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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-534-16-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ' |

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) dé esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacion técnica praducida por 1a Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y 'que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscri.pcién en el RPPTM del. producto
médico objeto de la solicitud. 7

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.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NA'CIONALl DE LA ADMINISTRACION NACIONAL Dé .
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién 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 medico
marca BTL, nombre descriptivo Equipos de Electroterapia y nombre técnico
Estimuladores, Eléctricos, para Tejidos Blandos, de acuerdo con lo solicitado por
E;TL ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado dle Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTfCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 97 y 99 a 111 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2219-5, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTfCULO 40,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Reéistro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de‘Mesa
de Entradas, notiﬁ’ques'e al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-534-16-8
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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 C. AB.A.
Producto: Equipo de Eiectroterapia

Marca: BTL '

Modelo: (el que corresponda)

Instrucciones de Uso: (acompafian equipo)

Condiciones de funcionamiento

lemperatura de ambiente de +10 °C a +30 °C

humedad relativa'de 30 % a 75 %

presion atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

posicion vertical — sobre patas

tipo de funcionamiento continuo

Condiciones de transporte y almacenamiento

temperafura de ambiente de -10 °C a +55 °C

humedad relativa de 10 % a 85 %

presion atmosférica de 650 hPa a 1100 hPa

posicién cualquiera

tiempo de aimacenamiento max. 1 afio

otras condiciones el transporte s6lo en su embalaje original
Condicion de Uso Aprobado por AN.M.A.T: “Venta exclusiva a Profesionales ¢
tnstituciones Sanitarias”

Serie: la que corresponda

Lote: el que corresponda

Fecha de fabri rresponda

Director T¢€nico: B!omg Ramiro Pozzo MN 5208

Autorizadg por A.N.M.A.T. PM N° 2219-5
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: BTL Industries Limited 161 Cleveland way, Stevenage, Hertfordshire,
8G1 6BU, Reino Unido

Importador: BTL Argentina SRL Rio Limay N° 1965 UF 2 C.A.B.A.

Producto: Equipo de Electroterapia

Marca: BTL

Modelo: (el que corresponda)

Instrucciones de Uso: (acompafan equipo)

Condiciones de funcionamiento

temperatura de ambiente de +10 °C a +30 °C

humedad relativade 30% a 75 %

presion atmosférica de 700 hPa a 1060 hPPa

posicién vertical — sobre patas tipo de funcionamiento continuc

Condiciones de transporte y almacenamiento

temperatura de ambiente de -10°C a +55 °C

humedad relativa de 10.% 2 85 %

presion atmosférica de 650 hPa a 1100 hPa

posicién cualquiera

tiempo de almacenamiento max. 1 afno otras condiciones el transporte sélo en su
embalaje original

Condicién de Uso Aprabado por A AN.M.A.T: “Venta exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias” ,

Fecha de fabricacion: |la que corresponda

Director Técnico: Bioing. Ramiro Pozzo MN 5208

Autorizado por AN.M.A.T. PM N° 2219-5

PERFIL DEL USUARIC

El dispositivo debe ser manejado por personal con educacién médica (médico,
fisioterapeuta). Los usuarios deben estar famitiarizados con todos los requisitos de
seguridad, procedimientos de operacidn e instrucciones de mantenimiento.

ENTORNO DE FUNCIONAMIENTO

El dispositivo esta j olo para uso profesional. El dispositivo esta disefiado
solo para ugo en interiores, no para ser utilizado en lugares donde hay peligro de
explosion o ge intrusién de agua y en ambiente himedo o poivoriento.
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PERFIL DEL PACIENTE
La utilizacidon del dispositivo no esta limitada por la edad o el peso del paciente. El
paciente no debe presentar signos de las enfermedades.

Contraindicaciones. Antes de la aplicacién, es necesario tomar la historia clinica
del paciente y realizar un examen completo para determinar si la aplicacién de la
terapia fisica es adecuada para el paciente.

PRECAUCIONES GENERALES DE SEGURIDAD PARA EL

FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

s Antes de utilizar el dispositivo, lea cuidadosamente el manual del usuario y
familiarizase con todos los requisitos de seguridad, procedimientos de operacién e
instrucciones de mantenimiento. Esta prohibido el uso del dispositivo y sus
accesorios de una manera que no esté de acuerdo con el Manual del usuario.

