“2014 - Aiio de Homenage al Alnirante Guillermo Brown, en el Bicentenario def Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
. Secretaria de Politicas,”
Regulacion e Institutos
ANMAT

DISPOSICION o 8 3 3 6

BUENOS AIRES, 11101t 28R

VISTO el Expediente N© 1-47-9945-13-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), v '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDITEA ELECTROMEDICA S.R.L.
solicita se éhtorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracion 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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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 vy 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca MEDITEA, nombre descriptive Estimuladores, Mecanicos y nombre técnico
Equipo de Ondas de Choque Radiales, de acuerdo con lo solicitado por MEDI_TEA
ELECTROMEDICA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion en el RPPTM, 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 69 y 70 a 86 respectivamente.
ARTICULQ 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1090-43, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en €l mismo.
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Secretaria de Pofiticas,
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ANMAT

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rdtulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccic'?n de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el I:.'egajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-9945-13-0
8336
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MEDITEA Legajo N°: 1094

ROTULO
EQUIPC ACCUSTEC
(0080000000
P DE SERIE
0oes
CODIGO OF, EQUIPQ 10000055905

Autonzado por la ANKAT: P 1090.43
MDUSTRIA ARGENTINA

Almsantanién 100-230 W~ GO Hz - 38 VA
ERQUIRO BE OHOAS DB CHOOUE RADILLES

Yenta excivsiva 3 profesicnales & msi{fﬂl .
institugionez sanitariaz
HEDITES ELEC*RGMEDE{.AS R
. VINJOHTE? -
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Figura 1: Modelo de Rétulo
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INSTRUCCIONES DE USQO

31 Indicaciones del Rétulo

Razén Sccial y Direceién (Rétulo del Fabricante):
Fabricante: Meditea Electromédica S.R.L.
Direccién. Viamonte 2255
C1056AB1 - CABA
Republica Argentina :
Tel.: (54) (11) 4953-6114 / 4951-9079

ldentificacion del Producto:
Producto: Equipo de Ondas de Choque Radiales
Marca Meditea
Modelo: Accustec®
Cédigo: 5905

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacidn det producto:

Transperde y almacenaje Uso
Temperatura Ambiental -5° a +50 °C 10°a30°C .
Humedad relativa 20280 % 20a90% i
Presidn Atmosférica 600 a 1060 hPa 600 a 1060 hPa '

Advertencias y/o precaucion transporte (empagque del Producte Médicao)
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Responsable Técnico de Meditea Electromédica S.R L. legalmente habilitado:
Dr. Daric Gichlik, Médico MN 95473,
Numero de Registro del Producto Medico: "Autorizado por la ANMAT PM-1090-43".
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3.2  Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
El Accustec® es un eguipo utilizado para la aplicacién de Ondas de Chogue Radiales, destinado al
tratamiento de trastornos de la piel, de los misculos y de |as articulaciones.

El principio de funcionamiento del Accustec® se basa en la aplicacién de un frente de onda acustico de
alta densidad de energia extracorpdrea, que produce un cambic rapido de impedancia en la interface de
los tejidos (plel, celulas grasas, muscules, etc). Los efectos biomecdnicos producen un aumento
transitorio en la permeabilidad de la membrana celular lo que conduce a una mejora en el intercambio de
sustancias entre células. De esta manera ef estimulo mecénico se convierte en actividad quimica, a través
de la vasodilatacion y la neo-vascufarizacion, produciendo hiperemia en todas las capas de tejido,
incluyendo el teide conectivo y estimulande la formacién de colageno.

El Accustec® se encuentra indicado para el uso médico en;

» El dolor asociado con el sistema musculg-esquelético
» Contracturas

» Regeneracién celular

» Fracturas no consclidadas {pseudoartrosis)
+ Tendinitis

» Calcificaciones en tendenes

» Epicondilitis

» Esguinces

» Fascitis plantar

» Aqguilodinia

* Sindrome de estres tibial medio

+ Tendinopatia rotuliana

» Sindrome doloroso del trocanter mayor

Efectos secundarios no deseados

» Eritema: Luego del tratamiento, la piel puede presentar enrojecimiento por el aumento de irrigacion
sanguinea en la zona. El eriterna desaparece en pocas horas.

