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BUENOS AIRES, 0 8 JUN 2015

VISTO el Expediente N® 1-47-0000-19580-11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v .

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretc 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado 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 corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

T



‘2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION Ne

S'I't:'nisSafud' 4 5 O 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Dedretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca TFK, nombre descriptivo Sistema de Presoterapia Secuencial y nombre
técnico Unidades Compresoras, Secuenciales, de acuerdo con lo solicitad6 por
Carlos Carregal S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM, de la
presente Disposicién 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 489 y 490 a 504 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2009-1, 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° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

-l :



2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

EMimlsten' de Satud
PP oseosicionne 4 5 0 8

ANMAT
- ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccioneés -
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |

Expediente N° 1-47-0000-19580-11-7

DISPOSICION N©

OSF 14508

mimstrador ~Naclonal
AN M. A T.
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Proyecto de rétulos segin Anexo IIl.B de la disp. 2318/02 (TO 2004)

1. Fabricado por: CARLOS CARREGAL S.R.L. - Av. Montes de Oca 1667 - C.A.B.A.

M

® NN AW

. Sistema de Presoterapia Secuencial, Modelos: Digital Press Argentius 12; Digital Press

Pocket; Digital Press Pocket Max; Digital Press Hatchback; Digital Press Hatchback Plus.

NUMEro de Serie:. e .

. Ver Instrucciones de uso, advertencias y precauciones en el Manual del Usuario.

Director Técnico: Bioing. Ariel M, Olmos Gabarro - Matricula Nacional N© 5877

. Autorizado por ta ANMAT: PM-2009-1
. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

h‘w‘ Fon-8
éioing. A 'iés Gabarro
Director Técnico
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso sx
Anexo I11.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. Instrucciones de Uso

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

1. Fabricado por: CARLOS CARREGAL S.R.L. — Av. Montes de Oca 15667 — C.A.B.A.

2. Sistema de Presoterapia Secuencial, Modelos: Digital Press Argentius 12; Digital Press
Pocket; Digital Press Pocket Max; Digital Press Hatchback; Digital Press Hatchback Plus.

3. Ver Instrucciones de uso, advertencias y precauciones en el Manual del Usuario.
4. Director Técnico: Bioing. Ariel M. Olmos Gabarro - Matricula Nacional N® 5877
5. Autorizado por la ANMAT: PM-2009-1

6. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciaies de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos
y los posibles efectos secundarios no deseados. :

OPERACION

Coloque la unidad principal en una superficie plana, que no permita su deslizamiento y al
alcance del usuario o el terapeuta durante el tratamiento.

La presién utilizada no debe causar dolor 0 molestias. Recomendamos comenzar con una
presién baja incrementandola gradualmente de acuerdo a la realimentacion del usuario.

Se recomienda cubrir el drea del cuerpo a tratar con una prenda interna para prevenir el
contacto directo con la prenda de compresidon, por razones higiénicas y para absorber la
transpiracién y prevenir irritaciones.

Como alternativa puede usar unos pantalones finos de algodén debajo de los pantalones de
compresiéon, En caso de tratar la parte superior del cuerpo, podria usar una camiseta de
algoddén de mangas largas debajo de la campera.

Para el tratamiento de las extremidades inferiores, recomendamos que el usuario se recueste
con las piernas en posicién horizontal, apoyando la cabeza y los hombros en una almohada.
Para el tratamiento de brazos, recomendamos que el usuario se siente en una silla cdmoda
apoyando los brazes en los apoyabrazos.

Para todas las aplicaciones, el usuario debe posicionarse en forma cémoda que le permita
reiajarse y disfrutar del tratamiento.

ADVERTENCIA
En caso de corte de electricidad, desenchufe el equipo del tomacorriente, Si la prenda se
mantiene inflada, desgonecte el conector macho de la unidad principal.

