
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

OISPOSICION N° 2 5, O

BUENOS AIRES, 3 O ABR 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-11313/12-6 del

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Registro de esta

Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALER SM S.A. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaiuación técnica producida por la Dirección de Tecnología

Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya

inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto médico

objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°,

inciso 11) y 100, inciso i) dei Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Secretaría de Políticas,
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION N" 2 5, O

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto 'médico de Marca

GENERAL PROJECT, nombre descriptivo Sistema Ultrasónico Cavitacional para el

tratamiento de la Adiposalgia y la mejora de la circulación y nombre técnico

Unidades Ultrasónicas/Estimuladores Neuromusculares, para Fisioterapia, de

acuerdo a lo solicitado por ALER SM S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1958-7, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION N. 2 5 4 O
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-11313/12-6

DISPOSICIÓN NO 2 5 4 O
~
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Ministerio deSalud
SeeretaríadePolíticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CA~CTERÍSTICOS de/.fFWDUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO ..... t...:l ..4....(J .....
Nombre descriptivo: Sistema Ultrasónico Cavitacional para el tratamiento de la
Adiposalgia y la mejora de la circulación.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-908 Unidades
Ultrasónicas/Estimuladores Neuromusculares, para Fisioterapia ..

Marca: General Project

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: es un sistema para el tratamiento de la adiposalgia y
el mejoramiento de la circulación, basado en la acción combinada de dos
ultrasonidos de baja frecuencia y dirigidos exclusivamente hacia el área que se
tiene que tratar, disponiendo de una pieza de mano para el linfodrenaje.

Modelo/s:
Med2 Contour

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: General Project S.R.L.

Lugar/es de elaboración: Via della Gora, 13/19-15/19, 50025 Montespertoli (FI),

Italia.

Expediente NO1-47-11313/12-6

DISPOSICIÓN NO

INTERVENTOR
A.5.M.A.T.
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Importado por:
ALERSA.
Mendoza 3023 Planta Baja - C.A.BA
Argentina

r
Sistema Ultrasónico

Anexo 111.B PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por:
GENERAL PROJECT S.r.l.
Vis della Gora, 13/19-15/19
50025 Montespertoli (FI) -ITALIA

Sistema Ultrasónico Cavitacional MED2Contour

Ref#: _ SIN xxxxxxxx d---------------------
22O--240V.N
S(Hj()Hz

50DVA
Clase: 1 - tipo B t Free. de

ultrasonido
1MHz:I:20%

--

Director Técnico: Bioing. Martín Zelaya Mal. Copitec. N° 5351

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1958-7

~:-o-_.?-_-=
Apoderado
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Importado por:
ALERSA.
Mendoza 3023 Planta Baja - C.A.B.A.
Argentina

Sistema Ultrasónico
Anexo 111- B INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
GENERALPROJECTS.r.l.
Via della Gora, 13/19-15/19
50025 Montespertoli (FI) -ITALIA

Sistema Ultrasónico Cavitacional MED2Contour

220--24OVN
SCHiOHz
SOOVA

Clase: 1 - tipo B
Free de

ultrasonido
1MHz:t20%

'.

DirectorTécnico:Bioing.MartínZelaya Mal. Copitec.W 5351

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1958-7

3.1.;
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No usar el equipo en caso que los panelos no estén correctamente cerrados.

• Todas operaciones de ensamblaje y apertura tienen que ser cumplidas solamente por personas

autorizadas

• HAY EL REGULADOR DE FRECUENCIA SOLO EN UNAS VERSIONES. Cada regulación tiene

que ser efectuada por personal técnico autorizado.

• Evitar instalar el equipo MED2 CONTOUR:

o cerca de fuentes de calor

o expuesto a la lluvia o humedad

o proteger el equipo contra choques violentos.

• El sistema MED2 CONTOUR está planeado para satisfacer las reglas nacionales e

internacionales y minimizar los riesgos eléctricos.

• Según lo que dicen las reglas vigentes, el equipo MED2 CONTOUR es un sistema de clase I

tipo B para la clase de protección (Clase I - Tipo B es una clasificación que se refiere a las

reglas CEI EN 60601-1. acerca del aislamiento eléctrico del equipo).

• recordamos que aunque el sistema sea planeado y construido según las reglas anti accidentes

en los lugares de trabajo. Solo un correcto y prudente uso puede garantizar plena seguridad;

por eso, todas las precauciones se tienen que respectar cuando se utilice el equipo.

• El equipo es adapto para el uso en modalidad continua.

3.2.;

Uso Previsto

MED2 CONTOUR es un sistema innovador para el tratamiento de la adiposalgia y al mejoramiento de

la circulación.

Este equipo aprovecha el acción combinada de dos ultrasonidos de baja frecuencia y la dirige

exclusivamente hacia el área que se tiene que tratar. En efecto el manipulo especial. gracias a la

tecnología vacuum levanta el tejido adiposo así que la acción de los ultrasonidos conve~a a la porción

de tejado interesada, para un tratamiento verdaderamente eficaz.

