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BUENOS AIRES, 1 6 FEB 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-544-16-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BTL ARGENTINA S.R.L. solicita.se .
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por 1a Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional .
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control &
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. T

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA l

¥

DISPONE: 1” T

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
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" Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

" marca BTL, nombre descriptivo Equipos de Ondas de Choque Radiales ¥ nombre

técnico Estimuladores, Mecanicos, de acuerdo con lo solicitado por BTL -
ARGENTINA S.R.lL., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran

' como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la

presente D'isposicic')n y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 80 y 81 a 93 respectivamente. Ty
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
Ieyéndé: Autorizado por la ANMAT PM-2219-2, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de fa fecha impresa en el mismo. ' 2
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquése al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacidn Técnica a los

- fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-544-16-2
DISPOSICION NO '
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gubadministrador Naclorah
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: BTL Industries Limited 161 Cleveland way, Stevenage, Hertfordshire, SG1

6BU, Reino Unido

Importador: BTL Argentina SRL Rio Limay N°1965 UF 2 CABA

Producto: Equipo de ondas de choque radiales

Marca: BTL

Modelo; (el que corresponda)

Instrucciones de Uso: (acompafian equipo)

Condicién de Uso Aprobado por AN.M.A.T: “Venta exclusiva a Profesionales e

instituciones Sanitarias”

Serie: la que corresponda

Lote: el que corresponda

Condiciones de funcionamiento

Temperatura del ambiente + 10°C a+31°C

Humedad relativa 30 % a 75 %

Presion atmosférica 700 hPa a 1060 hPa

Posicidn horizontal sobre patas

Tipo de funcionamiento permanente

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura del ambiente - 10 °C a + 55 °C 3

Humedad relativa 25 % a 85 % |

Presion atmosférica 650 hPa a 1100 hPa

Posicion de la unidad principal horizontal

Tiempo de almacenamiento max. 1 afo, transporte solamente en la caja original

Fecha de fabricacion: la gsponda

Director Técnico: Biting. Ramiro Pozzo
Autorizado por A.N.M.A.T. PM N°2219-2_ ~
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: BTL Industries Limited 161 Cleveland way, Stevenage, Hertfordshire,
SG1 6BU, Reino Unido

Importador: BTL Argentina SRL Rio Limay N°1 965 UF 2 C.ABA.

Producto: Equipo de ondas de choque radiales

Marca: BTL

Modelo: (el que corresponda)

Instrucciones de Uso: (acompafan equipo)

Condicién de Uso Aprobado por A.N.M.A.T: “Venta exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias”

Serie: ia que corresponda

Lote: el que corresponda

Condiciones de funcionamiento

Temperatura del ambiente + 10 °C a +31 °C

Humedad relativa 30 % a 75 % :
Presion atmosférica 700 hPa a 1060 hPa

Posicion horizontal sobre patas

Tipo de funcionamiento permanente

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura def ambiente - 10 °C a + 55 °C

Humedad relativa 25 % a 85 %

Presion atmosférica 650 hPa a 1100 hPa |
Posicién de ia unidad principal horizontal !
Tiempo de almacenamiento max. 1 ano, transporte solamente en la caja original
Fecha de fabricacion: la que corresponda

Director Técnico: Bioing. Ramiro Pozzo MN 5208

Autorizado por A.N.M.A.T. PM N° 2219-2

|
POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS EN EL TRATAMIENTO CON ONDAS DE
CHOQUE
« Eritema o hinchazén puede ocurrir en el drea tratado temporalmente
« Pérdida de la sensacién corporal o picazén puede ocurrir temporalmente en el
area tratado
e Hematoma
¢ Petequias
» Dafio en la piel Yespués de la terapia con corticoides ;

RICARDO A, TORTONESE
ABUGADQ
C.PACF To44 e 25
CALZ T°IX F° 44



BTL ARGENTINA S.R.L.

MARCONIN® 690 PISO1°OF. 4 Y 5 ‘ﬂ‘ ?] ;2‘ [I
AVELLANEDA - PROV. DE BUENOS AIRES

CONTRAINDICACIONES PARA EL TRATAMIENTO CON ONDAS DE CHOQUE
« Aplicacion a ciertos tejidos: Los ojos y el drea circundante, el miocardio, l[a médula
espinal, las génadas, los rifiones y el higado

