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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-18484-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Antagger S.R.L. solicita se
autorice ia inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 tecnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade redne 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 ios
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dade cumpiimiento a los requisitos iegales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en ei RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de ias facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) dei 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 Nacicnal de Productores v
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Tagger, nombre descriptivo Sitlas de Ruedas Plegables Motorizadas y nombre
técnico Sillas de Ruedas, Energizadas, 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 27 y 28 a 30 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizade por la ANMAT, PM-1987-15, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afhos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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 II1. Girese al Departamento de

e
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Registro a/(gs fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N¢ 1-47-18484-12-1
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ Mg’mco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 0 ......

Nombre descriptivo: Sillas de Ruedas Plegables Motorizadas.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-214 - Sillas de
Ruedas, Energizadas.

Marca del producto médico: Tagger.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Son usadas fundamentalmente para personas con
problemas de locomocion y que carecen de suficiente fuerza en sus miembros
superiores para  autopropulsarse como consecuencia de  procesos
neuromusculares o lesiones medulares aitas o bien que no toleran el esfuerzo
energético de la propulsidon por una mala situacion cardiovascuiar.,

Modelo(s): 1) FS-110A, 2) FS-111A, 3) FS-112.

Condicién de expendio: Venta libre,

Nombre del fabricante: Foshan Dongfang Medical Equipment Ltd., Guangzhou
Tex Holding Ltd., Guangzhou Economic&Technological Development.

Lugar/es de elaboracidén: 5 Xingfu Rd. Zone A, Shishan Industriai Park, Nanhai
Distric, Foshan City, P. R, China.

Expediente NO 1-47-18484-12-1 ‘J blwsi'*

DISPOSICION No () 8 6 3
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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©

.......... 0865 |
g e

tr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18484-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolog] édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
Uéﬁz, y de acuerdo a lo solicitado por Antagger S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Méedica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sillas de Ruedas Plegables Motorizadas.,

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-214 - Sillas de
Ruedas, Energizadas.

Marca del producto médico: Tagger.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Son usadas fundamentalmente para personas con
problemas de locomocion y que carecen de suficiente fuerza en sus miembros
superiores para  autopropulsarse como  consecuencia de  procesos
neuromusculares o lesiones medulares altas o bien que no toleran el esfuerzo
energético de ia propulsién por una mala situacién cardiovascular,

Modelo(s): 1) FS-110A, 2) FS-111A, 3) FS-112.

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Foshan Dongfang Medical Equipment Ltd., Guangzhou
Tex Holiding Ltd., Guangzhou Econemic&Technological Development.

Lugar/es de elaboracién: 5 Xingfu Rd. Zone A, Shishan Industrial Park, Nanhai
Distric, Foshan City, P. R. China.



013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBILEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 13137

f% paay dt‘_ﬁ,/f s
AN M T ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N@: 1-47-18484-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
08%3 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Antagger S.R.L., 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: Sillas de Ruedas Plegables Motorizadas.
Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-214 - Sillas de
Ruedas, Energizadas.
Marca del producto médico: Tagger.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacidén/es autorizada/s: Son usadas fundamentalmente para personas con
problemas de locomocion y que carecen de suficiente fuerza en sus miembros
superiores para  autopropulsarse como  consecuencia de  procesos
L neuromusculares o lesiones medulares altas o bien que no toleran el esfuerzo
energético de la propulsion por una mala situacion cardiovascular.
Modelo(s): 1) FS-110A, 2) FS-111A, 3) FS-112,
Condicidn de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: Foshan Dongfang Medical Equipment Ltd., Guangzhou
Tex Holding Ltd., Guangzhou Economic&Technological Development.
Lugar/es de elaboracion: 5 Xingfu Rd. Zone A, Shishan Industrial Park, Nanhai
Distric, Foshan City, P, R. China,



Antagger srl. °%¢:

Equipamiento Ortopédico y Hospitalario
V. Gomez 528/532 - V. Lynch — San Martin - Pcia.Buenos Aires

Telefax : 4753-0836 / 4713-3744 / 4754-1899
www.taqger.com.at - e-mail: taggqer@fibertel.com.ar
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FABRICANTE: FOSHAN DONGFANG MEDICAL EQUIPMENT LTD. T
GUANGZHOU TEX HOLDING LTD. - GUANGZHOU g g3
ECONOMIC & TECHNOLOGICAL DEVELOPMENT
DIRECCION: 5 XINGFU RD, ZONE A, SHISHAN INDUSTRIAL PARK,
NANHA! DISTRIC, FOSHAN CITY - CHINA
ORIGEN: CHINA
IMPORTADOR: ANTAGGER SRL MARCA: TAGGER
DIRECCION: V. GOMELZ 528 - V. LYNCH - (1672)
PROV DE BS AS, ARGENTINA

i

DIR. TECNICQO: ING. C. DANIEL GLASMAN M.N.: 8079

CONDICION DE VENTA: FECHA DE FABRICACION:

PESO MAX: 90 KG

PRODUCTO: SILLA DE RUEDAS PLEGABLE MOTORIZADA MODELO: FS-110A, FS-111A,
FS-112

AUTORIZADO POR LAANMAT: PM-1987-15 N° DE SERIE:

ALMACENAR EN LUGARES VENTILADOS, SECOS Y SIN FUENTES DE CALOR
ADVERTENCIA. LEER EL MANUAL DE USO ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO

) 79 Ing. AN GERENTE
DIRECTORITECN]CO SORTOMGL



Informacién del producto

La siila de ruedas maotorizada es muy facil de utilizar. El usuario puede mover ia silia de ruedas hacia delante, atrds y
hacer giros por medio de un mando electrénico. Cuande no tiene carga la silla de ruedas puede ser utilizada come
una silla de ruedas de transporte.

Instalacion y uso

1. tnstatacidn det cuadro.
1) Empuje hacia abajo Jos dos costadoes det tapizado para abrir la siila de ruedas. Para piegar la silta de ruedas
tire hacia arriba del medio dei tapizado. {ver imagen 1}
2} Instaiacion del reposa pie. Para desmontar el reposa pie, tire de ta palanca hacia afuera. (ver timagen 2}
3) Paracolocar las ruedas antivuelco, monte Ia traba en los agujeros.

Imagen 1 ' imagen 2
2. Instalacién de la bateria
1) Abralasilla de ruedas, levante la caja plasticas de las baterias y cologue las pestahas en los soportes de fa
silla. {ver Imagen 3)
2} Conecte iz bateria.

Imagen 3

3. Instalaclén del controlador
1} Inserte el soporte del controlador y ajuste fa distancia con la perilia de ajuste. (ver Imagen 4)
2) Conecte la ficha del controlador con la leyenda “LEFT” con la ficha det motor izquierdo con la teyenda “LEFT".
Luego conecte la ficha del cantrolador con fa teyenda “RIGHT” con fa ficha del motor izquierdo con fa
leyenda “RIGHT”.

Imagen 4

4. Encendido y operacién de la sifla de ruedas
1) Presione el botan de encendido, los indicadores visuales de la silla deberian encenderse.

2) La velocidad de la silta se puede ajustar presionando los botones de velofidad. La velocidad minima e

recomendada para movilizarse dentro de ambientes cerrados.

3) Para operar la sitla de ruedas mueva la palanca del controladaor hacia el ilgarique quiere dirigirse.




5. Empuje por asistente 8 6 3

1} Sitienz la necesidad de empujar |z silla de ruedas, gire las trabas de los motores. En casa de querer v
utilizar la silla de ruedas de forma electrénica gire las tabas a su posicion original. {ver Imagen 5)

Imagen 5

6. Carga

1) Porfavor carga la silla de ruedas (nicamente con el cargador provisto con ella. Conecte la ficha del cargador
de baterias debajo del controlador,

2) luego conecte el cargador a la red eléctrica.

3) Los indicadores luminicos del controlador deberin comenzar a destellar.

4) Cuando el indicador luminico del cargador estz encendido en verde, la carga de las baterias estdn al maximo,
El tiempo de carga depende de cuanta carga tenian las baterias al momento de iniciar la carga. Luego de
compietar {a carga desconecte el cargador de la red eléctrica y luego de la silla de ruedas.

7. Precauciones

1) No maniobre a velocidad méxima. Tanto para doblar, subir o bajar rampas podrd reducir la velocidad a
través del controlador.

2} Atesde subir a bajar de la sillz de ruedas APAGUELA ya que podria accionar el mando y herirse por el
desplazamiento de Iz silla.

3) NO suba obstdculos mayores de 5 cm de frente sin rampa.

4} NO baje obstaculos mayores de 3 ¢cm de frente sin rampa.

5) Subz o baje siempre obstdculos a 902 y nunca en forma oblicua. Tome impulso desde 75 cm de distancia del
obsticulo.

6) Silasilla de ruedas es transportada en otro vehiculo, el usuario NO debe ir en la silla.

7) Siutiliza la sillz bajo agua procure secar rdpidamente la silla ya que el agua podria afectar el buen
funcionamiento. NO atraviese acumulaciones de agua.

8} Asegirese la carga de ia bateria antes de utilizar la silla de ruedas.

9} Tenga precaucion cuando conduzca hacia atras.

10} NO manipuia las baterias, sus conexiones ni ningun otro componente electrénico, eléctrico o mecanico.

11) No use la silla de ruedas si las ruedas estén desinfladas.