RIEL QALMOS

B
drey

-y '
Bioing. Ariel Oimos Gabarro !
1

Responsable Legal Director Técnico
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Para usar los pantalones:

a) Baje el cierre aproximadamente hasta la mitad del recorrido.
b) Deslicese dentro de los pantalones y cierre.

¢) Conecte las dos mangueras para el area abdominal a los conectores ubicados e el frente
de los pantalones. En caso de que no quiera presion en el area abdominal, usando el Plug
Hembra Doble, una ambas mangueras entre si. Esto impedira la salida de aire y
subsecuente pérdida de presién.

d) Inserte los dos conectores de manguera de 12-pines en sus correspondientes receptaculos
en el frente de 1a unidad principal. Aseglirese que la flecha amarilla mire hacia arriba. (Las
tres ranuras del conector miran hacia abajo) y asegure con los tornillos.

Para usar la campera:

a) Coloquese la campera ubique un extremo sobre el otro y cierre presionando las tiras de
velcro. Conecte las 6 mangueras disponibles al conector. Al conectar cada una de las 6
mangueras tenga cuidado de conectar siguiendo la numeracion impresa. (Manguera # 1 al
conector # 1 y correspondientes).

b) Inserte el conector de 12-pines en el receptaculo correspondiente en el frente de la unidad
principal. Aseglirese que la flecha amarilla mire hacia arriba. (Las tres ranuras del
conector miran hacia abajo) y asegure con los torniilos.

c) Conecte el Plug Macho para sellar el la otra salida de [a unidad principal.

Modelo: DIGITAL PRESS ARGENTIUS 12 / DIGITALPRESS POCKET / DIGITALPRESS
POCKET MAX

Conecte el equipo a la red.

1) Conectar elflos conector/es de la prenda seleccionada al equipo (con las flechas
amarillas para arriba) y ajustelo con las perilias laterales. Cada manguera tiene
impresos los numeros correspondientes a cada camara. Conectan a la prenda
comenzando siempre desde el N® 1 desde abajo hacia arriba. En caso de tratar un
solo miembro, el equipo de 12 o 6 salidas consta de un tapén que se inserta en la
salida de aire sin conectar. En el caso de utllizar el pantalén de 16 canales no se
utiliza tapén.

2) Para usar ios pantalones: !

a) Baje el cierre aproximadamente hasta la mitad del recorrido.
b) Deslicese dentro de los pantalones y cierre.

3) Para usar la campera:
a) Coléquese la campera ubique un extremo sobre el otro y cierre presionando las
tiras de velcro. Conecte las 6 mangueras disponibles al conector. Al conectar cada -una
de las 6 mangueras tenga cuidado de conectar siguiendo la numeracién impresa. i
{Manguera # 1 al conector # 1 y correspondientes), :

4) Encienda el equipo con la tecla POWER. [

Con el touch, PROGRAMADOR DE TIEMPO se seleccionan los minutos de tratamiento

A ESZS |
Bioing. ArieT Olmos Gabarro |
Director Técnico l

&
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Q)

6) Con la perilla PRESSURE se selecciona a presion indicada por el profesional.

7) Presione el touch INICIO-PAUSA para comenzar el tratamiento. {(En caso de tener que
interrumpir momentaneamente el tratamiento, presione el touch INICIO-PAUSA; Para
reiniciar presione nuevamente INICIO-PAUSA para comptletar el tiempo seleccionado.

8) Al llegar al minuto O(cero) sonara una alarma que indica que durante 60 seg. estd
actuando fa deflacién, al finalizar la misma sonard una alarma que indicard la
finalizacién del tratamiento, permitiendo asi el retiro de la prenda.

9) Apague el equipo presionando la tecla POWER.

Doble los pantalones como si se trataran de pantalones comunes, deje colocadas las
mangueras y doble los pantalones a la mitad. Para la campera, doble a la mitad colocando las
mangas juntas. Deje las mangueras conectadas.

Conecte el equipo a la red.

