“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

. DISPOSICION N°
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, 8 2 3 5

Regulacion e Institutos
AN.MA.T.

BUENOS AIRES, B 7 JuL 201/

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6916-16-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALER SM S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos qué contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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J DIS
Ministerio de Salud POS’C,ON N°

Secretaria de Politicas, 8 2 3 ‘ 5

Regulacion e Institutos
ANM.A.T.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Lutronic, nombre descriptivo Estimulador de microondas y nombre técnico
Unidades de Diatermia, por Microondas, de acuerdo con lo solicitado por ALER
SM S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 18 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1958-23, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

DISPOSICION N°8v2 35

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-6916-16-6
DISPOSICION No
& i

osF 3235 :

e
Dr. CARLOS CHiaLg

Administrador Nacionai
ANM.A T,
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Anexo IlI- B PROYECTO DE

Importado por: Fabricado por:

ALER SA. LUTRONIC CORPORATION i
Mendoza 3023 Planta Baja — C.A.B.A. 219 Sowon-ro, GOYANG-SI, Gyeonggido, REPUBLICA
Argentina DE COREA, 410-220.

Estimulador de microondas

Ref #: x0000:0(x0xx S/N XX0XXXX ﬁ"_ﬂ
AC220~230V * Almacenamiento y transporte:
y 50/60Hz Temperatura: -5 ~55°C
monofasico Humedad: 90% a 32% no condensada.
15A Max Altitud max.: estandar en transporte aéreo.

Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1958-23
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Anexo llI-B Instrucciones de Uso

Importado por: Fabricado por:

ALER SA. LUTRONIC CORPORATION i
Mendoza 3023 Planta Baja — C.A.B.A. 219 Sowon-ro, GOYANG-SI, Gyeonggido, REPUBLICA
Argentina DE COREA, 410-220.

8235

Estimulador de microondas enCurve

Almacenamiento y transporte:
% AC220~230V Temperatura: -5 ~55°C ﬁ
\ y 50/60Hz Humedad: 90% a 32% no condensada.
monofasico Altitud max.: estdndar en transporte aéreo. ——

15A Max
Director Técnico: Bioing. Martin Zelaya Mat. Copitec. N° 5351

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1958-23

Precauciones generales.

El sistema enCurve no esta disefiado para usarse en condiciones ambientales himedas

Mantenga el equipo fuera del alcance de los nifios

El sistema enCurve debe ser reparado sélo por el personal autorizado por Lutronic corporation

La unidad, el aplicador y los cables no deben ser esterilizados usando vapor o gas

Asegurarse de que todos los operadores estén familiarizados con los controles del sistema enCurve

La instalacion, operacién o mantenimiento inapropiados del sistema enCurve pueden causar fallos en la
unidad o en otros dispositivos.

La consola del sistema enCurve tiene una pantalla tactil. No utilice objetos afilados o biromes para operar
la pantalla. Se adjunta un puntero especial y de punta suave para este propdsito.

El fallo del sistema puede resultar en un indeseado incremento de la potencia y en un imprevisto dafo al
paciente. Si el sistema muestra cualquier desviacion de una situacion de operacién normal, discontinte su
uso y reporte la falla al servicic autorizado de atencidén de Lutronic Corporation.

Los accesorios que no son fabricados por Lutronic Corporation para el uso con el sistema enCurve no
deben ser conectados al sistema para prevenir dafios potenciales al paciente y/o a la unidad

Evitar el uso de liquidos en la proximidad inmediata del sistema. Cualquier liquido derramado en el gabinete
puede causar serios dafios a los componentes internos del sistema. Nunca rocie limpiadores en aerosol
directamente sobre el sistema

No cubra las rejillas de ventilacion para evitar que el equipo se recaliente. Mantenga el aplicador y sus
cables separados durante el tratamiento. Si el aplicador o sus cables entran en contacto entre si durante
el tratamiento podrian causar estimulacién inadecuada, quemaduras de piel o dafios al cable o al aplicador.
No cruce los cables

No permita que el cable toque el aplicador durante el tratamiento.

Remueva el aplicador tirando solo del conector del cable. No lo remueva tirando del cable. Para quitar el
cable del aplicador, aseglrese de que el equipo esté apagado. Sostenga el aplicador mientras remueve el

cable para evitar que el aplicador se caiga al suelo.
RESPO TECNICO
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Anexo |lI-B Instrucciones de Uso

+ El'manejo inapropiado de los accesorios puede afectar adversamente sus caracteristicge.