Página 1 de 13
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Sistema Ultrasónicó
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

El acción de los ultrasonidos tiene que ser siempre seguida por un masaje linfodrenante que facilita la

eliminación de los líquidos excedentes, estimulados por el tratamiento.

MED2 CONTOUR es un equipo que dispone de un pieza de mano para el linfodrenaje. Ellinfodrenaje

se efectúa por medio de la membrana elastómerica especial que hace un movimiento que no causa

dolor y es eficaz sobre el tejido.

La membrana, completamente biocompatible, efectúa un movimiento ondulatorio que levanta, pliega y

aprieta los tejidos con una secuencia de movimientos específica para el área que se tiene que tratar.

Este movimiento de los tejados cutáneos y subcutáneo causa una mejoramiento de la circulación

linfática, arteriosa y venosa.

Con el mismo pieza de mano se pueden abrir las estaciones linfáticas antes dellinfodrenaje asi que se

eliminen las células adiposas, destruidas por el acción de los ultrasónidos a través del sistema linfático.

MED2 CONTOUR permite que el operador utilice los programas predeterminados o que opere

manualmente. El operador puede controlar la emisión de los ultrasonidos, eligiendo directamente

parámetros como frecuencia, potencia y modo de emisión de los ultrasonidos, y también el nivel de

potencia del masaje linfodrenante.

Contraindicaciones:

Las aplicaciones de los tratamientos relativos a este equipo son desaconsejadas en los casos

siguientes:

,/ Personas afectadas por tromboflebitis;

,/ Personas afectadas por flebitis;

,/ Personas cardiópatas;

,/ Personas con órganos auxiliares electrónicos (marcapasos), prótesis metálicas y mioeléctricas;

,/ Personas con enfermedades hematológicas

,/ Personas con estados hemorrágicos de cualquier tipo

,/ Personas afectadas por infecciones dermatológicas, micosis .... ;

,/ Personas afectadas por hipertensión;

,/ Personas afectadas por enfermedades psíquicas o psicosomáticas;

,/ Personas con formas graves de insuficiencia hepáticas o renales;

,/ Personas afectadas por diabetes;

../ Personas con venas varicosas o enfermedades graves de los vasos sanguíneos.

,/ Personas con sistemas implantados de estímulo nervioso;

,/ Personas afectadas por hipercolesterolemia.

RESPONSABLET~C e . ¡sAo DuttoApoderado
8iolng. Martin R. Zel /p.e I!-

Mal. COPITEC 535 =--
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Es desaconsejado también sujetar al tratamiento a pacientes afectados por enfermedades infectivas con

fiebre de origen bacteriana o viral, hiperfunción tiroidea, síndromes endocrinas, tuberculosis.

Es desaconsejado el uso de los ultrasonidos en las siguientes áreas:

,/ cerca de huesos que no hayan terminado crecer;

,/ sobre partes donde hayan formas cancerígenas;

,/ sobre fracturas, aunque estén reponiéndose;



25
Sistema Ultrasónico

Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

,¡ sobre los ojos;

,¡ sobre el útero fecundado;

,¡ sobre tejido isquémico en pacientes con enfermedades vasculares en que el flujo de la sangre

sea alterado.

Un ligero enrojecimiento de la piel puede aparecer después del tratamiento y por causa del masaje que

aumenta la circulación de la sangre y de la calefacción producida por el pasaje de energía.

Está preferible sujetar con muy cuidado y previa consulta médica al tratamiento a:

,¡ Mujeres embarazadas y amamantamiento;

,¡ Personas con hipotensión;

,¡ Personas asmáticas.

,¡ Sobre la columna después de una laminectomía;

,¡ Sobre partes con anestesias;

,¡ Sobre pacientes que hayan hemorragías espontaneas.

Aunque la mayoría de las contraindicaciones mencionadas no se hayan manifestado hasta ahora, es

mejor consultar al médico o fisiatra antes de utilizar el equipo

3.3. Accesorios:

Pieza de mano: esto es el instrumento que el operador usa para efectuar el tratamiento sobre el

paciente. En partícular, el equipo MED2 CONTOUR tiene dos piezas de mano:

• Una para el tratamiento de celulitis o de las adiposidades localizadas. La pieza de mano explota

la acción combinada de dos ultrasonidos a baja frecuencia que se enfoca solo en la zona que

se tiene que tratar. Además, gracias al vacio, el tejido adiposo que se tiene que tratar es

levantada para que entre en contacto con los ultrasonidos;

• Una para ellinfodrenaje.

Las dos piezas de mano tienen patentes industriales. La membrana elastómerica usada para el

masaje Iinfodrenante, que se tiene que limpiar y desinfectar a menudo, se puede desensamblar

fácilmente sin usar herramienta auxiliar.

Recordamos que la elección final queda en la experiencia y profesionalidad del operador.

Para realizar los tratamientos es disponible un kit de membranas especificas en función de las zonas del

cuerpo a tratar. Las membranas se diferencian por color y densidad (elasticidad-rigidez).