« Trastornos de la sangre, problemas de coagulacion o el usc de anticoagulantes

» Medicamentos para “adelgazar la sangre” (Warfarina)

e Embarazo

« Trombosis

» Las enfermedades tumorales

« Polineuropatia

« Inflamacién aguda

« Cartilago de crecimiento en ninos

« La terapia con corticoides

« Inaplicable en las areas del cuerpo y rganos con contenido de gas posible

« Inaplicable en las areas de proximidad a grandes conjuntos de nervios, vasos
sanguineos, la

médula espinal y la cabeza ,

PANEL FRONTAL DEL BTL-6000 SWT

1. pantalla tactil

2 botén select (para seleccionar parametros individuales)

3. tecla enter (entrar)

4. tecla esc (escape)

5. tecla start/stop (para iniciar y detener la terapia)

6. tecla onfoff (encendido/apagado, con iluminacién en azul, cuando la unidad de
control esta en “on”)

7. puerto USB en el espacio del asidero del dispositivo solo para uso de acuerdo
con IEC 60950-1

{El puerto USB sirve sélo para fines de servicio, tales como cargar el firmware,
no esta disefiado para el uso de terapial

2.2 APLICADOR PARA BTL-6000 SWT

8. apoyo de mano del aplicador

9. transmisor de choques del aplicador

10. transmisor de choques (tornillo de tapa) del aplicador

11. conector del aplicador ‘
12. guia marca del conector

13. botodn del aplicador: para iniciar la terapia

PANEL POSTERIOR DEL BTL-6000 SWT ‘
14. conector para el aplicador de ondas de choque

15. fusible de la unidad de control principal
16. conector para artable de alimentaci
17. interruptor on/o¥f (encendido/apagado)
18. recipiente para ragoger el agua condensada

? Biging. farmir pPozI0
Mat. 5208
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19. etiqueta de tipo — contiene el tipo de dispositivo, fabricante, y sefales de
advertencia y seguridad
20. rejillas de ventilacion

MONTAJE E INSTALACION

Inspeccione la caja y reporte cualquier dafio al transportista y al distribuidor. No
contintie con el montaje ¢ instalacion si la caja esta danada. Guarde la caja original
y embalaje para garantizar un futuro transporte seguro del dispositive. Cuando lleve
el dispositivo de un lugar frio a un ambiente caliente, no tiene que conectarlo a la
fuente de alimentacidn hasta que el dispositivo haya alcanzado la temperatura
ambiente {(minimo 2 horas). Desembale el dispositivo y coldéguelo en una superficie
horizontal estable que sea adecuado para su peso.

Coloque siempre el dispositivo lejos de la luz solar directa y de fuentes de calor
directo. Las rejillas de ventilacion estan situadas en el panel posterior y en la parte
inferior. No cubra ni bloguee estas rejillas. Deje un espacio minimo de 4 pulgadas
(10 cm) por detras del panel frasero. No coloque el aparato en una superficie blanda
(como una toalla) que pueden obstruir el flujo de aire a los orificios de ventilacién.
No coloque dispositivos que produzcan calor u objetos que contengan agua u otros
liquidos sobre el aparato. No cologue el dispositivo cerca de aparatos que
produzcan fuertes campos electromagnéticos, eléctricos o magnéticos, de lo
contrario podria ser indeseablemente influenciado.

Si usted tiene alguna pregunta, llame a su servicio técnico autorizado BTL.
Procedimiento:

1. Primero conecte el dispositivo a la red. Conecte el adaptador de alimentacion
suministrado al conector en el panel posterior del dispositivo y toma corriente para
100 V o 240 V. El dispositivo estd equipado con deteccion automatica del voltaje.
Conecte el dispositivo directamente a la toma de corriente. No utilice cables de
extension de muiticonexién o adaptadores de dos sockets.

2. Conecte el aplicador al conector en el panel posterior de la siguiente manera:
Gire el aplicador de modo que el punto rojo en su extremo esta en linea recta con
el punto rojo del conector de salida. Sdlo entonces enchufe el conector. Para
desconectar el conector tome la parte dentada del extremo del conector del
aplicador entre sus dedos y tire lentamente hacia usted para desconectar el
conector con cuidado.

ADVERTENCIA! NO GIRE TODO EL CONECTOR CONECTADO A LA FUERZA,
DE LO CONTRARIO HAY UN RIESGO DE DANO EN EL DISPOSITIVO!

El dispositivo detecta el accesorio, y el accesorio se muestra en pantalla. En caso
de una conexién incorrecta, un mensaje va a sugerir en donde conectar el accesorio
3. Encienda el interruptor on/off en el panel posterior del dispositivo.