« No se conocen efectos secundarios adversos de electroterapia, si el dispositivo se
utiliza de acuerdo con el Manual del usuario y respetando todas las condiciones de
operaciéon y mantenimiento, las precauciones de seguridad y las contraindicaciones.
¢ Antes de enchufar por primera el dispositivo, compruebe si los parametros de la
red cumplen con los requisitos del dispositivo establecidos en el capitulo
Parametros técnicos de este manual del usuario. La red a la que se conectara el
dispositivo debe estar instalada y revisada de acuerdo con las normas vigentes para
las instalaciones eléctricas en los recintos médicos.

» ££| dispositivo se debe conectar directamente mediante el adaptador de corriente
suministrado junto con el dispositivo (para el tipo de adaptador de corriente ver el
capitulo Parametros técnicos). El uso de cualquier otro adaptador, que no sea
aprobado, puede causar dafos graves en el dispositivo y es un riesgo para la salud
del paciente y del operador. No utilice cables de extensidn con varios enchufes o
adaptadores muitiples para enchufes. Para desconectar el aparato de la red,
desconecte el adaptador del dispositivo, desenchufe el cable de alimentacion de la
toma de corriente o desconecte el cable de alimentacién del adaptador de corriente.
o El dispositivo debe ser transportado, almacenado y operado en el entorno definido
en el capitulo Parametros técnicos del manual del usuario. El dispositivo esta
disefado para su uso solo en interior. Esta prohibido utilizar el dispositivo en un
lugar donde existe riesgo de explosion o de intrusion de agua y en ambiente himedo
o polvoriento. Estd prohibido utilizar el dispositivo en espacios donde estan
presentes gases anestésicos inflamables oxidantes (02, N20) y otros gases o
vapores inflamables.

e El dispositivo no incluye medicamentos o sustancias que se apliquen por medio
del mismo. Durante eI almacenamiento y la operacidén en las condiciones
especificad ISPC @ utl utilizar o emitir sustancias peligrosas, sustancias
radiactivas b materiales con radiactividad inducida.

» Coloque el dispositivo fuera de la luz solar directa y campos electromagnéticos
fuertes de disgositivos circundantes (diatermia, rayos X, teléfonos méviles y otros
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equipos de radio-frecuencia) para evitar las interferencias. Si se produce una
interferencia no deseada, coloque el dispositivo lejos de |a fuente de interferencia o
comuniquese con el servicio autorizado de BTL.

« El dispositiva'se calienta durante el funcionamiento y por esto no se debe colocar
cerca de aparatos que se calienten o produzcan calor. El dispositivo se enfria por la
circulacién forzada de aire. Las rejillas de ventilacidén estan situadas en el panel
trasero y lateral del dispositivo y no se deben cubrir. Al colocar el dispositivo, deje
al menos 10 cm de espacio detras del panel trasero.

 Esta prohibido colocar objetos que emitan calor u objetos que contengan agua u
otro liquido encima del dispositivo.

e Al trasladar el dispositivo desde un lugar frio a uno de temperatura normal, espere
hasta que las temperaturas se igualen (al menos 2 horas) antes de enchufario.

» iNo se permite ninguna madificacion de este equipo! No trate de abrir o quitar las
cubiertas protectoras o desmontar el dispositivo por cualquier razén. Existe el
peligro de descargas eléctricas y lesiones graves. Todas las acciones de servicio
deben ser realizadas s6lo por un servicio autorizado de BTL,; de lo contrario BTL no
asume ninguna responsabilidad para la operacion futura del dispositivo.

e Nunca utilice el conector de accesorios y otros conectores para enchufar algo para
que no estan disefados (ver Conexién de Accesorios). jExiste un grave riesgo de
descargas eléctricas o dafios graves al aparato! El dispositivo esté equipado con un
sistema de proteccion contra la conexidn de accesorios gue no sean suministrados
por el fabricante; este sistema no permite que el dispositivo funcione con los
accesorios de otros fabricanies.

o El dispositivo aplica piezas de tipo BF (cuerpo flotante)- es decir piezas que entran
en contacto fisico directo con el paciente durante el uso normal del dispositivo. Esto
incluye los electrodos para electroterapia.

e £n los conectores marcados con este simbolo, los valores de la corriente de salida
o los valores del voltaje pueden superar los valores seguros.

» Antes de iniciar la terapia asegurese de que todos los valores configurados
cumplen con sus requisitos. Por favor tenga en cuenta las contraindicaciones de la
terapia detalladas en el capitulo Contraindicaciones.

e Al terminar la terapia, no pulse el boton on/off (encendido / apagado) (2), sino el
botdn start/stop (para iniciar / detener ia terapia). El periodo de tiempo entre el
apagado del dispositivo y el encendido del mismo usando el botén onfoff debe ser
de minimo 3 segundos.