12) Los teléfonos mavil podrian interferir con el comando electrénico si conduce la silla NO utilice el teléfono
mdvil,

13) Tenga en cuenta que la silla de ruedas podria interferir otros campos magnéticos.

14} Cambie el sentido de marcha adelante/atras deteniendo primero la marcha de la misma,

8. Cadigos de secuencia de destellos

Cddigo de secuencia

1) Vvoltaje de bateria bajo Q-0-

2) Voltaje de bateria alto 00-00-

3} Conexidén de motor izquierdo (faila) 000-000-

4) Conexién de motor derecho (faila) 0000-0000-

5} Electro freno derecho o izquierdo {falla} 00000-00000-

6} Fzlla de controlador 000000-00000-

7) Motor bioqueado o controlador fuera de posicién neutral 0000000-0000000-

[ 2]
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") significa aue los 6 LEDS destellan en un periodo de 0.2 segundos y se apagan por un periodo de 0.8 segun
significa que los 6 LEDS se apagan por un perdiodo de 2 segundos antes de que la secuencia se repita. Todas |
requieren el apagado del controlador y el encendido de nuevo del contralador una vez que se soluciono la fall

Cédigo?ie Guia de solucién de problemas
destellos

Mantenimiento

No se enciende el indicader de la carga de bateria 1
0 cuando el controlador se enciende 2.

Chequee las ¢conexiones de las baterlas,
Chequee el estado de las batarias.
Chequee si las baterias no miden menos de
15V. Usar un voltimetro.

Voltaje de baterias bajo 1.

Cheguee que el conector de la bateria este
bien conectadg.

Chequee que las baterias no estén al final de
suvida gtil.

Chequee que las baterias no estén midiendo
menas de 15V,

Voltaje de baterias aito ' 1

Chequee que el cargador de baterias. (Es el
cargadar correcto? {Se estan sobrecargando
las baterias?

3 Conexion de motor izguierdo 1.

Chequee gue las conexiones de los matores
astén hien conectadas.

Desconecte el matar izquierdo y apague el
controlador. Vuelva a encenderla, siel
prablema persiste, entonces la falla se
encuentrs en el contralador

Conexion de motor derecho 1.

Chequee que las conexiones de los motores
estén bien conectadas.

Desconecte el metor derecho y apague el
controlader. Vuelva a encenderlo, si el
problema persiste, entonces |a falla se
encuentra en el controlador

Electro freno derecho o izquierdo 1.

Chequee gue los motares estén bien
conectados.

Chequee los contactos de los electros frenos
por efectos de la carrositin,

Falla de controlador 1

Desconecte el motor derecho y apague el
controlador. Enciendz el controlador de
nuevo. §i la falla persiste entonces el
controlador se encuentra daRado.

Repita el paso anterior pero con el matar
izquierdo.

Mator blegueadoe o controlador fuera de posicion 1

7 neutral

Chequee gue el contralador $e encuentra en a |
posicidén neytral durante el encendido del
mismia.

Chequee que na hay obstdculos frente a I3

silfa.

Chequee que las cajas reductoras de los
motores se encuentran en condiciones
liberandp las trabas de los motores.

Elindicador de carga de bateria esta encendldo pera 1.
A la silla no se mueve o lo hace de forma erratica

Chequee que las trabas de los motores estén
en la posicidn correcta. Con el controladar
apagado empuje la silla de ruedas para
verificar el buen funcionamienta de ambas
matores.

La silla de ruedas gira en circulos o nu avanza en L

{ B forma recta

Chequee gue las cajas reductoras de los
motores se encuentren en condicianes.
Repita el paso del punto “A".

FABRICANTE: FOSHAN DONGFANG MEDICAL EQUIPMENT LTD. - GUANGZHOU TEX HOLGING LTD. -GUANGZHOU
ECONOMIC & TECHNOLOGICAL DEVELOPMENT
DIRECCION: 5 XINGFL RD, ZONE A, SHISHAN INDUSTRIAL PARK - NANHAI DISTRIC, FOSHAN CITY - CHINA
ORIGEN: CHiNA
IMPORTADOR: ANTAGGER SRL
DIRECCION : v GOMEZ 528 - V. LYNCH - 5AN MARTIN —
PROV. DE BS. AS. - ARGENTINA
DIR. TECNICO: ING, C. DANIEL GLASMAN
CONDICION DE VENTA:
PESD MAX: 50 KG
PRODULCTO: SILLA DE RUEDAS PLEGABLE MOTORIZADA
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM-1387-15
ALMACEMNAR EN LUGARES WENTILADQS, SECOS SIN FUENTES DE CALOR
ADVERTENCIA: LEER LAS INSTRUCCIONES DE USO ANTES DE LA UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO

LACCE
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