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BUENOS AIRes, 2 4 OCT 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1782-13-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDQ:

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

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

Que consta la evaluacion 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
'EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTiCULO 10,- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de fecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDITEA, nombre descriptivo EQUIPO DE MAGNETQTERAPIA y nombre técnico
ESTIMULADORES, ELECTROMAGNETICOS de acuerdo a lo solicitado por
MEDITEA ELECTROMEDICA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 78 y 79 a 91 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma,
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1090-18, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.’
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
_ARTiCULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
' v% Direccidén Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con sus
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- Anexos I, II y III. Contraentrega del original del certificado de Inscripcion y-
Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese a Ia Direccion de Gestion de
Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-1782-13-6
DISPOSICION NO

” 74164

©

Ing. ROGELIO LOVe.
Adminiatrador Nacionat
AN M AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°© 74]£ !
1

Nombre descriptivo: Equipo de magnetoterapia. - [
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-415 - Estimuladr‘ares,
Electromagnéticos.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Es un equipo utilizado para la aplicacion de
magnetoterapia. Permite realizar una terapia con campos electromagnéticos
para el tratamiento ‘de diversas afecciones, actia sobre tejidos y estructura
osea, logrando una mejora sustancial de diversos trastornos.

Modelo/s: Magnetherp 440.

Forma de presentacion: Por unidad.

Periodo de vida util: 5 afos. .

. Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MEDITEA ELECTROMEDICA S.R.L.

Lugar/es de elaboracion; Viamonte 2255 - C1056ABI - Ciudad Autéonoma de
Buenos Aires, Argentina.

Expediente NO 1-47-1782-13-6.
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ANEXO 11 |

4
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO}JS del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........ 7411.




Informacion de los Rétulos

MEDITEA

ul

C1{056ABI

Rev. 041092014

VIAMONTE 2255

REPUBLICA ARGENTINA
Dir. Téc. br. Dario GICHLIK, Médico MNG5473

MODELO MAGNETHERP 440

N° DFE SERIE 0COO0CTC00000C!

CODIGO DE EQUIPO 1000005686
Autorizado por la ANMAT.  PM 1080-18
INDUSTRIA ARGENTINA

Alimentacion 220V~ 50 Hz- 420 VA

EQUIPO OE MAGNETOTERARPIA
Venta exchisiva 2 protesionates e Insttuciones sanitaras

% "
(4 .2.

ELECTROMEDICA SRL.

~CABA

Figura 1: Medelo de Rétulo.

O
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PROHIBIDO UTILIZAR A UNA DISTANCIA
MENCR DE 25 METROS DE EQUIPOS O
SISTEMAS MEDICOS DE CLASE DE
RIESGOALTOQ,

BENTRO DE ESE RADIO EL EQUIPO
PUEDE OCASICNAR INTERFERENCIAS
ELECTROMAGNETICAS.

[
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Figura 2: Modelo de Rétulo CEM
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razdn Social y Direccion (Rétuto del Fabricante): - i
Fabricante: Meditea Electromédica SRL ;
Direccion: Viamonte 2255

C1056ABI - C.A.B.A

Repablica Argentina

Tel.: (54) (11) 4853-6114 | 4951-9079
'

Ide¥1tiﬁcaci6n del Producto:

Pro'clucto: Equipo de Magnetoterapia

—amr = e o— = =

l .
Marca: Meditea i
Modelo: Magnetherp 440
Cddigo: 5686

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion yfo Manipulacion del producto:

Transporte y almacenaje Uso
Temperatura Ambientat -5%a +50 °C 10°a 40°C
Humedad relativa 20a 90 % 20290 %
Presién Atmosférica 600 a 1060 hPa 600 a 1060 hPa

Advertencias y/o precaucién transporte {empaque del Producto Médico)

/"_

H 50'C
£'C

\ Moo 2104 42000

Responsable Técnico de Medifea Electromédica S.R.L. legalmente habilitada:
Dr. Dario Gichlik, Médico MN 95473,
NOmero de Registro del Producto Médico: “Attorizado por la ANMAT PM-1090-18"
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32 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
El equipo se encuentra indicado para el fratamiento de:

» Cuadros dolorosos agudos y crénicos de diversas etiologias.

