2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministen' de Salud

Secretaria de Politicas, D!S’C’()Si(‘,ﬁoi\j N° 3 8 8 5
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 24 ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-004702-16-3 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HEALTHTEC S.R.L. 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 elaboracién y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca HEALTHTEC, nombre descriptivo Generador de onda de choque y nombre
técnico Unidad de Analgesia, de acuerdo con lo solicitado por HEALTHTEC S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, 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 184 y 185 a 193 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1406-1, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICION N° 388 5

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-004702-16-3
DISPOSICION No
2885
sao -
”%\’
— Dr. ROBERTG Lepw

Subadministrador Nacional
AN ML A,



PROYECTO DE ROTULO

Nombre del fabricante:

HEALTHTEC S.R.L.

Direccion: Malabia 1116- CP 1414 — Capital Federal- Argentina

Nombre genérico: Generador de Ondas de Choque

Marca: Healthec ®
Modelo: BIOTRON

Serie: XXX

Fecha de fabricacion: XXX

Director Técnico: Ing. Carlos Lau — Matricula CPIl 4125

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1406-1

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

HEALTHTEC

Generador de onda de choque

Modelo : BIOTRON Frecuencia 50 Hz

Tension: 220V - Parte Aplicable Tipo B k
~monofésico

Corriente: 3A N° de Serie 002 ﬂ

Fecha de Fabricacion: 2014/11
Conectar el equipo a una linea monoféasica mas tierra

<3 Ohms

Tierra: Mantener siempre |
conectado, chequear —

periddicamente

DIRECTOR TECNICO: Ing. Carlos Lau — Matricula CPII 4125

REGISTRO ANMAT: 1406-1

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fabricado por:

HEALTHTEC S.R.L.
Malabia 1116- CP 1414 — Capital Federal- Argentina

info(@healthtec.com.ar Tel: (5411)4779- 0886/ 9305

Industria Argentina

,,.;;.’z":/ Generador de Onda de Choque BIOTRON
CARLZS LAU
S‘_gf GERENTE
HEALTHTES &.R.L.



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante:

HEALTHTEC S.R.L.

Direccién: Malabia 1116- CP 1414 — Capital Federal- Argentina
Nombre genérico: Generador de Ondas de Choque

Marca: Healthec ®

Modelo: BIOTRON

Director Técnico: Ing. Carlos Lau — Matricula CPIl 4125

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1406-1

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Razdn Social: HEALTHTEC S.R.L.
Direccién y Contacto: Malabia 1116- CP 1414 — Capital Federal- Argentina

info@healthtec.com.ar Tel: (5411)4779- 0886/ 9305
Industria Argentina

Nombre Genérico: Generador de Ondas de Choque
Marca: BIOTRON

Modelo: BIOTRON

Registro ANMAT: 1406-1

Director Técnico: Ing. Carlos Lau — Matricula CPIl 4125
Advertencias y Tensién: 220V ~monofasico
Precauciones: Corriente: 3A

Frecuencia 50 Hz

Parte Aplicable Tipo B

. Conectar el equipo a una linea monofasica mas tierra
Tierra: < 3 Ohms

Mantener siempre conectado, chequear periddicamente

1.1.  Las prestaciones contempladas en el item3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

» USO INDICADO: Generador de onda de choque para el tratamiento del dolor en
patologias traumatolégicas por el método de ESWT — Extracorporeal Shock Wave
Therapy. BIOTRON est4 indicado para las siguientes aplicaciones:

» calcificaciones de hombro,

codo de fenista,

fascitis plantar,

pseudo-artrosis,

calcificaciones de talon de Aquiles,

artrosis.
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» EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS:
DOLORES

Los tratamientos de onda de choque pueden provocar dolores agudos en la zona de la dolencia en
el momento del tratamiento.

Verifique constantemente que los dolores estan en la zona de la dolencia y no en otra zona.

Verifique que no hay aire en la bolsa de agua, la presencia del mismo puede provocar dolores y
hematomas, ademas de disminuir los efectos de la onda de chogue.

> CONTRAINDICACIONES
¢ Excepciones de uso

A pesar de que es un equipo de ondas de choque extracorpéreo, el equipo por su cabezal
no esta preparado para el tratamiento de litotricia extracorpérea.