¢ Si el dispositivo no responde y nc puede ser manejado, es posible reconfigurarlo
presionando el botén on/off durante al menos 10 segundos. Si el dispositivo no
responde al presionar el botdn onfoff durante la conmutacion, desenchufe el
adaptador de corriente de la red elécirica y péngase en contacto con el servicio
autorizado de BTL. '

¢ Los accesorios del dispositivo siempre deben colocarse correctamente en os
soportes ando no sean—utilizados (ver Soportes de accesorios). El
almacenamiento y la manipulacién inadecuados pueden producir et desgaste de los
accesorioy y / o la modificacién de sus propiedades. Si estan conectados al
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dispositivo varios accesorios a la vez, no toque el accesorio que no esta actualmente
en uso durante la terapia.

« Antes de cada terapia verifique con cuidado el dispositivo y sus accesorios en
busca de dano mecanico, funcional o de otro tipo. Si encuentre alguna falla o
anomalia en el funcionamiento del dispositivo, deje de utilizar el dispositivo de
tnmediato y pongase en contacto con el servicio autorizado de BTL. En caso de que
el dispositivo o los accesorios se utilicen a pesar de las desviaciones, el usuario
sera el unico responsable de los danos causados por el dispositivo.

¢ E| sistema de pantallas del dispositivo y los mensajes de error informan al usuario
de los problemas actuales o de los problemas potenciales del aparato o de los
accesorios. Estos estan concebidos de tal manera que no necesitan explicaciones.
En caso de cualquier duda deje de usar el dispositivo y pongase en contacto con el
servicio técnico autorizado de BTL.

¢ La desconexién de los accesorios conectados al dispositivo se hace siempre por
el conector, nunca por el propio cable. jNunca desconecte los accesorios durante la
terapia! No toque nunca los conectores en el panel trasero del dispositivo con |la
mano.

» E| dispositivo debe ser eliminado en la manera comtUin para los equipos eléctricos
y electronicos. La bateria extraida debe ser eliminada por separado de acuerdo con
los requerimientos locales de eliminacion de residuos peligrosos. |No bote el
dispositivo y la.bateria en contenedores de residuos municipales! El dispositivo no
contiene ningun material toxico que podria danar el medio ambiente si se elimina de
manera incorrecta. '

» La obligacion de contacto continuo {al menos acustico) con el paciente se aplica
a todos los procedimientos de terapia fisica

s Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifios.

« Proteja el dispositivo contra el uso no autorizado.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD ESPECIFICAS PARA LA
ELECTROTERAPIA

» Todos los electrodos para electroterapia suministrados con el dispositivo BTL. se
pueden utilizar para intensidades y voltajes de corriente tal como se indica en el
apartado Parametros técnicos de electroterapia.

Nunca utilice los cables eléctricos sin los electrodos conectados. Le recomendamos
que revise periddicamente la calidad de los electrodos. Durante la electroterapia de
corriente continua, los productos de electrélisis se acumulan cerca de los electrodos,
asi que es necesario enjuagar los electrodos en agua limpia después de cada
tratamiento. Sin embargo, el desgaste ‘de los electrodos puede ser mas rapido y
puede ser necesario sustituirios mas temprano.

e Al aplicar la electroterapia, siempre se usa la almohadilla del electrodo para que
el flujo de la corriente eléctrica sea correcto; la almohadilla debe ser humedecida
completamente gu ' s de cada terapia. El agua no debe gotear
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» iLas almohadillas de los electrodos deben lavarse bien con agua tibia antes de su
primer uso! Las almohadillas se impregnan durante [a produccion con una sustancia
especial para evitar el moho. Después de que las almohadillas de los electrodos se
laven y se sequen, se endureceran, lo que no representa un defecto — se van a
ablandar de nuevo cuando se humedezcan. Después de cada terapia, l0s electrodos
deben ser lavados tal como se describe en el capitulo Mantenimiento del
dispositivo. Recomendamos que la calidad de las almohadillas se compruebe
antes de cada uso - en caso de detectar cualquier signo de desgaste, tienen que
ser reemplazadas.