+ Fatologia traumética del aparato locomoter (esguinces, luxaciones, desgarres, tendinitis, bursitis, etc.).

s Aceleracion de la consolidacién ésea en fracturas habituales, retardos de consolidacion y pseudoartrosis.
+ Incremento de los procesos de regeneracién y reinervacion en lesiones nervipsas periféricas,

+ Ulceras varicosas, escaras por decbito y otras soluciones de continuidad de piel y tejidos blandos.

» Cuadros inflamatorios de diversas etiologias.

El Magnetherp® 440 es un equipe ulilizado para la aplicacién de magnetoterapia. Permite realizar una terapia
con campos electromagnéticos para el tratamiento de diversas afecciones.

El Magnetherp® 440 actia sobre fejidos v estructura dsea, logrando una mejora sustancial de diversos
trastornos.

Efectos secundarios l

Al momento no se conocen efectos secundarios producidos por e] producto médico.
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3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

No Comesponde (sl Producto Médice no se combina con otros productos para cumplir con su finalidad
prevista).

3.4 Instalacién del Producto Médico

Alimentacion eléctrica del equipo

El equipo Magnetherp® 440 esta preparado para ser alimentado con una tensién nominal de 220 V~ alterna
senoidal monofésica, con una tolerancia de £10%. Aseglrese 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 asl, se
recomienda dar parte a un electricista matriculade para realizar la instalacion de la puesta a tfierra antes
mencionada. Recomendamos no dejar de lado este aspecto puesto que la presencia de una puesta a tierra en
la instatacion contribuye a una operacitn segura del equipo.

Notar tambien que el cable de alimentacién del equipo posee en uno de sus extremos una etiqueta 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 adaptador de 3 a 2 espigas.

El consumo de potencia maximo realizade por el Magnether;:i“J 440 es de 420 VA,

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

conector presente en el panel trasero del equipo, vy luego conectar la ficha de tres espigas planas al
tomacorriente de la instalacién eléctrica. Véanse las siguientes figuras:

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

Conexién de partes y detalles de lag partes del equipo

En su parte frontal el Magnetherp® 440 esta provisto de cuatro conectores de salida. Cada salida actaa en
forma simulténea para poder utilizar hasta cuatro bobinas.

El Magnetherp® 440 Gnicamente permite conectar a fas fichas conectoras las partes provistas con el equipo
aquelias partes opcionales que se ofrecen para ser utilizadas con este modelo en particular. Inserte la ficha de
la bobina en el conector def equipo teniendo en cuenta la muesca que permite el perfecto encastre. Luego gire
la tuerca del conector de la bobina en sentido horario para ajustar la conexidn. Para retirar ia bobina, se debe

.-
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conegtor,

El equipo viens provisto de;

- Dos boblnas planas generadoras de densidad de flujo magnético, las cuales tienen una cara activa
perfectamente identificada. Las bobinas deben ser apoyados sobre la zona a tratar Interponiendo un pafio o
toalla a fin de mantener la higiene de la parte aplicadors,

- Dos bobinas envolventes, siendo estos aplicadores de eleccién en patologias localizadas en miembros como
por ejemplo: desgarras, esguinces, epicondilitis, artrosis, ulceras, etc. Dentro de estas partes la densidad de
flujo magnético es homogénea y envolvente, posibilitando una aplicacién uniforme.

Los tejidos corporales son totalmente transparentes a los campos electromagnéticos. Esto permite una dptima
profundidad de acclén, que en el caso de utilizarse las bobinas planas se obtiene efectividad terapéutica hasta
12 centimetros de la piel. En el caso de usar las bobinas envolventes, |a totalidad del segmento sltuado en su
interior resulta sometido a la accién terapéutica del campo. Los cables de las partes pueden entrar en
contacte permanente con el paciente no generando esto ningn tipo de peligro.