En las siguientes tablas se listan las membranas disponibles a las cuales está asociado el numero de

código identificador, de manera que una eventual orden por parte del operador sea más fácil e

inmediata.

Página 3 de 13
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Sistema Ultrasónico
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

COLOR DEl\"SIDAD
Amarino Baja
Azul Media

SE SUGIERE UTILIZARMEMBRA."N'AS CON DENSIDAD T&'lTO MAYOR CUANTO MENOR ES
LJ\. TO)11CIDADDEL TEJIDO A TRATAR

Membrana drenante
amarilla

Densidad: 25 shore
Código: 13209102

T,b.13

Membrana drenante
azul

Densidad: 40 shore
Código: 13209111

Para colocar la membrana sobre la pieza de mano de drenaje es necesario colocar primero el apropiado

espaciador facilitado con los accesorios del equipo y solo en un momento sucesivo apoyar la membrana

al borde y apretar hacia la pieza de mano.

SE SUGIERE LIMPIAR CADA MEMBRANA ANTES Y DESPUÉS DEL USO

Espaciador

3.4.; 3.9

Ubicación del equipo

Espaciador para membrana masaje,

Página 4 de 13
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El sistema MED2 CONTOUR tiene que ser ubicado en un lugar apropiado para un equipo de su tipo, y

entonces congruente con las indicaciones de temperatura y humedad entregadas en este manual.

Cuando el equipo funcione, el acceso adentro de la zona operativa tiene que estar limitado solo a las

persona autorizadas.

3.3 Instalación del equipo

La instalación del equipo MED2 CONTOUR tiene que ser ejecutada por un técnico patentado por

GENERAL PROJECT o por uno que pertenezca a la empresa distribuidora.

Operaciones Preliminares

A) ENSEMBLAJE DEL CARRITO ACCESORIO - CUERPO DEL EQUIPO:

Después del montaje de las ruedas y después haber puesto el carrito en posición vertical

(apoyado sobre las ruedas) se necesita colocar el cuerpo del equipo sobre el mismo carrito y fijarlo.

Para enganchar el equipo con su carrito, se tiene que seguir el siguiente procedimiento:

1. Apoyar el cuerpo del equipo sobre el carrito prestando atención para hacer coincidir los injertos del

mueble con los ojales del equipo. Para más detalles véase el dibujo siguiente.

2. Puesto el equipo sobre el carrito, se haga deslizar el equipo suavemente arriba hasta que el

ojal se inserte correctamente en su guia.

B) ENSEMBLAJE DEL BRAZO ARTICULADO ACCESORIO CON EL CUERPO DEL EQUIPO:

Después haber fijado el cuerpo del equipo a su carrito, montar el brazo oscilante de apoyo de la pieza

de mano ultrasónica. Es necesario poner atención al correcto desplazamiento del brazo. Haciendo

referencia al dibujo siguiente, para montar el brazo articulado, proceder como sigue:

C) CONEXION PIEZAS DE MANO. CUERPO DEL EQUIPO:

Después del montaje del brazo articulado, hay que conectar los cables eléctricos y la línea de aspiración

Luis A. Dutto;RPOderadO
RESPONSABLETEeNI
Bioing. Martln R. Zela . ¿-

Mal. COPITEC 53
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de la pieza de mano ultrasónica a su propios conectores.

1. Insertar el conector circular de los señales de control de la pieza de mano con 24 polos y tuerca

dentada en su correspondiente toma en el panel posterior del equipo, que es identificada como

"SENAL" en la etiqueta. Se observe que el conector es polarizado y puede ser insertado solo en una

posición. Cuando se haya insertado el conector, atomillar la tuerca externa para completar la conexión

y bloquear el conector.

2. Insertar los conectores de la alimentación de los transductores ultrasónicos en los correspondientes

conectores para cables coaxiales de tipo BNe puestos en el panel posterior y identificados como

"ULTRASONIDO A" Y "ULTRASONIDO B". Para la conexión, alinear el macho y la hembra y bloquear el

conector, girando la tuerca externa para ocupar los dos enchufes que hay en el conector hembra. Los

conectores de los dos transductores ultrasónicos son iguales: por eso, ponga atención a respectar las

indicaciones para su correcta asociación, sino se puede verificar una importante pérdida de eficiencia

en la emisión ultrasónica.

3. Para conectar el conector rápido neumático, simplemente insertar el tubo macho en la puerta hembra

sobre el panel posterior del equipo, identificada como "VACIO EN ".

Para la conexión de la pieza de mano linfodrenante al sistema, se sigan las instrucciones siguientes:

1. Alinear el conector hembra, con el que termina la pieza de mano con el conector macho que hay

en el equipo, asi que las tres clavijas del conector macho estén alineadas con las correspondientes

en el conector hembra;

2. Cuando los dos conectores estén alineados, insertar suavemente el primero en el segundo;

3. Después que se haya insertado el conector, asegurarse que el conector haya sido puesto

correctamente y atomillado bien por medio de la tuerca apropiada, que hay que girar en el sentido de

las agujas del reloj (la correcta inserción está confirmada por un "c1ick");

4. Insertar la conexión neumática de la línea de aspiración en el conector, puesto de lado del conector

eléctrico, insertando simplemente el tubo macho en su parte hembra.