1) Conectar el/los conector/es de la prenda seleccionada al equipo (con las flechas
amarillas para arriba) y ajustelo con las perillas laterales. Cada manguera tiene
impresos los numeros correspondientes a cada cémara. Conectan a la prenda
comenzando siempre desde el N¢ 1 desde abajo hacia arriba. £En caso de tratar un
solo miembro, el equipo de 12 o 6 salidas consta de un tapon que se inserta en la
salida de aire sin conectar. En el caso de utilizar el pantalén de 16 canales no se
utiliza tapén. '

2) Para usar los pantalones:

a) Baje el cierre aproximadamente hasta la mitad del recorrido.
b) Deslicese dentro de los pantalones y cierre, |

3) Para usar la campera: !
a) Coldquese la campera ubique un extremo sobre el otro y cierre presionando ias
tiras de velcro. Conecte las 6 mangueras disponibles al conector. Al conectar cada Lna
de las 6 mangueras tenga cuidado de conectar siguiendo la numeracién impresa.
(Manguera # 1 al conector # 1 y correspondientes).

4) Encienda el equipo con la tecla POWER. Se visualizaran varias pantallas de
presentacion. .

5) Para comenzar la programacién presione la tecla "MENU”, hasta ver en la pantalla
“TIEMPO: 00’ “. Aqui establecerd el tiempo de aplicacion que desee mediante los
comandos *-" y “+”, }

1

6) Con la perilla PRESSURE seleccione la presion deseada.
1
7) Pulse nuevamente la tecla “MENU” para comenzar el tratamiento. Se encenderd el
motor y el equipo cormienza con su ciclo de drenaje. Comienza la cuenta regresiva del
tiempo hasta llegar a “00” momento en el que automaticamente se dard comienzo al
*CICLO DE DEFLACION". Este cicle es de 2 minutos.

i
1
Director Técnico ‘
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9} Presionando simultaneamente la teclas “+" y “-"procederd al CICLO DE DEFLA ,
de igual modo si quiere interrumpir este ciclo presionando la tecla “MENU" se
interrumpe automaticamente.

10) Una vez cumplido el tiempo programado, se oirdn dos “pitidos” y el equipo procedera
a la deflacidn automatica, cumplidos ios 2 minutos de deflacién nuevamente se oiran
5 pitidos y el equlpo volverd a su estado inicial listo para comenzar con [otro
tratamiento.

11)}En caso de emergencia o necesidad de detener el tratamiento en forma definitiva,
presionar simultaneamente las teclas “+" Y "-", de esta manera se detendra el motor
y comenzard de inmediato la deflaciéon total, pudiendo retirar inmediatamente al
paciente,

12)Apague el equipo presionando la tecla POWER. !

Doble los pantalones como si se trataran de pantalones comunes, deje colocadas las
mangueras y doble los pantalones a la mitad. Para la campera, doble a Ia mitad ¢olocando las
mangas juntas. Deje las mangueras conectadas.

CONTRAINDICACIONES

El sistema de terapia por compresion es un dispositivo masajeador altamente efecl_:ivo.
Debido a la presion aplicada, el operador del sistema debe verificar previo al inicio del
tratamiento gue no se sufran las siguientes contraindicaciones:

'* Cualquier dolor o entumecimiento.

» Injertos recientes de piel.

= Arterioesclerosis severa u otras enfermedades vasculares isquémicas.

* Insuficiencia cardiaca descompensada.

» Conocimiento o sospecha de trombosis venosa profunda o trombofiebitis.
»  Gangrena.

*  Dermatitis.

= Heridas infectadas o sin tratamiento.

« Inflamacidén severa de la piel.

» Personas Hipertensas, previa autorizacion médica.