El iman que se entrega con el equipo permite comprobar la emisidn de la bobina, ya que éste interactia con la
densidad de campo magnético.

Comandos y elementos del equipo

El Magnetherp® 440 cuenta con un display LCD presente en el panel de control que permite seguir en forma
visua! el estado del equipo durante su uso. El software del Magnetherp® 440 le otorga facilidad de manejo y
posibilita personalizar el tratamiento.

La siguiente imagen presenta el panel de control del equipo, donde se observan el display LCD, los leds y las
teclas de operacion:

- -

MAGNETHERP" as0 “*;;“1“\
S N
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I_Referancla I Descripcidn del comando




FLECHA ARRIBA PARA SELECCION DE PROGRAMAS
FLECHA ABAJO PARA SELECCION DE PROGRAMAS
FLECHA PARA AUMENTAR LA FRECUENCIA
FLECHA PARA DISMINUIR LA FRECUENCIA
FLECHA PARA AUMENTAR LA INTENSIDAD
FLECHA PARA DISMINUIR LA INTENSIDAD
FLECHA ARRIBA PARA AUMENTAR EL TIEMPO DEL TRATAMIENTO
FLECHA ABAJO PARA DISMINUIR EL TIEMPO DEL TRATAMIENTO
TECLAS PARA ACTIVAR LOS CANALES DE SALIDA DESEADOS
LED DE EMISION DE LOS HEMICICLOS POSITIVOS
LED DE EMISION DE LOS HEMICICLOS NEGATIVOS
TECLA MULTIFUNCION ON / OFF - AUDIO / ENTER
TECLA MULTIFUNCION STOP / START
LED DE ENCENDIBO “POWER”

Zig2|r|Xle|—-|Ti@|nmolo]jo]>»

Operacidn del equipo

Modo de aplicacidn

Colocar sobre la zona a tratar un pafio o toalla a fin de evitar que la bobina o la funda de la bobina plana se
encuentre en contacto con Ja piel del paciente.

En caso de utilizar las bobinas planas, fijar éstas sobre las zonas a tratar y luego dar comienzo al programa
previamente seleccionado. También es posible, y puede resultar mas comodo para el paciente en ciertos
casos (patologlas localizadas en mufieca, codo, antebrazo o pie), colocar fa bobina en una superficie estable y
apoyar sobre ella la zona a tratar.

Si se desea realizar el tratamiento utilizando las bobinas envolventes, introducir la zona a tratar (en caso de
que fuera posible, de o contrario, utilizar la bobina plana) en et interior de la bobina y luego dar inicio al
programa previamente sefeccionado.

Pantalla de inlcio y Menii principal
Al accionar )a tecla de encendido, se escuchara una sefial sonora, se iluminara el display y se encendera el
led de encendide POWER (refarencia N). Se podran leer de forma alternada las siguientes pantallas:

MAGNETHERP 440

GENERADOR PROGRAMABLE DE CAMPOS
ELECTROMAGNETICOS TERAPEUTICOS

MEDITEA ELECTROMEDICA | vi
BUENOS AIRES - ARGENTINA

Para comenzar a trabajar se debe oprimir la tecla ENTER (referencia L), y oprimiendo las feclas FECHA
ARRIBA o FLECHA ABAJO de SELECCION DE PROGRAMA (referencia A o B, respectivamente) puede
realizar |la eleccion del tratamiento deseado. Entonces se observaran las siguientes pantallas;

SELECCION DE TRATAMIENTO POR
AFECCION PATOLOGICA

-

——
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CONFIGURACION DEL TRATAMIENTO
DESEADO POR EL OPERADOR

Seleccidn de tratamiento deseado por el operador

Al elegir CONFIGURACION DEL TRATAMIENTO DESEADO POR EL OPERADOR y presionar la tecla
ENTER (referencia L), se tendra la posibilidad de elegir la cantidad de programas a combinar. Se pueden

elegir 1, 2 0 3 programas para una misma sesion. En |a pantalla aparecerd el siguiente mensaje:

CANTIDAD DE PROGRAMAS
COMBINABLES SECUENCIALMENTE: 1

Oprimiendo las teclas FECHA ARRIBA y FLECHA ABAJO de SELECCION DE PROGRAMA (referencia A y
B, respectivamente) puede variar la cantidad de programas. Luego se debe oprimir la tecla ENTER (referencia

L}. Se escucharén dos sefiales sonoras breves y el equipo mostrar la siguiente pantalla:

PR
01

3000 50Hz 200

MIN FREC  GAUSS CANL

Se observa en la pantalla el nimero del programa, los minutos de la sesiodn, la frecuencia, la densidad de flujo

magnético y la forma de onda de la emisién del programa elegido.

Las teclas FLECHA ARRIBA y FLECHA ABAJO de SELECCION DE PROGRAMA (referencia A y B,

respectivamente) permiten seleccionar entre los 12 programas de diferentes ondas de trabajo.

A continuacién se describen los programas:

N° de programa Descripcidn

1 Onda sinusoidal bifasica constante

2 Onda sinusoidal bifasica pulsada en trenes de ondas

3 ©Onda sinusoidal recortada monofésica constante

4 Media onda sinusoidal monofasica pulsada en trenes de ondas

5 Onda sinusoidal completa monofasica constante

B Onda sinusoidal completa monofasica pulsada en trenes de ondas

7 Media onda sinusoidal en trenes de andas con inversién de la polaridad

8 Onda sinusoidal completa monofasica en trenes de ondas con inversian de la
polaridad

9 Trenes de media onda y onda completa monofasicas alternadas con inversién de la
polaridad .

10 Pulsc de frecuencia aleatoria a maxima intensidad
500 gauss — aproximadamente 60 pulsos por minuto

11 Pulso de frecuencia aleatoria a maxima intensidad
500 gauss — aproximadamente 40 pulsos por minuto

12 Pulso de frecuencia aleatoria a maxima intensidad
500 gauss — aproximadamente 30 pulsos por minuto

El tiempo del programa se elige con las teclas FLECHA ARRIBA y FLECHA ABAJO de TEMPORIZADOR

(referencia G y H, respectivamente).

La frecuencia de trabajo se selecciona con las teclas FLECHA ARRIBA y FLECHA ABAJO de FRECUENCIA

(referencia C y D, respectivamente),

(~~
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La intensidad de campo magnético requerida se selecciona con las teclas FLECHA ARRIBA y FLE
ABAJQ de INTENSIDAD (referencia E y F, respectivamente).
Si se elige mas de un programa, después de configurar el primer programa se debe presionar la tecla ENTER
¥ se pasard a configurar el siguiente programa.

Luego de configurados el o los programas correspondientes, tras presionar la tecla ENTER (referencia L),
aparecera la siguiente indicacién en la pantalla por unos segundos:

INICIO DEL TRATAMIENTO
SELECCIONE CANALES Y OPRIMA START

Luego se mostrara la siguiente pantalla con los parémetros seleccionados indicando fos canales que estaran
activos durante e! tratamiento:

PR MIN FREC  GAUSS CANL
01 30,00 50Hz 100 1234

Antes de iniciar la sesion se deben seleccionar los canales que se utilizaran. Los canales se seleccionan con
las teclas 1 ~ 2 = 3 = 4 de la HABILITACION DE CANAL (referencia I).

El tiempo de la sesién serd [a suma de los tiempos de los programas configurados. Para comenzar la sesién
se debe pulsar la tecla START (referencia M).

Seléccién de tratamiento por afeccidn patolégica

Al elegir SELECCION DEL TRATAMIENTO POR AFECCION PATOLOGICA y presionar la tecla ENTER
{referencia L) se tiene la posibilidad de optar entre ocho configuraciones pre-establecidos. Estas combinan las
distintas formas de emisién de los 12 programas anteriores. Para seleccionar las distintas configuraciones se
deben presionar teclas FECHA ARRIBA y FLECHA ABAJQ de SELECCION DE PROGRAMA (referencia A
y B, respectivamente).