» Hematomas En algunos tgjidos con fragilidad capilar pueden aparecer hematomas, que remiten en 5
o 14 dias.

33 Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Producto Médico no se combina con otros productos para cumplir con su finalidad
prevista).

3.4  Instalacion, mantenimiento y calibracién del Producto
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» Para evitar el riesgo de choque electrico, este equipe solo se debe conectar a una red
de alimentacion con tierra de proteccion.

« El Pedestal Grande debe estar colocado en un ambiente fresco y ventilado con
temperatura inferiores a los 30 °C.

« Mo tapar las rejillas de ventilacién del Pedestal Grande. Para asegurar el flujo de aire
separarlo 30 cm de la pared.

Alimentacién eléctrica del equipo Accustec® con Pedestal Rodante

El equipo Accustec® con Pedestal Rodante esta preparado para ser alimentado con una tensién nominal
de 220 ¥V~ alterna sencidal monofasica, con una tolerancia de #10%. La frecuencia nomingl de la red
debera ser de 50 Hz,

Asegurese que la instalacion eléctrica a la cual el equipo vaya a ser conectado cuente necesariamente con
una puesta a tierra adecuada. Si esto no fuera asi, se recomienda dar parte a un electricista matriculado
para realizar la instalacion de |a puesia a tierra antes mencionada. Recomendamos no dejar de lado este
aspecto puesto que la presencia de una puesta a tierra en la instalacidn contribuye a una operacién segura
del equipc.

Notar también que el cable de alimentacidn del equipo posee en uno de sus extremos una etiqueta que
indica que, al tratarse de un Equipo Clase |, no se debe eliminar la espiga de tierra de la ficha de
alimentaciaon colocando por ejemplo un adaptador de 3 a 2 espigas

El consumo de potencia maximo realizado por el Accustec® con Pedestal Rodante es de 1517 VA

Alimentacion eléctrica del equipo ACCUSTEC® sin Pedestal Rodante

El equipo Accustec® sin Pedestal Rodante esta preparado para ser alimentado directamente con tna
tensién nominal de 100 a 230 vV~ alterna senoidal monefasica. La frecuencia nominal de la red debera ser
de 50 Hz.

Asegurese que la instalacién eléctrica a la cual el equipe vaya a ser conectado cuente necesariamente con
una puesta a tierra adecuada. Si esto no fuera asi, se recomienda dar parte a un electricista matriculade
para realizar 1a instalacidén de la puesta a tierra antes mencionada. Recomendamos no dejar de lado este
aspecto puesto que la presencia de una puesta a tierra en la instalacién contribuye a una operacion segura
del eguipo.

Notar también que el cable de alimentacion del equipo posee en uno de sus extremos una etigueta que
indica que, al tratarse de un Equipo Clase |, no se debe eliminar |a espiga de tierra de la ficha de
alimentacién colocando por ejemplo un adaptadoer de 3 a 2 espigas.

El consumo de potencia maxime realizado por el Accustec® sin Pedestal Rodante es de 35 VA,

Alimentacion neumitica del equipo ACCUSTEC®
El equipo Accustec® estd preparado para ser alimentade cen una alimentacién neumatica de 6 bar de
Presién y 230 litros por minuto de caudal.

Encendido del equipo Accustec® con Pedestal Rodante

Para proceder al encendido primero se debe conectar firmemente el cable de alimentacidn tipo interlock al
conector presente en el panel trasero del equipo (1), luege conectar un extremo del cable de alimentacién
equipe a equipo en el Pedestal Rodante (2} y el otro extremo en el equipo Accustec® (3). Para finalizar,
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conectar la ficha de tres espigas planas del cable de alimentacion {ipo interlock al tomacorriente de la
instalacién eléctrica (4). Véanse las siguientes figuras, en su orden correspondiente: 1

(1 (2) {3) (4}
Para encender el equipo se debe presionar sobre la marca | de la tecla ubicada en el panel trasero del
Pedestal Rodante y luego se debe presionar sobre ta marca i de la tecla ubicada en el panel {rasero del
ACCUSTEC®.