CONECTOR
HEMBRA
preZA DE
MANO

.---

~

~
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3.8. LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN.

LISTA DE LOS CONTROLES PERiÓDICOS

Aquí abajo hay una lista de los diferentes procedimientos que hay que cumplir periódicamente para

mantener el equipo en su condiciones mejores de funcionamiento.

Antes de cada tratamiento

Antes de cada tratamiento

Cuando necesario

Cadadia

Cada semana o cuando necesario

Una vez al año

Cada semana
Cada semana

O;>.IPLlDO POR

Operador

Operador

Operador

Operador

Operador

Técnico autorizado

dor
dor o Técnico autorizado

eléctricos externas (párrafo 7.8)
Control del estado del cable de Cada semana Operador o Técnico autorizado
alimenJación loámlfo 7.8\
Control del estado conectores

Cada semana Operador O Técnico autorizado
oíezas de mano (oárrafo 7.8)
Control del cable pieza de mano

Cada semana
Operador o Técnico autorizado

ultrasónica (párrafo 7.8)
Limpieza rejillas y •.entiladores

Cada mes(oárrafo 7.7)
SustinlCión y calibrnción de la pieza Sustitución aconsejada cada 400 Técnico autorizado
de mano a ultrasonidos cuerpo!cara horas de fimcionMniento real y
£Párrafo 7-9) calibración anual

Limpieza de la pieza de mano ultrasónica

Se tiene que mantener la pieza de mano muy limpia; además la parte en contacto con el paciente tiene

que ser limpia y/o desinfectada antes de cada aplicación.

Para su desinfección se aconseja:

• que se apague el equipo y desconecte el enchufe de alimentación del conector de red.

• para limpiar la pieza de mano se puede usar algodón hidrófilo imbuido a alcohol etílica u otros

productos no abrasivos.

Limpieza y desinfección de la pieza de mano drenante

La pieza de mano tiene que ser bíen limpia; además la parte en contacto con el paciente tiene que ser

limpia y/o desinfectada para cada aplicación.

Para la desinfección, se aconseja:

• que se apague el equipo y desconecte el enchufe de alimentación del conector de red.

• que se desmonten las membranas, quitándolas de la pieza de mano.

Página 7 de 13
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Se pueden imbuir las membranas en líquidos desinfectantes no corrosivos, siguiendo las

instrucciones facilitadas por el productor del líquido (generalmente un tiempo normal de

desinfección es más o menos 10 minutos).

para limpiar las restantes partes de la pieza de mano es posible usar alcohol u otros productos no

abrasivos.

Limpieza del equipo

Para Iímpiar la parte externa del equipo, se use un paño bien limpio, un poco mojado con jabón neutro,

mezclado con agua. Si el equipo necesita una desinfección, se use una solución de alcohol etílica y

agua o un desinfectante líquido. En particular, se aconseja una frecuente y cuidadosa desinfección de la

parte frontal de la pieza de mano ultrasónica, que es la única parte del equipo que puede estar en

contacto con la piel del paciente durante el tratamiento

No se deje que unos líquidos pasen entre el cuerpo del equipo y la pantalla.

No se pulverice directamente sobre el cuerpo del equipo y la pantalla los productos limpiantes!

desinfectantes: esto podria causar un mal funcionamiento del equipo.

Se pueden quitar partículas, polvo y otras substancias similares desde sobre el equipo usando un

apropiado aspirador; su pico tiene que estar distante 5mm de las superficies a Iímpiar. Se aconseja

moverse con movimientos lineares y constantes hasta que se llegue a cubrir toda la superficie externa.

Se puede repetir esta operación hasta que se obtenga un nivel aceptable de limpieza.

Limpieza del filtro anti-aceite

En el panel posterior hay un filtro anti-aceite, que permite eliminar el aceite para los masajes que puede

quedarse en el aire extracto durante la succión de las piezas de mano ..

Para cumplir la limpieza del filtro es necesario desatornillar el vaso portafiltro, desatornillando la tuerca

en el sentido contrario a las agujas del reloj. Ahora se puede vaciar el líquido contenido en el vaso y

eliminar las gotas que hay internamente con un paño limpio y seco.

Esta operación es muy importante para mantener en bueno estado el filtro anti-aceite y todas las partes

internas, como electroválvulas y bombas.

Una vez al año es necesario ejecutar la limpieza del filtro en el interior del filtro separador de aceite

por un distribuidor autorizado de General Project
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Sistema Ultrasónico
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

Control periódico cables y conectores de la pieza de mano ultrasónica

Se aconseja, una vez por semana, cumplir el control del estado de los cables y conectores de la pieza

de mano ultrasónica.

En particular no se invierta nunca entre ellos los dos cables de potencia equipados de BNC y

Ultrasonido A e B, y se apriete correctamente el conector DIN 8 polos de los señales.

