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VISTO el Expediente N° 1-47-16497-11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO: -

Que por las presentes actuaciones Outlan"dish S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de eilaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma iegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la Inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Alber, nombre descriptivo Dispositivo movil para transitar por escaleras y nombre
técnico Sillas para traslado de pacientes, por escaleras, de acuerdo a lo
solicitado, por Qutlandish S.R.L., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 33 y 34 a 39 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-1272-106, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° serad por
“cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-16497-11-2 l'lhil\,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODYCTO %I'EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... .2 ...... 5

Nombre descriptivo: Dispositivo mévil para transitar por escaleras.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-906 - Sillas para
traslado de pacientes, por escaleras.

Marca del producto médico: Alber.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidn/es autorizada/s: Estd destinado exclusivamente para el trasporte a
través de escaleras de personas impedidas de caminar, no permitiéndose su uso
en escaleras mecénicas ni en andenes rodantes.

Modelo(s): 1) Scalacombi eco S34, 2) Scalamobil $35, 3) Scalacombi $36.
Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Ulrich Alber GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Vor dem weiben Stein 21 D-72461, Albstadt, Alemania.

Expediente N© 1-47-16497-11-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME%CO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

. Udvl"'

Dr. OTTO A ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
ANM.AST.
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REPRESENTANTE AUTORIZADC SUNRISE MEDICAL EN ARGENTINA

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Ulrich Alber GmbH, Vor dem Weiben Stein 21 D-72461 Albstadt, Alemania.

2. Importado por OUTLANDISH S.R.L. - Conesa 1041 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Dispositivo mévil para transitar por escaleras, Marca: ALBER, Modelo: scalacombl eco S34, scalamobil
S35, scalacombi $36

Serie No

Fecha de fabricacién .

ver Instrucciones de uso en €l manual del usuario

ver precauclones, advertencias, contraindicaciones, almacenamiento y mantenimlento en manual del

bl

N o v o

usuario
8. Conservar por debajo de 50° C
9. Director técnico: Osvaldo Ramon Garcia MN 33.190

10. Autorizado por la A.N.M.A.T PM-1272-106

11. CondiciOn de Venta: ™..........covoemreenienenecr e cerees e einees i
; t
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NTE AUTORIZADO MEDICAL EN ARGENTINA

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1.
2.

O N s

Fabricado por: Ulrich Alber GmbH, Vor dem Weiben Stein 21 D-72461 Albstadt, Alemania.

Importado por OUTLANDISH S.R.L. - Conesa 1041 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Dispositivo mévil para transitar por escaleras — Marca: ALBER, Modelo: scalacombi eco $34, scalamobil
S35, scalacombi $36

Serie N©

Fecha de fabricacién

Director técnico: Osvaldo Ramén Garcia MN 33,190

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-1272-106

Condicion de Venta: ™........cccvineecrerecieesnreensnn s ”

Comprobacion funcional
Basicamente debe efectuarse un transito de escalera solo con baterias cargadas, para prevenir el riesgo de
quedarse parado. Asimismo, por razones de seguridad de operacidn debe efectuarse un control del

funcionamiento de los frenos antes de cada transito de escalera. Esta comprobacién se realiza sin silla de

ruedas y con el scalamobil/scalacombl desconectado.

Alineacion de las ruedas
Alineaciones manuales

Compruebe si ambas palancas tensoras estan introducidas completamente en la carcasa

Compruebe si las ruedas de mano para el ajuste de altura estan apretadas firmemerite

Compruebe sl las dos ruedas de mano inferiores en la unidad de accionamiento estan apretadas
firmemente

Compruebe si las dos ruedas interiores, asi como las exteriores estan alineadas. Si este no fuera el
caso, las ruedas se tienen que alinear entre ellas