4. Pulse la tecla on/o rontal del dispositivo.

3 yd —-72
Bioing. Ramiro POz~

Mat. 5208

Nota:

GERENTE GENERAL
NTINA S.R.L.
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Al encenderse, el dispositivo ejecutara una prueba de autodiagndstico durante unos
10 a 15 segundos. Si se detecta un fallo, la pantalla mostrard un mensaje de
advertencia. Si es necesario, la unidad de control se blogueard en un modo.
"seguro”. Si se produce esta situacion, por favor pongase en contacto con su
distribuidor autorizado BTL.

PANTALLA TACTIL

La pantalla tactil puede mostrar varios elementos graficos. Algunos son sélo para
fines informativos, pero ofros pueden ser presionados y activados. Estos elementos
basicos incluyen:

« Botones 3D que pueden ser presionados para cambiar los valores indicados

¢ Texto informativo

e Canales

Los elementos de la pantalla tactil pueden ser presionados con un dedo o con un ’
puntero especial de punta blanda, llamado boligrafo tactil, que estd incluido en los
accesorios del dispositivo. La pantalia tactil no debe entrar en contacto con objetos
afilados, boligrafos, etc.

TECLADO NUMERICO

Ademas de establecer los valores numericos con el boton select en todas |as
pantallas, puede usar el "teclado numérico" para el ajuste rapido de los valores. Este
es el icono gue abre la ventana del teclado numerico:

Pulse el boton del teclado numérico para mostrar [a ventana con el teclado numerico
para el parametro con el botén de luz "pulsado" {(en la imagen: el botén - numero de
choques — 2000). Establezca los valores necesarios y vuelve a la pantalla anterior -
presionando el boton enter. Si no desea introducir ningun valor o cambiar el
parametro seleccionado, salga de la ventana con el teclado numérico presionando
la tecla esc. Si introduce un valor fuera def rango de valores permitidos (aparecen
por encima del area de introduccién) o la unidad no puede fijar el valor, entonces el
valor se redondeara al mas proximo bajo valor.

CONFIGURACION DE LA TERAPIA ]

AJUSTE DE LOS PARAMETROS DE LA TERAPIA VIA EL BOTON ‘DIAG’

Una lista de diagnosticos aparecerad después de pulsar el botén de diag. Cada
pestafia/ canal tiene su propia lista asignada de diagnostico.

Para obtener un diagnéstico rapido, pulse el botdn correspondiente a la primera letra
de la terapia requerida. Por ejemplo, después de pulsar el boton MNOP una vez,
hay un listado de diagnostico empezando por la primera letra, en este caso M. Otras
letras se buscan en funcién de las veces que €s presionado el boton.

Después de encontrar el diagndstico requerido, presione el botdn enter para
seleccionarlo. :

AJUSTE DE LOS P TERAPIA VIA EL BOTON 'PROG’

RICARDO A TO

ABUGADO
C.PACF 1° 44 F° 25
QERENTE GEPEAM

BTL ARGENTINA S.R.L.
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Después de pulsar el botén prog, aparecera una pantalla, donde el ndmero del
programa de terapia requerida puede ser ingresado. Los numeros de |0s programas
particulares seran precedidos por la letra "W La terapia de Ondas de choque, Para
acelerar la entrada del nimero de programa, utilice el tectado numérico. Para mas
detalles, vea la seccion del teclado numeérico.

AJUSTE MANUAL DE LOS PARAMETROS DE LA TERAPIA (CONFIGURACION
DE USUARIO) VIA EL BOTON ‘MAN'

La pantalla de los pardmetros de la terapia para el ajuste del usuario (manual) se
visualizara presionando el botéon de man. Todas las especificaciones de la terapia
se pueden ajustar y posiblemente grabados como un programa de usuario o un
diagnostico. Al pulsar los botones individuales se abrirda un menu individual y
ventanas emergentes para los ajustes. La mayoria de ios pop- ups (ventanas
emergentes) son acompafiados con imagenes ilustrativas y/o simbolos.

CONFIGURACION DEL NUMERO DE DISPAROS

E| numero total de disparos para una terapia se puede ajustar en la pantalla de
parametros de terapia, incluso durante la terapia. Seleccione el niumero de disparos
pulsando el botén namero de disparos o Como alternativa, gire el botén select.
Utilizando el botén namero de disparos, usted puede seleccionar terapia
interminable — el simbolo que se muestra:

La opcién de terapia interminable permite un nimero infinito de disparos que se
aplicaran durante la terapia. La duracion del tratamiento no esté determinada por €
numero de disparos.