ROGRAMA. A

CONFIGURACION P :) 5 COMBINADOS Y SUS PARAMETRCS
SEGUN AFECCION PATOLOGICA A TRATAR Emdge Frecuencia Intensidad | Tiempo
Retardo de cicatrizacion 1 S0 Hz 10 mT(100g) | 10 min
A |Ulceras cronicas 1 70 Hz 20mT (200 g} | 10 min
Pseudo artrosis , 8 70 Hz 20 mT (200g) | 10 min
Enfermedades degenerativas del aparato 12 pulsos aleatorios maxima 10 min
B [locomotor 11 pulsos aleatorios maxima 10 min
Artrosis 10 pulsos aleatorios maxima 10 min
) 2 50 Hz 18 mT (180 g) | 20 min

C [Fracturas recientes - - -
10 pulsos aleatorios maxima 1¢ min
Procesos inflamatorios infecciosos 7 0 Hz 10 mT (100 g) | 20 min

D [Osteomelitis . . .
Sinusitis 12 pulsos aleatorios maxima 10 min
Reumatismo inflamatorio 2 10a 100 Hz 16 mT (160 g} | 20 min

E |Artrosis rematoidea ) . )
Osteoartritis 12 pulsos aleatorios maxima 10 min
_ 10a100Hz |16 mT (160 g} | 15 min

F |Lesiones nerviosas perifericas -
: 7 10a100Hz |20mT (200g) | 15 min

B
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G Isquemias 1 70 Hz 20 mT {200 g) G
Angiopatia diabetica 10 pulsos aleatorios maxima 10 min | Stz
Pracesos inflamatorios agudos 2 1a10Hz 10mT (100g) | 10 min

H |postraumaticos 7 20 Hz 16 mT {160 g) | 10min
Esguinces 10 pulsos aleatorios maxima 10 min

Una vez elegido el programa deseado se debe presionar la tecla ENTER {referencia L). Aparecera |a siguiente
indicacion en {a pantalla por unos segundos:

INICIO DEL TRATAMIENTO
SELECCIONE CANALES Y CPRIMA START

Luego se escuchard una sefial sonora y se mostrard la siguiente pantalla que indicara los minutos de la l
sesion, la frecuencia, 1a densidad de flujo magnético, los canales que estaran activos durante el tratamiento y
la forma de enda de la emisién del programa elegido:

PR MIN FREC GAUSS CANL
01 30,00 50Hz 100 1234

Antes de iniciar la sesion se deben seleccionar los canales que se utilizaran. Los canales se seleccionan con |
las teclas 1 — 2 — 3 — 4 de la HABILITACION DE CANAL (referencia i).
Para comenzar la sesién se debe pulsar la tecla START {referencia M).

Durante la sesidn

Mientras se estd ejecutando la sesién se escucha una sefial sonora cada 5 segundos y el tiempo de sesidn se
decrementa. La sefal sonora puede ser deshabilitada presionando la tecla AUDIO (referencia L). También se
pueden abservar los leds de EMISION encendidos o destellande segln la forma de onda de la emision del
programa que se esta ejecutando.

Es posible durante la sesidn cambiar la bobina con la que se realiza la sesidén con las teclas de |
HABILITACION DE CANALES. '
Pausa o Interrupcién de la sesién

Si desea pausar el tratamiento en proceso se debe oprimir la tecla PAUSE {referencia M}, el equipo detendra
la emision y el tiempo de sesidn. Al presionar nuevamente la tecla continuara con la sesion.

En caso de necesitar cancelar el tratamiento se debe mantener oprimida la tecla ENTER (referencia L}
durante 2 segundos. El equipo retomara a la pantalla de seleccién de tipo de tratamiento deseado.

Finalizacién de la sesién y apagado del equipo

Al finalizar la sesién el equipo retornara a la pantalla de seleccion de tipo de tratamiento deseado. Se deben
colocar las bobinas en un lugar seguro, preferentemente cerca del equipo para evitar caidas que pudieran
dafarlas, j
Si el equipo no se utilizara en corto plazo es conveniente apagarlo. Para apagar el equipo se debe presionar
sebre la marca O de la tecla de encendido ubicada en el panel trasero.,

Indicadores y avisos al operador r

» Al encenderse el equipo se ilumina fa pantalla y se enciende el led de POWER.
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¢ Al presionar una tecla emite una seftal sonora.