Los cables no tienen que poseer cortes, roturas o pliegues demasiado marcados; si no, tienen que ser

sustituidos en seguida.

Se anote que las cabezas de tratamiento son estructuradas para poder intercambiarse. De todos modos

es mejor mantener la asociación de cada cabeza con su proprio equipo: así se asegura la máxima

eficiencia del sistema y la perfecta balanza de la frecuencia fundamental de resonancia.

Sustitución de la pieza de mano ultrasónica

La pieza de mano ultrasónica vive en promedio acerca de 400 horas, más allá de que, aún si sigue

funcíonando, podría presentar características de salida inferiores a las de fabrica.

Se aconseja su sustitución cuando se llegue a 400 horas de funcionamiento efectivo, indicadas por el

contador en el menú INFO. Además e importante verificar el estado de la cabeza de tratamiento para

descubrir rajaduras que podrían causar una reducción del efecto de vacío o hacer infiltrar adentro de la

misma cabeza aceites o gel, usados para los tratamientos.

3.11.

Descripción de los mensajes de error y mensajes de advertencia.

Control del cuerpo del equipo

En caso ocurriera un malfuncionamiento, el primer control hay que efectuarlo en el cuerpo maquina.

Si el problema parece de natura eléctrica (no ocurre nada cuando el equipo se enciende), se controle lo

siguiente:

1. Que el cable eléctríco esté enchufado correctamente.

2. Que la tensíón de la placa general sea correcta con respecto a los datos de la matricula marcados en

la parte posterior del equipo.

3. Que ambos los fusibles contenidos sean en su lugar y estén funcionando.

4. Para verificar el estado de los fusibles, se haga como sigue:

• Se desenganche la clavija desde el cable de alimentación del enchufe;

• con la punta de un pequeño desatornillador plano se fuerce ligeramente la lengüeta del tapón

donde se encuentran los fusibles;

• se saque el contenedor de fusibles;

• se certifique el estado y las características de los fusibles 6,3x32: eventualmente sustituir los

fusibles si se quemaron, con otros con las mismas características técnicas;

• se inserte nuevamente el contenedor de fusibles en posición correcta, de manera que desde

las ventanillas sea visible la tensión de alimentación deseada;

• se cierre el tapón del contenedor de fusíbles.

5. Si todos los tres controles apenas sugeridos no solucionan el problema es necesario P0'1~~'P8~
contacto con la asistencia técnica (para una verifica de las partes internas del equipo). 8ioi ~A8lE TECNICO_ .." '"~~:.

~~<>



Sistema Ultrasónico
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

Si el equipo funciona, pero no trabaja de manera adecuada, se haga lo siguiente:

1. se apague el equipo.

2. asegurarse que la manguera conectada al ataque rápido del pieza de mano sea correctamente

puesta.

a) Control de las bombas de vaclo

Si el equipo parece no tener suficiente capacidad de succión, verificar las conexiones de las cañerías

externas al cuerpo del equipo, además del correcto cierre del filtro del aire. Si todo resulta funcionar

significa que:

1. Hay perdida de aire en el circuito de vacío en la parte interna del equipo y/o en el sistema de

regulación electrónico del vacío.

2. La bomba de vacio no trabaja correctamente y tiene que ser sustituida.

En ambos casos se llame al servicio de asistencia técnica.

SINTOl\L-\S POSIBLE CAliSA ACCIÓ~ CORRECTn"A

• Se controle qtte los 2t3ques rapidos en I
• Perdidas ED el circuito neumitic.o apme posterior de! equipo. Se \"erifique

todo el ciJroito n@llDÚtico .

El equipo DO produce \"acio sllfiriente • Los tubos est3.D dob13dos en si mismo. o • Se sustituya los tubos d2iadosroto;, o piDeh3dos

-1.35 membranas de la pieza de IlUUOno • Se coloque la membr:.ma en su posición
esrh. correctamente puestas. de mo:1t3je comctl

• Se ef!cme 13 c.alibrncion de b p:mta1la

El paad d. control no toma Posible prob)eJ1Ul a nÍ\-el de circuito de 13 táctil como indicado En ~ M3!lU31

corred2lmf!Dt. los m.2lldos pantlllli!. táctil o plac3 de comrol • Si .1 problema persiste, ponerse en
contacto crola AsisteDciz Técnic~

3.12.

Condiciones Ambientales

Las condiciones ambientales para un correcto uso del equipo son:

15+40 oC (59+104 F)

RH 65% max

Las condiciones ambientales para una correcto almacenamiento del equipo son:

0+45 oC (32+113 F)

RH 80% max
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Sistema Ultrasónico
Anexo 111- B INSTRUCCIONES DE USO

Compatibilidad electromagnética CEM

El equipo MED2 CONTOUR ha superado correctamente todas pruebas ordenadas por la norma CEI EN

60601-1-2 de "Compatibilidad electromagnética de los equipos electromédicos". Por lo tanto el equipo

puede ser utilizado con otros equipos a condición que sean certificados y hayan superado la prueba

citada positivamente.

