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DISPCBICION N° 7 8 4 4

‘Mintsterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 1% k6§ W

VISTO el Expediente N° 1-47-1804-13-2 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica

(ANMAT), v "

CONSIDERANDO: ]

Que por las presentes actuaciones MEDITEA ELECTROMEDICA 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. {I

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/;64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias..

Que consta la evaluacién 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.

I Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del prpducto

1

médico objeto de la solicitud.
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.‘. P DISPOSICIGR N® ey + 4
: Ministerio de Salud ' % o & fy
I Secretaria de Politicas,

i Regulacion e Institutos

' ANMAT

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

i w —— -

N° 1490/92 y 1886/14. -

Por ello; |
; EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL Q’E
_ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA l
DISPONE: l
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Producté:res y
! Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la_Administracién Nacional de
' Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto r111édic0
marca MEt)ITEA, nombre.. descriptivo EQUIPO DE HIPERTERMIA; POR
RADIOFRECUENCIA y nombre técnicc UNIDADES DE HIPERTERMIA, POR
RADIOFRECUENCIA, de acuerdo con lo solicitado por MEDITEA ELECTROIVEEDICA
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Angxo en
el Certificado de Auto,rizacién 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 194 y 195 a 204 respectivamente, !

ARTICULO 3°.- En los rétulos-e instrucciones de uso autorizados debera ﬁéurar la

leyenda: Autorizado por la-ANMAT PM-1090-5, con exclusion de toéa otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente, ,
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oiSPOSICION Y 7/ g 4 4

Ainisterio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 40°.- La vige'ncia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° sera por cinc6 (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto.‘ Por Mesa de Entradas:de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiqguese al interesado, haciélndo[e
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados, contraentréga del Certjﬁcado
de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Gi’resg a la
Direccién de Gestion de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente.Cumplido, archivese.
!
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ROTULO

MODELO GJ.C. GENERADOR INDUCTIVO DE CALOR &1

N* DE SERIE T0OENXON0O0000

000

COMMGO DE EQUIPO 1000005663
torizadopor la ANMAT:  PM 10805 "

Ay
INDUSTRIA ARGENTINA

Alimentacidn 220V-50 Hz - 110 VV
EQUIPQ DE HIPERTERMIA POR RADIOFRECUENCIA

Verta exciusiva  profesionses ¢ Insuiucionss Santaim D m‘[w{l /

MEDITEA ELECTROMEDICA SR.L.
d VIAMONTE 2255 C/‘k E

C1058AR - CABA,
REPUBLICA ARGENTINA

Dbr. Tée. Or, Darfo GICHUK, Médico MHP5473 ® & -
Rev. 05092014 METHTCA

Figura 1: Modelo de Rétulo

PROMIBIDO UTILIZAR A UNA DISTANCIA MENOR
DE 8 METROS DE £0UP0O3 O SISTEWMAS
MWEDICOS DE CLASE OF RIESGO ALTO,

OCASIONAR IMTERFERENCIAS [

OENTRO DE ESE RADIO EL EQUIPC PUEDE
(((.})) ELECTROMAGNETICAS . :

Figura 2: Modelo de Rétuto CEM




INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccién (Rétulo del Fabricante);

Fabricante: Meditea Electromédica S.R.L.
Direccion:  Viamonte 2255

C1056ABI — C.AB.A

Republica Argentina

Tel.: (54) (11) 4953-6114 [ 4951-9079

Identificacion del Producto:

Producto: Equipe de Hipertermia por Radiofrecuencia

Marca: Meditea

Modelo: G.1.C® Generador Inductivo de Calor

Cédigo: 5883

Condiciones de Aimacenamiente, Conservacion y/o Manipulacion del producto:
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Transporte y almacenaje Uso
Temperatura Ambiental -5°a+50°C 10°a40°C
Humedad relativa 20290 % 20a90%
Presién Atmosférica 600 a 10680 hPa 600 a 1080 hPa

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Productc Médico)
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Director Técnico: Dr. Dario Gichlik, Médico MN 95473.
"Autorizado por la ANMAT PM-1090-05".
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

£, Dario A GICHLY
M&é{s.fco - MN 954
Lireoipy Yicaico



3.2 Prestaclones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

Se encuentra indicado en el campo de |a rehabilitacién para e} tratamiento de:
+ Patologlas con hipoperfusién tisular y capacidad de vasodiiataclon
« Contracturas musculares

« SIndromes de dolor crénico misculo esquelético (fibrositis)

= Procesos inflamatorios crénicos localizados

« Procesos inflamatorios agudos, luego de tas primeras 48 hs.