» Durante la sesion la partalla muestra los parametros det programa que se esta ejecutando, el tiempo
sesion se decrementa, los leds de EMISION se encienden o destellan segln el programa, y se escucha
una sefial sonora cada 5 segundos.

¢ Durante el estado de pausa el tiempo que se muestra en la pantalla se detiene, se apagan los leds de
EMISION y no suena la seflal sonora cada 5 segundos.

» Al finalizar la sesion el equipo emite una sefal sonora y regresa a la pantalla de seleccién de tratamiento.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (ne es un Producto Médico implantable) L

36 Riesgos de interferencia reciproca _
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.

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

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacién
El equipe no requiere ser esterilizado en ningin momento, pero si requiere un proceso de limpieza, sobre todo
en sus aplicadores.

Limpieza del equipo

Las partes plasticas del equipo se deben fimpiar aplicando un pafic humedecido en agua (sin que gotee) para
extraer el polvo, En caso de ser necesario puede utilizarse un jabén neutro. }
El panel de comandos debe limpiarse mediante un pafio hurmedecido en alcohol etilico al 60% de i
concentracior.

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 e dé al equipo.

Limpieza de las partes

Las bobinas requieren ser higienizadas empleando una solucién de agua y jabon neutro. Simplemente debe
mantenerse limpia su superficie frotando con un pafio ligeramente humedecido en el producto de limpieza, f
nunca ejerciendo demasiada presién, 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 deberén realizarse al finalizar cada sesién.
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El Magnetherp® 440 no necesita calibraciones periddicas, controles realizados por ef usuario u otro tipo de
tutinas de mantenimiento.

3.9 Tratamiento y procedimlento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Na Aplica (El equipo no requiere ningtn tratamiento o procedimiento adicional).
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de fa radiacién con fines médicos
El equipo emite radiaciones electromagnéticas (campos electromagnéticos) para ser aplicados en diversas
patologias con fines terapéuticos.

El campo electromagnético es la generacion de un campg magnético alterno mediante una corriente eléctrica
alterna y se diferencia del campo magnético de un iman, en que el primero genera un campo alternado y
discontinuo, y el imén produce un campo constante sin variacion polar. A continuacion se detalla el tipo,
intensidad y distribucién de la misma:

Méxima densidad de flujo magnético | 50 mT (500 g) + 20 % cada bobina

1a10Hz en pasos de 1 Hz
10 a 70 Hz en pasos de 10 Hz
Barridode 1 a 10 Hz

Barrido de 10 a 100 Hz

Frecuencia

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
serd desconectar las partes que estén conectadas al paciente. El segundo paso serd la desconexion del
equipo de la red de alimentacién. Comunicarse inmediatamente con el Servicio Técnico de Meditea
Electromédica S.R.L.

312 Precauciones y contraindicacicnes

+ No instalar el eguipo en un lugar cercane a fuentes de calor, tales como estufas.

» Evitar la exposicion a luz solar directa, el contacto con palvo, la humedad, Jas vibraciones y los choques fuertes.

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

+ Maeditea Electromédica 5.R.L. no asume responsabilidad de las consecuencias de reparaciones o trabajos de
mantenimiento efectuados por persenal no autorizade. |

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

+ Utilizar dnicamente las partes suministradas por Meditea Electromédica S.R.L.

+ Lainstalacidn eléctrica del local donde se utilice el equipo debe cumplir con las normativas vigentes.

» Se encuentra terminantemente prohibide conectar al equipo otros elementos que no sean las partes originalmente
suministradas. .

* En caso de llevarse a cabo investigaciones tratamientos especlficos que puedan ser sensibles a interferencias
electrornagnéticas debe evitarse el uso del equipo mientras se realiza dicha actividad.