AJUSTE DE LA INTENSIDAD DE LA TERAPIA

La intensidad (potencia) de |a terapia de ondas de chogque se puede ajustar en la
pantalla de parametros de terapia, incluso durante el curso de |a terapia. Despueés
de pulsar el boton de intensidad se puede ajustar la intensidad, ya sea por medio
del teclado numérico, valores actuales escritos en los botones o mediante el botdn
select. Durante la terapia, el valor de intensidad solo se puede cambiar mediante el
boton select.

INICIO, INTERRUPCION Y FIN DE LA TERAPIA

Iniciar 1a terapia pulsando el botén iniciar en la pantalla o pulsando la tecla
start/stop en el panel frontal del dispositivo. La terapia solo se puede iniciar si la
pantalia del canal muestra los parametros de la terapia y todos ios parametros estan
configurados correctamente. El dispositivo le avisara de las posibles discrepancias.
Para interrumpir la terapia, pulse el boton pausa en la pantalla o la tecla start/stop
en el panel del dispositivo.

Para reanudar la terapia interrumpida-pausada, pulse la tecla start/stop en el panel
otra vez o pulse el botén continia. Para terminar, presione €sc.

Durante la terapia interrumpida/pausada, los parametros de intensidad y ! numero
total de disparos aplica ueden ift irando el botdn select.

Py

\
Bioing.%?\ozzo
Maf, 5208~
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La intensidad también se puede cambiar durante la terapia girando el botén select
hacia derecha para aumentar la intensidad o hacia izquierda para disminuir 1a
intensidad. La terapia también puede ser iniciada o interrumpida mediante el botén
situado en el aplicador. La configuracién predeterminada de fabrica del botdn es el
modo AUTO. El dispositivo reconoce automaticamente el tiempo de retencién del
boton en el aplicador asi como el método seleccionado de control.

Si el boton se pulsa por mas que 1 segundo, al liberarlo posteriormente, el
tratamiento se detiene (como en el modo continuo, vea el capitulo Modo de
aplicador). Durante el tiempo mientras se pulsa el botén del aplicador, la
generacion de ondas de choque continuara. Si el boton del aplicador se pulsa por
menos que 1 segundo, al liberarlo posteriormente, el dispositivo se ajustara a la
opcién ON/OFF (vea el capitulo Modo de aplicador).

FIN DE LA TERAPIA/ GENERACION DE DISPAROS

Normalmente, el tratamiento termina después de la aplicacion del numero
predeterminado de disparos. Sin embargo, es posible terminar o interrumpir {(pausa)
la terapia antes de que haya finalizado de ejecutarse.

Para finalizar o interrumpir |a terapia, pulse el boton start/stop en el panet frontal
del dispositivo o pulse €l boton en el aplicador. Para finalizar la terapia, sélo tiene
que pulsar el botdn esc.

La generacion de disparos se detendra cuando el numero predeterminado de
disparos se haya aplicado.

También es posible poner fin a su generacion mediante |a liberacién (en modo
continuo) o pulsando de nuevo el boton del aplicador (en el modo ONJ/OFF).

Para mas informacion, ver la seccion de Configuracién de la unidad {ajustes
especificos) Ajuste de onda de choque.

APLICACION DE LAS ONDAS DE CHOQUE

La aplicacién de ondas de choque se proporciona a traves de un aplicador cargado
por resorte, el cual:

« proporciona un contacto adecuado y especifico del aplicador con el tejido tratado
durante la terapia

e minimiza la transmisién de los disparos gue retroceden a la mano del terapeuta
debido al amortiguador de aire incorporado.

Una parte integral del aplicador es el apoyo de mano ergonomico (8) que
proporciona un agarre comodo y evita el deslizamiento no deseado de la mano
durante la terapia. El apoyo de mano ergonomico gira y se puede fijaren la posicion
deseada en cualquier momento.

La forma del mango ergonomico permite que el terapeuta agarre el aplicador
comodamente en varias posiciones diferentes. La orientacion se puede variar de
acuerdo con el tipo de terapia aplicada y las preferencias personales del terapeuta
si son zurdos/diestros o mujer/hombre.

