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VISTO el Expediente N© 1-47-1954-13-0' del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Target Medical S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el ;ﬁroducto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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

Por eillo;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica del producto médico de marca
Care-'Quip, nombre descriptivo Bastones y nombre técnico Bastones, de acuerdo
a lo sofi‘ci'tado, por Target Medical S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1813-23, con exclusidon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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 NO 1-47-1954-13-0 ‘Jh n&i-’ﬁ
DISPOSICION N© )
A. ORSINGHER
£267 Pr. OTTO . ORSINCHE
ANMAT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 4p. 2. 8. -.....

Nombre descriptivo: Bastones.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 10-560 - Bastones.
Marca del producto médico: Care-Quip.
Clase de Riesgo: I
Indicacion/es autorizada/s: indicado para ofrecer ayuda en bipedestacion y al
caminar, brinda estabilidad y soporte adicional.
Modelo(s):
C102C: Bastén de madera color cedro con mango T de madera.

\S C102E: Bast6én de madera color ébano con mango T de-madera.
C102N: Bastén de madera color nogal con mango T de madera.
C102R: Bastdn de madera color roble con mango T de madera.
C122: Baston de madera con mango T de plastico.
C105A: Baston de madera con mango en forma de aguila de bronce.
C105C: Bastdn de madera con mango en forma de caballo de bronce.
C105G: Baston de madera con mango en forma de ganso de bronce.
C105S: Baston de madera con mango en forma de serpiente de bronce.
C105T: Baston de madera con mango en forma de T de bronce.
C115B: Baston de aluminio regulable color bronce con mango desalineado.
C115N: Bastén de aluminio regulable color negro con mango desalineado.
C115P: Bastdn de aluminio regulable color plateado con mango desalineado.
C118B: Bastén de aluminio regulable color bronce con mango curvo,
C118N: Bastdn de aluminio regulable color negro con mango curvo.

C118P: Baston de aluminio regulable color plateado con mango curvo.

- * ‘
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C125B: Baston de aluminio regulable color bronce con mango en forma de T de
plastico.

C125N: Baston de aluminio regulable color negro con mango en forma de T de
plastico.

C125P: Bastén de aluminio regulable color plateado con mango en forma de T de
plastico.

C145: Bastén de aluminio regulable con mango artritico derecho de plastico.
C146: Bastén de aluminio regulable con mango artritico izquierdo de plastico.
C151: Baston de aluminio plegable en cuatro secciohes.

C155: Bastén de aluminio con asiento plegable.

C157: Bastén de aluminio plegable en tres secciones para ciegos.

C158: Bastdn de aluminio plegable en cuatro secciones para ciegos.

C201: Bastén cuadruple de aluminio con base chica y mango desalineado.

C202: Bastén cuadruple de aluminio con base grande y mango desali’neado.
C211: Bastén cuadruple de aluminio con base chica y mango en forma de T.
C212: Baston cuédruple de aluminio con base gfande y mango en forma de T.

C241: Bastdn tripode de aluminio con base grande y mango en forma de T.

C242: Bastdn tripode de aluminio con base chica y mango en forma de T.

Condicién de expendio: Venta Libre.

Periodo de Vida Util: 2 afios.

Nombre del fabricante: Target Medical S.A.

Lugar/es de elaboracion: Isabel La Ca;télica 2450, Ciudad Evita, Provincia de
Buenos Aires, Argentina. |

Ay uin@&

Expediente N° 1-47-1954-13-0 T

4 Dr. OTTO A, OBSINGHER
DISPOSICION N° SUBINTERVENTOR

4267 i
=



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE 1.4 A5 AMBI.EA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Minisionio b Goded
orotirir b Detltinas
D postiocivn o Sourtittes
: ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU%‘%MEDI? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

-----------------------------------

- e

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANM, AT,
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Anexo IliB ‘
E! medelo del rotulo:

Fabricante: Target Medical S.A. www.care-quip.com.ar
Domicilio: isabel La Catolica 2450, B1778EAA Ciudad Evita,
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Marca: Care-Quip © Modelo: {*) Lote: ()
Producto: (*)

Fabricado: (*) Condicién de Venta: Venta Libre
Director Técnico: Eduardo Daniel Hurden Matricuia N° 4899

Autorizado por la AN.MAT.: PM-1813-23

(*) Datos que varian {modelo, producto, lote y fabricado).

El modelo de las instrucciones de uso:
INTRODUCCION

El baston esta disefiado para ofrecer ayuda en la bipedestacion y al caminar, brindando
estabilidad y soporte adicional. El baston es un elemento (til para que una persona pueda
hacerse valer por si misma.

Su utilizacién no implica peligro alguno para el usuario si se tiene en cuenta las

advertencias.

INSTRUCCIONES DE USO

e Altura _
La altura correcta permite que el usuario conserve una postura erecta con su codo
ligeramente flexionado. Asi, el peso del cuerpo descansa al caminar.

e Uso
El baston debe ser utilizade con el mango orientado hacia atras y normalmente empufiado
con la manc opuesta a la pierna afectada.

« Al caminar
Apoyar el bastén en el suelo al mismo tiempo que lo hace con la pierna afectada.