Encendido del equipo Accustec® sin Pedestal Rodante

Para proceder al encendido primero se debe conectar firmemente el cable de alimentacidn tipo intertock al
conector presente en el panel trasero del equipo, y luego, conectar la ficha de tres espigas planas aj
tomacorriente de la instatacién eléctrica. Véanse las sigulentes figuras:

@,

-

Para encender el equipc se debe presionar sobre la marca | de la tecla ubicada en el panel irasero del
Accustec®,

Conexidn de partes y detalles de las partes del equipo

+  Presidn Maxima 6 bar,
« Verificar que no haya pérdida de presién por las conexiones realizadas.

« Laconexién de las partes debe realizarse con el equipo apagado.

5
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Congxidn del Pedestal Rodante
En su parte posterior, el Pedestal Rodante estd provisto de la salida neumética donde se conectara la
manguera que une el pedestal con el ACCUSTEC®. La conexién de la parte es sumamente sencifta, para
esto debera ejercerse presion hacia el coneclor y luego se debe verificar que se encuentra fijo. Ver

LSNP
(R

L /
Conexién del ACCUSTEC®
En su parte posterior, el ACCUSTEC® estd provisio de la entrada neumdtica donde se conectara la

sigulente seccion.

manguera provenienie de la unidad de aire comprimido. La conexibén de la parte es sumamente senclilla,
para eslo debera ejercerse presién hacia el coneclor y luego se debe verificar que se encuentra fijo.

3

En su parte frontal, el ACCUSTEC® estd previsto de la salida donde se conectard el conjunio de
manguera/cable, y en cuyo extremo se encontrard el aplicador.

La conexién de la parte es sumamente sencilla, para esto deberd ejercerse presidn hacia e conector y
luego se debe verificar que se encuentra fijo, Por otro lado, debe colocarse el conector de comunicacion
como indica la figura y lvego girar las perillas para fijar el coneclor,

El conector de la manguera posee una traba de seguridad que se acciona al conectarlo. Para retirar la
manguera se debe presionar la traba en forma de anillo hacia adentro.
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Comandos y elementos del equipo

El Accustec® cuenta con un display LCD y una interfaz amigable para el usuario, lo gue le otorga gran

facitidad de manejo Cuenta con un aplicador ergonémico, para mayor confort del operador, que permite
realizar las terapias en forma correcta. .

El software del Accustec® permite personalizar el tratamiento de acuerdo a cada necesidad configurando
la cantidad de chogues, la frecuencia y regulando la presion de salida.

La siguiente imagen presenia el panel de control del equipo, donde se ubican [as teclas de operacion:

AGOUBTED

Tecla Descripcian

UpP Teclas para la navegacidn y cambiar
DOWN | parametros
ENTER | Acepta o continda con la configuracion
CANCEL | Cancela la operacion

El Accustec® cuenta con un regulador de presion facilitando la regulacion segin lo deseado. El valor fijado
se muestra en pantalla

El regulador de presién posee una traba para que falsos movimientos no varien la presion deseada.
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Regulador Blogueado Regulador Desbloqueado
En el aplicador del ACCUSTEC® se encuentra el pulsador de habilitacion de salida. Cuando se pulsa, el
aplicador realiza la cantidad de impactos prestablecidos. Para detener temporalmente los impactos debe
pulsar nuevamente,
El pulsador funciona en modo automatico, siendo necesario solo presionarlo una vez para que realice la
accion (ON u OFF) no siendo necesario mantenerlo pulsado.

Operacién del equipo

Aplicaciéon exclusivamente con gel de acople

Se debe interponer un gel de acople entre el cabezal aplicador y la piel. El gal debe tener alta viscosidad,
pH neutro y accién hipoalergénica. Se deben verificar las caracteristicas del producto a utilizar en los datos
suministrados por su fabricante. Si observa alguna reaccidn desfavorable se debera suspender su uso; y en
caso de persistir, consultar a su médico. Si durante la sesion el gel es absorbido por la piel, deberd
reponérselo cuantas veces sea necesario hasta concluir la sesion

Modo de aplicacién

El cabezal apticader debe ser apoyado sobre la piel con presidn moderada, y debera ser colocado sobre la
zona bajo tratamiento.