La forma ergondmica del mango-oirece al terapeuta apoyo suficiente durante |a
aplicacién. Esto reduge el cansancio de 1ag-manos del terapeuta durante el curso

GERENTE GENERAL
BTL ARGENTINA S.R.L.
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de la terapia. Ajuste de la intensidad Nombre de la terapia seleccionada/ ajuste del
programa y parametros

Numero de disparos por utilizar Disparos que se mantienen Ajuste de frecuencia
Ajuste de numero total de disparos Tiempo de terapia Icono y nombre de los
accesorios conectados Descripcion simbélica de la emision

AJUSTES DE LA UNIDAD

Este submenu ofrece las opciones de ajuste y la visualizacion de estos parametros:
« elegir password

« gjuste de volumen

» salvapantallas a apagado automatico
o ajuste de color

e ajuste del contraste

» ajuste de fecha y hora

e idioma (language)

» modo de operacion

« calibracion del panel tactil

» opciones de usuario

« insercion de la clave hw

» informacion de la unidad

e abrir codigo

o funciones

Ajuste de onda de choque (funci6n de botén de aplicador)

Esto permite la seleccién de uno de los tres tipos diferentes de modos para el
aplicador. Las opciones son:

e Modo AUTO

+ Modo continuo

« Modo ON/OFF

En el modo AUTO, el dispositivo reconoce automaticamente el tiempo de retencién
del botén del aplicador y de la forma seleccionada de contro! de la misma. Si el
boton se pulsa durante mas de 1 segundo, la terapia se detendra después de su
liberacién posterior. Esta sera la misma en el modo continuo (véase a
continuacion). Durante el tiempo que toma en presionar el botén, la generacion de
las ondas de choque estara en progreso. Si el boton del aplicador se pulsa durante
menas de 1 segundo, a continuacion, después de su lanzamiento, el dispositivo se
establecera en la opcion del modo ON/OFF (vease a continuacion).

En el modo continuo, la generacién de las ondas de choque preestablecidos se
realiza por una sola puisacién del botén en el aplicador de la onda de choque. Para
finatizar la generacion de ondas de choque, es necesario pulsar el botén en el

aplicador.
En modo ONJ/OFF, es necesario mantener pulsado el boton del aplicador
presionado durante toda | e aplicacion de ondas de choque. Al soltar

el botén se detiene la gerferacion de ondas de choque.

N D
Bioi%mﬂo
L.

Mat. 5208
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Cambio de juego del aplicador

Después de una cierta cantidad de tiempo, el aplicador se detiene en generar l0s
disparos correctamente, es posible que tenga que cambiar las partes del aplicador.
Siga las instrucciones detalladas en el Procedimiento de cambio de juego de
aplicador. Instale el juego de acuerdo con las instrucciones indicadas.

Procedimiento de cambio de juego de aplicador:

1. Conecte el aplicador al dispositivo. !
2. Inicie el guia de cambio de juego del aplicador f
3. Desconecte el aplicador original de! dispositivo y complete el reemplazo de la,
parte desgastada siguiendo las instrucciones paso a paso mostrados en el guia
4. Después de la finalizacién y sustitucion vuelva a conectar de nuevo el :.ztplic.adcsr.r
al dispositivo

5. Complete los pasos mostrados en la guia

6. El juego de aplicador ha sido exitosamente instalado.

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO Y SEGURIDAD

La inspeccién de servicio, incluyendo la medicion de todos los parametros del
dispositivo y la recalibracion relevante debe ser realizada a intervalos inferiores a
30 meses. La inspeccion y calibracion debe ser realizada por un centro autorizado
de servicio BTL. Si la inspeccion no se realiza en intervalos de 30 meses, el
fabricante no garantiza los parametros técnicos o funcionamiento seguro del
producto.

Para mantener el dispositivo limpio, no aimacene ni lo utilice en un entorno con
mucho polvo durante mucho tiempo. No fo sumerja en ningun liquido. Antes de cada
uso, verificar que el dispositivo y sus accesorios (especialmente los cables) no estan
mecanicamente o se ha dariado. jNo utilice el dispositivo si esta dafiado!

Limpieza exterior del dispositivo:

Utilice un pafio suave ligeramente humedecido con agua o con una solucion de
detergente al 2% para iimpiar el exterior del dispositivo BTL-6000 SWT Yy sus partes.
Nunca utilice productos de limpieza a base de alcohol. Nunca use productos de
limpieza abrasivos que puedan rayar |a superficie del dispositivo. No hay partes del
dispositivo que requieran la esterilizacion. Se debe tener cuidado para evitar gue el
agua u otros liquidos, penetren en el dispositivo.

Limpieza y mantenimiento de accesorios que entran en contacto con el paciente:
Limpie y desinfecte después de cada cliente utilizando productos de limpieza
aprobados. Por ejemplo, se puede utilizar: Sekusept, Bacilol, y Spray Incidur. jNO
USE DISOLVENTES! La supetfici rior del transmisor de chogue se puede lavar
con agua caliente con la tpa puesta. Sin embargo, para eliminar por completo todo

GERENTE

BJLARGENTINA S.R.L.
ARDO A, TORTONESE
ABOGADD
CPA.CF 1"' 44 Fu 25
C.A<L.Z. T 1% F° 44

Bloing. Ramlro Pozzo
Mot SON°



BTL ARGENTINA S.R.L.

