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BUENOS AIRES, 2 3 FEB 2076

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3187-14-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo&ia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TRIDIAGNOS S.A. 5L>olicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
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
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién]Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ique los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de caiidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N¢ 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca DORNIER, nombre descriptivo Equipo de Terapia por Ondas de Choque y
nombre técnico Estimuladores Mecénicos, de acuerdo con lo solicitado por
TRIDIAGNOS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 59 y 60 a 71 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1081-72, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de ProdLLctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento|de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestiéon de Informacidn Técriica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-3187-14-5
DISPOSICION N©
1818
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2 3 FEB 206
Proyecto de rétulos segun Anexo lIIl.B de la disp. 2318/02 (TO 2004)

"‘ff’ Dornier MedTech

WE'SE ALL ASOUYT PEOPLE

EQUIPO DE TERAPIA POR ONDAS DE CHOQUE

ARIES

Nimero de Serie: xxxx

Fecha de fabricacién: mm / aaaa

El EQUIPO DE TERAP!A POR ONDAS DE CHOQUE ARIES esta disefiado para tener una vida 0til de 8
afios.

Almacenamiento, Conservacién'YIO Manipulacién Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
ATENCION:

El EQUIPO DE TERAPIA POR ONDAS DE CHOQUE ARIES es un equipe médico que ing luye
sofisticados componentes mecanicos y electronicos, debiendo ser operado solamente por profeSIonales
calificados v especiaimente. entrenados en su utilizacién, Observe atentamente ias instrucciones y

avisos de el MANUAL DE OPERACION incluido.
! Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
Dornier MedTech Systems GmbH - Argelsrieder Feld 7, D-82234 Wessling; Alemanla

Importador:
TRIDIAGNOS S.A. La Pampa 1534, Piso 8, Of B, (1428) CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Autorizado por la ANMAT, PM 1081-72

Ing. TOMAS ¢(S
DIRECTOR %2
MATRICULA N° 4580

rdo A. Nouche
iDIAGNOS S.A.

Presidents
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo IIL.B

de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

en los item 2.4 y 2.5;

3.1 Las indicaciones contempladas en el ftem 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran

I~ Dornier MedTech

WE'RE ALL ABOUT PHOPLE

EQUIPO DE TERAPIA POR ONDAS DE CHOQUE

Aries

El equipo de terapia por ondas de choque Aries esta diseAado para tener una vida util de 8 arios.
Almacenamiento, Conservaciéon Y/O Manipulacion Del Producto:

FRAGIL, PRCTEGER DE I_A HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
| ATENCION:

DE OPERACION incluido.
7 i VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fabricante:
Dornier MedTech GmbH - Argelsneder Feld 7; D-82234 Wessling; Alemania

Importador:
La Pampa 1534, Piso 2, of. B, (1428) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Pl 1

E! eqmpo‘ de terapia por ondas de choque Aries es un equipo médico que incluye sofisticados
componentes mecanicos vy electrénicos, debiendo ser operado solamente por profesicnales callﬂcaH
especialmente entrenados en su utilizacién, Ohserve atentamente las instrucciones y avisos del MANUAL

os ¥

Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Autorizado por la ANMAT, PM 108172

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

EQUIPO DE TERAPIA POR ONDAS DE CHO.QUE

llaman EMSE.

Aries

El Dornier Aries genera ondas de choque por medio de una bobina de disco y una membrana. La
bobina de disco con una membrana v, la tecnologia para la generacion de las ondas de chohue se

EMSE (Electro Magnetic Shock wave Emitter) significa emisor electro magnético de ondas de

choque.

. La bobina disco es cargada con pulsos de alto voltaje, por lo que la membrana se extiende
directamente hacia el exterior por el empuje en la bobina. La onda de choque generada de este
modo se centra por medio de una lente aciistica. '
El aplicador debe colocarse sobre el paciente de tal manera que el drea de aplicacion esté dentro
de la zona de influencia de la onda de choque.