El aplicador debe sujetarse con ambas manos, para realizar una mayor presién sobre la zona a tratar. Con
la mano habil apoyada sobre la parte posterior para direccionar el aplicadar y operar el pulsador, y can la
otra mano debe sujetar el mango. Como muestra la imagen:

Indicaciones post aplicacién

El tempa minimo de espera entre una sesi6n y ofra debe ser entre 7 v 14 dias.

SRL
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Pantalla de Inicio y Ment principal
Inicio de Seslén

+ Las variaciones de |2 presidn durante la sesién no deben ser interpretadas como falla.

temperaturas elevadas en la parte aplicable.
s  Es posible modificar el nivel de presion durante la sesién. Dicha modificacian es
exclusiva responsabilidad del operador.

it *  No utilizar el aplicador @l aire, sin colocario sobre e paciente. Pueden generarse

Una vez realizado el encendido del equipo, se presenta la siguiente pantalla;

ACCUSTEC®
OMOAS ACUSTICAS OF CHOOGE

i, T .‘ L FFUFLE Y

El;

COMWI0 DE ACGERD

El cddigo de acceso para los diferentes idiomas es;

ESPANOL UP - DOWN - ENTER
INGLES UP - CANCEL - ENTER
PORTUGUES UP = UP - ENTER

Si hubo una equivocacién en el ingreso del ¢ddigo de acceso, le mostrars la siguiente pantalla;

ACCUSTEC"
ONOAS ACIFATICAS O CHOOUE

..-um:.? MAREEAR AL STEVEWA

cbouaomconntrj
SN

GO e lCCE-"oO J

En caso contraro, muestra la pantalla deingreso aoeptado y luego la pantalla e bienvenida:

ACCUSTEC"
ONDAY ACUSTICAS OH CHOOUE

e EAM A1 ERYTT WA

| I
Clcle weSiten

L " F B JRF) . 4

Luego, se visualizara la sigulenie pantalla:

.
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‘ ACCUSTEC® |
! ONDAS ACUSTICAS DE CHOOLE

uﬂ!rnE KTAFOCF AR LA TTHTIN WO

“RE ! 3
§_FRECULNCIA 3_}' £ _wJ ‘
PATRIONT rie i BSEA COWTHRUAR J

Presionando sobre las teclas UP y DOWN se va seleccionando Ja frecuencia de impactos y apretando

ENTER se mostrard;
ACCUSTEC
Ox0DASR acusms 0f CHOOUE

WAL CANTIIALD O RTACTOS
e

wmacios 0010

-~ .

FREAKINE Ew"I A PARS COmMTINUGT

Presionando sobre las teclas UP y DOWN se va seleccionande la cantidad de impactos y apretando

ENTER se mostrara;
ACCUSTEC '
DNDAS ACUATICAS OF CHOGUE

o ur P I K] a-) i
|

' -; N-tncms _11000-_“‘

. h—t —— R .
o Cur I 16 -:) .

RSOt n iPw FaRL CONTPRIAR J

Se visualiza los pardmefros seleccionados anteriormente para confirmar que la terapia a realizar sea la
correcta. Apretando ENTER se confirma que la sesion es la deseada. Ver la seccidn Inicie de Sesién. En
caso contranio, debe apretar CANCEL hasta encentrar el pardmetro que desee cambiar,

En caso de que se elfjan presiones por debajo de las minimas recomendadas, el equipo le avisard por
medio de un mensaje cual es la recomendada, como se visualiza er las siguientes imagenes.

10




B336

o/ Ondas de Choque Radiales

PM: 1080-43

Legajo N°: 1

ACCUSTEC"

ACCUSTEC
ONDAS ACUSTICAS DE CHOQUE ONDAS ACUSTICAS DE CHOQUE
f-ﬂ-_“— ———— - N 1
9 PRESHON ’ ] itsr r o PRESION l—, Oar )
| S
PPARA ESTA FRECU ENCIA, PARA ESTA FRECUENCIA,
LA PRESION REQUERIDA. 1.A PRESION RECHTRIDA.
L% EN
2.5 we 3,0 wr
PRESIONE F& g4 PARA CONTINUAR PRESIONE. L & €% PARA com%irum |