EFECTOS ADVERSOS

Utilizado por personas sin {as contraindicaciones mencionadas anteriormente y bajo la
indicacidn de un profesional médico, no posee efectos adversos.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacién sequra;

Las prendas de compresion estan fabricadas en tela TRUCKER, la cual es una tela
impermeabilizada y recubierta con resinas acrilicas. Es una tela empieada en la fabricacién de
camperas epte atdxica y no produce ardor ni picazén.

garrega . ATie abarro
Redsanddble Lkah Director Técnico
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prendas de algodon evitando el contacto directo de la piel con las prendas de compresion y
de esta manera no manchar ni transpirar las mismas, disminuyendo las condiciones e higiene
y su vida Gtil.

~
72

< PANTALONES (Fig.1)

|
|

Disefiados para proporcionar el mejor drenaje linfatico para l
ambas plernas y el abdomen inferior. También recomendados
para tratar linfedemas en una sola pierna. Disponible en una
sola medida. t

Recomendaciones;
» Utilicese acostado con ia plerna recta.
¢ Use pantalones de algoddn

1. Coloque los pantalones sobre ta superficie donde realice el tratamiento.

2. Deslicese dentro de los pantalones y cierre utilizando cualquiera de los cierres que
se ajusten mejor a su cuerpo. (En caso de necesitarlo use expansores)

3. Cerca del tobillo, hay tres pequefios cierres. Abra los clerres para permitir que el |
talon salga comodamente.

I

Conectando las mangueras '

Inserte el conector de mangueras {en la direccién sefiaiada por las flechas amarillas) en el

correspondiente z6calo del dispositivo y asegure los tornillos de seguridad. \

Bioing. Arie! Qlmos Gabarro
Director Técnico
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Desconectando las mangueras
Afloje los tornillos de seguridad. Tire para desconectar el conector de mangueras del
dispositivo.

+ EXPANSORES PARA PANTALONES

Permiten aumentar {a circunferencla de los
pantalones hasta 10 cm.

4 CAMPERA / CHALECO (Fig.2)

Disefiados para proporcionar et mejor drenaje linfatico para ambos brazos y el abdomen
superior. También recomendados para tratar linfedemas en una solo brazo. Disponibie en
varlas medidas.

Recomendaciones:
o Utilicese sentado en un silidn con su espalda en un dngulo aproximado a 45°.
+ Use una camiseta de algodén.
e Mantenga la espalda y los brazos confortablemente apoyados.

1. Abra los cierres delanteros y coléquese {a campera.
2. Cierre las cremalleras. (En casc de necesitarlo, use los expansores)

3. Ajuste la campera a! maximo posible (que sea confortable) con las cintas
exteriores.

oA e ——

Conectando las mangueras
Inserte el conector de mangueras (en la direccién sefialada por las flechas amarillas) en el
correspondiente zécalo det dispositive y asegure los tornillos de seguridad.

Desconectando las mangueras
Afloje los tornlllos de seguridad. Tire para desconectar e! conector de mangueras del

dispositivo.

6de 15 ANEXO IIIB - Sumario Instrucclones
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<« PIE (Fig. 3) (Para utilizar con {a bota con cierres)

El pie para utilizar con la bota con cierres s una prenda,
disponible en varias medidas, para el tratamiento del pie.
Luego de colocar fa bota con cierres, coloque el Pie sobre su
pie. Conecte las mangueras a la bota con cierres insertando
cada manguera en la valvulia apropiada, siguiendo la
numeracién de las mangueras. Insertar la manguera N° 1 en la valvula del Pie, continde
¢onectande las mangueras en la bota con cierres.

|
< MANGA (Fig.4)
Es una prenda con miltiples compartimientos de aire para el tratamiento de brazos y manos,

Conectar las mangueras de alre, insertando cada manguera en su
correspondiente valvula (siguiendo los nimeros y colores).
Comenzar insertando la manguera N° 1 en la valvula mas cercana
a la mano.

Cierre la cremallera de ta manga (Utilice un Expansor Paralelo en
caso de ser necesario).

Cologue el cinturdn de 1a manga alrededor de su pecho y ajuste
debajo del brazo que no esta siendo tratado, para que la manga no
se deslice.