» Hipomovilidad articular por retracciones fibrosas y/o cicatrizales

El G.1.C%es un equipo generador de radiofrecuencia y su funcién es incrementar la temperatura del tejido
muscular, adiposo y dérmico para tratamientos corparales y faclales en el campo de la rehabilitacién,

Efectos secundarios no deseados

+ Posible eritema, refacionada con mala praxis det operador, que cede de manera espontanea a las pocas’
horas {1 a 2 horas).
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3.3 Combinacién del Producto Médico con ofros productos
No Corresponde (el Producto Médico no se combina con otros productos para cumptir con su finalidad p

3.4 Instalacién, mantenimiento y calibracién de! Producto

Alimentacién eléctrica del equipo

El equipo G.1.® Generador Inductivo de Calor esta preparado para ser alimentado con una tensién nominal de l
220 V~ alterna senoidal monofasica, con una tolerancia de 1 10 %. La frecuencia nominal de la red debera ser

de 50 Hz. [
Asegirese que la instalacion eléctrica a la cual el equipo vaya a ser conectado cuente necesariamente con una |
puesta a tierra adecuada. 5i esto no fuera asi, se recomienda dar parte a un electricista matriculado para
realizar la instalacién de la puesta a tierra antes mencionada. Recomendamos no dejar de lado este aspecte ’
puesto que la presencia de una puesta a tierra en la instalacion contribuye a una operacion segura del equipo.

Al tratarse de un Equipo Clase Ii, el terminal de tierra provisto en la ficha de tres espigas se utiliza como Tierra !

Funcional y no como Tierra de Proteccion,
E! consumo de potencia maximo realizado por el G.1.C% es de 110 VA. |

Encendido del equipo
Para proceder al encendido primero se debe conectar firmemente el cable de alimentacion tipo interlock al

conector presente en el panel trasero del equipo, y luego conectando la ficha de tres espigas planas al |

tomacorriente de la instalacién eléctrica. Véanse las siguientes figuras:

Para encender e! equipo se debe presionar sobre la marca | de |a tecla ubicada en el panel trasero.

Conexién de partes y detalles de las partes del equipo E
Como medida de precaucion, antes de proceder a la conexidn de las pares, verificar gue el control de |
intensidad presente en el panel de control se encuentre en la posicion EMISION DESACTIVADA. Esta accion

evitara posibles descargas eléctricas innecesarias al operador.

A IMPORTANTE: No desconecte el mango aplicador cuando el equipo estd emitiendo




Para comenzar, se debe colocar en el extremo del Aplicador GIC el electrodo deseado. Para ello,
es tomado desde la ampolla de vidrio y, ejerciendo una leve presién, se lo inserta en el interior de 13
Aplicador. Véanse las siguientes figuras:

d
n
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. Una vez realizada 1a conexién entre ¢! electrodo deseado y el Aplicador GIC, procedemos a conectar el cable
del aplicador en el equipo. Para ello, se debe insertar firmemente Ja ficha tipo plug en el conector ubicado en el
frente del equipo, indicado cemo “ACCESORY CONNECTOR”. Véase las siguientes figuras:

£n este momento el equipo ya se encuentra en condiciones de ser utilizado. Si una vez iniciada la seslén se
deseara cambiar de electrodo, se deberd primero llevar el control de intensidad e la posicion de EMISION
DESACTIVADA, por la misma razén que se mencioné anteriormente; luggo tomar el electrodo desde la ampolla
de vidrio y tirar levemente hacia afuera hasta que el electrodo se desprenda de! Aplicador. Colocar el electrodo
retirado en el Soporte Mango GIC.
Debido a la composicién vitrea de [a ampolla de los etectrodos de aplicaclén, y al gas contenidc
A dentro de ésta, se recomienda manipulartos con sumo cuidado, de manera de evitar su rotura ¢
dafio permanente.
El G.I.C°% incorpora una bandeja (Soporte Mango GIC) especialmente destinada a portar los electrodos y el
Aplicador mientras no son utilizados. Es fuertemente recomendable acostumbrarse a utilizar dicha bandeja, con
lo que se evitard la innecesaria rotura de los electrodos. Para colocar la bandeja en el equipo, insértela en la
ranura ubicada en la parte posterior del mismo como se indica en las sigufentes figuras:




Comandos y elementos del equipo

El G.1.C® Generador Inductivo de Calor cuenta con un control de intensidad, un Indicador luminoso de emisién y

un Indicador luminoso de encendide.

