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VISTO el Expediente N° 1-47-0000-2856-13-9 del Re~istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bio-Lap 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 la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

1

médico objeto de la solicitud.
I '

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ~l Decreto

NO1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de;2d15.
¿::.

~
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Por ello;

DISPOSICION N°

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

2

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE,

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
I

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

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

(ANMAT) del pro~uct6 médico,

marca Physiomed, nombre descriptivo ÉqUipo de Terapia de electroe~tin4ulación y

nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, de acuerdo con lo solicitado' por Bio-

Lap S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran conio Anexo

en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la Ipresente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 67 y 68 a 87 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1882-14, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento .Mesa de

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenti;cada de

~~
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DISPOSICION N0 Os 33

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-0000-2856-13-9

DISPOSICIÓN NO

OSF

¿,

Dr, ROBERTO LEDE
&1$allmln\~,raqIlT Na(;IQna'

A"N .llIJ..•.. 'J!.
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PROYECTO DE RÓTULO Anexo 111.6
Equipo de Terapia de electroestimulación

Importado por:
Bio Lap S.A.
Avenida Córdoba 1547 piso lero.
(Cl015ABR) CABA.Argentina

JU FES 2
Fabricado por:
Physiomed Elektromedizin AG l
Hutweide 10, 0-91220, Schnaittach/ lalpersdorf, Alemania

Equipo de Terapia de electroestimulación Marca: PHYSIOMED

Modelo: PSORIAMED'"

Cantidad: 1 unidad

IREFj xxxxx

100 - 240V
50/60 Hz

~xxxxx

IISIISTERILEI

Feeha de fabricación: XXXXX

-
Venta exclusiva a profesionafes e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez MN. NQ 13,909

, Autorizado por la ANMAT PM-1882-14 .
-- ~~-~~------" " ~ _.~

•
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Importado por:
Blo Lap S.A.
Avenida Córdoba 1547 piso lero.
(CI015ABR) CABA. Argentina

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Equipo de Terapia de electroestimulación -

<
Fabricado por: 1
Physlomed Elektromedizin AG
Hutwelde 10, 0-91220, SChnalttach/laipersdorf, Alcma.la

Equipo de Terapia de electroestlmulaclón Marca: PHYSIOMEO

Modelo: PSORIAMEO-

Cantidad: 1 unIdad ~ xxxxx

100 • 240V
50/60 Hz gr-'1ISTERILEI -

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez MN. N. 13.909

INTRODUCCIÓN

El equipo PSORIAMED@,es un aparato de alta calidad para la terapia por corrientes estimuladoras de

múltiples apllcadones. No obstante, sólo podrá utllizarlo como corresponde cuando esté informado

acerca del fundonamlento de los elementos de control. Por este motivo, lea detenidamente estas

lnstrucdones y familiarícese con el aparato en profundidad antes de utilizarlo.

Los slmbolos que aparecen en el aparato tienen el siguiente significado:

Ptlglna 1 de 20

Pieza de aplicaCión Upo BF,00 alá conectada al conductor de puesta a lJffla

iE~ de rea!1zaruna etminadOn respetuosa con el medio ambiente! Una W!Z~
fMla!izad,a la vida Ot~. los aparatos W!jos se deben ~rThnar sepatado!. de la basura
doméstlcal

liM$_:JB@l
I ¡CUIDADO! ¡Observe las Instrw:iones y piense en los efectos hsfclóQ'tos de los pi_
~ rámetrm ~ustados!
r¿'

ifIl
,

[!1.-
¿:-



INSTRUCCIONES DE USO An~xo I1I.B
Equipo de Terapia de electroestimulaclón

DESCRIPCIÓN

,
Ir It.,~ .._+_.:~
~"<DE~

La unidad PSORIAMED@es un aparato portátil de terapia por corrlentes estimuladoras de un can .

Dispone de formas de corriente especiales de frecuencia media para el tratamiento de la psorlasis.

El aparato está equipado con una batería y se puede utilizar de manera portátil. Únicamente puede
utilizarse cuando no está conectado a la red eléctrica.

las fundones del PSORlAMED@se controlan a través de un microprocesador. El procesador supervisa

constantemente los componentes importantes y evita el manejo Incorrecto. Después de encender el
aparato, se compnJeban todas las funciones medIante una autocomprobadón,

PANTALLA

r.PsoriasJs en los brazos (nañllna)

~ PsortasJs en los lIruos (tarde)

~ Psorlasis en 111cabeza (nal1'a08)

~ Psorlesls en la cabeza (tarde)

~ Psorlasls en los codos (nllñllolll

~ Psoriasis en 10$ codos !tarde)

r.J 1/2

En la pantalla <1> se selecdonan todos los puntos del menú y los parámetros de terapIa del aparato

en distintos niveles, con excepción de la Intensidad. La selección se reallza con el selector <2>.
En la pantalla <1> se tran los siguientes símbolos:

¿:Instruc:dones <le PágIna 2 de 20



INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Equipo de Terapia de electroestimulación

Simbolos de la barra de estado inferiorr-.:Estadode carga e baterla (verFuncionamiento con la red e/ectrlca o con la baterla
ienpágina'12)' I

. ,1 . _ _.-'[fiI -- '~~ceirarel menÚyvo!ver'a ~ rant.l_i~~e.~_~~_____ _ - - - --- -.~~J
SELECTOR

El selector <2> sirve para seleccionar los parámetros del tratamiento y para manejar el aparato con

ayuda del cursor, GIrando el selector hada la derecha o hada la izquierda se puede poner el cursor

sobre los otros puntos del menú, Pulsando el selector se accede al menú correspondiente.

Para selecdonar parámetros, ponga el cursor sobre el campo correspondiente girando el selector,

Después de pulsar el selector, el cursor empieza a parpadear. Ahora se pueden seleccionar los

parámetros o el menú girando el selector, y confirmar el valor seleccionado pulsando de nuevo el

selector (el cursor deja de parpadear). El parámetro configurado se indica en la barra de estado

superior Oen el lugar correspondiente de la pantalla <1>.

REGULADOR DE INTENSIDAD

El regulador de Intensidad <3> sirve para ajustar la Intensidad de la corriente por niveles de 1

mA, Con la reguladón de la Intensidad se Inlda simultáneamente el temporizador de la terapia en la

pantalla <1>. De forma alternativa, también se puede ajustar la intensidad con el pulsador de pedal.

Para el tratamiento de las manos y los codos éste es el modo de ajuste recomendado.

~~ de"""ANIELVARE ""'",3 d. 20
AJ'OO
B



INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Equipo de Terapia de electroestimulación

Nota: Por motivos de seguridad, el aparato limita la intensidad dependiendo del programa de

tratamiento, con el fin de evitar una sobreexposición.

Reducción cómoda de la intensidad: la intensidad también se puede restablecer

automáticamente a 0,0 mA: Para ello, pulse el regulador de intensidad <3> hasta que suene una

señal corta. A continuación, el aparato regula la intensidad automáticamente a cero.

I
I
I
1

Dispositivo de apagado automático de la corriente de salida

El PSORIAMED@ dispone de un dispositivo de apagado automático de la corriente de salida, que se

I activa cuando se interrumpe el flujo de corriente de los electrodos (se cae un electrodo, se suelta el

enchufe del cable del paciente, se saca la mano o el pie de la cubeta de tratamiento, etc.). En la barra

I de estado inferior aparece en este caso el mensaje COMPROBAR ELECTRODOS I Y la corriente se

apaga automáticamente. El temporizador detiene el tiempo de terapia. En cuanto se haya solucionado

Iel falio, deberá girar el regulador de intensidad <3> una posición hacia la izquierda. A

continuación, desaparecerá la indicación y podrá volver a aumentar la intensidad.

I INDICACIÓN DE CORRIENTE DEL PACIENTE <5>

¡En función de la resistencia, se encenderá o no la indicación. La mayoría de las veces, el momento en

'que se enciende coincide con el momento a partir del cual el paciente nota claramente la corriente.,
Importante: En caso de que no se encienda el indicador durante el tratamiento, deberá realizarse

una comprobación del funcionamiento y deberá controlarse si se enciende el indicador. Si después,
,sigue sin encenderse el indicador durante el tratamiento, deberán comprobarse los accesorios y, en

caso necesario, habrá que cambiarlos.

I
INDICACIÓN DE SALIDA <6>

•La indicación de salida <6> advierte de que hay que tener cuidado al manejar los electrodos,,
Atención: Cuando se enciende la indicación de salida <6>, hay tensión en la conexión para el,
paciente <9>. Asegúrese de que Vd. no toque los electrodos una vez activada la corriente.
I

6
Instruccionesde Uso Página4 de 20
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Equipo de Terapia de electroestimulación

MÓDULO DE ENTRADA DE LA RED ELÉCTRICA <7>

El módulo de entrada de la red eléctrica <7> para enchufar el cable de la red eléctrica se

encuentra en la parte posterior del aparato.

Importante: Para la alimentación de red, utilice exclusivamente el cable de red eléctrica (cable de

corriente) suministrado por el fabricante. No puede llevarse a cabo ninguna terapia mientras el

PSORIAMED@está conectado a la red eléctrica.

INTERRUPTOR DEL APARATO <8>

El interruptor del aparato <8> se encuentra en la parte izquierda del aparato, mirando desde

delante. Con este interruptor se enciende y se apaga el aparato.