MARCONI N° 650 PISO 1°OF. 4 Y 5
AVELLANEDA - PROV. DE BUENOS AIRES

el gel de contacto desde el transmisor de choque, sera necesario desatornillar el
transmisor de choque y limpiario.

Sustitucion del fusible:

El fusible se coloca en las cajas negras circulares en el panel posterior. Durante la
sustitucion, compruebe la exactitud del fusible que esta siendo insertado. El
reemplazo del fusible solo debe ser realizado por una persona familiarizada con el
procedimiento.

Antes del reemplazo, asegurese de que el interruptor principal de alimentacion del
dispositivo esta en la posicion "Q" y el adaptador esta desconectado de la unidad.
Gire el segmento de la caja de fusibles a la izquierda con un destornillador de
cabeza plana o una moneda en la ranura para quitar el fusible. Inserte un nuevo
fusible y gire a la derecha.

iNo use fusibles que no tengan los valores indicados que estan por encima de |a
caja de fusibles!

Vaciar el recipiente con agua condensada:

Vacié y limpie regularmente el recipiente con agua condensada en el lado posterior
del dispositivo. Después de 150.000 descargas, el dispositivo le pedira
automaticamente vaciar el condensado del recipiente. Para liberar el contenedor,
desenrosque girando hacia la izquierda. Vierta el condensado fuera y atornille el
recipiente en su posicion.

Conecte el equipo a una corriente eléctrica:
E! dispositivo estd equipado con deteccion automatica de voltaje, por 1o que se
puede utilizar para voltajes dentro de 100-240V.

Transporte y almacenamiento:

Mantenga el contenedor de transporte y todos los materiales de embalaje.
Transporte el aparato en su caja original para asegurar la maxima proteccion.
Desconecte el cable de alimentacion principal y todos los cables de los accesorios.
Tenga cuidado para evitar chogues o movimientos bruscos del dispositivo durante
el transporte. Este dispositivo sdlo debe ser transportado y almacenado bajo las
condiciones definidas en la seccion de parametros técnicos.

PRECAUCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

« Antes de utilizar el dispositivo por primera vez, por favor, lea atentamente este
manual.

« Ei dispositivo s6lo puede ser utilizado bajo la supervision del médico que prescribid
el tratamiento.

« Todo el personal debe recibir una formacion adecuada antes de usar el dispositivo.
La capacitacién debe incluir las técnicas de aplicacion adecuadas, las indicaciones
para su uso, las contraindicaciones, servicio, mantenimiento y precauciones de
seguridad.

e jLa terapia con ondas oque
por lo tanto, no lo utilicé con la piel dafiada!

contacto directo con el cuerpo,

arhirgROZI0
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« |No aplique la terapia de ondas de choque: cerca de grandes nervios o los
vasos sanguineos, en la médula espinal oen la cabeza!

« No se recomienda la aplicacién de ondas de choque para ias partes del
cuerpo bajo anestesia local.

» E| dispositivo no utiliza ninguna droga, cremas, geles u ofras sustancias que son
una parte integral o que se aplican para su uso.

« El dispositivo esté equipado con un sistema de proteccidn que impide la conexion
de accesorios distintos de los suministrados por el fabricante. En consecuencia, no
funcionara con equipos de otros fabricantes.

« Solamente el adaptador de alimentacion aprobado y suministrado por el
fabricante, que cumpla con las especificaciones indicadas en el capitulo
Parametros técnicos, se podra conectar al dispositivo.

« Dispositivos de comunicaciones de alta frecuencia portatiles y moviles (como
teléfonos moviles) puede interferir con el dispositivo.

o Los cables eléctricos que se van a conectar al dispositivo deben ser instalados y
probados de acuerdo con las normas existentes validos. Si no se sabe si los cables
son seguros y/o correctos, entonces deben ser revisados y/o actualizados de un
ingeniero de inspeccion.

e Asegtrese de que los pardmetros de suministro de alimentacién de red
corresponden con los de 1a seccién Pardametros técnicos.

e Nunca toque alguna parte del panel trasero del dispositivo simultaneamente
tocando al paciente.

« El dispositivo requiere las condiciones ambientales que se indican en la seccion
Paréametros Técnicos. No debe ser utilizado en un entorno donde existe un peligro
de explosion o de agua que pueda penetrar en el dispositivo. El dispositivo no puede
estar en relacion con anestésicos inflamables o gases oxidantes (02, N20, etc.).

