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VISTO el Expediente NO 1-47-7425-11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 médico.

Que las actividades de elaboracidon 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 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 Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a |os 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 actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ll) 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 Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca
Tagger, nombre descriptivo Andadores y nombre técnico Andadores, 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 28 y 29 a 32 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 rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1987-2, 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) afios, 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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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... ... 4 8.0

Nombre descriptivo: Andadores.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 14-393 - Andadores.
Marca del producto médico: Tagger.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Aparatos simples que ayudan a la deambulacidon y a
mantener el equilibrio durante la bipedestacion en aquellos individuos que
requieren asistencia en su movilidad alivianando el peso a soportar sobre
piernas o pies. Su utilizacidon consiste en asir las manijas superiores, dar un paso
desplazando el andador hacia delante sosteniéndose del mismo para poder asi
dar el paso siguiente en la misma direccion y asi avanzar en la deambulacién
sostenido y equilibrado.

Modelo(s): AndO1.

Condicidon de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Antagger S.R.L.

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

Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-7425-11-8
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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 N©

e B 8.0
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



Antagger sri.

Equipamiento Ortopédico y Hospitalario
V. Gomez 528 - V. Lynch - San Martin - Pcla.Buenos Alres

Telefax: 4754-1899/ 4713-3744
www.tagger.com.ar - e-mail: t ibertel.com.ar

PROYECTO DE ROTULO

- S—
FABRICANTE: ANTAGGER S.R.L. L AG G :q

DIRECCION: V. GOMEZ 528 - VILLA LYNCH (1672)

ORIGEN: ARGENTINA MARCA: TAGGER
DIR. TECNICO: ING. C. DANIEL GLASMAN M.N.: 8079 1
PRODUCTO: ANDADOR MODELO: ANDO1

PESO MAX: 90 KG.

CONDICION DE VENTA:
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-1987-2 N° DE SERIE: I

\

GER SRL.
. ﬁ&ﬁ LASMAN‘I‘,
M.N

N, 8079
OIRECTOR| TECNICO

ANTAGGER S.R,L.

cip Gerente



Antagger srl. 6460
Equipamiento Ortopédico y Hospitalario

V. Gémez 528/532 - V. Lynch - San Martin - Pcia.Buenos Airgs
Telefax : 4753-0836 / 4713-3744 /| 4754-1899

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

Proyecto de Manual de Instrucciones Hoja 1

INSTRUCCIONES DE USO

LACCER

ANDADORES _

MODO DE EMPLEO
Lea atontamente las nstrucciones do empiao antos de usar of andador
El andador ests adaptado para usar en ntenores y al are hibwe

USO PREVISTO

El andador 6610 €513 destmado 3 Usar COMo ayuda para camingas
Cuaiguior olro emplao acarrea nesgo de lesionos

NOTA IMPORTANTE!

El caniensdo de ostas instrucciones de oparacddn deben ser comuncadan
al usuano antes de la entrega de este andador

1
ANTAGGER S.R.L. El prescrptor debe confirmar que el Usuano tene suhcenies habiwiades

%" fisicans @ ilsleciualgs necesanas para Witizar un andador

L o ta s




Antagger srl. 6460
Equipamiento Ortopédico y Hospitalario :
V. Gémez 528/532 - V. Lynch - San Martin - Pcia.Buenos Aires
Telefax : 4753-0836 / 4713-3744 | 4754-1899

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

Proyecto de Manual de Instrucciones Hoja 2

SEGURIDAD
Compruebe que o andador que
tha recitndo esta en buen estado -
antes de usarky
El andador debe estar complalaments '
despleqado pam usarlo
(ATENCIONI Uthce gl
andador tnicamante como  ayuda
para caminar

- Notal no se siente an la barra fromal :

- Notal no utdice la bara fronlat
COmo soporna

- Proceda con cukiado al caminar No se weate en b
en superficies inchnadas baera tronwad existe