Especificaciones

Clase de proteccioén IP segan DIN 40 050

Unidad principal
Aplicador

Tensiodn / frecuencia / potencia
Voltaje

Frecuencia
Energia ,

Dimensiones

IP 54, IP 43
IP 65

100 - 240 V AC
50/60 Hz
max. 250 VA

Unidad Principal con aplicador y el soporte

Aplicador {diametro)

Peso i

Unidad Principal 1952 N
Aplicador 147 N
Operacién

Operacién continua 100%

-

426 x 513 x 241 mm
72mm’

Vi

V7

\. Nouche
S S.A.
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Distribuéi()n de energia - Area de tratamiento

Anexo IIIB ARIES

ED (mJ/mm?)
034

C D24

0.1 4

Z-Axis (mm)

La figura‘corresponde al nivel de energia 20

Niveles de energia

Nivel Frecuencia maxima de | Maxima densidad de Energia Maxima
disparo (Hz) flujo de energia (12mm)
(mJ/imm?) (mJ) a 20°C
1 20 0.010 0.28
2 16 0.013 0.85
.3 10 0.028 2.00
4 8 0.051 3.40
5 6 0.062 467
- 6 5 0.084 577
7 5 0.096 6.64
8 4 0.117 8.12
'g 4 0.130 9.24
10 4 0.150 10.5
11 4 0.169 11.8
12 3 0.179 12.5
13 3 0.200 14.1
.14 3 0.212 14.9
15 3 0.224 15.7
16 3 0.249 17.5
17 3 0.262 18.5
18 3 0.280 19.0
19 2.5 0.290 205
20 2.5 0.306 21.6

Tridiagnos S.A.
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Anexo HIB

Especificaciones ambientales:

Temperatura
Operacion 0°Cto32°C

Transporte / almacenamiento  -10 °C to 60 °C

Humedad:
Operacion 0a75%
Transporte / almacenamientc 10 a 80%

PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES

Informacion médica

Los médicos que realizan tratamientos con ondas de choque deben estar familiarizados con los
aspectos médicos relevantes, incluyendo las indicaciones, las contraindicaciones y los efectos
secundarios previsibles aplicables actualmente. Se sabe que los efectos secundarios y los rlesgos
de la LEOC y del ESWT son generalmente menores y las complicaciones, infrecuentes. Sin
embargo, debe tenerse en cuenta lo siguiente: -

Las ondas de choque pueden aumentar el riesgo de hemorragia en el drea expuesta a la onda de
choque. Esto puede producir un sangrado petequial o hematomas. Los pacientes con trastorrlos de
la coagulacion o los que toman medicaciones anticoagulantes como Marcumar o acido ‘acetil
salicilico no deben tratarse, salvo en los casos en los que se vaya a tratar la coagulopatia o ciando
la medicacion anticoagulante se suspende hasta que ‘los factores de coagulacién vuelven a|estar
dentro de los limites normales.
La aplicacion de ondas de choque en 6rganos con aire, especialmente el pulmén, puede ocasionar
dafios tisulares graves. No deben realizarse en ninguna circunstancia tratamientos de ondas de
choque en el drea del torax.
En el caso de vasos patolégicos, existe riesgo de rotura. Por lo tanto, deben investigarse
cuidadosamente posibles anomalias vasculares durante el diagndstico. En general, Ia
angioesclerosis no constituye una contraindicacion.
Se recomienda un cuidado especial en el caso de pacientes con marcapasos o en los que padecen
arritmias y toman habitualmente farmacos antiarritmicos. Debe aclararse el estado cardiologico
del paciente. Una descarga de ondas de choque fuera de la fase refractaria puede afectar] ala
actividad cardiaca. Dichos pacientes deben monitorizarse con un ECG durante la LEOC/ESWT y
ésta debe llevarse a cabo con disparo mediante ECG. Para los pacientes con marcapasos, se debera
tener a mano un dispositivo de programacion y un iman para marcapasos. Se recomienda
reprogramar-los marcapasos de doble cdmara al modo de camara unica. Si es necesario, se debera
cambiar el marcapasos a una frecuencia fija mientras dure el procedimiento. El marcapasos|y el
electrodo deben mantenerse a una distancia minima de 5 ¢m fuera del foco de la onda de choque.
Siempre debe contar con la ayuda de un cardidlogo para monitorizar la LEQC/ESWT, con el fin
de tomar las medidas adecuadas si la descarga de ondas de choque hace que el marcapasos afecte
o interfiera con el sistema circulatorio o, en caso de emergencia, para estar preparado coh el
desfibrilador y la sonda de marcapasos externa. Debido a los diferentes requisitos cardiolégicols de
los distintos tipos de marcapasos, es vital consultar las experiencias publicadas en la
documentacién para obtener informacion adicional. La exposicién a las ondas de choque pu
dar lugar a hiperventilacién y, en casos extremos, a tetania de hiperventilacion. Por esta razé