Por lo que concierne los detalles sobre los cables que se tienen que usar, esos tienen que ser:

Cable RS232: cable serial protegido en baja impedancia, con ferrita, FAIR RITE codigo 2643801002, '"

29 mm, largo máximo 2 m.

La situación actual de las puertas es la siguiente:

Las pruebas de compatibilidad electromagnética han sido cumplidas sobre el equipo MED2 CONTOUR

con bracito corto no articulado y sin carrito

Guia y declaración del fabricante - emisiones electromagnéticas

El equipo ME02 CONTOUR está planeado para funcionar en el ambiente electromagnético descrito abajo. El
crtente, o quien ublize el equipo MEO: CONTOUR. tiene que osegurnrse que se trtitize en este ambiente.

Prueba de Conformidad Ambiente electromagnético - guiaemision

Emisiones RF El equipo MEO: CONTOUR usa energia RF solo ptun su funcionamremo
Grupo 1 interno. Por eso sus emisiones RF son muy bnj3S y es poco probable

CISPR 11 que causen interferencias en los equipos electrónicos alrededor.

Emisiones RF Clase B

CISPR 11

Emisiones armónicas
Clase A

El equipo MEO: CONTOUR se adnpta 01 uso en todos los lugares
incluidos los rugares domésticos y tos donde haya una conexión directa

lEC 61000-3-2 a una alimentación de red pública de baja tensión que alimenta edificios
para propósitos domésticos.

Emisiones de
fluctuaciones de Adecuadotenslónmicker

lEC 61000-3-3
':lb.3
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Sistema Ultrasónico
Anexo 111-B INSTRUCCIONES DE USO

G1Ib YClKtatlldOn coetruttoh Gel !lbr1canle -lnrnunkJ8(l ellIttromagntUCa

El equlpo IJEti CONTOUR.est3 ~ pa<I ~ en El .a:ttJl~ e(~loo G:5clto ~o. El
cf~ <) Ql*!fllDln El ~oo "E:i o::M"OlR ~ qlP- asegt.r<YOE~ $E U2J'ZJe:E"I e>te ZI'O"~

PRI&badelnmvnllSad
Htv&t de PnI&be HMlld. Amblontt-MKtrOfl'll;:lJ1Mttco ~gufIIECC;oto, conTÓf1ntdad

""""" _ .. -i6Wenl;O'llal.1£l :l6kVe1lXll:!la':'.ü lJ:i6-6l.Ilro:i ,~ qtJ!! f8' ~ ll'«Ieta. de

('00) ~~:.~~~~:~kVenan *5lVf"l2l¡¡. :~afa qJe eg poriOrna'lt'53O'1o..
1EC6~2

s Z kV p.n fai
•• 2 kV 0<1'3 J2i, .- ••""" •• """"""'" ••------ •• ••••••"".,. P'"'''' la ~ ~ la tEmv.n de ~ ''''''''~ ser l¡;p.¡al<1 la ~I ttpl::o <r.'ItiIer.te

CCJr.Efel¡J o ~ 1'Ios¡r.a'
:! 1 kV pa'a l3s • • "' ..•....lEC 611X)[).W InSI>de~ ~ct!erom')'
••••• """- *lW~ • 1 kV ~1;l;4
~ilI "'''''''''' La caflCbaá!! la ~ 6!! ~ -~que 68' 19J3l "' la "'" tt¡:lco ~.¡¡>

1EC61lXll).¿-S :!2kV~ =2kYlTClC;J:I~ o:rr.ernttooe~.a'.

"""" """'"<!j.,UJ:. <S%U: 1.a calmo lE la t:"lSm oe ~ ....•.~
va:.mG!~, e:tft5 (:>95% vactlen'.J:) (>95 % bOOll'l t.JrJ que- ser 1!J2l a la ~ tJPl:tI a"r!llle!:t~

""""""'" ,
p<nQ,SetC'06 p!l'G.5dc:lt COT.erd3io ~ ho&pr.3lSI'lit~.a GU!

'JClo"'~~I!!l!6lOn u¡,a ~ ~ MW OONTOOR q¡ffi? lI'l-. '" """ •• ,,%'" 6J'ifolJo fln;t:t"~ oor.lIl'U1 l!Wr.l:e ti

"""" •• ~(50% V3;t;ll!r. Ur) (60% WlCI:l NI ah) !I'\"l!mlpC\(n ~ la !ef'.sIal'I G! red,. ~.- •...'''"'''' •.... '''"'''' ~ qo: ~ ~ E! e<MIOJeD""
CONTOUR «n trl ~ ~ ~

i¡¡%Uy iD%lJ,. ~ CCIr.tfU) (fe ~ U?S) o

(JO'Y.vacioen u,,) (ro %IF.3CfOen "') «ti t:a:erbs.
"" .."" ~~lal~oelal'eGoep;n25et::fos.