» Al aplicar corrientes continuas y corrientes de un componente continuo, siempre
remoje las almohadillas de los electrodos con soluciones de proteccién de catodo /
anodo adecuadas; que protegera la piel contra las quemaduras! jAl utilizar las
soluciones de proteccién de anodo y catodo, siempre asegurese de no confundirlas
y no cambiar la polaridad durante la terapia! En este caso, los productos de
electrolisis se acumularan en las almohadillas de los electrodos pudiendo resultar
una pérdida de efectividad precoz. Se necesita verificar ias almohadillas de los
electrodos con frecuencia y reemplazarias mas temprano si s necesario. Después
de cada terapia, las almehadillas de los electrodos deben ser lavadas bien con agua
tibia y limpiadas tal como se describe en el capituioc Mantenimiento del
dispositivo.

+ Al aplicar corrientes diadinamicas sin usar secluciones de proteccion, la duracién
de la terapia no debera exceder 6 minutos. Usted puede cambiar la polaridad una
vez durante la terapia y en este caso la duracidn total de |a terapia no debera
exceder 12 ntinutos. Al aplicar corrientes continuas (monofasicas) pulisadas
(Trabert, Farad, Leduc, etc) la duracion. de aplicacion sin soluciones de proteccion
no debera exceder 15 minutos.

» La densidad de corriente segura maxima en el electrodo es de 0,1 mA/cm? para
corrientes continuas, 1 mA/ cm? para corrientes de baja frecuencia y 10 mA/cm?
para TENS y corrientes de media frecuencia, asi que depende del tamano de la
superficie del electrodo (tamaho de la almohadilia del electrodo) y del tipo de
corriente.

/ATENCION! {Si se exceden los valores, existe el riesgo de quemaduras en el
paciente!

» iLos valores de densidad de corriente que superan 2 mA/cm2 siempre requieren
una atencién especial de parte del usuario!

¢ La aplicacién de los electrodos cerca de la zona del pecho puede aumentar el
riesgo de arritmia. jLa aplicacién transtoracica esta contraindicada para el uso de la
electroterapial '

¢ La conexidn -del paciente a un dispositive quirdrgico de alta frecuencia puede
causar quemaduras en las zonas de aplicacion de los electrodos de electroterapia
del dispositivo y posibles dafios al dispositivo.

e La conexion.si : aciente a un sistema de ECG puede producir la
temporal de los sistemas de ECG o puede distorsionar los datos
medidos por los sistemas de ECG.
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e £| funcionamiento del dispositivo cerca (por ejemplo, 1 m) de un dispositivo
terapéutico de ondas cortas o microondas puede causar la inestabilidad de los
resultados del dispositivo.

e Los electrodos de almohadillas prescritas no deben sobreponerse durante la
aplicacion; la colocacion optima de los electrodos se describe en la enciclopedia del
dispositivo para los protocolos de terapia individual. Los electrodos deben estar
conectados de forma fiable en |la manera prescrita (correas elasticas, electrodos de
vacio); no deben ser cargados por el peso del segmento corporal y el paciente no
debe estar acostado sobre los electrodos.

» Durante la terapia, el paciente y el operador no deben tocar los electrodos. Si
desea ajustar los elementos de fuacuan de los electrodos, siempre interrumpa o -
detenga antes |a terapia.

« E| paciente no debe manejar el dispositivo o ajustar la intensidad de la corriente. {
» Si el dispositivo reduce automaticamente |a intensidad (durante |a terapia o cuando
se configura la intensidad) verifique el estado de los electrodos. Este fenomeno es
causado por una alta resistencia de contacto. ‘
s Los electrodos de vacio no se pueden utilizar para la aplicaciéon de corrientes
continuas y corrientes de un componente continuo, teniendo en cuenta que las |
esponjas deben ser remojadas en soluciones de proteccion y podrian ser dafnadas |
por los productos de electrlisis. También las corrientes continuas no son
destinadas a la terapia combinada. i
¢ El uso de electroterapia con el uUnico propédsito de tratamiento analgésico
sintomatico puede suprimir la percepcion del dolor, lo que tiene una finalidad I
protectora en el cuerpo humano.

e Las contraindicaciones de la electroterapia se enumeran en el capitulo
Contraindicaciones. Los médicos que prescribiran la terapia a pesar de las!
contraindicaciones asumiran toda la responsabilidad de tal accion. :
¢ El tipo y tamafo de los electrodos deben ser seleccionados de acuerdo con Ia[
zona tratada. - '

INSTRUCCIONES DE OPERACION : i
EL PANEL FRONTAL
i

1 soporte para accesorios (el tipo de soporte utilizado depende de la disposicién
especifica de las piezas de dispositivo - ver el capitulo Soportes de accesorios)