Tridiagnos S.A. : 4 '
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recomienda monitorizar las presiones parciales de CO2 y O2 durante ¢l tratamiento de pacientes
con riesgo. Inmediatamente después de la exposicion a la onda de choque, los pacien&es, en
especial los pacientes con hipertension, pueden sufrir un aumento de la presion sanguinea y
vértigo pasajeros. Se deberd analizar atentamente el dolor durante y después de la LEOC/ESWT
para determinar la causa. _
No puede descartarse una interaccidn entre la onda de choque y los nervios. El sistema nervioso
central y los plexos nerviosos no deben exponerse a las ondas de choque. Cuando se van a aplicar
ondas de choque de alta intensidad para el tratamiento de la pseudoartrosis se recorienda
precaucion con respecto a los nervios periféricos, por ejemplo, el nervio citico. Dependiendo de
su localizacién, debe hacerse todo lo posible para seleccionar una posicidn del paciente qu#‘ evite
la exposicién directa de los nervios a las ondas de choque.
Existe una correlacién entre la dosis de ondas de choque (intensidad de la onda de choque x
numero de ondas de choque) y la aparicion de efectos secundarios. A medida que aumenta la dosis
de ondas de choque, aumenta también el riesgo de complicaciones. Aunque no se haya
demostrado cientificamente, el riesgo de efectos secundarios de la exposicidn a ondas de choque
puede aumentar debido a factores tales como la medicacion, edad, presion sanguinea, trastornos
del ritmo cardiaco, debilidad vascular o diabetes.
Deben ser considerados iferentes aspectos para el efecto terapéutico de las ondas de choque con
ESWT. Su importancia relativa varia con la densidad del flujo de energia, que se seleccnora con
los distintos niveles de energia de la onda de choque.
En el caso de aplicaciones que implican el acoplamiento de ondas de choque cerca del corazén,
por ejemplo, en la zona del hombro, se recomienda que el paciente sea monitoreado por ECG.
Para aplicaciones en el area de los hombros, el paciente debe llevar proteccion para los oides, ya
que una fuente de ondas de choque situado cerca de la oreja puede causar tinnitus, especialmente

si el paciente esta en una posicion de decibito prono. Se recomienda que el médico |y los
operadores también
usar protectores auditivos.

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

No corresponde, no se conecta a otros productos médicos.

g, TOMAS C "NERREZ

DRErT e TsYieg

L B . T
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si ¢l producto médico esté bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la natutaleza
y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

El aplicador [7] estd integrado en el
mango [6] y conectado con el Aries
{1] a través de la manguera [4] con un
conector. El conector se encuentta
detras de la tapa [5].
La EMSE en el aplicador generalla
onda de choque.

La onda de choque se conduce al
cuerpo del paciente a través de lajzona

de acoplamiento.
*

[!] Dornier Aries

[2] Unidad de control con pantalla tactil
[3] Interruptor de encendido y apagado
[4] Manguera.

[5] Tapa de conexién del aplicador.

[6] Mango

[7] Aplicador

Preparacion del Dornier Aries

Preste atencion a la seguridad

1 Observe los reglamentos nacionales pertinentes sobre el funcionamiento de las unidades de
ondas de choque.

2 Asegurese de que el chequeo anual de seguridad se ha completado.

Realizar inspecciones visuales,

Una inspeccién visual del Dornier Aries y la sala de tratamiento deben realizarse diariamente
antes de encender el equipo.