Después de encenderlo, el aparato realiza una autocomprobación automática.

CONEXIÓN PARA EL PACIENTE <9>

La conexión para el paciente <9> de la parte posterior del aparato sirve para conectar el cable del

paciente. En el cable del paciente se enchufan electrodos de placa u otro tipo de electrodos.

Página 5 da 20

Cable del paciente

El cable del paciente se conecta por un lado a la conexión para el paciente y por el otro lado a los

correspondientes cables de conexión de los electrodos.¿

Instrucciones de Uso

Q¿~



INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Equipo de Terapia de electroestimulación

CONEXIÓN PARA EL PULSADOR DE PEDAL <11>

La conexión para el pulsador de pedal <11> de la parte posterior del aparato sirve para conectar

el pulsador de pedal, mediante el que puede regular la intensidad de la corriente e interrumpirse la

terapia.

Pulsador de pedal

Con el pulsador de pedal se puede aumentar y reducir la intensidad, y se puede detener una terapia

en curso.

Página 6 de 20Instruccion

Los botones individuales del pulsador de pedal están asignados del modo siguiente (con el cable en el

lado izquierdo):

• Pulsador a la derecha: Botones de parada (función de interrupción de la terapia) .

• Pulsador a la izquierda: Aumentar la intensidad (arriba), reducir la intensidad (abajo), con función de

repetición.

Después de pulsar el botón de parada, la intensidad se reduce a cero automáticamente y se detiene el

temporizador. Puede continuar el tratamiento, aumentando la intensidad con el regulador de

intensidad del pulsador de pedal.

Función de repetición: Los botones dei lado izquierdo para aumentar o reducir la intensidad están

.¿-;. equipados con una función de repetición. ¡Si pulsa de forma prolongada el botón correspondiente, la

é intensidad a isminuy continuamente! .
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Función de PARADA DE EMERGENCIA: Los dos botones de la derecha (parada) realizan la¡~"'.~..~. '.9''~ ~""),
de un Interruptor de PARADA DE EMERGENCIA. Si se pulsa uno de los dos botones, el tratamiento ' 'EpRQ9'
interrumpe himedlatamente y la corriente se apaga lentamente. Después debe Iniciarse el tratamiento
de nuevo.

ACCESORIOS

PSORIAMED@ se suministra con los siguientes accesorios:

Pa~ PSORIAMED@están disponibles para entregar a pedido del usuario los siguientes accesorios:

Denomlnad6n

Página 7 de 20



INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
Equipo de Terapia de electroestimulación