Si no fuera posible alinear las ruedas, el scalamobil/scalacombi no se debe utilizar bajo ningtin concepto
Vuelva a desconectar el scalamobil/scalacombi .
Aproxime el scalacombi/fscalacombi con cuidado a un canto de la escalera i
Empuje lentamente las ruedas de accionamiento mas alla del canto de la escalera. Ahora deben actuar
los frenos para evitar el siguiente movimiento del scalamobil/scalacombi mas alla del canto

En caso de un correcto funcionamiento de los frenos podra poner en servicio el scalamobil/scalacombi.
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REPRESENTANTE AUTORIZADO SUNRISE MEDICAL EN ARGENTINA

s Accione el interruptor de marcha en la unidad de manejo hasta que las cuatro ruedas estén alineadas.
La direccién de marcha (subir/bajar) no tiene importancia.

Alineacién automdtica
s Active el modo de peldafios individuales
¢ Accione el interruptor de marcha en la unidad de manejo. La direccion de marcha (subir/bajar) no tiene
importancia,
* E! movimiento de las ruedas se detiene automaticamente en la posicion correcta
e Suelte el interruptor de marcha.

Comprobacién de frenos
En cada rueda interior y exterior existe un freno. En el lado interior del freno estd montada la guarnicion de
freno.

Compruebe en intervalos regulares el estado de limpieza de las guarniciones de freno y de la superficie de
rodadura maleteada en la rueda. Alli no se debe encontrar, bajo ninglin concepto, suciedad o aceite o grasa.
Esto podria mermar el funcionamiento del freno.

Preste también atencion a la facilidad de movimiento de los elementos mecanicos en el freno. En caso de
presencia de suciedad existe el riesgo de un blogueo del freno.

Montaje del scalamobil /scalacombi en la silla de ruedas
En la instruccién en el uso del aparato por su distribuidor técnico o un representante de la empresa Alber se le
instruye detalladamente con respecto al manejo del scalamobil/scalacombi y su montaje en la silla de ruedas.
e Alinee las dos ruedas de accionamiento interiores y las exteriores del scalamobil/scalacombi y realice
una prueba de funcionamiento
» Coloque la silla de ruedas a transportar en una superficie plana. El usuario puede permanecer en la silla
de ruedas.
= Aplique los frenos de mano de la silla de ruedas, de manera que esta no se puede desplazar
» Introduzca el scalamobil/scalacombi en posicion centrada debajo de la silla de ruedas. En esta
operacion, introduzca los pernos inferiores del equipo en los alojamientos inferiores que se encuentran
en ambos lades de la sillp de ruedas.

Conesa 1041 (C1426AQU) Buenos Aires. Tel/fax 4553-8288/4551-7357 E-mail: info@outlandish.com.ar
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REPRESENTANTE AUTQRIZADG SUNRISE MEDICAL EN ARGENTINA

Cuando los pernos inferiores se encuentren en los dos alojamientos inferiores en la silla de ruedas, se tienen
que introducir, en el siguiente paso, los pernos superiores en las horquillas de los alojamientos superiores en la
silla de ruedas. Esto se puede hacer de dos maneras:

Entrada manual:

o Bascule el scalamobil/scalacombi hacia arriba. Durante esta operacién, introduzca los dos permos
superigres en las horquillas de los alojamientos supetiores situadas en ambos lados de la silla de
ruedas,

» Preste atencion a que los anillos distanciadores montados en el scalamobil/scalacombi estén aplicados
completamente en el lado interior de la horquilla.

+ Bloguee las dos horquillas de los soportes superiores con un conector rapido. Los dos pernos superiores
no deben salir, bajo ningtin conicepto, por si solos de las dos horquillas de los soportes.

Entrada con motor

» Ajuste el regulador de velocidad a una velocidad mas baja

e Conmute el scalamobil/scalacombi al modo “sublir escaleras”

+ Accione el interruptor de marcha; entonces, el scalacombi/scalamobil bascula hacia arriba

e Detenga el proceso de bascula mfento soltando el interruptor de marcha en cuanto los dos pernos
superiores hayan entrado en ilas dos horquillas de los alojamientos superiores en la silla de ruedas

+ Preste atencidn a que los anillos distanciadores montados en el scalamobil/scalacombi estén aplicados
completamente en el lado interior de la horquilla.

e Bloquee las dos horquillas de los soportes superiores con un conector rapido. Los dos pernos superiores
no deben salir, bajo ningdn concepto, por si solos de las dos horquillas de los soportes.