~d! 5 sec..e1@qJ~~
<5%1J:o <S'!.U:- <¡I2t1~\~ a~. S&a

(~V3::IOMU:)
{>095"% ~ en operadOr. no tTfIlCa a~ dtI

r.:c 61lXJO..4..Il
~c :r:,;,,':~ óei ecmny..•.'"" ,""

""""
lT:<g"Il!D:lO • los n~ de Iti&C3'tlPOS ~ a_ .."" 3A'm ,JA'In ~ oe l'1!Cltel:d1¡¡n qtF. 56 Q(so.~~ nM;'e:s ~ 0!'1I'll.tg2r ~ o G!

lEC 610Jll-4-a
_.

l"«lla: ~ l!6Jat~ ae fi!(J u: CA arte> de la ilplCadDllde"IM!II ~ puetI3

CU,*y lHctlftefón eo&fnt(ton a&lnmncan1s - tnmtmId3d etectromagnetH:li

B eqLIpOIIEli CONTCJIL.aes ~ 9iWi!~ el E!aT:tllefIJ!~ 0$Crl".0an<¡o. El
Clenteo~ ltIIZe~ E'qlJOO~ CCY.rr~ ~eqlJ'i! ~ (JJ?6E!~"'" 1!6tI!~.

Prueba de InmtmJá9d H!VoldtI Prueba NrYeld'll Ambiento eJeCtromagneU:co". gU13IECI;IX;01 cortrormtdad

oe~eI~ % 'Eitv en cmtaem :l:61VE'l~ Los:SJBl6 !e'Ier.- <pe se! ct! rraJa'a, ~
('00) ~Ode~Sflo&~05fi(l"l

oel'fl.I~~,Ia~~a::!:~f;Vinan ~8lVl!ol'Iah ter<rta ¡pe W pr lomBXl6JO%.1EC61~-2
.t 2 lV p.n. 136

i: 2 kV pan ras ••••• ••"".. •• """"""'"
.,

Tl<!'lQ"./.I\'lrer:o~ """"""" •• -.....•.,. "''''', lae<'ii:I3:Jóe'la~dIe'reá ''''''''~ se 1!Jbl a la dEl ftFIco ~£

:: 1 kV 0i5a ras tlN~tE
corr.ercso~~..aI•rEC61~ ~óee-rtra&')' I:lg. lJeerm:sa.oy•••• •••••

""""""
:i11;V~ :i: 1 IV momtJ:Sól(l_. "'..,.,.. t.a~aela~~~ t_.

qw se! 19J3l ¡¡ l;¡¡ ~ tl~CO ~'!!

1EC61~ :i 2 kV rnociaIlcbo :2tv~ ~o~h06It''''.

"""" """""c5"fi.1Jor <5"'" Lacan:ll::!ae1a~.oe~ """ .•~cfe~.~ (~ va:» EftJ:) (:>9:5 % tu:CJfn U:-I que SE'\'19J3l .• la:_d5I !Jp'CQ att>Ie!:te-- ,
pno.5i:fcfor; petO,S l:t.fI ca!:Eft:la o die'no&pI:alS ti pasor.a ~

~ ae wr.6IOn usa el eqdpO MEO" OJNTOJR qaere ""-. ••• "" .. •• 40 % u,. a)%Vr :Ird/)"~ cor.llr.UO ~ la

"""" •• lo
(60-'" 'l3:t) en LIT) (60 % vacb en U:) ~en ~ la tee:slCr.efe recl, ~

""""""". ~5dd:l& ,"",se.'''' ~~&I!.a~E!~NE.r1
CCNTOUR m'I 1'1 ~ ~ ~

7ü"lIor in%Ur 6U'llI:1slO eor:rtuI O!- ~ PSI o

~"'~enu:-) ew~en U,) ••..-
"" .."" DEEfU'!' tlEc la 1r.taT.cldonae b mo:$....•.- ~cn óe' 5 6eC.. el e<P~ ~

eS"'th ~~V3:tl
que el 0I)EQ::b"\Wh'a a tml!n:!el1CI. 5fU

(~enU:) '" óperac:fOnno ll1'p'Ic3a:~ det
eC6f¡no..,:.11

~~<;
CO'T.pon;¡rrt:!!CD~ 0Et£<lJpo Ypz;a5,5eC

''''' ••"""" ~.•..•... , 1..06nlVe!e:sde-laS Q'll'Cl$ rnegréttCOSa~del'[(J 3A~ 3M" :re::uer:tS:J ~ I1!(I t!md1ln qIR Nf" 1:)i
(50" "'l ~ ~ de II1I1Jg¡J' CIOl'nmfalo óe'
fECE1~

_ ..
N;Jta:~e6latel'$lOl'l aetea Ir.CAaT:e5~ 1a¡p'Jl::aa(n~ 1'Ii~~ pr.ea"•.,
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GaII OICImIdOndII hltlr1tarltI-ImU'IIÓ30 .ÚCWIl59'.uca

n....•.YfJ:I ~ ••• p____ .~ •• <11.",.. ~~ ••••. £1álorit••• r-..,.
ldbot., ••••~ w£rj6 c:cNl'OI;A ••••• 1OI""_11". __ •• _____ •. T_ •.-.. T -.. T A:IUa'It. iMlIctI tA•••"litOc:o~ gu1.t•••••••••• 1e;;oca1 contom«tid