too#o jEle~?dep'!~-EF2~17.5X 11(m;~~Junto: ~__~OO536.1X6052_ .
~ __ 'o J[E~O __~!placaEF400i!~..~~~5,5 cm;I_~M-duat:G1bleazul. conectora~ul

~~~ . ]I~~~o de placaEF400/24.5 x.1S,S_~: ¡nd~dual: G1blerojo.~~~tor :OJo ==:J
~~? J~odode placaEF400/24~5x_15.5cm.conjunto:1x~.~~. ~x.~99 _ :J
[004'•. :::::JIEledlodo~I(brazo) u -~ __ .1
~19 IIEIec1rodoespec~l(;¡;¡;.;z¡jm - J
too'\S7 ]~<>d0 esjJec~'OdiII,~)._~med~~~no~_~_~~~~"~~~~~~~~ J
~56 J~~O~ia~_~rodíl~).peqÜeflO _.. . ___ _ -:J~~:fi:!~:~"'r~__~__m_~~_-~---~~ -.-" - --~~
[00422 J!!@¡I.la~~la~~,ad?ra(COnj~~tode_~ __ . . -.1
[~Sl _ _ j~ir~de vetao 6 X 80 cm o • J
¡oo.S' 'l!ii' de ,clero 10 X125 an : :: "]

INDICACIONES

El PSORlAMED@se utJ1izapara una terapia suave y sin efectos secundarlos con el objetivo de lograr

una remisión completa o una mejora significativa del cuadro dínico de la psoriasls.

Importante: Únicamente debe manejarse el aparato después de la correspondiente instrucdón Inldal.,
Utilice el aparato sólo de forma correcta y de acuerdo con el manual de Instruedones.

\
CONTRAINDICACIONES,
No debe realizarse el tratamiento en caso de:

-¡Enfermedades con elevada Inflamadón y fiebre
• Embarazo

.radentes con marcapasos o con otros estimuladores Implantados

• fumores malignos

ADVERTENCIAS GENERALES .
• Únicamente debe manejarse el aparato después de la correspondIente Instrucd6n inidal.

Utilice el aparato sólo de forma correcta y de acuerdo con el manual de Instrucdones.

• El aparato no está previsto para el fundonamiento en zonas con riesgo de explosión ni en

salas de hidroterapia.

• Debido a la posible condensadón, deben evitarse los cambios de temperatura bruscos, y sólo

debe ponerse en marcha después de que la temperatura se haya equilibrado.

• El fundonamlento cerca (por eJemplO,a 1 m) de un aparato de terapia por ondas cortas o por

microondas puede provocar osdladones de los valores de salida del aparato, por lo que es

Página 8 de 20
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Equipo de Terapia de electroestimulación Yv." fOI.\
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necesario evitarlo, al igual que la conexión simultánea del paciente a un aparato de CirUgra~

alta frecuencia. ,-

~l~1~r~~
Ii ";

• La aplicación de los electrodos cerca del tórax puede aumentar el riesgo fibrilación ventricular.

• Asegúrese de que el circuito de corriente de la terapia no se interrumpa ni se cierre durante el

tratamiento de forma incorrecta. En especial, los electrodos móviles no deben sacarse de las

cubetas de tratamiento ni volver a sumergirse durante el flujo de corriente.

• Los materiales auxiliares colocados en las cubetas de tratamiento, que sirven para colocar al

paciente en la posición correcta (por ejemplo apoya brazos), deben estar diseñados de tal

forma que no influyan negativamente sobre el circuito de corriente eléctrica.

• En caso de que se coloquen piezas conductoras de corriente dentro de las cubetas de

tratamiento, existe riesgo de causticación de la piel y de averías técnicas.

• Los pacientes que tengan implantado un aparato electrónico (por ejemplo, un marcapasos) no

deben tratarse con corrientes estimuladoras! iLos pacientes que tengan una implantación

metálica (por ejemplo, un clavo) no deben someterse a ningún tratamiento con corrientes

estimuladoras sin consultar antes con el médico.

• Mientras se realiza el tratamiento no debe introducirse ni sacarse agua de las cubetas de

tratamiento.

• Durante un tratamiento electromédico, en el entorno del paciente únicamente debe haber

aparatos o piezas de aparatos aislados (aislados de tierra).

• Atención: Sólo debe realizarse el tratamiento funcionando con la batería. No deben estar

conectados ni el enchufe de la toma de corriente ni el conector de puesta a tierra. No utilice'

un interruptor externo (por ejemplo, en una regleta de enchufes) para desconectar el aparato

de la red eléctrica.

• Por motivos de seguridad, el instrumento debe utilizarse exclusivamente con los accesorios

originales, En caso de utilizar accesorios de otros fabricantes, el usuario asume todos los

riesgos.

INSTRUCCION ES OE USO

Funcionamiento con la red eléctrica o con la batería

María Daniela Perez Gonzaiez
Farmacél'l:ca ""'11"" •....u,"t,d

Directora Té~r1ica
BioLtl.p SA

M,N, 1~,8g9. M,R i5.9:14

El PSORIAMED@ tiene dos estados de funcionamiento:

• Funcionamiento con la red eléctrica: Este estado sólo sirve para cargar la batería. En el

funcionamiento con la red eléctrica no se puede realizar ningún tratamiento. Cuando se conecta el

cable de la red eléctrica se interrumpe automáticamente la salida de corriente a través de los

electrodos .

• FuncionamIento con la batería: El tratamiento sólo se puede realizar en este estado. Mientras el

aparato esté conectado a la red eléctrica, no es posible la salida de corriente.