La siguiente imagen presenta el panel de control del equipo, donde se observa el control de intensidad, el
indicador luminoso de emisién y el indicador de encendido.
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CONTROL DE INTENSIDAD: Este control giratorio permite regular gradualmente la intensidad de fa corriente
de radiofrecuencia producida en el electrodo de aplicacion. La escala de graduacldn asociada a este control de
intensidad muestra el incremento de esta magnitud en porcenteje (10 % a 100%), y se puede apreciar que ésta
es lineal con respecto a la posicidn del contro! giratorio. Ademaés, esta escala incorpora una posicién de emisién
nula {identificada en el equipo como EMSION DESACTIVADA), que es la utilizada cuando se requiere cambiar
de electrodo de aplicacién. Dicha posicién de emisién nula se consigue girando la perilla en sentido contrario a

las agujas de! relgj, hasta llegar a! tope (se escuchara un “clic” al haber llegado a esta posicién).

INDICADOR DE ENCENDIDO: Es un indicador luminoso que se ilumina en el momento en que el equipo es
encendido. Para eflo, el interruptor de linea debe haber sido accionado y ademds debe haber suministro
eléctrico presente a la entrada del equipo. Cuando el equipo se encuentre apagado, este indicador se apagara.




INDICADOR DE EMISION: Es un indicador luminose que se ilumina en el momente en que se activ
del equipo. Para que esto suceda, el control de intensidad debe estar fuera de la posicion de
desactivada.

Operacion del equipo

Aplicacién exclusivamente con gel

Con el fin de lograr un correcto deslizamiento de la ampolla de vidrio sobre la piel del paciente. es necesario
pincelar la zona a tratar con un gel neutro. Una vez colocado el producto se procede a la realizacién de la
técnica.

Meodo de aplicacion

El electrodo debe ser deslizado presionando de manera de obtener un buen contacto con la zona a tratar, Si la
presion es muy suave, la corviente se propagara por el gel, producira un aumento de temperatura en la piel y se
observara un enrojecimiento répido, perdiendo sus propiedades al no permitir su paso al interior de! organismo,

En general, el electrodo utilizado debe ser aplicado mediante movimientos lentos, de forma circular o lineal, en

la direccidn que le resulte mas comoda o criteriosa al profesional, siempre que se respeten las siguientes

condiciones:

- En las aplicaciones faciales, debe trabajarse en un principio durante 2 minutos por zona de tratamiento.
Ltiego se enfatizara oportunamente en las regiones del rostro que segun el criterio del profesional necesiten
mayor tiempo de aplicacién.

- Enlos tratamientos estéticos corporales, debe ser aplicado durante 3 minutos por cada zona, enfatizando

luego (al iguat que en el tratamiento faciaf) en las zonas mas afectadas del cuerpo durante el tiempo que .

resta de la sesion.

- En los tratamientos de rehabilitacion mediante calor, el tiempo de sesién variara segln la lesién tratada,
oscilando generalmente entre § y 20 minutos.

Se debe iniciar el tratamiento con una intensidad que genere un calor tolerable por parte del paciente, para

luego comenzar a aumentarla gradualmente en mayor ¢ menor medida segdn los siguientes puntos a tener en

cuenta:

~ El paciente debe sentir un calor importante, pero a la vez tolerable. Si la sensacion es de un calor muy
suave, disminuya la velocidad de aplicacién o aumente la intensidad. Si la sensacion de calor es intolerable,

aumente la velocidad de aplicacién y/o disminuya la intensidad.

- Una vez transcurrido el tiempo de aplicacion, debera observarse un enrgjecimiento de la zona tratada, que
evidencie una vasodilatacion. Si el enrojecimiento no es evidente, deberd elevarse la intensidad o
disminuirse Fa velocidad de aplicacion. Si el enrojecimiento es demasiado marcado, aumente la velocidad de
deslizamiento del electrodo y/o disminuya la intensidad




Indicaciones post aplicacion
Al finalizar el tratamiento deben limpiarse los aplicadores utilizados, quitando todo excedente de gel, co
indica en la seccion Procedimientos para la limpieza y desinfeccién del equipo y de sus partes.

Inicio de Sesidn

Para iniciar el tratamiento, gire la perilla dei Control de Intensidad en sentido horario hasta la posicion de
intensidad deseada, marcada como porcentaje de fa intensidad total alrededor de la perilla (10 %, 20 %, ..., 100
%). Luego proceda come se indicd en el Modo de aplicacién.

Finalizacién de la sesién y apagado del equipo

Para finalizar la sesion, lleve la perilla del Control de Intensidad a la posicién de “Emisién Desactivada”. Luege
coloque el aplicador y los electrodos sobre el Soporte Mange GIC.