Conectando las mangueras
Inserte el conector de mangueras (en la direccién sefialada por las flechas amarilias) en el

cOrrespondlente zdcalo del dispositivo y asegure.

Desconectando las mangueras
Afloje los tornillos de seguridad. Tire para desconectar el conector de mangueras del

dispositivo.

~ BOTA (Fig.5)

Es una prenda con multiples compartimientos de aire para el tratamit_ento
de las piernas

1. Abra el cierre y coloque la bota sobre su pierna o sobre pantalones de
algodon.

2. Cierre la manga.

3. Si la bota es muy estrecha, se puede ampliar el diametro utilizando

los cierres longitudinales incorporados en la prenda para adaptarlo a

su medida.

= Pt Sl #2al Y
‘Bioing. Ariel Olmos Gabarro
Responsable Legal Director Técnico
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Recomendaciones:
» Utilicese acostado con la pierna recta.
s Use pantalones de algoddén protectores y preventivos.

Conectando las mangueras

Inserte el conector de mangueras que corresponden al equipo {en la direccion sefialada por
las flechas amarillas siempre orientadas hacia arriba) en el correspondiente zdcalo dei
dispositivo y asegure los tornillos de seqguridad. Conecte el otro extremo de las mangueras en
orden distal- proximal fas mangueras de menor a mayor.

Desconectando las mangueras
Afioje los tornillos de seguridad. Tire para desconectar el conector de mangueras del

dispositivo.

. EXPANSOR PARALELO PARA BOTA

f
Parale! Expander
ey

o]
-

El expansor paralelo permite aumentar la circunferencia
de Ia bota.

1. Abra el cierre de la bota que quiera expander.
2. Coloque el expansor con los cierres.
3. utilice la bota en forma estandar.

& EXPANSOR PROGRESIVO PARA BOTA

1. Abra el cierre de la bota que quiera
expander,

2. Coloque el expansor con los cierres, con la
parte mas ancha hacia arriba.

3. Utilice la bota en forma estandar.

% BOTA CON VELCRO (Fig. 6)

La bota con velcro es una prenda, disponible en varias medidas, con muitiples
compartimientos de ajre para el tratamiento de las piernas.

s

Director Técnico
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Recomendaciones:
« Utilicese acostado con la pierna recta.
» Use pantalones de algodén

1. Abra el sujetador de velcro y envuelva la bota sobre su pierna o sobre pantalones
de algodén.

2. Cierre la bota mediante los sujetadores de velcro.

3. Hay disponibles tres largos diferentes de sujetadores de velcro para diferentes
tamafios de pierna. Coloque la bota los mdas ajustada posible a su pierna.

4, Utilice expansores si €s necesaria una circunferencia mayor,

Nota:

Es posible operar simultaneamente dos botas con velcro usando la salida de aire adiciona! del
dispositivo. En caso de utilizarse una sola bota coloque en la salida de aire no utilizada e!
tapon suministrado con el equipo.

Conectando las mangueras }
Conecte las mangueras a la bota con velcro Insertando cada manguera en la valvula
apropiada, siguiendo la numeracién de las mangueras. Siempre comenzar insertando la
manguera N° 1 en la valvula mas cercana al tobillo, continuando en orden ascendente.'

Inserte le conector en la direccién de las flechas amarillas en el zécalo del dispositivo v
asegure ios tornillos.

Desconectando las mangueras
Afloje los tornillos de seguridad. Tire para desconectar el conector de mangueras del

dispositivo.

«+ EXPANSORES PARA BOTA CON VELCRO

El expansor para bota con velcro permite extender la circunferencia
de las botas para pierna con velcro. Se presentan en packs de 2
expansores, 1 para la parte superior de la manga, otro para la
inferior,

# MANGA CON CIERRES (Fig.7)

La manga con cierres es una prenda con muitiples compartimientos de
aire para el tratamiento de ios brazos.