2 botdn on/off (encendido/apagado) i
3 pantalla tactil de 4,3"

4 boton enter (para confirmar la seleccién) )
5 botdn start/stop (para iniciar o detener la terapia)

6 botones de seleccion con flechas orientadas hacia arriba y hacia abajo (para
navegar en el menu de dispasitiva y-configurar los parametros de la terapia)

7 botdn ho para volver a la pantalla inicial)

8 botdn escl(para rechazar la seleccién y volver al estado anterior)
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9 boton list (para configurar la terapia mediante la seleccidon de protocolo
terapeutico)

10 botén manual (para la configuracion de usuario de parametros de fa terapia)

11 botén menu (para configurar las funciones de dispositivo)

EL PANEL TRASERO

1 soporte para accesorios (el tipo de soporte utilizado depende de la disposicion
especifica de las piezas del dispositivo - ver el capitulo Soportes de accesorios)
12 conector de salida E1 para la conexion de los accesorios de electroterapia

13 etiqueta de fabricacidén de dispositivo que contiene el nimero de serie

14 etiqueta que contiene el tipo de dispositivo

15 conector desalida E2 para la conexion de accesorios de electroterapia

16 conector de salida UB para la conexidén de accesorios de terapia de ultrasonido
17 etiqueta de la fuente de alimentacion

18 conector de alimentacidn (exclusivamente para el adaptador de corriente
mencionado en el capitulo

Parametros técnicos)

PUESTA EN MARCHA DEL DISPOSITIVO
Cuando reciba el dispositivo, inspeccione siempre el embalaje en busca de dafos.
No continue con el ensamblaje y la puesta en marcha si el embaiaje esta dafiado vy
devuelva el dispositivo al distribuidor. Guarde el embalaje original para garantizar
un futuro transporte seguro del dispositivo.
Desempaque el dispositivo y coldcalo sobre una superficie hor:zontai firme y
estable, adecuada para su peso, o coléguelo sobre un carro original de BTL.
Coloque el dispositivo de acuerdo con las instrucciones que figuran en los capitulos
Parametros técnicos y Precauciones de seguridad (condiciones de
funcionamiento, indeseable interferencia con otros dispositivos, efc.).
Antes de encender el dispositivo, lea con cuidado Ia informacion contenida en los
capitulos Parametros técnicos y Precauciones de seguridad, relacionados con
la conexion a la red eléctrica. jConecte el aparato a la red sélo mediante el
adaptador de corriente suministrado junto con el dispositivol En caso de dudas,
pdngase en contacto con un servicio autorizado de BTL.
Para poner en marcha el dispositivo, pulse el botén onlfoff. El encendido del
dispositivo se indica mediante la refroiluminacién azul de este boton y - para la BTL-
4000 Premium - también por retroiluminacién azul de todos los botones en el panel
frontal del dispositivo.
Si el test de las funciones internas sale bien, en la pantalia aparecerd la pantalla
inicial y ef dispasitivo estara listo para su funcionamiento. Si el dispositivo encuentra
alguna discrepancia durante el test de las funciones internas, se advierte de la
misma y, si es*riecesario, el disposifivo se autobloguea en el modo seguro. En tal
-~ €aso, es nedesario ponerse en contacto con un servicio autorizado de BTL.
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Para apagar el dispositivo, pulse el botdén onl/off. El apagado del dispositivo se
indica mediante la retroiluminacion naranja de este boton. Al final de cada dia de
frabajo, y sobre todo en el caso de una pausa mas larga planificada en el uso del
dispositivo, el mismo debe estar desconectado de la toma de corriente.

5.6.1 Conexion de los accesorios

Los accesorios de suministro deben conectarse en los conectores de salida en el
panel trasero del dispositivo (para la descripcién de los conectores ver Panel
trasero del dispositivo). El dispositivo no permite el trabajo con los accesorios de
otros fabricantes.

Los conectores de salida estan marcados con la letra del generador y el nimero del
canal y al final con |a letra de |a salida.

Los conectores E1 y E2 (12, 15) son las salidas de los canales primero y'segundo
de electroterapia, disefiados para la conexion de los cables eléctricos con
electrodos. El cable electrico del canal 1 es de color gris claro y lleva la marca ™"
El cable eléctrico del canal 2 es de color gris oscuro y lleva fa marca "2",

Los conectores de los cables eléctricos destinados a la conexidn en el dispositivo
estan marcados con una flecha que indica la direccion de conexion.

iNunca conecte cualquier equipo USB en los conectores de electroterapial.

iAl desconectar los accesorios del dispositivo, saque el conector, no tire nunca del
cable mismo!