En caso de que se desee contlnuar con la preslén eleglda se debe presionar ENTER. De lo oontrano

debe prestonar CANCEL, para que vuelva a configurar los pardmetros incorrectos,

Si se aumenta la presién por encima de los 5 bar, €l equipo no

permitira realizar la sesién. Se visualiza:

= ACCUSTEC"
OMDAS ACUSTICAS DE CHOOUE

~

Supera la presion mivima,
Pur fisor baje |a presicin
para continusr,

Presibn mfining:

5 bne

1

& , f

PRESIONE. Ik "M PANA COH‘“WAN

Luego de haber presionado ia tecla ENTER en la pantalla de Ios parametros seleccionados, muestra la

siguiente pantafla:

ACCUSTEC"
ONDAS ACUSTICAS DE CHOOUE

~~ TaTmon 5 0 #e
'\.m/' “eacrol 4000
MEDITEA

Fereurues (5w

PATISA 4 0 O\P_j

L

El equipo espera la aclivacion del pulsador ubicado en el aplicador, para iniciar la sesién y en la pantalla se

mostrara la cantidad de impactos faltantes:

e{HTEA ELECTROMEDICA Y
W DA%IEE) GICHLIK
APCDERADO

11
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ACCUSTEC
OMDAS ACUSTICAS DE CHOGUR
L Crarmos 5.0 anm)
i) .

o/ (EiErom 4600

MEDITEA T 1

neACTO% 3"61'5f£] |

o

En caso de optar por la aplicacién sin frecuencia fija para generar los impactos de a uno, deberd
seleccionar cémo Frecuencia el valor O {cero), teniendo en ¢uenia que cada vez que se presione el
putsador el aplicador generard un solo impacto, debiendo repetir la operacion por cada impacto que se
quiera obtener.

Pausa o Interrupclén de la sesidn

Para interrumpir momentaneamente la terapia debe presionarse nuevamente el pulsador del aplicador ¥
cambiard la palabra IMPACTOS por PAUSA en |a pantalia,

En caso de emergencia, debe separar rapidamente el aplicador del paciente, luego presionar el pulsador
para pausar la terapla o presionar CANCEL en el pane! de comandos,

Finalizactén de la sesién del equipo y apagado del equipo

Finalizado el tiempo de tratamiento automaticamente el equipo activara una sefial sonora y volvera a la
pantalla de confirmacion de pardmetros, Para repetir la terapia se debe presionar ENTER, En caso
contrario se debe presionar CANCEL, para configurar los nuevos parametros.

Luego debe limpiarse el aplicader como se indica en Ja seccién Procedimlentos para la limpieza y
desinfeccidn del equipo y de sus partes. Posteriormente, coléguelo sobre el soporte del equipo. No es
necesario desconectario det equipo, solo basta con colocarlo en un lugar seguro para que no sufra golpes ¥
evitar ser dafiado.

Si el equipe no se utilizard en ¢l corte plazo es conveniente apagarlo presionando sobre la marca © de la
tecla ubicada en e! pane! trasero del equipo y del pedestal,

Indicadores y avisos al operador

« Al encenderse el equipe emite una sefial sonora.

+ Al presionar una tecla emite una seflal sonora,

» Sise introduce la clave incorrecta el equipo avisa con un canel de Codigo Errbneo.

» 3Sise introduce la clave correcta ef equipo emite dos sefiales sonoras.

+ Al encontrar un error atinlciar la sesion el equipo emite dos sefiales sonoras

» Durante la sesion la pantalla muestra la presidn, impactos, frecuencia e impactos restantes,
« Estando en pavsa, el equipo muestra en el display la presién, impactos, frecuencia.

» Alfinalizar la sesién el equipo emite 6 sefiales sonoras: 5 cortos y uno targo.

Procedimiento de reinlcio de contador de impactos

12
Dr. Darig\A,
Madlco - 8 |
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Cuando el contador llega a 1.000.000 de impaclos aparecerd en panialla una advertencla
recomendando el reemplazo del mango aplicador,
Si no se realiza el reemplaze, el equipo puede ser ulilizado con la posibilidad de pérdida de Ja

No realizar el procedimiento de reinicio de contador sin efectuar el cambio real del aplicador

Zfijfis eficacia.
A

porque se perderd el valor del contador.