Transito por escaleras

Durante la explicacidn del aparato usted ya ha sido instruido en el transito por una escalera. Asimismo usted ha
podido efectuar una primera marcha con una escalera bajo la instruccién de su distribuidor. Sin embargo,
debiera leer nuevamente a fondo las siguientes indicaciones para el transito por una escalera y si fuese
necesario volver a practicar cada uno de los pasos sobre una escalera sin €l usuario de la silla de ruedas,

ot
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REPRESENTANTE AUTORIZADO SUNRISE MEDICAL EN ARGENTINA

El Scalamobil/scalacombi solo se debe montar y desmontar de la silla de ruedas (eventualmente con una
persona sentada en ella) en una superficie segura y en ninglin caso directamente junto al canto superior de la

escalera.

Subir escaleras

» Cercidrese de que las ruedas de accionamiento interiores y exteriores estén alineadas

s Aseglrese de que la persona a transportar haya tomado asiento de manera segura en la silla de ruedas

+ Gire el selector para la direccion de desplazamiento a la posicién “subir”

+ Siaun no lo ha hecho, conecte el equipc con el interruptor principal

» Incline el scalamobil/scalacombi en su direccidn hasta alcanzar el Angule de inclinacion optimo

¢ Yendo hacia atrds, aproximese a la escalera con sensibilidad, bajo ningiin concepto a tirones, hasta que
ias ruedas del scalamobil/scalacombi estén aplicadas en el primer peldafio.

« Para subir un peldafio tiene que accionar entonces el interruptor de marcha. Al mismo tiempo el equipo
debe ser tirado ligeramente en direccion a la persona operadora.

+ No vuelva a soltar el interruptor de marcha mientras dure el proceso de desplazamiento por un peldafio

+ Entonces, el equipo se encuentra en el canto exterior del peldafio superado. Suelte el interruptor de
marcha y aproxime e scalamobil/scalacombi con sensibilidad, bajo ningln concepto a tirones, al
siguiente peldafio.

+ Vuelva a accionar el interruptor de marcha para superar el proximo peldaiio

» Repita los pasos individuales descritos arriba hasta que haya transitado todos los peldafios de la
escalera

o Después de superar el Gltimo peldafio, usted debera parar el scalacombi/scalamobil sobre un suelo
seguro. A continuacion, las ruedas de accionamiento Interiores y exteriores se deberfan volver a alinear.

Bajar escaleras C/

s Cercidrese de que las ruedas de accionamiento Interiores y exteriores estén alineadas

+ Aseglrese de que la persona a transportar haya tomado aslento de manera segura en 2 silla de ruedas

« Gire el selector para la direccion de desplazamiento a la posicion “bajar”

« Sl aun no lo ha hecho, conecte el scalamobll/scalacombl con el interruptor principal

o Indine el scalacombi/scalamobil en su direccion hasta alcanzar el Angulo de inclinacién optimes Usted
deberd mantener egfe Angulo de inclinacion durante todo el transito por la escalera.

Conesa 1b41 (C1426AQU) Buenos Alres Tel/fax 4553-8288/4551-7557 E-mail: info@outlandish.com.ar
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REPRESENTANTE AUTORIZADO SUNRISE MEDICAL EN ARGENTINA

+ Marche lentamente hasta el primer borde de la escalera hasta que los frenos impidan seguir la marcha

» Para bajar un peldaiio, debe pulsar ahora el interruptor de marcha y mantenerlo apretado mientras
dure el proceso de desplazamiento por un peldafio. Al mismo tiempo debe ser empujado ligeramente
hacia delante por |a persona operadora.