Para apagar el equipo se debe presionar sobre la marca O de la tecla ubicada en el panel trasero.

Indicadores y avisos al operador

¢ Al encenderse el equipo el Indicader de Encendido se ilumina.

+ Al iniciar la sesion el Indicador de Emision se ilumina y permanecera encendido hasta que la perilla de
Contral de intensidad se cologue en la posicién de “Emisién Desactivada”.

» Durante la sesidn, el gas contenido en la ampolla de vidrio del electrodo se iluminara en funcién del contacto
que se ejerza con la piel del paciente. A mayor contacto, la intensidad Juminica sera mayor.

3.5 1mplantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
En caso de llevarse a cabo investigaciones tratamientos especificos que puedan ser sensibles a interferencias
electromagneticas debe evitarse el uso del equipa mientras se realiza dicha actividad.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (no es un Producte Médico esterilizable).

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacién
El equipo no requiere ser esterilizado en ningtin momento, pero si requiere un proceso de limpieza, sobre todo

en sus aplicadores.
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Las partes plasticas del equipe se deben limpiar aplicando un pafio humedecido en agua (sin que go]

Limpieza del equipo

extraer el polvo. En caso de ser necesario puede utilizarse un jabdn neutro. El panel de comando "g__g_ -
limpiarse mediante un pafio humedecido en alcohol etilico al 60% de concentracion.

El equipo debe mantenerse limpio en todo momento. La frecuencia de limpieza puede serde 2 a 3
veces por dia a 1 vez por semana, dependiendo del uso que se le dé al equipo.

Limpieza de las partes

Los electrodos y el aplicador requieren ser higienizados empleando una solucién de agua y jabén neutro.
Simplemente debe mantenerse limpia su superficie frotando con un pafio ligeramente humedecido en el
producto de limpieza, nunca ejerciendo demasiada presion, hasta que todo rastro visible de suciedad haya
desaparecido. Luego, para desinfectar, debe pasarse un pafio humedecido en alcohol al 60% de
concentracion.

Estas tareas deberdn realizarse al finalizar cada sesidn.

£l G.1.C° Generador Inductivo de Calor no necesita calibraciones penddicas, controles realizados por el
usuario, u otro tipo de rutinas de mantenimiento. ‘

3.8 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
No Aplica (El equipo no requiere ningun tratamiento o procedimiento adicional).

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

S = < cificaciones Técnicas de Salida
Frecuencia de Salida 500 kHz
Tension de Salida 46 V (rms)

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

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

3.12 Precauciones y contraindicaciones

« No instatar el eguipoc en un lugar cercano a fuentes de calor, tales como estufas.

s Evitar la exposicidn a luz solar directa, el contacto con pelvo, la humedad, las vibraciones y los chogues |
fuertes.

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




Meditea Electromédica S.R.L. no asume responsabilidad de las consecuencias de reparaciones
de mantenimiento efectuados por personal no autorizado.
No abrir el equipo, sobre todo cuando se encuentre en el marco del periodo de garantia. !
Utilizar dnicamente las partes suministradas por Meditea Electramédica $.R.L.

La instalacion eléctrica del local donde se utilice el equipo debe cumplir con las normativas vigentes.

Se encuentra terminantemente prohibido conectar al equipo ctros elementas que no sean las partes
eriginalmente suministradas.

En caso de lievarse a cabo investigaciones tratamientos especificos que puedan ser sensibles a
interferencias electromagnéticas debe evitarse el uso del equipo mientras se realiza dicha actividad. ‘
El cord6n de alimentacién, el aplicador, los electrodos como asi también cualquier otra parte del equipo que’
pudiera resultar daflada durante el uso normal deberan 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 calibracion y otras informaciones que ayudaran al personal
técnico adecuadamente calificado del usuario a reparar aquellas partes del equipo que son designadas por*
Meditea Electrornédica 8.R.L. como reparables. I
No modifique este equipo sin autorizacién de Meditea Electromédica S.R.L. Las piezas que se reemplacen
por reparacion del equipo deben cumplir con las mismas especificaciones que las originales para garantizar
las condiciones de seguridad del equipo. {
'Equipo no adecuado para usarse en presencia de mezcla anestésica inflamable con aire, con oxigeno, ©
con dxido nitroso.

Al guardar los cables tener especial cuidade de no doblarlos excesivamente ni ejercer una fuerzaI
desmesurada a fin de prolongar su vida dtil.

La limpieza del equipe y de las partes no debe realizarse con alcahal isopropilico.