Cada vez que se cambie el aplicador por uno nuevo, se deben reafizar los siguientes pasos para reiniciar et
contador de impactos del mango aplicador;

a) Apague el Accustec®,

b} Mantenga oprimido el puisador ON del mange y DOWN del Accustec® en simultaneo.
c) Encienda el Accustec®.

d) Cuando aparez¢a una imagen como la siguiente con el valor de! contador:

ACCUSTEC ,
CmDd | ACETICAS DE CROU 1l

g
0008032

T
3

Presione UP y DOWN simultdéneamente para reiniciar ¢ contador. Luego presionar ENTER y apagar el
equipo.

Cuando & contador llega a 9.000.000 de impactos aparecerd en pantalla una advertencia
recomendando realizar una revision general por e Servicio Téenico especializado.

3.5 Implantaclén del Producto Médico
No Corrasponds (no es un Progducto Médico implantable),

36 Riesgos de interferencla reclproca
En caso de llevarse a cabo investigaciones tratamientos especlficos que puedan ser sensibles a
interferencias eleciromagnéticas debe evitarse el uso del equipo mientras se realiza dicha actividad.

3.7 Rotura del envase e indicaclén de los métodos adecuados de reesterilizaciéon
No Corresponds (no es un Producto Médico esterilizable),

3.8 Limpleza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizaclon
El equipo no requiere ser esterilizado en ningn momento, pero si requiere un proceso de limpieza, scbre
todo en sus aplicadores.
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Limpieza del equipo

Las partes del equipo deben limpiarse aplicando un pafio humedecido en agua (sin que gotes) para
exiraer el polve. En caso de ser necesario puede utilizarse un jabon neutro. El panel de comandos debe
timpiarse con un pafo humedecido en alcohal etilico al 60% de concentracion.

El equipo debe mantenerse limpio en todo momento. La frecuencia de limpieza puede ser de 2
veces por dia a 1 vez por semana, dependiendo del uso que se le dé al equipo.

Limpieza de las partes

El cabezal de aplicacion requiere ser higienizado empleando una solucién de agua y jabdén neutro.
Simplemente debe mantenerse limpia su superficie frotando con un pafo ligeramente humedecido en el
producte de limpieza, nunca ejerciendo demasiada presidn, hasta que todo rastro visible de suciedad
haya desaparecido

Colocar la mitad de la punta en un recipiente con agua y realizar una sesidn de 4 Hz y 50 impactos a 3
bar

Luego, para desinfectar, debe pasarse un pafic humedecido en alcohol al 80% de concentracion.

Estas tareas deberan realizarse al finalizar la sesidn,

Limpieza del Pedestal Rodante
Para drenar el tanque abra lentamente la VALVULA DE PURGA girando en sentido contrario de las

manecillas del reloj. Una vez gue toda la humedad ha salido, cierre ia valvula de forma segura.

e

NOTA: El tanque de aire no se presurizara mientras la valvula para purgar se encuentre abierta.
Drenar el agua del tanque de aire frecuentemente. Si la unidad se usa ocasionzlmente, el tanque

debe drenarse después de cada uso y antes del siguiente uso.

E! Accustec® no necesita calibraciones periddicas nf controles realizados por el usuario.

39 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
No Aplica {(E! equipo no requiere ningdn tratamiento o procedimiento adicional).
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310 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de Ia radiacion con fines médicos

La terapia se realiza mediante la aplicacién de un frente de onda acdstico de alta densidad de energia
extracorporea. Las ondas radiales liberadas hacen que la energia se propague sobre una gran superficie,
expandéndose sobre el cuerpo

o Especificaciones Técnicas de Salida . |
Presion 0 a@ 5 bar + 0.5 bar con incremento de 0,1 bar
Frecuencia de impactos 0,1,2,4,8 16 Hz
Impactos 1 & 4000 en pasos de 1

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

En caso de que se detecte un cambio de funcionamiento en el equipo médico, la primera medida a
realizarse sera detener la aplicacién de la terapia. El segundo paso serd la desconexién del equipe de la
red de alimentacion. Comunicarse inmediatamente con el Servicio Técnico de Meditea Electromédica
S.R.L.