Puesta en marcha del dispositivo

Después de conectar el adaptador de corriente a la red eléctrica, el dispositivo se
pone en el modo de espera, que se indica mediante la iluminacidn de fondo de color
naranja del botén on/off (2) en el panel frontal del dispositivo. Si el botdn on/off (2)
no brilla, vuelva a comprobar la conexiéon del adaptador de corriente y, si es
necesario, péngase en contacto con un servicio autorizado de BTL.

DESCRIPCION DEL CONTROL DE DISPOSITIVO

5.7.1 Pantalla tactil

En la pantalla tactil se pueden visualizar unos elementos graficos, que pueden ser
presionados y activados, y otros elementos graficos, que son sélo informativos. Los
botones de la pantalla se puede pulsar con un dedo o cualquier 1apiz sin punta
afilada (no utilice lapices comunes o boligrafos, por ejemplo).

La pantalla tactil es basicamente estratificada de pestafas de los canales en el
borde inferior de la pantalla, que contienen las letras indicando los generadores
incluidos en el dispositivo. Las pestafias estan marcadas con la letra "E” para
electroterapia (E1 para el primer canal y E2 para el segundo canal de
electroterapia),

Aungue los dispositivos Smart/Premium con mayor nimero de generadores
permiten ejecutar hasta tres terapias simultadneamente, solo una terapia puede ser
controlada en un nto dado,; esta terapia se selecciona en

la pantalla inigial HOME o tocandola-pestafia correspondiente. La pestana del canal
seleccionado e7$a[ta y toda la informacion y todos los controles, que se visualizan
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en la pantalia, se refieren a ese canal. Las informaciones mas importantes acerca
de las terapias realizadas en los otros canales siguen siendo visibles en sus
pestafias. '

El dispositivo BTL tiene una barra con botones de control de dispositivo en el borde
superior de |a pantalla tactil: '

La configuracion de la terapia seleccionando en la lista de protocolos de
terapia —

Después de pulsar el botdn list {en la pantalla tactil, aparece la lista de todos los
protocolos terapéuticos. Cada tipo de terapia tiene asignada la lista de todos los
protocolos terapéuticos, que se pueden aplicar por el tipo de terapia escogido. Cada
uno de los protocolos de usuario guardados tiene asignado un icono de |a tarjeta en
la lista de protocolos terapéuticos.

Para navegar en la lista de protocolos terapéuticos, utilice las flechas de la parte
derecha de la pantalla tactil, para el BTL Smart por medio de los botones de
selecciéon de flechas que indican hacia arriba y hacia abajo (6) y para el BTL
Premium por medio de botén de seleccion (6). El hallazgo rapido del protocolo
también se puede realizar pulsando la letra del alfabeto requerida en la barra
inferior. Después de encontrar el protocolo requerido, seleccionelo tocando
directamente en la pantalla o presionar el boton enter en la pantalla tactil o enter
(4) en el panel frontal del dispositivo. Si el protocolo terapéutico ofrece mas opciones
de terapia - es decir, la terapia se puede realizar por diferentes tipos de corriente -
la lista de comientes se muestra después de la seleccion de! protocolo terapéutico.
Seleccione el tipo de corriente requerido y pulse enter (4) de nuevo.

Configuracion de la duracién de la terapia

La duracién de la terapia esta preestablecida para cada terapia y protocolo
terapéutico de manera que después de entrar en la pantalla de los parametros de
terapia se puede iniciar la terapia directamente pulsando el botdn start en la pantalla
tactil o el botén start/stop (5) en el panel frontal del dispositivo. Si desea configurar
otra duracién de la terapia, puede hacer ila modificacion directamente mediante los
botones de seleccién (6). Pulsando repetidamente el botén time en la pantalla
tactil, se abrira la ventana de dialogo para la configuracién de |la duracion. Introduzca
la duracion requerida con los botones de seleccion (6) o el teclado numeérico y pulse
enter (4) para confirmar.

Usted no puede modificar 1a duracién de la terapia mientras la terapia esta en curso.
Para electroterapia el tiempo puede ser modificado al pulsar pausa o start/stop.