Carga de bateríar Proceda del modo siguiente si desea cargar la batería:

Instruccion s de Uso Página9 de 20
DANIEL ARE
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(1) Con el aparato apagado, enchufe el cable de la red eléctrica adjunto al módulo de entrada de h\~ ~~'

red eléctrica <7> que se encuentra en la parte posterior del aparato. J ~
Nota: SI el aparato se carga estando encendido, suena una señal y parpadea el símbolo de Interruptor

en la pantalla <1>. Apague el aparato con el interruptor del aparato <8>.

(2) COnecteel cable de red eléctr1ca a la red de corriente eléctrica (100 - 240 V 50/60 Hz).

Aparece el mensaje siguiente en la pantalla <1>:

(3) Se cargan las baterías del aparato. Si las baterías están completamente descargadas, el tiempo e

carga es de aprox. 12 horas. La fundó" de carga de las baterías recargables se Indica en la barra dJ

estado Inferior:

l. B .1 _.. :1,!aTa~e~co_~~~~_ala.r~_~I:9_~:_s~.~~~~miola.ba~e~_ .
[~~.UL.El'P"¡¡¡¡O;;-o-~ -"""""te de ~ red;funcionamIentosólocon ~ balen' ==j
Llil-----.::Baierta~pletameflte ~gada ----.J
Importante: Con el fin de garantizar que las baterías tengan una vida ú~l prolongada, hay que

cargarlas por completo la primera vez que se cargan. No debe interrumpIrse el primer procedimiento

de carga de las baterías.

(

Indicaciones para el manejo de las baterías
En caso de que la capaddad de la bateria se reduzca mucho durante el fundonamiento, se activa el

slstema de Indlcadón de tres nIveles:

(a) El símbolo del estado de carga parpadea.
(b) Suena una señal acústica con una frecuenda de un segundo y el símbolo del estado de carga

parpadea. La intensidad se reduce prematuramente.
(e) El aparato se apaga para evitar que la bateria se descargue completamente.

En este caso, cargue la batería.
Importante: SI no utiliza la unIdad en un periodo de tiempo prolongado, cargue la batería una vez,al

mes. Esto ayUdará a evltar que la batería de descargue por completo.

7'" Funcionamiento de ahorro energético
Para ahorrar energía en el funcionamiento con batería, en el menú de Inldo, el aparato conmuta

automáticamente al funcionamiento de ahorro energético. la pantalla <1> deja de estar ilumInada.

PágIna 10 de 20



INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Equipo de Terapia de electroestimulación

Si se gira el selector <2> se vuelve a activar la lIuminación.

Nota: En caso de que el aparato esté encendido pero no esté funcionando, al cabo de cierto tie

se apaga automáticament~. Para volver a utilizarlo, apague y encienda el interruptor del aparat

<8>.

Puesta en marcha del aparato

Antes de poder realizar el primer tratamiento con el PSORIAMED@,debe poner en marcha el aparato

correctamente.

Nota: Antes de la primera terapia con el aparato, debe cargar la batería completamente.

Proceda del modo siguiente si desea poner en marcha el aparato:

(1) Asegúrese de que el aparato esté apagado y desenchufado de la red eléctrica.

(2) Enchufe el cable del paciente en la conexión para el paciente <9>.

(3) Encienda el aparato con el interruptor del aparato <8>.

El aparato ejecuta automáticamente una comprobación del funcionamiento de todas las funciones y

los valores de salida. Suena una señal acústica.

El aparato ya está listo para funcionar. Usted se encuentra en el menú de entrada.

Atención: Asegúrese de que Vd. no toque los electrodos una vez activada la corriente.

Comprobación del funcionamiento

Si no está seguro de que el PSORIAMED@funcione correctamente, puede realizar usted mismo una

autocomprobación.

Proceda del modo siguiente si desea realizar una autocomprobación:

(1) Apague el aparato y vuelva a encenderlo con el interruptor del aparato <8>.

El aparato ejecuta automáticamente una comprobación del funcionamiento de todas las funciones y

los valores de salida. Suena una señal acústica.

El aparato ya está listo para funcionar. Usted se encuentra en el menú de entrada.

María Daniela "~ onzale
cél..:ica

ora Técnica
iol.ap SA

MN .909_M.P16.934
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Avería del aparato

En caso de que se detecte un fallo durante la autocomprobación o durante el funcionamiento, en la

pantalla <1> aparece un mensaje indicando que el aparato se encuentra en estado averiado. Con

ello, se emitirá un código de error numérico, por ejemplo <ERROR 10> ¡Consulte el manual de

instrucciones! Con ayuda del código de error es más fácil localizar las averías y solucionarlas. Con

ello, se interrumpe el funcionamiento del aparato y se desconecta la salida de corriente estimuladora. i
En caso de que se produzca un mensaje de avería, realice en primer lugar al menos una

autocomprobación y compruebe si la avería se sigue produciendo después.

Importante: Si el código de error sigue apareciendo tras varias ejecuciones de la rutina de r

~ autocomprobación, contacte con el servicio técnico. Nunca efectúe un tratamiento si el funcionamientO