1. Abra el cierre y coloque la manga sobre su brazo ¢ sobre
pantalones de algodén.

2. Cierre la manga en uno de ios tres cierres que se ajuste
mejor a su brazo.

i
i
1
Conectando las mangueras

Conecte fas mangueras a la manga con cierres Insertando cada manguera en la valvula
apropiada, siguiendo la numeracién de las mangueras. Siempre comenzar insertando la
manguera N° 1 la valvula mas cercana a la maneg, continuando en orden ascendente.

. la manga es conica, con su diametro menor cercano a la mano.

Durector Técmco
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Inserte le conector en la direccion de las fiechas amarillas en el z6calo del dispositivo y
asegure los tornillos.

Desconectando las mangueras
Afloje los tornillos de seguridad. Tire para desconectar el conector de mangueras del

dispositivo.

%+ ACCESORIO PARA HOMBRO CON CIERRES (IZQUIERDO/DERECHOQO)

- an F

Conecte el accesorio para hombro utilizando el cierre de la

parte superior de la manga. .
Conecte las mangueras a la manga con cierres insertando cada
manguera en la valvula apropiada, siguiendo la numeracion de

las mangueras. Siempre comenzar insertando {a manguera N°
1 en la valvula mas cercana a la mano, conectando la dltima
manguera al accesorio para hombro.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médice estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como IosLdatos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente e buen funcionamiento y la seguridad
de los productos medicos;

Instrucciones para la verificacién que el equipo se encuentra correctamente instalado.

Procedimiento de Chequeo Rapido
(El propésito de este chequeo rapido es verificar si el equipo se encuentra operativo y cumple
con las especificaciones),

1. Conecte el equipo a una prenda,

2. Selle con los tapones provistos todas las salidas de aire restantes,
3. Ponga el equipo en funcionamiento en su presién maxima.
4

. Deje el equipo funcionando por CINCO CICLOS COMPLETOS y verifique su correcto inflado
y desinflado. Verifique que no produce niveles de ruido elevados.

un

. Remueva los tapones y el conector de salida de aire.
6. Verificar que siga saliendo ailre por las bocas de salida.

7. Apague el equipo, selle otra vez todas las salidas de aire sin usar y encienda el equipo
nuevamente. Verifique gue el equipo comienza a operar nuevamente.

8. Apague el equipo.

9. El equipo se encyentra operativo y dentro de especificaciones.

- . " p
Bloing Xl Bimas Gabarro

Director Técnico
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Guia para la Solucion de Problemas

Sintoma Causa Posible Accién Correctiva

El equipo no funciona No hay electricidad Chequee el tomacorriente.

Cable de alimentacion |Chequee visualmente el cable de
alimentacion por cualquier defecto.

Fusibles Chequee los fusibles y reemplace de ser
necesario.
En caso que el fusible se vuelva a

quemar contacte un servicio
autorizado.

El equipo funciona a Prenda defectuosa. Reemplace la prenda y chequee

muy baja presion, nuevamente.

independientemente de

la posicién del regulador Problema interno. Contacte al Fabricante.

Ruldos irregulares Transferencia de Asegurese gue el equipo se encuentre;-

vibraciones a la mesa |apoyado sobre sus cuatro patas de goma
o cama del paciente. [0 se encuentra colgado apropiadamente.
3

Problema interno Contacte al Fabricante. I

CALIBRACION y MANTENIMIENTO

Este equipo no posee partes que puedan ser reparados o calibradas por el usuario, por lo
tanto se recomienda no abrir la unidad principal. En caso de necesidad de reparacién o
ajuste, éste debe ser realizado en fabrica o en servicios técnicos autorizados por Carlos
Carregal 5.R.L. 0

3.5. La informacién Otil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico; i

No corresponde

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la’
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde

ARKEL OQLMOS
RO

AT 877

: 8

Bioing. Ariel Olmos Gabarro
Director Técnico
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esteriigal
corresponde la indicaciéon de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterllizado, asi como cualquier
limitacidon respecto al niumero 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 Seccion 1
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenclales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Limpieza de la unidad principal
La unidad principal debe ser limpiada externamente con un pafo ligeramente humedecido.
Aseglirese que la unidad se encuentre desenchufada.