1 Compruebe los siguientes componentes en busca de dafios, deformaciones o desgaste:

+ Carcasa (h};
« Cable de alimentacion I, TEMAS

1A Ing. Egdardo A, Wardie
» Unidad de control prRae % PIBIAGNOS 5.A.

+ Aplicador Presidentc

é .Tridiagnos S.A.
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Anexo IIIB ARIES

* Manguera de conexiéon del Aplicador

ADVERTENCIA

Componentes dafiados
Deformacion, grietas, desgaste, pérdida de liquido, etc.

P No coloque el Dornier Aries en funcionamiento; Notifique al-Service Dornier.

PRECAUCION

Area de acoplamiento del aplicador dafiado
LLa zona de acoplamiento tiene grietas, inclusiones o agujeros

P No se le permite comenzar el tratamiento, usted debe notificar a Servicio.
PRECAUCION

Riesgo de tropiezo

Cables sin asegurar y lineas en el suelo

» Ticnda los cables y lineas, de tal manera que no se encuentran en el drea principal donde la
gente transita; Si es posible asegurelos, {por ejemplo, puentes de cable).

2 Conecte el cable de alimentacion.

Inicio del Dornier Aries

| Encienda el Dornier Aries con el interruptor de encendido.

Después de ser encendido, el Domnier Aries realiza la inicializacién.

El Dornier Aries esté listo para la operacion después de poco tiempo. Se muestra el ment
"Terapia".i

Mantenimiento

Seguridad: -

Peligro de lesiones y riesgo de vida para personas y / o dafios graves al Dornier Aries.
Desempefio poco profesional de las tareas de servicio

» Realizacion de las tareas de servicio s6lo por personal de servicio autorizado.

Sélo las personas autorizadas deben reparar el Dornier Aries.

Las personas autorizadas son exclusivamente las personas que han sido entrenados por Dornier —

MedTech Systems GmbH o por una empresa autorizada por Dornier MedTech Systems GmbH,
Las personas autorizadas para realizar tareas de servicio sgn, por ejemplo, personal de Dpﬁ'
MedTech Servicio. : : .

. . irg.
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3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico;

No corresponde, no es implantable

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

No corresponde

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde, no estéril

3.8. Siun producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos L
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacidén deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn I (Requisitos Generales) del

Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos;

Limpieza y desinfeccion

Limpieza y desinfeccion del Dornier Aries

Los usuarios de este equipo tienen la obligacién y la responsabilidad de proporcionar el mejor
control posible frente a las infecciones, tanto en lo que se refiere a los pacientes como al resto d
personal y a si mismos. Para evitar la contaminacion cruzada, siga todas las medidas contra
infecciones establecidas por su oficina, departamento u hospital.

Antes de limpiar y desinfectar el Dornier Aries, apaguelo y desconecte de la toma de corriente.
No pulverice desinfectantes sobre el Dornier Aries.

|

o

No utilice soluciones abrasivas o corrosivas en el Dornier Aries.

Deben seguirse atentamente las instrucciones del fabricante de la solucioén de limpieza o
desinfeccién. _

A fin de evitar corrosién o cortocircuitos eléctricos, no deje que la solucidon de limpieza o
de desinfeccion penetre en el Dornier Aries

Agente de limpieza, Proceso de Limpieza

Use guantes desechables durante todo el proceso de limpieza.

Se pueden usar Productos de limpieza para dispositivos médicos disponibles en el mercado.
Las superficies son resistentes a muchas sustancias quimicas, sin embargo, pueden ser dafiada
productos quimicos agresivos,

Tridiagnos S.A.
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Nunca limpie las superficies con agentes abrasivo u objetos dsperos.

Las superficies se pueden limpiar con un pafio suave, humedecido.

Utilice solamente pafios desechables, libres de pelusa que no estan hechos de materiales
reciclados.