( correcto no es asegurado. ,
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Equipo de Terapia de electroestimulación

TERAPIA CON CORRIENTE ESTIMULADORA

El PSORlAMED@está previsto para los siguientes modos de tratamiento:

• Tratamiento en baño de agua con las cubetas de tratamiento .

• Tratamiento con electrodos especiales.

• Tratamiento con electrodos de piacas.

Se accede a los parámetros de terapia a través del correspondiente menú de indicación.

Importante: Encienda siempre el equipo ANTES DE fijar los electrodos al paciente. Sólo debe apaga~

el equipo DESPUÉSDE haber retirado los electrodos del paciente. Asegúrese de que nadie toque los I
electrodos una vez activada la corriente.

Medidas de seguridad para la colocación de los electrodos

Es imprescindible que tome las siguientes medidas de seguridad al colocar los electrodos:

• No coloque nunca los electrodos sobre zonas de la piel que presenten heridas o excoriaciones .

• Introduzca la superficie conductora de los electrodos de placas lo más profundamente posible en las:

bolsas para esponjas, de forma que quede completamente introducido y no pueda entrar en contacto
con la piel.

• Preste atención a que los electrodos se coloquen con la parte gruesa de las bolsas para esponjas

sobre la piel.

• Compruebe los electrodos con regularidad y repare o cambie las piezas defectuosas .

• Coloque siempre los electrodos de forma que no pueda entrar nunca agua en el aparato, incluso en

caso de que se derrame involuntariamente.

Página 12 de 20
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Equipo de Terapia de electroestimulación

Preparación y colocación de los electrodos

Proceda del modo siguiente para preparar los electrodos:

(1) Antes de fijar los electrodos, asegúrese de que la intensidad esté ajustada a cero.

(2) Enchufe el cable del paciente en la conexión para el paciente <9>.

(3) Enchufe los electrodos de placas o el cable de conexión para otro tipo de electrodos en las

conexiones del cable del paciente.

Atención: Asegúrese de que ud. no toque los electrodos una vez activada la corriente.

(4) Antes de colocar los electrodos, compruebe si la piel del paciente presenta cicatrices o heridas. Es'

imprescindible evitar estas zonas.

(5) Escoja el tamaño de los electrodos adecuados para la zona a tratar, según el principio: La

superficie de los electrodos tan pequeña como sea necesario, pero lo más grande posible. Cuanto

mayor sea la superficie del electrodo, más agradable será el tratamiento para el paciente.

(6) Introduzca los electrodos de placas en las bolsas para electrodos bien humedecidas, y fíjelas al

paciente. Utilice agua del grifo para humedecer las boisas de viscosa. Preste atención a que toda la

superficie del electrodo quede bien colocada sobre la piel con el lado grueso de la bolsa del electrodo.

Moje los electrodos especiales antes del tratamiento con agua del grifo o una soiución salina (al 1%).

Tratando sobre la zona de la cabeza el peio debe ser bien mojado también.

Atención: No es permisible superar una densidad de corriente efectiva de 2 mA/cm2. Por eso debe

siempre utilizar electrodos de un tamaño suficiente y colocarlos con cuidado. Si durante el tratamIento,

utiliza electrodos de distinto tamaño, adopte siempre el más pequeño (el denominado "electrodo

activo") como parámetro para medir la intensidad.

Nota: Después de cada tratamiento, limpie y desinfecte a fondo los accesorios que hayan entrado en

contacto con el paciente. Las bolsas de viscosa, las rejillas distanciadoras y los electrodos especiales

deben cambiarse después de cada paciente.

MENÚ DE INDICACIÓN

En el PSORIAMED@, puede seleccionar la forma de terapia con ayuda del menú de indicación. Están

previstas las siguientes formas de terapia:

• Tratamiento en baño de agua con las cubetas de tratamiento

• Tratamiento con electrodos especiales

• Tratamiento con electrodos de placa

Nota: Después de cada tratamiento, limpie y desinfecte a fondo los accesorios que hayan entrado en

contacto con el paciente. Las bolsas de viscosa, las rejillas distanciadoras y los electrodos especiales

deben cambiarse después de cada paciente.

Tratamiento en baño de agua con las cubetas de tratamiento

(1) Asegúrese de que no esté conectado el cable de la red eléctrica, y encienda el aparato con el

?in,erruP,or del apara'o <8>. Lapantalla <1> muestraahorael menúde indicación:

Página 13 de 20
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e

(

:1Psoriasls en los brazos (n&filnll)

~ Psorhsls en los brazos (tllrde)oPsorlllsls en 111(abeu (nlfiana)

~ Psorlasls en la tabl!U ltarde)

~ Psorlasis en 105 codos (nafiana)

~lPsoriasls en los (odas !tardel

112

(2) Enchufe el cable del padente en la conexión para el paciente <9>.

Atención: Coloque siempre tos electrodos de forma que no pueda entrar nunca agua en el aparato,