+ Suelte el interruptor principal en cuanto el equipo se encuentre con sus ruedas de accionamiento
interiores y exteriores en el siguiente peldafio.

s En el caso ideal deberia aplicar el acolchado en su muslo. Esto ahorra fuerza.

« Vuelva a empujar el equipo con sensibilidad, bajo ningin concepto a tirones, hasta el canto de la
escalera, hasta que los frenos impidan seguir la marcha.

+ Vuelva a accionar el interruptor de marcha para superar el préximo peldafio.

« Repita los pasos individuales descritos arriba hasta que haya transitado todos los peldafios de la
escalera.

s Después de superar el dltimo peldafio, usted debera para el equipo sobre suelo seguro. A continuacion,
las ruedas de accionamiento interiores y exteriores se deberian volver a alinear.

Transitar por escaleras de caracol
El trénsito por una escalera de caracol exige en principio los mismos procedimientos de manejo que se

describieron anteriormente.

Sin embargo, observe que al marchar por una escalera de caracol la rueda Interior recorre un trayecto menor
que la exterior. Por ello, al transitar por la escalera, el scalacombi/scalamobil se tiene que girar un poco de
acuerdo a la orientacidn del caracol, de modo que, para el siguiente proceso de desplazamiento, todas las
ruedas estén aplicadas de nuevo en el canto de la escalera.

Transitar por escaleras con parrillas de enrejado

Al transitar por escaleras cuyos peldafios consistan total o parcialmente de parrillas de enrejado, se requiere

extremo cuidado.
En parrillas de enrejado con estructura ancha es posible que los frenos del scalamobil/scalacombi ya no estén

plenamente operativos,

OUTL
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REPRESENTANTE AUTORIZADO SUNRISE MEDICAL EN ARGENTINA

El trénsito de una escalera siempre debe ser efectuado sin interrupciones. Por regta general, una marcha solo
debe ser interrumpida en caso de una emergencia; por ejemple, para la asistencia médica necesaria de la
persona transportada.

Si para ello fuese necesario informar a terceros podra depositarse el equipo sobre la escalera. Cuide de no
dejar sola a la persona a transportar; permanezca siempre en la proximidad de modo que sea visible y, por lo
tanto, alcanzable para ella.

La persona sentada en fa silla de ruedas debe permanecer quieta durante la interrupcion de la marcha; es
decir, no debe realizar movimientos bruscos debido a eventuales sensaciones de angustia o miedo.

Desplazamiento con la silla de ruedas con el scalamobil/scalacombi montado

Si se desea, su equipo puede permanecer en la silla de ruedas durante el desplazamiento en plano. Para ellp es
necesario alinear las ruedas interiores y exteriores para evitar su contacto con el suelo.

En este contexto, tenga en cuenta que el freno cuelga hacia abajo y puede chocar eventualmente con
obstaculos pequefics. La consecuencia seria eventuales dafios al freno.

DeVilbiss - Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Western - Sleep Net - Permobil 6
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N©; 1-47-16497-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla Eedlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

2.0.

inscrspcnon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

y de acuerdo a lo solicitado por Qutlandish S.R.L., se autorizd la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo mévil para transitar por escaleras.

Céodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-906 - Sillas para
traslado de pacientes, por escaleras,

Marca del producto médico: Alber.

Clase de Riesgos Clase I.

Indicacidén/es autorizada/s: Esta destinado exciusivamente para el trasporte a
través de escaleras de personas impedidas de caminar, no permitiéndose su uso
en escaleras mecdnicas ni en andenes rodantes,

Modelo(s): 1) Scalacombi eco $34, 2) Scalamobil S35, 3) Scalacombi S36.
Periodo de vida atil: 10 (diez) ahos.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Uirich Alber GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Vor dem weiben Stein 21 D-72461, Albstadt, Alemania.

Se extiende a Qutlandish S.R.L. el Certificado PM 1272-106, en la Ciudad de
12 ABR 2[112 _
Buenos Aires, @ ....coveviieiiiinenns ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

LTI

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.ML AT,