Impurezas visibles deben ser eliminadas de inmediato.

Durante la limpieza, asegtrese de que no hay liquidos que penetren en la unidad. Manchas de
humedad deben secarse inmediatamente.

Limpieza del aplicador
Limpieza del cojin acoplador del aplicador.

Un laboratorio independiente ha demostrado que el cojin acoplador puede limpiarse y
desinfectarse de forma eficaz con el detergente Desmofix N y con el desinfectante Microbac forte
de Bode Chemie, Hamburgo (Alemania), siguiendo para ello el procedimiento descrito.

El cojin acoplador se clasifica normalmente como un producto no critico, si bien existen riesgos,
especialmente si los pacientes presentan heridas abiertas o lesiones cutaneas.

El cojin acoplador es un dispositivo médico reutilizable.

Tiene que prepararse antes de cada nuevo tratamiento y cada nuevo paciente
(limpieza/desinfeccidn; no debe esterilizarse). La limpieza y desinfeccién se tiene que definir zn el
plan de higiene del hospital, a través de un procedimiento validado para el producto y el método
en particular.

Solo personal con formacion en materia de higiene puede limpiar o desinfectar dispositivos
médicos. Aseglrese de que el personal responsable de este trabajo tiene la posicion y la
cualificacién para desarrollarlo.

Evite la exposicion directa del material al sol.

Siusa detergentes y desinfectantes de limpieza distintos de los probados y recomendados por
Dornier MedTech GmbH, deberd comprobar en las hojas de datos del producto la resistencia a los
disolventes y la compatibilidad. No pueden contener alcoholes, disolventes (como bencenos,
acetona o hidrocarburos clorados), aldehidos o aceites. El cojin acoplador NO de debe exponerse
a temperaturas superiores a 70 °C (158 °F) cuando se prepara para el siguiente paciente (no
puede esterilizarse).

Use solo detergentes y desinfectantes por separado. El desinfectante tiene que ser de eficacia
probada (como por ejemplo, estar en el listado DGHM, tener el simbolo CE o la aprobacién FDA)
y tiene que estar aprobado para la desinfeccién de superficies plasticas por frotamiento.

Ademas, el detergente y el desinfectante tienen que ser compatibles entre si. Aténgase siempre la
informacién proporcionada por ¢l fabricante del detergente y del desinfectante, referida a la L
concentracion y a la duracion de la aplicacion, etc. Si la concentracion es muy alta podria dafiar |
superficie def material. Si la concentracién es muy baja no se puede garantizar una desinfeccion
suficiente.

Use s6lo bayetas desechables, que no dejen pelusa y que no sean de materiales reciclados.

Antes de cada tratamiento, compruebe siempre que el cojin acoplador esté limpio y no presenté
ningin defecto.

Sino se prevé ninglin tratamiento durante un cierto periodo de tiempo (durante la noche o el fin d
semana) cubra el cojin acoplador con papel de limpieza o pafios,

Siel tiempo hasta el siguiente tratamiento supera los 14 dias y el cojin acoplador, se debera
limpiar y desinfectar de nuevo por completo.
o

Tridiagnos S.A.
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3.9. Infil)rmacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

|
Ver: Limpieza del aplicador

Limpieza del cojin acoplador del aplicador.
| : :
|

[}

\ ;g . . N g . ., . |
3.10. Cuéndo un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

No corresponde, no emite radiaciones

!
I

médico; |

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del produtto -

mantenimiento.

i
i
|
i

Las deficiencias que surjan durante el funcionamiento deberan corregirse de
forma inmediata. El sistema no deber3 utilizarse mientras se realizan tareas de

térmicas de,ignicion, entre otras;
|

| . - . ey, . s
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones

ambientale§ razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas extemasl a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes

Advertencias y precauciones de seguridad para compatibilidad electromagnética
l

|
1
|
i
1
|
|
1
|
i

El ulso de accesorios o lineas diferentes a los
espeqiﬁcados -a excepcion de las piezas de
recambio internas originales- puede ocasionay
un au'lmenfn de Ia emisién o una reduccion de Ia

imnm_llid:td frente a las interferencias del
Dorpier Aries

i
I
l
|
!
I
|
|
1
|
|
!