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

Las partes aplicables no son sumergibles. l
Durante el transcurso de una sesion no se deben conectar o desconectar los electrodos y/o ef aplicador. !
El equipo debe utilizarse con un gel neutro de bajo contenide oleoso para mejorar el deslizamiento del
electrodo sobre la piel. El usuario debe verificar las caracteristicas del producto a utilizar en los {:Izatosl
suministrados por su fabricante. Si observa alguna reaccion desfavorable debera suspender su uso, en casc[t

de persistir consulte a su médico.
Ante cualquier duda consulte con su médico. J

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

Contréindicaciones t

Pacientes con:

Implantes  eléctricos  y  electrénicos intemos o conectados con el exterior {marcapasos,
neuroestimuladores, dosificadores de drogas, implantes auditivos cocleares, etc.). Excepto previa
autorizacion medica.

Procesos hemorragicos en fase aguda.

Tratamiento anticoaguiante.

10




« Protesis implantarias metalicas y/o portadores de aparatologfa de ortodoncia metalica.
» Flebitis y trombosis venosa.
» Epilepsias.

» Tumores malighos.
« Procesos infecciosos (p.e., tuberculosis) o sindromes febriles.

Areas’
» De anestesia o hiposensibilidad. {p.e., procesos inflamaterios o infiltrativos)
+ Génito-urinaria en caso de que el paciente tenga colocado un DIU

» Cabeza, cuello, senos cardtidos, ni sobre el glebo ocular

Embarazadas y menores de 18 afios, sin haber consuliado previamente al médico.
En \as primeras 48 hs de post operateric.

313 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar medicamentos).

314 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Segun las directivas vigentes sobre residuos de aparatos eléctricos ¥
electrénicos, no puede desecharse el equipo junto con los residucs domeésticos. Es
responsabilidad del usuario, si debe eliminar este tipo de residuo, entregarlo en un
punto de recoleccién designado para reciclado de aparatos eléctricos y electronicos o
comunicarse con el representante autorizado del Fabricante para proceder a su

eliminacién de una manera segura y ecologica.

i

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde {el Producto Médice no incluye medicamentos como parte integrante del mismo).

L

3.16 Grado de precisién atribuide a los Productos Médicos de medicion
Mo Corresponde (no es un Producto Médico de medicion).

MEDIg s x
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

- ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47—1804'1—13-2
El Administrador Nacidnal de la Administracion Nacional de Medicam:entos,
Alimentos vy TecnologialMédiCa (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Ne, £ Ty de acuerdo con lo solicitado por MEDITEA ELECTROMEDICA
S.R.L., se autorizd Ia Iinscr_ii::.cién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologfa M'é'dica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: EQUIPQO DE HIPERTERMIA POR RADIOFRECUENCIA.

Cédigo de identiﬁcaciénl y nombre técnico UMDNS: 12-066 UNIDADES DE
HIPERTERMIA, POR RAD:IOFF{E'CUENCIA. ;
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDITEA. - l

Clase de Riesgo: II. ] |
Indicacion/es autorizada/s: Incrementar la temperatura del tejido muscular,
adiposo y dérmico para ‘traté',‘rnientos corporales y faciales, tanto en el carﬁpo de
la rehabilitacion y/o Ia; estética. Rehabilitacion: patologias con hipoperfusion
tisular y capacidad dé-vvasgj)_'lci-illhalta:chén, contracturas musculares, sindroniwes de

dolor crénico muscular esquelético (fibrositis), procesos inflamatorios crénicos

o . . . . [
localizados, procesos inflamatorios agudos (luego de las primeras 48 hs.},




A

hipomovilidad articular con retracciones ﬁi:)rosas y/o cicatrizales. Estética:
envejecimiento cutaneo, arrugas, estrias, acumulacién localizada de lipidos.

El equipo genera radiofrecuencia en 500 KHz de frecuencia.

Modelo/s: G.1.C, Generador Inductivo de Calor.

Periodo de vida dtil: 5 afios desde la fecha de inicio de uso o 10.000 operaciones
de encendido / apagado. Se garantiza la disponibilidad de sus repuestos por un
plazo de cinco afios desde la fecha de fabricacion. .

Forma de presentacion: Por unidad con sus accesorios.

Condicidon de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Lugar/es de elaboracidén: Viamonte 2255, C.A.B.A., Argentina.

Fuente de obtencion de materia prima: No aplica.

Se extiende a MEDITEA ELECTROMEDICA S.R.L. el Certificado de Autorizacién e
19 M0 g

Inscripcion del PM-1090-5, en la Ciudad de Buenos Aires, @ ............ooiiin, ,

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

DISPOSICION No 8 b 4

&
Ag ROGELIO LOPEZ

1
Aaministrador Nactonal
ANM AT,
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