Limpiando las prendas.

Dado que las prendas son infladas con aire comprimido pueden permanecer infladas.

Por {o tanto, evitar el contacto con agujas, pines u otros objetos afilados. Si una de las celdas
es dafiada, la prenda debe ser remplazada.

Pasar suavemente un pafio ligeramente humedecido en agua tibia y detergente. Seque con
un pafio absorbente.

NO UTILICE: Autoclave - Lavado en seco ~ Plancha - Secarropas. NO USE LAVANDINA!

3.9. Informacidén sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto meédico (por ejemplo, esterilizacién, rontaje final, entre otros);

Ver 3.3
El Sistema de Presoterapia Secuencial para compatibilidad electromagnética se clasifica,
segun la norma CISPR11, como Grupo 1 - Clase B.

Esto quiere decir, segin norma, que el equipc se puede emplear en cualquier entorno y no
genera RF al paciente.

Gufa de declaracién del fabricante — emisiones electromagnéticas

El sisterna de presoterapia estd previsto para el uso en un entorno electromagnético especificade debajo. E cliente o el usuario
del equipo se deherfa asegurar que se use en dicho entorno

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - Guia

El sistema de presoterapia usa energia de RF sélo
para su funcién interna. Por ello, sus emisiones de
Grupo 1 RF son muy bajas y no es probable que causen
cualquier interferencia en los equipos electrdnicos
de las proximidades.

Emisiones de RF
CISPR 11

Emisiones de RF El sistema de presoterapia es adecuado para su

Clase B

CISPR 11 uso en todos los establecimientos, incluyendo los
Emisiones de armdénicos Clase A establecimientos domésticos y aquellos
|IEC 61000-3-2 ase conectados directamente a la red publica de’
Fluctuaciones de tension/fickerg alimentacién de baja tensidén que alimenta a '06
1EC 61000-3-3 Cumple edificios usados para fines domésticos. N

1

[

CARLOF CARAE: A.L Os !
Ig9s e e
C rregal | - Broing. Ariel Olmos abarro
Respofisa egwl Director Técnico
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meédicos, la inform *&Fﬁbﬂ"
relativa a {a naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

No corresponde

3.11. Las precauciongs que deban adoptarse en case de cambios del funcionamiento del
producto médico;

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, 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 ignicidn, entre otras;

, Guia de declaracidn dei fabricante — inmunidad electromagnética
El sisterna de presoterapia estd previsto para el uso en un entorno electromagnético especificado debajo. El cliente o el
usuario del equipo se deberla asegurar que se use en dicho entorno
Ensayo de inmunidad Nl;iln‘:faﬁ:?g:;i la Nivel de conformidad Entomo electromagnético - Gula
Los suelos deben ser de madera,
Descarga electrostatica (DES) +/- & Kv por contacto . hormigdn ° baldt?sa cerdmica. Si I?s
EC 61000-4-2 +/-8 Kv por aire No Aplica suelo§ estan cubiertos oonlmatenal
sintético, la humedad relativa deberfa
ser al menos del 30%.
+/- 2 Kv para lineas de
I alimentacién de red La calidad de la red de alimentacion
Transitorios/rafagas répidas . L
IEC 51000-4-4 No Aplica cl’e!:erfa serla de un e,‘ltomn comeicial
' +/~ 1 Kv para lineas de tipico o la de un hospital. !
entrada/salida
Onda de chogque +f-1 Kv en linea a finea . ;a ca!:fiad dr I: red de alimentacion ial
IEC 61000-4-5 +/-2 Kv en linea a linea No Aplica el':ena serladeun e‘ntornn comercia
tipico o la de un hospital.
<5% Ur
{caida »95% en Ur} para
0,5 ciclos La calidad de la red de alimentaciéh
deberia ser la de un entorno comercial
40% Ur tipico o 1a de un hospital.
Caldas de tension, {caida 60% en Ur} para Si el usuario del sistema de
interrupciones y variaciones de | 5 ciclos presoterapia requiere un
tensién en las lineas de No Aplica funcionamiento continuo durante las
entrada de alimentacién 708 Ur interrupciones de alimentacién, se
IEC §1000-4-11 {calda 30% en Ur) para recomienda que el equipo se alimente
25 ciclos de una fuente de alimentacion
ininterrumpida o UPS con
<5% Ur estabilizador.
{caida »95% en Ur) para
5s :
si el equipo funciona Incorrectamente,
se recamienda alejar el equipo de la
fuente de emisién y/o colocar un
Campo magnético a frecuencia apantallamiento magnético al emisor
de red {50/60Hz) I Afm No Aplica de campo. Carlos Carregal SRL
IEC 61000-4-8 recomienda realizar una medicion del
campo magnético para asegurar que s
lo suficientemente bajo previa
instalacién.