3.12 Precauciones,

+ Noinstalar el equipo en un lugar cercano a fuentes de calor, tales como estufas,

» Evitar la exposicién a Juz solar directa, el contacto con polve, la humedad, las vibraciones v los
choques fuertes.

» El eguipo debe ser instalade de manera que no pueda entrar liquide. Si recibiera o penetrara
cualquier tipo de liquido en su estructura, desconectar &l mismo y hacer revisar por un servicio
técnico autorizado por Meditea Electromédica S R.L

* [Meditea Electromédica S.R.L. no asume responsabilidad de las consecuencias de reparaciones o
trabajos de mantenimiento efectuados por personal no autorizado.

»  No abrir el equipo, sobre todo cuando se encuentre en el marco del periodo de garantia.

« Utilizar Onicamente las partes suministradas por Meditea Electromédica S R.L.

s Lla instalacién eléctrica del local donde se utiice el eguipo debe cumplir con las normativas
vigentes.

+ Se encuentra terminantemente prohibido conectar al equipo otros elementos que no sean las
partes criginalmente suministradas.

+ En caso de llevarse a cabo investigaciones tratamientos especificos que puedan ser sensibles a
interferencias electromagnéticas debe evitarse el uso del equipo mientras se realiza dicha
actividad,

+ Las partes del equipo que pudieran resultar dafiadas durante el uso normal deberdn ser
desechadas de acuerdo a las normativas ambientales vigentes en el lugar donde el equipo se vaya
a emplazar

+ Meditea Electromédica S.R L. proporcionard a pedido del usuario, esquemas de circuitos, listados
de componentes, descripciones, instrucciones de calibracién y otras informaciones que ayudaran
al personal técnico adecuadamente calificade del usuario a reparar aquellas partes del equipo que
son designadas por Meditea Electromédica S.R.L. como reparables.

MEDITEA £ \ECT EDICASRL, 15
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No medifique este equipo sin autorizacién de Meditea Electromédica S.R.L. Las piezas que se
reemplacen por reparacion del equipo deben cumplir con las mismas especificacicnes que las
originales para garantizar las condiciones de sequridad del equipo.

Equipe no adecuado para usarse en presencia de mezcla anestésica inflamable con arre, con
oxigeno, o con dxido nitroso.

Al guardar los cables y/o mangueras tener especial cuidado de no doblarlos excesivamente ni
ejercer una fuerza desmesurada a fin de prolongar su vida Gtil, t
La limpieza del equipo y de las partes no debe realizarse cen alcohol isopropilico. Ver la seccién
“Procedimientos para la limpieza y desinfeccién del equipa v de sus partes”.

Las condiciones de seguridad disminuyen con la rotura de alguna de Ias partes del equipo.

Las partes aplicables no son sumergibles,

El equipo debe utilizarse con un gel de alta viscosidad, pH neutro y accién hipoalergeénica. Ef
usuario debe verificar las caracterfsticas del producto a utilizar, ya sea crema o sustancia similar,
en los datos suministrades por su fabricante. Si observa alguna reaccion desfavorable debera
suspender su uso, en caso de persistir consulte a su médico. Si durante la sesién el gel es
absorbido por la piel, deberé reponérselo cuantas veces sea necesario hasta concluir la sesion.

La aplicacién cerca del térax puede incrementar el nesgo de fibrilacién cardiaca.

Para evitar el riesgo de choque eléctrico, este equipo sblo se debe conectar a una red de

alimentacion cen tierra de proteccion,

El Pedestal Grande debe estar colocade en un ambiente fresco y ventilade con temperatura
inferiores a los 30 °C.

No tapar las rejillas de ventilacion del Pedestal Grande. Para asegurar el lujo de aire separarlo 30
om de {a pared.

Presidn Maxima 6 bar.

Verificar gue no haya pérdida de presion por las conexiones realizadas.

La conexion de las partes debe realizarse con el equipo apagado.

Las variaciones de la presién durante la sesion no deben ser interpretadas como falla.

No utilizar el aplicador al aire, sin colocarlo sobre el paciente. Pueden generarse temperaturas
elevadas en la parte aplicable, |
Es posible modificar el nivel de presién durante la sesién. Dicha modificacion es exclusiva
responsabilidad del operadar.