« No cologue el dispositivo a la luz solar directa o cerca de fuertes campos
electromagnéticos para evitar la influencia de funcionalidad reciproca. Si esto
sucede, mueva el dispositivo o mas alejado de la fuente de interferencia o pdngase
en contacto con un centro autorizado de servicio BTL.

« Inspeccione el equipo a fondo antes de cada uso. Busque cables sueltos, cable
agrietado, grietas en la cubierta del aplicador de ondas de choque y diferencias
funcionales de comportamiento en la pantalla o los elementos de operacién. Si se
encuentran anomalias o inconsistencias, deje de usar el dispositivo y pongase en
contacto con un centro autorizado de servicio BTL. Si el dispositivo muestra las
diferencias con respecto a los procedimientos de funcionalidad descrita en este
manual, deje de utilizar el aparato y péngase en contacto con un centro autorizado
de servicio BTL.

e Si el dispositivo muestra cualquier defecto o si hay alguna duda sobre su
funcionamiento correcto y seguro, finalizar el tratamiento inmediatamente. Si el
origen del problema se puede determinar después de un estudio exhaustivo del
manual del usuario, péngase en contacto con un centro autorizado de servicio BTL
inmediatamente. Si el dispesi iliza de acuerdo con este manual o si se
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indicados en este manual, a continuacién, BTL no se hace responsable de [0s dafios
causados por el dispositivo.

« ADVERTENCIA: jNo esta permitida ninguna modificacion del equipo!

e No abra ni quite las cubiertas de proteccion del dispositivo. No desmonte el
dispositivo. Existe el peligro de chogue eléctrico y/o lesiones graves. Para
reemplazar la bateria de litio y/o el aire micro-filtro, llame a un centro autorizado de
servicio técnico del departamento BTL.

« Los conectores solo deben ser utilizados para lo que estan disefiados. Existe el
peligro de descarga eléctrica y/o dafios graves al dispositivo.

« E! dispositivo no utiliza o emite sustancias toxicas durante su funcionamiento, en
el almacenamiento o el transporte, en las condiciones establecidas.

« Antes del inicio de la terapia de asegurarse de que todos los valores nominales
cumplen con sus requisitos. ,
» |Para terminar la operacion, no utilice el interruptor principal! En su lugar, pulse |a
tecla start/stop.

« El intervalo de tiempo entre el apagado del interruptor de alimentacion principal y
volver a encenderlo debe ser de al menos 3 segundos.

e Colocar el dispositivo de modo que es posible desconectar el conector del
adaptador de fuente de alimentacion répida y facimente desde el dispositivo, o el
enchufe macho del adaptador de fuente de alimentacion de la red eléctrica. Para
desconectarse de la red eléctrica, desconecte el enchufe macho del adaptador de
alimentacion de la toma de corriente.

« Si es necesario desechar el dispositivo, la bateria de litio debe ser eliminada. La
bateria retirada debe desecharse de acuerdo con los requerimientos locales de
eliminacién de residuos peligrosos. No coloque el dispositivo en contenedores de
residuos municipales. El dispositivo en si no contiene materiales toxicos que puedan
perjudicar el medio ambiente cuando son desechados de manera ecologica.

« El dispositivo y sus accesorios deben utilizarse de acuerdo con este manual.

« E| dispositivo debe ser colocado fuera del alcance de los nifios. |
« E| dispositivo no contiene ningtin componente, excepto por el fusible y partes que
contienen en el kit de reemplazo del transmisor, que puede ser reparada o sustituida
por el usuario. No quite la cubierta de la unidad de control. Todas las reparaciones
deben ser realizadas por un centro autorizado de servicio BTL. i
« No desconecte un aplicador durante |a terapia.

Los equipos estan construidos y adaptados para no sufrir interferencias ni emitir
campos magnéticos que interfieran con otros equipos sean de telefonia o e
cualquier sistema de comunicacion o de ofros tipos, las influencias eléctricas
externas o descargas electromagnéticas no tendrian que tener ninguna influencia
sobre los equipos BTL-6000 tanto SWT Topline o Easy porque en su disefio y
armado estan construido para que nada de esto interfiera con el normal
funcionamiento de los mismos pero en caso de detectarse alguna interferencia que:
perjudigue el normal funcionamiento deg 10s MisMos se recomienda su traslado o
revisar instalacion hasta queicho evento desape
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PARAMETROS TECNICOS

identificacién del dispositivo BTL-6000 SWT

Condiciones de funcionamiento

Temperatura del ambiente +10°C a+31°C

Humedad relativa 30 % a 75 %

Presion atmosférica 700 hPa a 1060 hPa

Posicién horizontal sobre patas

Tipo de funcionamiento permanente

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura del ambiente - 10°C a+55°C

