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Ministerio de Salud DISPOSICIY p 7 2 5 7

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 1 0CT 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-7426-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Antagger S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Yy 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.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Tagger, nombre descriptivo Eleva inodoro y nombre técnico Sillas con retrete, de
" acuerdo a lo solicitado, por Antagger S.R.L., 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 27 y 28 a 29 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de Ia
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 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1987-3, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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
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Disposicidon, 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© 1-47-7426-11-1 NMWTH
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ?Oﬁugo MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...f ..M. L. ...

Nombre descriptivo: Eleva inodoro.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-403 - Sillas con
retrete.

Marca del producto médico: Tagger.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Aparatos simples que se utilizan en aquellos casos
que el usuario no puede trasladarse al bafio y por ende puede utilizarse en el
lugar donde se encuentre y ademas con la posibilidad de regular su altura
permite ser utilizado en aquellos casos donde, por la imposibilidad fisica, cronica
o circunstancial, no pueda flexionarse la pelvis en el acto de sedestacion.
Modelo(s): Evi-01.

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Antagger S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Valentin Gémez 528, Villa Lynch, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.
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ANEXO II

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

pr. OTTO A. ORSINGHFR

sUl-lNTERVENTOR
A.N-M-A'T'



Antagger srl. »:s:

Equipamiento Ortopéedico y Hospitalario

V. Gomez 528/532 - V. Lynch — San Martin — Pcia.Buenos Aires
Telefax : 4753-0836 / 4713-3744 / 4754-1899

www.tagger.com.ar - e-mail: tagger@fibertel.com.ar

Provecto de Rotulo Elevainodoros

I
FABRICANTE:ANTAGGER SR L Z&‘ @%&2
DIRECCION. V. GOMEZ 528 - VILLALYNCH (1672) "
ORIGEN: ARGENTINA MARCA: TAGGER
DIR. TECNICO: ING. C. DANIEL GLASMAN MN.. 8079
PRODUCTO. ELEVAINODORO MODELO: EVIOT

PESO MAX. 90 KG.

CONDICION DE VENTA:
AUTORIZADO POR LAANMAT: PIM-1987-3 N° DE SERIE:

\

ANT GGLR S.R.L. ANTAGGER S.R.

Ing. DANIEL;GLASM ing. D .l:\E'bo F—é’*S h
SOGIO GERENTE DIRE \TOR TECNIC



Antagger srl.

Equipamiento Ortopedico y Hospitalario ff 2 5 71 .
V. Gomez 528/532 - V. Lynch - San Martin - Pcia.Buenos Airégq ™
Telefax : 4753-0836 / 4713-3744 / 4754-1899

www fagger.com.ar - e-mail. tagger@fibertel.com.ar

FROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES HOJA 1

{

MANUAL DE INSTRUCCIONES DE USCO

E Xk - g k

Eid
Lt

MODQO DE EMPLEO
TR e b e 4y

STl L S e e cpmoar by e J
S
. +

USO PREVISTO

[ # B aas

NOTA IMPORTANTE!

AGGER S.RIL.
ing. DANLEL GLASHIAN

! MAJ. 8079
DIRECT R TECNICO




Antagger srl.

Equipamiento Ortopedico y Hospitalario 7 2 5 7
V. Gomez 528/532 - V. Lynch - San Martin - Pcia.Buenos Aire
Telefax : 4753-0836 / 4713-3744 / 4754-1899

www.tagger. com ar - e-mail. tagger@fibertel.com. ar

FROYECTC MANUAL DE INSTRUCCIONES HOJA 2
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-7426-11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
7257 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Antagger S.R.L., se autorizd |la
inscripcion en‘el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos;

Nombre descriptivo: Eleva inodoro.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-403 - Sillas con
retrete.

Marca del producto médico: Tagger.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es _autorizada/s: Aparatos simples que se utilizan en aquellos casos
que el usuario no puede trasladarse al bafio y por ende puede utilizarse en el
lugar donde se encuentre y ademas con la posibilidad de regular su altura
permite ser utilizado en aquellos casos donde, por la imposibilidad fisica, cronica
o circunstancial, no pueda flexionarse la pelvis en el acto de sedestacién,
Modelo(s): Evi-01.

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Antagger S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Valentin Gémez 528, Villa Lynch, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a Antagger S.R.L. el Certificado PM 1987-3, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 210CT20", siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de
la fecha de su emision. .
DISPOS"ICIC')N Noe 4 | ,J {uM‘L.,
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