Cuando el contador llega a 1000.000 de impactos aparecera en pantalla una advertencia
recomendando el reemplazo del mango aplicader. Si no se realiza el reemplazo, el equipo puede '
ser utilizado con la positylidad de pérdida de |a eficacia.

No realizar el procedimiento de reinicic de contador sin efectuar el cambio real del aplicador

porque se perdera el valor del contador.

Cuando el contador llega a 9.000.000 de impactcs aparecerd en pantalla una advertencia |
recomendando realizar una revisidn general por el Servicio Técnico especializado.

St bien el equipe cuando se uliliza con el Pedestal Rodante posee ruedas, no esté disefado para
ser uh equipo movil en el sentido de ser trasladado frecuentemente de un sitio a otre, sino que su

funcién es facifitar la mowvilidad durante la instalacién,

TROMEDICA SRL.
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s Ante cualquier duda consultar con su medico.

» Este producto médico debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Contraindicaciones
En caso de poseer:
= Procesos tumorales o bajo tratamiento oncolégico
+ Enfermedad renal o hepatica
» Implantes metélicos o materiales de fijacién quirirgica
»  Alergia al producto empleado en et tratamiento
+  Epilepsia
+  Procesos neoplasicos subyacentes
»  Flebotrombosis

+ Isguemia por insuficiencia arterial(*)

. m——r o —

» (angrena
» Ulceras varicosas
+ Sindromes febriles

+ Procesos infecciosos

o e ——

+ Adyacentes a protesis metalicas

»  Ganglionares

s Zona precordial

« Zona abdominal en pacientes embarazadas

» Sobre 6rganos de los sentidos

» Con procesos inflamatorios, dlceras o heridas

¢ Cuello, rostro o cabeza

+  Organos parenquimatosos (higado, bazo, testiculos, ovarios, cerebro, corazén, Utero gravide)

* En el ganglio estrellado o el area dorsal de la columna vertebral puede provocar dolores

cardiacos o atague agudo de angina de pecho

» Epifisis en crecimiento, prominencias dseas
En caso de embarazadas, menores de 12 afos y pacientes con marcapasos, consultar previamente al
médico.
En las primeras 86 hs de posoperatorio, salva indicacion exclusiva del médico tratante.
(*) $i bien algunas de las modalidades del Accustec® han sido recomendadas para la estimulacion de la
circulacion, estos tratamientos se aplican sélo en presencia de condiciones anatdmicas y fisiclogicas
normales, pero bajo ningun punto de vista deberd realizarse ondas de chogue en zonas isqueémicas
dehido a claudicacion vascular. Consultar previamente al médico.

313 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
Ne Corresponde (el Producta Médico no ha sido disefiade para administrar medicamentos). |
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3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Segun las directivas vigentes sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos,
no puede desecharse el equipo junto con los residuos domésticos. Es
responsabilidad del usuario, si debe eliminar este tipo de residuo, entregarlo en un
punto de recoleccion designade para reciclade de aparatos electricos vy
electrénicos o comunicarse con el representante autorizado del Fabricante para
proceder a su eliminacién de una manera segura y eceldgica.

315 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Correspande (el Producto Médico no incluye medicamentos come parte integrante del mismo).

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién

No Corresponde (no es un Producto Médica de medicién)

18
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‘2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Reguiacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-009945—13!—0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
8336 y de acuerdo con lo solicitado por MEDITEA ELECTROMEDICA
SRL, se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de Ondas de Choque Radiales
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-490 Estimuladores,
Mecénicos. o
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Meditea
Clase de Riesgo: Clase II. :
Indicacion/es autorizada/s: Destinado al tratamiento de trastornos de la piel, de
los musculos y de las articulaciones.
Modelo(s): ACCUSTEC.
Periodo de vida util: 5 afios
Forma de presentacién: por unidad.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: MEDITEA ELECTROMEDICA S.R.L.

& 4



Lugarfes de elaboracién: MEDITEA ELECTROMEDICA SRL, VIAMONTE 2255,

BALVANERA, CAPITAL FEDERAL, Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a MEDITEA ELECTROMEDICA SRL el Certificado de Autorizacién e

Inscripcién  del PM-1090-43, en la Ciudad de Bughos Aires, a

H[!I’EZ!TM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO
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