Tridiagnos S.A.
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|
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I

]

Advertencias y precauciones de segnrida
para compatibilidad electromagnética, de
conformidad con Ia norma DIN europea
de CEM EN 60601-1-2:2001

Los dispositivos médicos eléctricos son objeto d
medidas de precaucion especiales con respects a 1.,
CEM vy sélo pueden mstalarse y ponerse en
funcionamiento con arreglo a la mformacién sob
CEM contenida en el Manual de funcionamiento.

Los equipos portatiles y moviles de comunicactones
por rfadiofrecuencia pueden influrr sobre los
dispositivos médicos eléetricos.

Los requisitos sobre CEM con arreglo a EN 60601-1-
2:2001 se aplican con relacion a la linea de
alimentacion eléctrica conectada al Domier  Aries

tipo HOSVV-F (longmtud 11,5 m {10 .
enrpllado, 1,5 m abierto]).
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La umdad Dcmuer

€STES CMECEHSHCRS

a CISPR 11

aCISPR 11

Arzes
continuacion. El chente o usuano gel Dormder  Aries

‘hdxdas de Emls"m e e e e e

Ermsmnes de mdmﬁ*ecuencza con arreglo

Emisiones de radiofrecuencia, con arreglo
Arménicos, con arreglo a IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/parpadeo, con | 2
arreglo a IEC 61000-3-3

esta prevxsta para ser tml:zada en cl entomo clectromagucnco que se espechﬁca a
debe asegurarse de que 1a vmdad se utiliza en un entdrmo de

Anexo lIIB ARIES

Dlrectnces ¥ declamuon del fnbmcante, Emis‘mn electl omagnehm

Adecuacion Entorno electromagnétice: directrices |

Grupo 1 El Domer Aries utiliza energia de mdioﬁ'eci{:cia
exclusivamente para sus runciones mtemas. Por esta razon,
su emision de radiofrecuencia es muy reducida [¥ es
improbable que cause mterferencias en equipos electranicos
situados en su progimudad

Clase B El Domier Aries €53 Previsto para nnhzarse en
todo tipo de msialaciones, mcluyendo dreas res:denma.les ¥
edificios directamente conectados a nma red eléctrica pubhca

Clase A que abastezca también 2 edificios usados para fines
restdenciales.

aphcable

v - 1
i

La umdad Dnmraer Anes

cstas caractcnsncas

csta prewsta pam sar unhzada en el entomo electrmnagnehco que se espec:ﬁch a

continruacién. El clivmie o wsuano ael Domier  Avies debe asepurarse de que 1a nnidad se ntiliza en v entomo) de

; Dlrectrlces ¥ declar'lcmn del fabncante Inmumdad frente a mterferentms electromaguetlcas.

Pruebxs de nmmnldad frente
a mterferemas

Nivel 2e prueba JEC 60601

Nivel de conformidad

Directrices del entorne |
electromagnético l

Descarga electrmtatzca (ESD)
con arregle a IEC 61000-4-2

=6 %V descarga de contacto
+ 8 kV descarga de contacto

{2 6 KV dewcarga de contacto

= 8 £V descarga de contacto

Los suelos deben ser de madera o de
hormigén © estar recubiertos et
baldosas cerdmicas. Si el suelo esta
cublerto con un material sintético,
humedad relativa del aire debe ser Bl
menos ciei 30%.

Rafagas {transitorios rapidos),
con arreglo & IEC 61000-4-4

61000-4-5

Descensos de voltaje,
infermupciones breves y
fluctunciones de voltaje, con
arregto o IEC 61000-4-11

=2 &V para lineas de
sunenistro eléctrico

= 1 kV para lineas de entrada ¥
salida

=2 kV para lineas de
suministro eléctrico

= 1 kV par lineas de entrada y
salida

La calidad de \,oita]e de 1a linea detle
ser la de un enfomo comercial
hospitalario normal.