- No use et andados para subit 0 reiga de caxda
bajar escaleras

- No usa ol andador an escaleras
mecincas

- No sohrepase el paso maxamo de
usuano mdicado en la ebguela
del andador

- Las prezas gastadas, danadas o ausen
tes deban ser susthiudas de
inmedialo por persenal autonzado
No abandone it guarde &) andador
a ia mtempena

- Controle a mntervalos requlares la
estabhdad del andador v, S es
necesano, compruebo que [0S
omiilos y tuarcas estan apretados

- Pracada con cudado at utilizar ol
andador en supericies humedas
o resbaladizas

AJUSTE DE ALTURA DEL
ANDADOR

Preswne ol bolon de ralomo por rescile
hasta nue se suelte la pala Ausie la
pata & 1a altura deseada y compiuebe
que ¢l bolon sobresale del wbo Todas
ias patas deben tener la musma lorptud

ANTAGHER S.R L




Antagger srl. 2w
Equipamiento Ortopédico y Hospitalario - @ Z

V. Gémez 528/532 - V. Lynch - San Martin - Pcia.Buenos =
Telefax : 4753-0836 / 4713-3744 / 4754-1899
www tagger.com.ar - e-mail: tagger@fibertel.com.ar

Proyecto de Manual de Instrucciones Hoja 3

DESPLIEGUE

Abra los marcos lalerakes hasla or un
chasquido claro. Antes de vsar of
andador comprugbe qus ne 05 DOSIDH
plegar los marcos ateraies

NOTA!
No presions o bhoton de plogado a
I\, menas que su Intencion sea plegar
wlandador

PLEGADO

Prescne al botdn de plegadd en nedo Ge Ly
baria fromta y phegae kos marcos [dinrsos

JATENCIONI  Proceda cob cw-
1\ dado ewste nesgo de pellscorse
2N antse s prezas del ondador

ANTAGGER B.RI.
Ing. DANIEL GLASMAN

M.N, 307
DIRECTOR| TEQNICO
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Antagger srl. 64¢o
Equipamiento Ortopédico y Hospitalario

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

www._lagger com.ar - e-mail: fagger@fibertel.com.ar

ANTAGGER S.R.L.

Y]

Proyecto de Manual de Instrucciones Hoja 4

MANTENIMIENTO - SEGURIDAD

Parp manténgs la funcon y 13 sequndikt, deben efectuarse las medwias sagusentes

« Lo of polve y o suckxdin] con un pano humedo  Usa agua indondsa para Smymas
la suckedodd dticd Go quatar Soque con un patio hamodo Siga s recomendiacionas
ded aspecioksla en higens paro desinfecaon en hospdales

» Compoanda quey 0 tomalos y tuercas estin b aprolados

AR~

e e,
67 cm

B il Ing. DANIEL

I o DL Y o, [ .

FABRICANTE ANTAGGER SR.L
OIRECCION V GOMEZ 528 - VILLALYNCH (1672)

QRIGEN ARGENTINA MARCA TAGGER
iR YECNICO. ING € DANIEL GLASMAN MN 8079
PRODUCTO ANDADOR MODELO. ANDO1

PESO MAX 90 KG

CONDICION DE VENTA - e
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1987-2 L - ) :

ANTAGGER SR.L.
M

M.N, 8179
DIRECTOR TECNICO
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7425-11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologj ﬁédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
Bllg , Y de acuerdo a lo solicitado por Antagger S.R.L., se autorizd 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: Andadores.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 14-393 - Andadores.
Marca del producto meédico: Tagger.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Aparatos simples que ayudan a la deambulaciéon y a
mantener el equilibrio durante la bipedestacién en aquellos individuos que
requieren asistencia en su movilidad alivianando el peso a soportar sobre
piernas o pies. Su utilizacién consiste en asir las manijas superiores, dar un paso
desplazando el andador hacia delante sosteniéndose del mismo para poder asi
dar el paso siguiente en la misma direccién y asi avanzar en la deambulacién
sostenido y equilibrado.

Modelo(s): AndO1.

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Antagger S.R.L.

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

Aires, Argentina.

e
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Se extiende a Antagger S.R.L. el Certificado PM 1987-2, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 2335?20.11, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emisién.
DISPOSICION N© ‘
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