1. Por precaucién, no se aconseja el uso en pacientes embarazadas las ondas
de choque no estan probadas en el feto y pueden llegar a provocar lesiones
al feto. .

2. Pacientes hemofilicos, por lo que hay que realizar los estudios de
coagulacion para evitar problemas de hematomas o hemorragias.

3. Disfuncioén renal

4. No apto para litiasis vesicular

5. Pulmones.
e Precauciones especiales

1. Pacientes cardiacos

2. Infecciones urinarias

3. Pacientes inmuno deprimidos
1. Pacientes cardiacos

Es aconsejable que se realice el tratamiento en presencia de un carditlogo para verificar la
evolucion del tratamiento con el ritmo cardiaco.

2. Infecciones urinarias

Hay que esperar a que no tenga infecciones urinarias, para ello se le debe aplicar un
tratamiento para que esto no ocurra.

1.2.  Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

PROCEDIMIENTO DE INSTALACION DEL BIOTRON

Precaucion:

El cable a tierra del paciente no esta provisto por Healthtec. El cliente debe proveer de un cable

; 7
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Se debe preparar un bidon o tacho de mas de 5 litros para la recoleccién del liquido de drenaje.
Una canula de aproximadamente 1,5m.
Clip de retencion

Agua.

Instalacién por primera vez

1. Cologue el equipo en la posicién deseado
2. Frene el equipo con los 2 pedales de las ruedas

3. Verifique que la tierra de su instalacion eléctrica tenga una impedancia menor que 3 Ohms
pida a un ingeniero que realice esta tarea.

¥

4. Enchufe la ficha de alimentacion del equipo a la red de alimentacién verificando que la
conexion sea correcta de acuerdo a las normas de su pais. En el caso que no funcione el
. equipo de onda de choque, es muy probable que esta mal realizado |a instalacion eléctrica.

PREPARACION DEL GENERADOR DE ONDA DE CHOQUE
COLOCACION DE LA BUJIA

Coloque la elipsoide mirando hacia abajo
Verifique que la bujia tiene el sello de goma
Apoye la bujia en la tuerca de doble rosca

Inserte la bujia con la tuerca en el agujero posterior de la elipsoide

Ajuste la tuerca

o 9k wn =

Inserte el conector del cable de alta tensién del generador en la bujia y
enrésquelo a la tuerca.

Enrosque la tapa de proteccién
Enrosque la manija de contencion
Cambie el electrodo luego de 12000 pulsos

L{/ o
CARLOSAAY.
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TANQUE DE AGUA
En la parte inferior del equipo esta el tanque de agua, al lado del transformador de alta tension.

1. Cierre, la llave de paso (la manija debe estar perpendicular a la manguera)
2. Gire la tapa del tanque para su apertura

3. Saque el bidon y liénelo con agua y realice los pasos contrarios ac4 indicado

PURGADO DE AIRE DEL SISTEMA DE AGUA

Para la primera vez que se llene, se debe purgar el sistema, para ello se debe
volcar de a poco agua desde la elipsoide y realizar un vaciado del mismo para
que vuelva al tanque de agua.

Para purgar, se debe tratar de llenar y vaciar varias veces en forma alternada la
elipse, esta operacion se realice desde el comando que esta en el costado del
equipo.

COLOCACION DE LA BOLSA DE AGUA

PREPARACION DE LA BOLSA DE AGUA

La bolsa de agua es de latex y tiene una punta cerrada, que se debe cortar la punta para permitir el
paso de una canula de drenaje.

1. Corte la punta de la bolsa con una tijera
2. Coloque la canula de drenaje y atelo.

3. Coloque en la canula una valvula de cierre.

COLOCACION

Una vez preparada la bolsa, coléquelo en la elipsoide, cuidando que la canula este en la parte mas
alta de la elipsoide.