..-~ 1IIII____ Af..-..,."..,,,,
NIMWeJI_ •••••••••••_d1lIrdI.~_"oII~~_ ..••••
_~ ~ ••• '"'- dII ••••••• ~
~ ••••••••••••••• IIM:O:0Cltlt0lll MIIb..-
O'lbndadll~~

"'- .- •••• d.UW
lfetl~ .,!St1l..~;f!t".;:o..- .- "'.. d ""u6-JP _ÓI el) ViV __ tOI.H"__l£Ctltl)lXl4.)

• 831r!r"?!!>Qio1:

d *'13W ••• 5lOVi'ti •••• ,,SO>V

cr."",. P _ •• ~_ •••••••••••••••.
••••••••• _ MjlM06'l<f/~ da __, d •••• __ do •••••• ___ •• _

'"
•..••~<W_.Ino_.IW'~~•• --••• --.- il $ l. _Vd. (!I!oft _____..r___ III_Í'1IfttIf •• ~

,..••••• __ ~ _ dt tno ••••--=- ....~ .. ~
~

Dhtaams d~ sfp:araC'ión :;u~ons~j:lldasentre equipo$ de-ndi~omuDiC'acióD
pomblf'.l y moro.!,. .1 equipo MED' CO!\-rot"R

El ~uipo ~iED-¡- CONTOUR em pensado para ÍUDl:ionaren UDambielrt1!e~;¡p!ético donde los disturbos
irradiados ~ bajo NUtrol. El c:liente o el opendor del ~po ~1ED2CONTOUR pueden participar ~ pTe\-enir
iJrteñertndas e)edromagc!tic:~ ast!~Ddo um di:;b.ncia miníma entre los equipos de comunicación D1O\'11ts y
portables RF (transmitid~) Y el equipo l\1ED2CO~"OUR. como a~jado abajo, en rebción a b. energía de
s.alidAmaxi.made los •••••••.•.••.••.dI!n.diexomurrieacián..

Poteorb de salida DOmiDlI1 Dirtanria d~UpDNlrión h:Ut:lla fn(uencia del trauunitidor
m:uim:l del traosmitidor m

e.••.•fl'ifiud:l en ".
d~sd~ ISO kHz b:ld:l d~1de 80 MHz bast::l desde 800 MHz basta

SO~IH, SOOMIh :,::CHz
d-U6JP d =1.16.JP d=2,W

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
I 1.2 1.2 2.3
10 3.S 3.S 7.3
100 12 12 23

p~ los tnmmitid~s con potmci.a nominal maxima de salida DOnombnda m1ba. la disuncia de sepan.ciÓD
aCOUSi!jadaen metros (m) puede su calrob.d.a con b. Km.ción aplieable a b frecue.nciadel transmitidor, dondl! P l!S
.b potmc:ia DlUima nomiml de sUieb dl!l tnnsmitidOTen Watt (W) se(ÚD el eonmuctor del tr.umnitidor.
N_:

(1) A SOMHz y SOO:MH: se ~ el ~pacio de ~encia más alta..
(2) Estas limas ~ puflim no apw:ar-.een todas las sihucioues. La propapciÓD ~ctromagnMic.J. está

ini'lD!nwda por la a'b-soreióny por b reflexión de structun.s. objetO':>y personas.

3.14

ELIMINACiÓN

El equipo MED2 CONTOUR pertenece a la categoria de los Equipos Electrónicos y Eléctricos y por eso
no debe ser manejado como basura urbana. Debe ser retirado y dispuesto como residuo electrónico.
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18]3"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institntos

A.N.M.A.T.
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-11313/12-6

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnología ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO
..'l..J; ..L..U' y de acuerdo a lo solicitado por ALER SM S.A., se autorizó la
i~cr~ci~ en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
característicos:

Nombre descriptivo: Sistema Ultrasónico Cavitacional para el tratamiento de la
Adiposalgia y la mejora de la circulación.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-908 Unidades
Ultrasónicas/Estimuladores Neuromusculares, para Fisioterapia.

Marca: General Project

Clase de Riesgo: Clase [[.

Indicación/es autorizada/s: es un sistema para el tratamiento de la adiposalgia y
el mejoramiento de la circulación, basado en la acción combinada de dos
ultrasonidos de baja frecuencia y dirigidos exclusivamente hacia el área que se
tiene que tratar, disponiendo de una pieza de mano para el Iinfodrenaje.

Modelo/s:
Med2 Contour

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: General Project S.R.L.

Lugar/es de elaboración: Via della Gora, 13/19-15/19, 50025 Montespertoli (FI),
Italia.

Se extiende a ALER SM S.A. el Certificado PM-1958-7, en la Ciudad de Buenos

A. 3 U ~IlR 2013 . d .. . (5) - t dIres, a , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 25' O
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