ARIEL OLMOS

P" a7 }

Bioing. Ariel Olmos Gabarro
Director Técnico
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i Guia de declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética

El sistema de presoterapia estd previsto para el uso en un entorno electromagnético especificado debajo. El cliente o el
usuario del equipo se deberfa asegurar que se use en dicho entorno

Nivel de ensayo de la Nivel de conformidad Entomo electromagnético - Gufa l

Ensayo de inmunidad Norma IEC 60601

Los equipos moévites y portatiles de
comunicaciones de RF no se deberfan usar
mas de cualquier parte del sistema de I
presoterapia, incluyendo los cables, que la
distancia de separacién recomendada a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada
d=1,2 (P}

RE conducida 3 Virms 12

IEC 61000-4-6 150 kHz a BOMHz d=1,2(F]"" 80 MHz a 800 MHz

RF radiada 3Iv/im 3

IEC 61000-4-3 80 MHz 3 2,5GHz d=23 (P 800 MHza 25 GHz

No Aplica Donde P es la maxima potencia de salida
asignada del transmisor en vatios (W)
conforme al fabricante del transmisory d es
la distancia de separacién recomendada tn
metros {m}.

Las intensidades del campo desde el
trasmisor fijo de RF, segin se determina por
un estudio electromargnético del lugar®
deberia ser menor que el nivel de

conformidad en cada rango de frecuencia’.

La interferencia puede ocurrir en la vecindad
del equino marcado con el siguiente simbblo:

()

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
mednco de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion
de sustancias gue se puedan suministrar,;

Nci': corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién; }

No¢ corresponde

Bioing. Ariel Olmos Gabarro
Director Técnico
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mlsmo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde
I

| 3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién. :

No corresponde

Fin det Sumario de informaciones bésicas de las instrucciones de uso segun
Anexo lII.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Garles Cacfedal Bioing. Ariel Glmos Gabarro
U Responsable Legal Director Téchico
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-19580-11-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,.

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

_ {4508 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Carios Carregal 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: Sistema de Presoterapia Secuencial.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-837-Unidades
Compresoras, Secuenciales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TFK.

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para reduccién de edema pre/post
liposuccion, alivio de la hinchazén de las piernas y el dolor asociado a la
insuficiencia venosa u obesidad, alivio del dolor muscular, relajacién, tratamiento
de linfedema.

Modelo/s: Digital Press Argentius 12, Qigital Press Pocket, Digital Press Pocket
Max, Digital Press Hatchback, Digital Press Hatchback Plus.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Carlos Carregal S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Avenida Montes de Oca 1667, Ciudad Autonoma de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a Carlos Carregal S.R.L. el Certificade de Autorizacién e Inscripcion
08 JUN 2015

del PM-2009-1, en la Ciudad de Buenos Aires, @ .........ccereemriiionnn meae. , siendo su

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

£508

s

DISPOSICION No
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