Humedad relativa 25 % a 85 %

Presion atmosférica 650 hPa a 1100 hPa

Posicién de la unidad principa! horizontal

Tiempo de almacenamiento méx. 1 afio, transporte solamente en la caja original
Suministro de energia

Maxima de entrada 120 W

Tension de lared 24 V DC

Clase de proteccién del equipo 1l (segun IEC 536)

Fusibles cambiables externos 1xT6.3AL/250V, tubo de seguridad 5 x 20 mm, segun,
IEC 127-2

Interruptor de alimentacion

En la parte trasera.del dispositivo, las posiciones O (off) y i

(on). Para desconectar de la red eléctrica, desenchufe el enchufe macho del
adaptador de alimentacion de la toma de corriente

Disefio

Peso unidad principal méax. 7,0 kg

Peso aplicador méx. 900 g incluso el cable

Dimensiones de la unidad principal {a x a x p) 320 x 190 x 280 mm

Dimensiones del aplicador (a x a x p) 40 x 280 x 140 mm

Codo [P 1P 20 '

Elementos de la pantalla

Pantalla grafica tactil a color diag. 5,7/14,5 cm, resolucién 640x480 pixeles :
indicadores 1x anaranjado, 4x azul

Clasificacion

Tipo de pieza BF .
Clase segun MDD 93/42/EEC lla ‘
Valores ajustables

Intensidad del disparo 1.5 — 4 (5)* bar

Frecuencia del disparo 1 — 15 (20)* Hz

Duracién de la terapia 0 — 9999 disparos

incrementos de los valores ajustables

Intensidad 0,1 Bar

Frecuencia 1 Hz

- 12
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NUmero total de disparos por terapia dindmicamente — segun et tamano de 1a50
disparos dependiendo de la configuracion

Parametros técnicos del adaptor Adapter BTL-4000 Adaptor 150W

Disefno

Peso — solo el aparato aprox.780 g

Dimensiones (a x ax p) 142 x 76 x 43,7 mm

Grado del cubrimiento segun EN 60 529 IP20

Clase segun IEC 60601-1 |l

Tipo de funcionamiento permanente

Fuente de alimentacion

Entrada maxima ~ 100V a 240 V

Corriente de entrada 1,63 -0,7 A ,
Frecuencia 47 Hz a 63 Hz |
Clase de proteccion de equipo Il (segun IEC 536) l
Interruptor de corriente conforme a IEC 60601-1 para desconectarse de la red
eléctrica, desconecte el enchufe macho del adaptador de alimentacion de la toma l
de corriente

Condiciones de funcionamiento

Temperatura del ambiente +10 °C a + 31 °C \
Humedad relativa 30 % a 75 %

Presion atmosférica 700 hPa a 1080 hPa l
Posicion horizontal sobre patas l
Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura del ambiente -10 °C a + 55 °C I
Humedad relativa 25 % a 85 %

Presion atmosférica 650 hPa a 1100 hPa

Posicién cualguiera

E| fabricante indica que la vida Util del bien mientras se hayan efectuado los los
servicios correspondientes es de 7 (si
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION - "= == s’

Expediente N°: 1-47-3110-544-16-2

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1.7.2.°% .y de acuerdo con lo solicitado por BTL ARGENTINA SR.L., se

autorizo ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:

. Nombre descriptivo: Equipos de Ondas de Choque Radiales.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-490 - Estimuladores,
Mecanicos. l
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BTL.
Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El Equipo de Ondas de Choque Radiales esta indicado
para ser utilizado en casos de trastornos del sistema musculo esquelético. La
aplicacion de ondas de choque en el tejido disminuye las sensaciones de dolor y
apoya microcirculacion local, lo que resulta en la mejora local del metabolismo.
Modelos: BTL-6000 SWT Topline; BTL-6000 SWT Easy.

Periodo de vida dtil: 7 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. ~
Nombre del Fabricante: BTL Industries Limited.

Lugar/es de elaboracién: 161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, S5G1
68U, Reino Unido.

Se extiende a BTL ARGENTINA S.R.L. el Certiﬁcado' d§ ﬁgrﬁrizzaci ne Ins;ripc_ic’m
del PM-2219-2, en la Ciudad de BUuenos AIres, @ .....cceviiiniiiicsiammncnns , slendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No©

K172

Br. MONEE WS 3]
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