* Allevantarse de una silla

"
3

Inclinarse hacia adelante, con una mano en el apoyabrazo de la silla y la otra en el bastén.
Incorporarse hacia adelante. C '
¢ Al sentarse en una silla .
Girar sobre si mismo, hasta tocar la silla con la parte posterior de las piernas, apoyar las
manos suavemente en los apoyabrazos, inclinarse hacia adelante y sentarse lentamente.
s Al subir o bajar escaleras

Robert A. Jenkin

Presidente '
ing. EDUARDO D. HURDEN
TARGET MEDICAL S.A: Mat. 4899


http://www.care-quip.com.ar

T

g

| 4 2 6 7 PéginaSof}s5

Aferrarse a los pasamanos de la escalera y subir o bajar los escalones apoyando el baston

en el mismo escaldn que la pierna afectada. La pierna no afectada debe ir siempre

adelante.

ADVERTENCIAS

Leer detenidamente todo el contenido del manual de uso antes de utilizar el
bastén.

Utilizar el baston siempre segun las indicaciones y tener presente los riesgos de
lesiones hacia uno mismo y hacia otras personas.

No utilizar el baston para otro uso que no sea el indicado en el manual.

El bastén debe ser chequeado regularmente en busca de cualquier defecto que
ponga en riesgo la seguridad del usuario.

Si el bastén esta quebrado no usarlo.

Si el regatdn del bastdn estéd gastado debe reemplazarlo.

El uso del bastén en dias de lluvia debe hacerse con maximo cuidado para evitar
caidas.

En los bastones con regulacion de altura, si los agujeros en la zona de ajuste estan
elongados no usar el producto.

MANTENIMIENTO

Limpiar el baston por [0 menos una vez por semana, con un pafno suave y ligeramente
humedo, quitando el polvo que pueda estar acumulado.

Nunca limpiar con productos abrasivos, amoniacos, lavandinas o diluyentes.

Los regatones son vulnerables al desgaste. Se recomienda su reemplazo para evitar
cualquier tipo de accidente.

En caso de haber mojado involuntariamente el bastén, secarlo completamente con un
pano suave y seco lo antes posible.

De no utilizar el bastén por un largo periodo de tiempo, almacenar en un lugar
sequro, fresco y seco. Luego de estar almacenado por un largo pericdo debe
inspeccionarse integramente.

Fabricante; Target Medical S.A.
Domicilio: Isabel La Catdlica 2450, B1778EAA Ciudad Evita, Provincia de Buenos Aires,

Argentina.

Director Técnico: Eduardo Daniel Hurden, Matricula 4899

Garantia: 1 afo

Vida Util: 2 afios

—_—

<N

Ing. EDUARDO D. HURDEN

Robert Al Jenkin
Presidente Mat, 4899

TARGET MEDICAL S.A.
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ANEXOQO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1954-13-0

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
z 4.4, y de acuerdo a lo solicitado por Target Medical S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bastones.
Caddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: ECRI 10-560 - Bastones.
Marca del producto médico: Care-Quip.
Clase de Riesgo: 1 _
Indicacidn/es autorizada/s: indicado para ofrecer ayuda en bipedestacién y al
caminar, brinda estabilidad y soporte adicional.
Modelo(s):

b‘ C102C: Bastdén de madera color cedro con mango T de madera.
C102E: Baston de madera color ébano con mango T de madera.
C102N: Bastoén de madera color nogal con mango T de madera.
C102R: Bastén de madera color roble con mango T de madera.
C122: Bastoén de madera con mange T de piastico.
C105A: Baston de nﬁadera con mango en forma de aguila de bronce.
C105C: Bastdén de madera con mango en forma de caballo de bronce.
C105G: Bastdn de madera con mange en forma de ganso de bronce.
C105S: Bastén de madera con mango en forma de serpiente de bronce.
C105T: Bastdén de madera con mango en forma de T de bronce.

C1158: Baston de aluminio regulable color bronce con mango desalineado.

C115P: Bastén de aluminio regulable color plateado con mango desalineado.

/ C115N: Baston de aluminio regulable color negro con mango desalineado.



C118B: Bastén de aluminio regulable color bronce con mango curvo.

C118N: Bastén de aluminio regulable color negro con mango curvo.

C118P: Baston de aluminio regulable color plateado con mango curvo.

C1258: Baston de aluminio regulable color bronce con mango en forma de T de
plastico.

C125N: Baston de aluminio regulable color negro con mango en forma de T de
plastico.

C125P: Bastén de aluminio regulable color plateado con mango en forma de T de
plastico.

C145: Baston de aluminio regulablle con mango artritico derecho de plastico.
C146: Bastdn de aluminio regulable con mango artritico izquierdo de plastico.
C151: Baston de aluminio plegable en cuatro secciones. |

C155: Baston de aluminio con asiento plegable.

C157: Bastén de aluminio plegable en tres secciones para ciegos.

C158: Bastdon de aluminio plegable en cuatro secciones para ciegos.

C201: Bastdén cuddruple de aluminio con base chica y mango desalineado.

C202: Baston cuadruple de aluminio con base grande y mango desalineado.
C211: Baston cuadruple de aluminio con base chica y mango en forma de T.
C212: Bastdn cuadruple de aluminio con base grande y mango en forma de T.
C241: Bastdn tripode de aluminio con base grande y mango en forma de T.
C242: Bastén tripode de aluminio con base chica y mango en forma de T.
Condicidn de expendio: Venta Libre.

Periodo de Vida Util: 2 afios.

Nombre del fabricante: Target Medical S.A.

Lugar/es de elaboracién: Isabel La Catdlica 2450, Ciudad Evita, Provincia de
Buenos Aires, Argentina. |

- Se extiende a Target Medical S.A. el Certificado PM 1813-23, en la Ciudad de
Buenos Aires, a UﬂjULZ[m’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 4 2 6 7 | .geu:(li.

Dr. OTTO A. ORSINGRER

SUB- INTERVENTOR
C 8 ANM.AT.
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