Incluso en caso de Que se derrame Involuntariamente,

(3) Uene con agua las cubetas de tratamiento hasta la marca señalada.

(4) Coloque los electrodos de placas EF400 en ambas cubetas de tratamiento y fije el cable al sopart
previsto para ello.

(5) Cubra los electrodos de placas con la rejilla dlstanciadora,

Atención: En todo caso debe utillzar la rejilla distandadora. La piel del padente no debe entrar en
contacto directo con los electrodos.

(6) Haga dlc sobre la indicadón deseada (por ejemplo, Psotiasls en los codos, mafiana). Se muestra el
menú de informadón con la informadón sobre la terapia:

rpsorllsls en los ~os Inl~lnlJ

(7) Para pasar página, haga die en el símbolo rMil. En la última págIna de cada una puede ver un
gráfico relativo a la terapia,

! Psorlasls en los todos (nlñlnllJ

tnstruoc:lones de

v------------- ---- _.-17---.---------<-------
M.N. 13.909. M.P.16.934
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. ",I!:'

Importante: Moje los electrodos especiales antes del tratamiento con agua del grifo o una SOIU~~¡;¡' ...•~') ..N' Q'

salina (al 1%). Tratando sobre la zona de la cabeza el pelo debe ser bien mojado también. ~~ O ,íi'
A~(4) Sujete los cables de conexión con los clips a las superficies de contacto del electrodo especial. Al '

hacerlo, no debe conectar en ningún caso ambos cables a la misma superficie de contacto, ya que de,

lo contrario se produciría un cortocircuito en el circuito de corriente, lo que haría que la terapia no I

fuese efectiva.

(5) Enchufe el cable de conexión para los electrodos especiales en las conexiones del cable del

paciente.

(6) Haga clíe sobre la indicación deseada (por ejemplo, Psoriasis en los brazos, mañana). Se muestra!

el menú de información con la información sobre la terapia: :

(7) Para pasar página, haga clic en el símbolo l1li. En la última página de cada una puede ver un

gráfico relativo a la terapia.

Nota: Cuando el símbolo l1li parpadea, puede pasar la página girando el selector <2>.

(8) Haga elic en el símbolo OK, para visualizar la terapia. Se muestra el menú de la terapia:

¿'

Instrucciones de Uso Página 16 de 20
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(9) Aumente la intensidad con el pulsador de pedal o con el regulador de intensidad <3>

ligeramente sobre el umbral, hasta que note un ligero cosquilleo.

Nota: Por motivos de seguridad, el aparato limita la intensidad dependiendo del programa de

tratamiento, con el fin de evitar una sobreexposición.

(10) Al final del tratamiento suena una señal acústica. La intensidad se reduce automáticamente a

cero. Retire los electrodos.

Tratamiento con electrodos de placas

Proceda del modo siguiente si desea realizar un tratamiento sin baño de agua con los electrodos de

placas:

(1) Asegúrese de que no esté conectado el cable de la red eléctrica, y encienda el aparato con el

interruptor del aparato <8>. La pantalla <1> muestra ahora el menú de indicación:

~ Psoriasis en los brazos (nañana)

~ Psoriasis en los brazos (tarde)

~ Psoríasis en la cabeza (nafiana)

2J Psoriasis en la cabeza (tarde)

~ Psoriasis en los codos (Mañana)

~ Psoriasis en los todos (tarde)

r;.] 1/2
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(2) Enchufe el cable del paciente en la conexión para el paciente <9>.

(3) Introduzca los electrodos de placas en las bolsas de electrodos bien humedecidas y fíjelas a la

parte del cuerpo a tratar del paciente (por ejemplO, en el torso), con ayuda de una cinta de tejido

elástico. Para humedecer las bolsas de viscosa, utilice agua del grifo o una solución salina (al 1%).

Preste atención a que toda la superficie del electrodo quede bien colocada sobre la piel con el lado

grueso de la bolsa del electrodo.

(4) Enchufe el cable de conexión de los electrodos de placas en las conexiones del cable del paciente

Z',



INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
Equipo de Terapia de electroestimulación

(S) Haga dic sobre la indicación deseada (por ejemplo, Psoriasis en el torso, mañana). Se muestra

menú de información con la información sobre la terapia:

(6) Para pasar página, haga cHcen el símbolo 1IIl. En la última página de cada una puede ver un

gráfico relativo a la terapia.

Nota: Cuando el símbolo lIIlparpadea, puede pasar la página girando el selector <2>.

(7) Haga dic en el símbolo OK, para visualizar la terapia. Se muestra el menú de la terapia:

M.N.

María Daniela I ez Gonzale
Farm Éutica

Dírec' r Técnica
i ..apSA
:)9. M.P. 16,934

(8) Aumente la intensidad con el pulsador de pedal o con el regulador de intensidad <3>A ligeramentesobr hastaque note un ligero cosquilleo.

ClJ- I~_._~ "-, ••
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Nota: Por motivos de seguridad, el aparato limita la intensidad dependiendo del programa de

tratamiento, con el fin de evitar una sobreexposición.