MENU DEL DISPOSITIVO
Después de pulsar el boton menu en la pantalia tacti podra navegar por los
siguientes menus de configuracién de ias funciones del dispositivo:

e ajustes de u
« gjustes de fa unidad
« ajustes especificos
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¢ electrodiagnéstico

5.11.1 Ajustes de usuario / base de datos

Al seleccionar la opcion ajustes de usuario / base de datos, aparecera un menu con
tos elementos que se refieren a los datos guardados por el usuario:

o clientes

» protocolos terapéuticos para el usuario

» secuencias de usuario

e Ultimos tratamientos

Ajustes de la unidad

Este submenu permite configurar los siguientes parametros:
e lenguaje

» fecha y tiempo

« gjuste de sonido

« colores de esquemas

« salvapantallas y apagado automatico

o contrasefia -

e informacion de la unida

e informacién de los accesorios

e configuracion avanzada !

ACCESORIOS

E! dispositivo no esta disefiado para su uso junto a ofro tipo de accesorio o equipo
médico que no sea indicado en este manual El capitulo siguiente contiene
informaciones acerca de todos los accesorios estandar y opcionales que se pueden
suministrar junto ‘al dispositivo. Para obtener mds informaciones sobre los
accesorios individuales, consulte los folletos incluidos o el capitulo Parametros
técnicos.

ACCESORIOS COMUNES PARA BTL Smart o Premium
¢ 1x adaptador de alimentacién

¢ 1x manual del usuario.

¢ 1x lapiz tactil (stylus)

e paquete de baterias (opcional)

MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO

jAntes de cualquier operacién de mantenimiento, apague el dispositivo y
desenchufalo de la red!

Consulta todos los principios de seguridad que figuran en el capitulo Precauciones
de seguridad. jNunca desmonte el dispositivo y sus accesorios durante la limpiezal
La inspeccion de-gervicio, incluyendd 1& medicién de todos los parametros del
dispositivo y | posible re-calibracién, deben realizarse en intervalos de menos de
lenos de que se establezca un periodo mas corto por las regulaciones
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locales. La inspeccion debe ser realizada por un departamento de servicio
autorizado de BTL siguiendo una orden del usuario. Si no se realiza la inspeccion
en intervalos de por lo menos 30 meses, el fabricante no garantiza los parametros
técnicos y operacién de seguridad del producto.

LIMPIEZA DE LA SUPERFICIE DEL DISPOSITIVO Y DE LOS ACCESORIOS
Para la limpieza del dispositivo y de sus accesorios utilice, segun la necesidad, un
pafo suave ligeramente humedecido. Para la humectacién utilice agua o una
solucién de detergente al 2%. Nunca utilice productos que contengan alcohol, cloro,
amoniaco, acetona, benceno o solventes. La pantalla tactil se debe limpiar con
mucho cuidado, con un pafio suave y seco. E| pano se puede humedecer
ligeramente, con un agente disponible en el comercio para la limpieza de pantallas.
iEl agente no debe aplicarse nunca sobre |la pantalla directamente!

Nunca utilice materiales abrasivos para la limpieza, o si no, la superficie del
dispositivo 0 de sus accesorios podria dafarse.

Los accesorios del dispositivo estan disefiados para su uso no invasivo, por lo que
no tienen que ser estériles y no pueden ser esterilizados.

7.3 TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Guarde el embalaje del dispositivo. Transporte la unidad en su embalaje original,
para asegurar su maxima proteccién. Desconecte el cable de alimentacion y todos
los cables de los accesorios. Evita los golpes fuertes. El dispositivo sélo debera ser
almacenado y transportado en las condiciones definidas en los Parametros
técnicos

PARAMETROS TECNICOS

Identificacion BTL Smart, BTL Premium

Condiciones de funcionamiento

temperatura de ambiente de +10 °C a +30 °C

humedad relativade 30 % a 75 %

presidn atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

posicion vertical — sobre patas

tipo de funcionamiento continuo

Condiciones de transporte y almacenamiento
temperatura de ambiente de -10 °C a +55 °C

humedad relativa de 10% a 85 %

presion atmosférica de 650 hPa a 1100 hPa

posicidon cualquiera

tiempo de almacenamiento méx. 1 ano

otras condiciones el transporte solo en su embalaje original
Fuente de alimentacién adaptador externo de corriente
entrada maxima 60 W /
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| para los dispositivos de adaptador

HPU101-108

botén on/off del dispositivo en el panel frontal, marcado onfoff

Fuentes quimicas internas

bateria bateria de litio CR2430

Adaptadores de corriente

Modelo: SA160D-24U-M

Adaptador BTL

Modelo: HPU101-108

tensién de alimentacion de ~ 100V a 240 V AC

frecuencia de 50 Hz a 60 Hz

longitud del cable 150 ¢cm 190 cm

voltaje / corriente / potencia de entrada 24 V/2,5 A/60 W 24V / 416 Amax /90 W
clase de proteccién Il _

I (Precaucion: el dispositivo debe estar siempre conectado a la puesta a tierra)
fusible interno grado de proteccidn IP20 - protege contra la penetracion de objetos
solidos con un didametro de 12,5 mm y mas.