Generador de Onda de Choque BIOTRON
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1 partes del cabezal para
salida de onda

2 verificar que no tenga
burbuja y agregar silicona
de contacto

1. Abra un poco la bolsa colocandola primero en la parte donde la elipsoide no esta
cortada.

2. Labolsa debe pasar las ranuras de la elipsoide para gue posteriormente se pueda
sujetar.

3. Fuerce la bolsa hasta envolver toda la elipsoide, cuidando que no se pinche con las
puntas delanteras

4. Coloque el anillo de sello en la ranura con ambas manos por el exterior de la bolsa.

5. Verifique que en la unién del sello con la bolsa no forme pliegues que es por donde
puede perder liquido.

3 colocacién de membrana 6. Encaso que haya pliegues tire un poco de la bolsa de la parte superior y/o de la inferipr

de gel hasta que quede bien.

7. Verifique que el punto focal de |a bolsa este apuntando hacia afuera

4 Cierre con la tapa

5 regulacion de penetracién
con agua

LLENADO DE LA BOLSA DE AGUA

Mediante el comando del lateral del equipo se llena de agua la bolsa

o Generador de Onda de Chogue BIOTRON
CAR(OS LAY
SOLIY GERENTE

HEALTHTEG 8.R.L.
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2. Agite suavemente la bolsa y vera que puede quedar todavia un poco de burbujas, eliminelas manualmente
llevando la canula hasta donde estan las burbujas y que se escape.

Una vez que esta llena de agua, ciérrela con la valvula para que no pierda mas agua.

Verifique que la bolsa no pierda agua.

vk W

Vacie un poco la bolsa de agua sin abrir {a valvula
6. Coloque firmemente la faja de sujecién de la bolsa.
DISPAROS DE PRUEBA

Realice unos disparos de prueba para verificar que el equipo este listo para ser utilizado.

Tensién (KV) Disparar

@) Preparar

1. Llene la bolsa de agua

2. Presione en el panel de comando el botén de
PREPARAR

3. EI KV del generador de onda de choque debe
estar en aproximadamente 7KV a 8 KV, realice los
cambios mediante los botones de (+) o (-).

Cantidad de disparos

(2) 4. Realice tratamiento mediante el botén Disparar (*).

5.  Aumente un poco el KV no més de 15KV y
posteriormente disminuyalo.

6. Para parar presione el botén ALTO/ STOP

7. Los disparos deben ser parejos de 3 disparo por
Frecuencia (Hz) segundo, en el caso que sea muy rapido ( 5 0 mas
Reset disparos por segundos), pare el equipo.

8. Silos disparos son muy lentos, erraticos o no
dispara, aumente un poco el KV hasta que se
normalice.

(6)

1.3, La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

u/ .
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Durante el funcionamiento del equipo, puede generar interferencias con otros e g@i‘

eléctricos y de comunicacion. Para evitar inconvenientes, alimente el equipo a travé
una linea de alimentacién independiente y una tierra menor a 3ohms para la descarga.
Este equipo no se ve afectado en su funcionamiento por potenciales electromagnéticos u
otras interferencias entre equipos.

No se debe conectar 2 0 mas equipos de ondas de chogque a la misma toma de tierra

1.4. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de
reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes
de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de
modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC
N°72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

LIMPIEZA DEL EQUIPO

La superficie de contacto con el paciente de la bolsa de gel siliconada se debe limpiar
posterior a cada tratamiento, realizandola con alcohol al 70% o con solucion de amonio
cuaternario de acuerdo a la concentracion indicada por el fabricante

No utilizar cloro para la limpieza del equipo.

1.5.  Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

* Preparacion de los pacientes

El tratamiento de ESWT de BIOTRON es un tratamiento del tipo ambulatorio que no
requiere de anestesia, ni de algun tipo de asepsia especial. Es por ello que no requieren
preparaciones especiales.

No requiere de ayuna

Se aconseja que el paciente entre y salga caminando de la sala, vestido con un delantal de
dos piezas, debido a que se necesita apoyar la bolsa de agua contra la zona lumbar, de
esta manera no esta tan expuesto como con un delantal simple.

¢ Posicionamiento del paciente

El paciente se puede tratar sentado o acostado en una camilla de paciente. La posicién
mas conveniente es tener el cabezal orientado hacia el horizonte. Esto es debido a la
ionizacién que provoca el electrodo que provoca la formacion de burbujas de aire que
interfiere en las ondas de choque, si es que se coloca en posicién vertical.