(9) Al final del tratamiento suena una señal acústica. La intensidad se reduce automáticamente a cero~

Retire los electrodos.

REPARACIÓN Y MANTENIMIENTO

por la PHYSIOMEDELEKrROMEDIZIN AG.

El fabricante es responsable únicamente de las características técnicas de seguridad originales del

aparato. El aparato se debe utilizar fundamentalmente de acuerdo a las instrucciones de uso. ,
Los trabajos de reparación en el aparato sólo los deben realizar las oficinas autorizadas expresamente:

!

Recomendamos realizar un mantenimiento periódico del aparato incluidos los accesorios.

Ellns.trumento deoo ser sometldo a un control de cumpllmlenlo ele nOfmatwas cada 18 meses..

ALCANCE:

(1)

(')
(3)

(4)
(5)
(6)

'Inspección vlsuJt del e<¡uipo, de los accesoriQs y de los documentos acompañantes
Función de los (ootroles y lndlcadon>s
Comprobad6n funcional de! equipo y de los aaesor'ios
Formas 'de las CUNaS (le lOs ,parametros (le salida
Comentes de salíd:l et'Iel cable (le ~attenle
Segurld<1d ellktrica de acuertlo COf\VDE ()751

(fU)

(62)

(631

Valor 1imitante

de atuet'do con VOE
0751

Resislen<:ia de conductor a tierra 0.3 Ohm
(incluyendo cable de 3 m)
Coniente de fuga def elen~nto 1,0 roA
sustllu!do (In:Slrumentoj
Corrtente de tulla del elemento 5.0 mA
sustituido (paciente)

Valor medido en primer
IUj'J:tr

(equpa nuaYO)

O.1500hm

O.700mA

O,100:mA.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Declaración conforme a la norma EN 60601-1-2: Compatibilidad electromagnética

Los aparatos médicos eléctricos están sometidos a unas medidas de precaución especiales en lo que

respecta a la compatibilidad electromagnética, y deben ponerse en marcha de acuerdo con las

indicaciones sobre CEM incluidas en la documentación que acompaña a los aparatos.

Los dispositivos de comunicación de RFportátiles y móviles pueden interferir con los aparatos médicos

eléctricos (consultar la hoja adjunta CEM, descripción técnica).

MariaDaniel ,ero' GonJe,
Fa[ \acéut'c<:I

Dir ,ora Técnica
BioLap SA

M., 3.909. M.P 1\;,934 :

Página 19 de 20A
BIO.l.AP .A.Instrucciones de Uso

LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN

Limpie el equipo y los accesorios periódicamente con un desinfectante a base de aldehídos. Antes de

hacerlo, desconecte
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BioLap
V(SUMI)S M1lhtC(l~ -,
0'0 Q"c~

Realice la limpieza del equipo con una esponja suave. Asegúrese de que no penetren líquidos e '-D~:.J,. ~~;/
, i¡'RO'O'

aparato.
Luego de cada tratamiento, limpie y desinfecte las cubiertas de esponja y las esponjas, y ", .~,I
posteriormente lávelas bien con agua pu;a para evitar que queden restos en el material.

Verifique regularmente el estado de los accesorios; reemplace las esponjas y las cubiertas que

presentan impurezas y deterioros, y haga lo propio cuando existe un marcado desgaste debido al uso r

y un espesor insuficiente para la aplicación.

ELIMINACIÓN
Una vez finalizada la vida útil, el aparato debe eliminarse teniendo en cuenta las normas ambientales

vigentes. Encárguese de realizar una eliminación respetuosa con el medio ambiente.

¿'

María Dani
F

O.

a Perez. Gonz.a\ 'z
nacéU\ica

.tora Técnica
BioLap SI>.

3.909 - M.P. 16,934M..
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Nombre del fabricante: Physiomed Elektromedizin AG.

Lugar/es de elaboración: Hutweide 10, D-91220, Schnaittach

"2016 -.Año déN3icentenan'o dé fa décfaracron dé fa Indépendéncia 'Naciona{"

9riinÍstefÍo áe Sa[uá
Secretaría tie Pofiticas,
1?sgufación e Institutos

;<%II)l'T

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
I

Expediente N°: 1-47-0000-2856-13-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mediclmentos,

Aliment'3J Y3eCnOlOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPolsición NO

..9..~.~....-....', y de acuerdo con lo solicitado por Bio-Lap S.A., se a¿torizó la. I
inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

t
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Terapia de electroestimulación

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-466-Estimuladores,

Eléctricos I
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Physiomed.

Clase de Riesgo: JI

Indicación/es autorizada/s: Terapia suave con el objetivo de lograr una remisión

completa o una mejora significativa del cuadro clínico de la psoriasis.

Modelo/s: Psoriamed

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari~s,

i,l
/; Lalpersdorf,

Aremania.
¿-
~
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Se extiende a Bio-Lap S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1882-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....D.1.fEB. ..20.16. ... , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO () ~ a ~J

•

Dr. ROBERTO LEOE
511Rdmlnlitfador Nacional

A,N.M.A...'];' .

.,
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