Disefio

peso - solamente del dispositivo max. 3 kg

peso - incluyendo el embalaje y los accesorios méax. 6 kg

dimensiones (A x A x P) 380 mm x 190 mm x 260 mm (15 x 7,5" x 10,2)
dimensiones del embalaje (A x A x P) 435 mm x 365 mm x 335 mm (17,1" x 14,4" x
13,2}

grado de proteccion IP20 - protege contra la penetracién de objetos solidos con un
diametro de 12,5 mm y mas.

Pantalla .
pantalia - BTL- Smart LCD a color, 480 x 272, diagonal 10,9 cm (4,3 ")
pantalla — BTL- Premium LCD a color, 800 x 480, diagonal 17,8 cm (7 "}

Clasificacion
tipo de partes aplicadas BF
clase en conformidad con MDD 93/42/EEC lib

Duracion de la terapia

para las electroterapias de 0 a100 minutos

paso del ajuste 1 segundo

exactitud de la duracion de la terapia 5 % del valor ajustado
Exactitud de los valores de la duracién 5 segundos por un dia

PARAMETROS TECNICOS DE ELECTROTERAPIA
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Corriente de salida - modo voltaje constante* max. 165 mA (valor instantaneo
maximo) '

Corriente de salida en terapia de alto voltaje (HVT)* max. 10 A (valor instantaneo
MAaximo) :

Corriente de salida - microcorrientes* max. 1000 pA (valor instantanec maximo)
Tension de salida - modo corriente constante® méax. 200 V (valor instantaneo
maximo)

Tension de salida - modo voltaje constante* méx. 100 V (valor instantdneo maximo)
Tensién de salida en terapia de alto voltaje * max. 500 V (valor instantaneo maximo)
Tension de salida - microcorrientes* max. 100 V (valor instantaneo maximo)

La tolerancia de la amplitud de salida + 20 %

La tolerancia de los parametros de tiempo de corriente £ 20 %

Impedancia de carga nominal de 500 a 750 Q2

Resistencia interna de salida - modo voltaje constante 50 Q + 10 %

Resistencia interna de salida - modo corriente constante 1 Q £ 10 %

Capacidad de [a salida normalmente 150 pF

Polaridad de la salida - se puede seleccionar positiva / negativa / con inversion
durante la terapia

Polaridad positiva conector banana rojo = + = anodo;

conector banana negro = - = cétodo
Polaridad negativa conector banana rojo = + = catodo;
conector banana negro = - = anodo

*para algunos tipos de corriente, el valor maximo puede ser limitado segun IEC
60601-2-10

informa el fabrica que la vida util del bien en tanto se hayan efectuado todas las
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~ ANEXO -
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION |

{
' P : i

Expediente N°: 1-47-3110-534-16-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentog y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
i ? , ¥ de acuerdo con lo solicitado por BTL ARGENTINA S.R.L., se
autorizé la inscripciéon 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 Electroterapia.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-503 - Estimuladores,
Eléctricos, para Tejidos Blandos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BTL.
Clase de Riesgo: Clase III. - )
Indicacién/es autorizada/s: Dispositivo de electroterapia para uso en el campo de
la rehabilitacién, para el manejo del dolor agudo y crénico, el tratamlento de
disfunciones neuromusculares, mejora de la movilidad de articulaciones, la
.reduccién del edema agudo y crénico, mejora del flujo de sangre periféricai y la
reparacién del tejido. I‘
Modelos: BTL-4620 Smart; '
BTL-4625 Smart; 1
BTL-4620 Premium;
BTL-4625 Premium. {
Periodo de vida util: 7 afios. ' !
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitélrias.

" Nombre del Fabricante: BTL Industries Limited. !

Lugar/es de elaboracion: 161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1
6BU, Reino Unido. t
| |

R |



"/ :
Se extiende a BTL ARGENTINA S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion

del PM-2219-5, en la Ciudad de Buenos Aires; a 16FE82017 ....... . siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION N°
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