Sobrecargas, con arvegle a IEC

= § ¥V, voltaje en modo
diferencial

=2 &V, voltzje ea modo
commin

=1 kV, voltaje en modo
diferencial

=2 kV, voltaje en modo
comin

La catidad de voltaje de I linea debe
ser la de un entorno cometvial u
hospitalario normal,

< 5 %% Vy duraste ¥ ciclo
(descenso de voltaje » 95 %6)

4D % Vr durante 5 ciclos
{descensa de voltaje 60 %)

74 %% V1 durante 25 ciclos
(descenso de voltaje 30 %)

< 5 % Vr durante ¥: cicle
(descenso de voltaje > 95 %o}

40 % Vr durante 3 ciclos
(descenso de voltaje 60 %)

70 %a V' durante 25 ciclos

 {descenso de voltaje 30 %)

La calidad de valta_fe de 1a linea debe
ser la de un entomo comercial u
hospitalario normat.

Si el usuario del Domier Aries

Sigma  necesita un funcionamiento
continuado cuando existen
interrupciones de! suministre elécirico.

Campe magnético a la
frecuencia del suministro
eléctrico (50460 Hz), con
arregfo a IEC §1600-4-8

! Nota:

> 5% Vydwante 5 s{descenso | > 5 % Vrduranie 5 5 (descenso | ge recomienda que el Domier  Aries

de voltaje> 95 %) de voltzje> 95 %) Sigma reciba la energia de vna bateria o |
fuente de alimentacion ininterrumpida.

3A'm 3AMm Los campos magnéticos a 1a frecuencia

del  suministro  eléctrica  deben
comespender & los valores novmales
observados en un entomo comercial v
hospitalario.

VT es‘el voltaje de red de CA antes de In aplicacion del nivel de prueba.

<4

~
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Anexo l[IB ARIES

I
|
I

N |
0 corresponde,
] |

1 . . . .
0 esta destinado a suministrar medicamentos

1314, ’Las precauciones que deban adoptarse si un
especifico asociado a su eliminacion;
,‘

t

{
Nota para el Medio Ambiente
El Dornier Aries debe ser eliminado de acuerdo con las directivas locales aplicables.

" Los diferentes materiales (embalaje, chatarra electrénica, plasticos, metales, etc.) deben eliminarse
de acuerdo con las regulaciones nacionales aplicables pertinentes. Si usted tiene alguna pregunta
acerca de la prevencion de lesiones personales o dafios al medio ambiente, por favor pongase en
contacto con nosotros antes de que Dotnier Aries sea finalmente dado de baja.

f
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al iterri 73, del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No correspondei‘

producto médico presenta un riesgo no habitual

l?lﬁ. Fl grado deiprecision atribuido a los productos médicos de medicion. J

1
No corresponde ||

|
Fin del Sumario. de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun

Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

|
ardo A. Nouche

) i
/ |
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‘2016 — Afia del Bicentenario de la Declaracidn de la Independencia Nadonal”
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3187-14-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

....... ... , Y de acuerdo con lo solicitado por TRIDIAGNOS S.A., se|autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifllcatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de Terapia por Ohdas de Choque.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-490 - Estimuladores
Mecanicos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DORNIER.
Ciase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Equipo de ondas de choque disefiado para la terapia
de ondas de choque extracorpdrea, adecuado para terapia del dolor en el marco
de la terapia de ondas de choque extracorpéreas (ESWT) y tratamiento localizado
con ondas de choque, en las partes blandas de la superficie adyacente al [sistema
postural y musculo esquelético.
Modelo/s: Aries.
Periodo de vida util: 8 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Dornier MedTech Systems GmbH.
Lugar/es de elaboracion: Argélsrieder Feld 7, D-82234 Wessling, Alemanial.
Se extiende a TRIDIAGNOS S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
PM-1081-72, en la Ciudad de Buenos Aires, a 23FE82016, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION No

Z et

Subadminigtrader Naclonal
3 A.N-M.A_..T.
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