» Cualquier otra parte del eguipo que pudiera resultar dafiada durante el uso norma! deberén ser desechadas de acuerdo
a las nomativas ambiantales vigentes en el lugar dende e! equipo se vaya a emplazar.

+ Meditea Electromédica S.R.L. proporcionara a pedide del usuario, esquemas de circuitos, listados de componentes,
descripciones, instrucciones de calibracion y otras informaciones que ayudaran al personal técnico zdecuadamente
calificade del usuario a reparar aquellas partes del equipc que son designadas por Meditea Electromédica S.R.L.
como reparables.
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de seguridad del equipo.

» Equipo no adecuado para usarse en presencia de mezcla anestésica inflamable con aire, con oxigene, o con dxido
nitroso.

« Al guardar los cables tener especial cuidado de no doblarlos excesivamente ni ejercer una fuerza desmesurada a fin de
prolongar su vida util.

» Lalimpieza del equipo y de las partes no debe realizarse con alcohal isopropilico.

+ Las condiciones de seguridad disminuyen con la rotura de alguna de las partes del equipo.
» Las partes aplicables no son sumergibles.

» Conectar y desconectar las bobinas al equipo cuando se encuentre deshabilitado el canal,
« Ante cualquier duda consulte con su médico, ‘

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

I

Contraindicaciones
En caso de poseer;

+ Hemorragias o heridas hemorragicas. Advertencia en los periodos de menstruacién en aplicaciones I
abdominales.

» Enfermedades viricas, micosis.

» Hipotensién por la posible produccién de una lipotimia.
Areas: !

s Zona ventral en embarazadas.

» Zona precordial en pacientes con marcapaso implantado o en zonas tumorales,

Embarazadas y menores de 12 afios, sin haber consultado previamente al médico.
En las primeras 48 hs de post operatorio.

Aclaraciones

» No esta contraindicado la aplicacién en zonas de implante de osteosintesis,

* No es necesario que el paciente se quite pulseras, anillos o cadenas.

+ Asimismo en fracturas puede aplicarse sobre yeso y también si fuera necesario sobre alguna prenda,
puesto que el campo lo traspasa perfectamente.

F

3.13 Medicamentos que ei Producto Médico esta destinado a administrar
No Correspends (ef Producto Médico no ha sido disefiado para administrar medicamentos).
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3.14 Precauciones en la eliminacién 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, entregaro en un punio de recoleccion
designado para reciclado de aparatos eléctricas y electrénicos © comunicarse con el
representante autorizado del fabricante para proceder a su eliminacién de una manera
segura y ecolégica.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante del mismo).

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicidn
No Corresponde (no es un Producte Médico de medicion)
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ANEXO IIT
CERTIFICADO

Expediente No: 1'47'1782-,l3~6." -

El Administrader Nacional de la Administracién Nacional de Medicamehtos,
Allmentosz Tecnglogia Medlca (ANMAT) certifica que,” mediante la Disposicidn
&y de acuerdo a lo solicitado por MEDITEA ELECTROMEDICA

S.R.L., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy

......

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos i_dentiﬂcatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de magnetoterapia. |
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-415 - Estimuladores,
Electromagnéticos.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Es un equipo utilizado para la aplicacién de'- :
magnetoterapia. Permite realizar una terapia con campos electromagnéticos
para el tratamiento de diversas afecciones, actla sobre tejidos y estructura.
osea, logrando una rﬁejora sustancial de diversos trastornos.

Modelo/s: Magnetherp 440.

Forma de presentacion: Por unidad.

' Perfodo de vida dtil: 5 afios.

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MEDITEA ELECTROMEDICA S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Viamonte 2255 ~ C1056ABI - Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina.

| @;&"‘
nistrador Naclonal

ASUMAT,



A
| Se extiende a MEDITEA ELECTROMEDICA S.R.L. el Certificado PM 1090-18, en

la Ciudad de B_uenos Aires, a .7 4061—2014 ..... , siendo su vigencia por cinco
' (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
oML ML AT
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