La posicion del paciente depende de donde tenga la dolencia. El posicionamiento en las
articulaciones debe ser de tal manera que pueda encontrar la maxima apertura para la
aplicacion de las ondas de choque.

:“"/'/ / Generador de Onda de Choque BIOTRON
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La aplicacion mas eficaz es cuando el maximo gradiente de la onda de choque coincide con
el foco de la dolencia. En la determinacion del maximo gradiente se determina de acuerdo a
la respuesta del paciente que va a indicar si es el punto en que le provoca los dolores.

Para una mejor regulacion del punto a tratar se agrega o saca agua durante el tratamiento
hasta conseguir la respuesta mas evidente por parte del paciente

El tratamiento se mantiene en la misma posicién hasta que disminuya el dolor, para pasar a
tratar en zonas aledafias con molestias residuales

e Anestesia

El tratamiento de ESWT con el BIOTRON en general no requiere de anestesia. Para
evitar el uso de la misma primero controlamos el nivel de energia de |la onda de choque,
comenzando por niveles tolerables entre 7 y 10KV por aproximadamente 100 a 300 golpes,
luego de los cuales, el dolor comienza a disminuir

La prescripcion de cualquier tipo de anestesia es responsabilidad del profesional médico.
e Tamano de la zona a tratar

El tamafio de la zona a tratar es la que determina el tiempo y cantidad de golpes
aproximados que se deben aplicar.

Para un dolor puntual, se requiere entre 500 a 1000 golpes por sesién
Para una zona extensa entre 2 articulaciones, se requiere entre 2000 a 3000 golpes.

1.6.  Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Ante cualquier falla que no se puede resolver segun lo descrito en este manual, por favor
contactese al servicio técnico de Healthtec. Recomendamos asimismo contratar un servicio
de mantenimiento preventivo. Cualquier arreglo que se realice debera ser hecho por una
persona técnica entrenada.

1.7.  Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Durante el funcionamiento del equipo, puede generar interferencias con otros equipos
eléctricos y de comunicacion. Para evitar inconvenientes, alimente el equipo a través de
una linea de alimentacion independiente y una tierra menor a 3ohms para la descarga.

Este equipo no se ve afectado en su funcionamiento por potenciales electromagnéticos u
otras interferencias entre equipos.

No se debe conectar 2 o mas equipos de ondas de choque a la misma toma de tierra

.’/
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1.8.  Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo\'

habitual especifico asociado a su eliminacion;

RESIDUOS Y DISPOSICION FINAL
Insumos

Se deben tomar las precauciones de eliminar los residuos de acuerdo a las condiciones
legales vigentes del lugar donde se utilice, el mismo es responsabilidad del usuario.

El agua que se cambia contiene metales, por lo que la disposicion del mismo se debe
realizar de acuerdo a la legislacion vigente del lugar.

Disposicion final

El equipo contiene aceite de transformador que debe ser vaciado antes de su disposicién
final. Esta disposicion debe seguir la legislacion vigente del lugar de uso.

Simbolos de seguridad utilizados tanto en el Manual del Usuario como en
las etiquetas del equipo.

. SIMBOLO DEFINICION
Corriente Alterna

Tierra de proteccion

Conectado

Desconectado

Tension Peligrosa

i\— Atencion, consultar los documentos de acompafiamiento.
1
X

Parte aplicable Tipo B

((‘i’)) Radiacién no ionizante

ééo%\otesasme

EALTHTEC 8.R.L.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-004702-16-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
3885 y de acuerdo con lo solicitado por HEALTHTEC S.R.L., se autoriz6

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: Generador de onda de choque

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-014-Unidad de Analgesia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HEALTHTEC

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: indicado para el tratamiento del dolor en las

siguientes aplicaciones: calcificaciones de hombro, codo de tenista, fascitis

plantar, pseudo-artrosis, calcificaciones del talén de Aquiles, artrosis.

Modelo/s: BIOTRON

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: HEALTHTEC S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Malabia 1116, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

f- A



Se extiende a HEALTHTEC S.R.L. el Certificado de Autorizzécfizén e Inscripcién del
4 ABR. 2017

PM-1406-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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