+ El uso de controles o ajustes o la realizacién de procedimientos que no sean los esBcifzd
manual pueden resultar en exposiciones peligrosas a energia electromagnética

+ No se debe, bajo ninguna circunstancia, intentar sostener el aplicador con las manos durante la terapia.

+ Siempre coloque la unidad y el aplicador de tal manera que no haya peligro para el paciente, el operador u
otras personas. Por lo tanto se debe leer y seguir las instrucciones de seguridad y la lista de
contraindicaciones antes de poner el sistema en operacion.

+ Mantener a todas las personas que no son necesarias fuera del area de tratamiento. Ninguna otra persona

deberia estar a menos de 36 pies (10,9728 metros) de la unidad.

Precauciones de sequridad.

Todas las personas involucradas en el uso del sistema enCurve (por ej. operador, paciente y personal del staff)

deberian estar al tanto de los peligros potenciales y de las normas de seguridad del sistema. El sistema no deberia

ser manejado sin el conocimiento y entrenamiento apropiados. E! operador o los miembros del staff deberian
informar a los pacientes de las precauciones antes del tratamiento.

El sistema enCurve esta disefiado para asegurar una éptima seguridad para los operadores, miembros

del staff y pacientes y esta equipado con el sistema de seguridad descripto a continuacién:

1- El sistema utiliza un fusible de accién rapida 250V/15A. que protege al sistema de posibles complicaciones
de corriente y voltaje. EI método de Seguridad de voltaje extra bajo (SELV) se emplea en este sistema. El
fusible instalado en el area interna del sistema enCurve bloquea exitosamente sobrecargas eléctricas no
deseadas.

2- Dispositivo de proteccion mediante software cargado en el sistema enCurve.

* Una vez que el sistema es encendido, los dispositivos de seguridad se activan y permiten a los usuarios
utilizar el sistema con seguridad.

+ El dispositivo corre automaticamente un sistema de monitoreo que continuamente inspecciona todo el
procedimiento del tratamiento para asi mantener al usuario al tanto del estado de seguridad del sistema.

+ El software instalado en el sistema enCurve detendra inmediatamente la emisién de la energia visible o
infrarroja cuando ocurra un error. Un cédigo serd mostrado de inmediato en la pantalla tactil de LCD para
notificar al operador del error y de su estado.

3.2 USO INDICADO o
El sistema enCurve es un estimulador de microonda que utiliza una frecuencia alta de 27.12 MHz en el cuerpo
humano para alivio del dolor y reduccién para la circunferencia de cintura en pacientes obesos de un indice de

masa corporal 25 kg/m2 ~ 35 kg/m2.

Efectos secundarios potenciales y episodios adversos
Los efectos adversos pueden incluir, aunque no de forma excluyente:
+ Serias lesiones o muerte a pacientes con dispositivos implantados con electrodos (por ej. estimulador cerebral

profundo, bombas de infusion implantadas), atin si el dispositivo implantado no esta encendido, y atn si el

electrodo ya no se encuentra conectado a un sistema implantado RESPQ, N
Luig# o Bioi LE TGy,
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Anexo llI-B Instrucciones de Uso

+ Edema en la piel, grasa subcutanea, y tejido muscular debido al calentamiento excﬁ«oz 3 5

* Agudizacion de los sintomas, especialmente cuando se utilizan dosis mas altas ‘

+ Propagacion de patologias existentes, por gj, tumores, tuberculosis o infecciones

+ Quemaduras superficiales debido a exposicién excesiva, sensibilidad térmica reducida, piel hipersensitiva,
flujo sanguineo deficiente, humedad en el area de tratamiento

* Quemaduras profundas debido al calentamiento no uniforme de diferentes capas de tejidos o a mecanismos
de disipacion de calor reducidos.

+ Lesion térmica debida al tejido que rodea un DIU con contenido metalico

*+ Esterilidad temporaria o dafic permanente a los testiculos debido al incremento de temperatura

+ Efectos teratogénicos debido al incremento significativo de la temperatura del feto

*+ Debilidad causada por la caida repentina en la presion sanguinea.

* Incremento en el flujo menstrual en pacientes femeninos que reciban el tratamiento en el area péivica o en el

area lumbar

+  Eritema

3.4; 3.9 Instalacién.
Sdlo el personal autorizado o entrenado por Lutronic Corporation puede mover o instalar el dispositivo.
Lista de los componentes para la instalacion.

Antes de instalar el sistema, asegurarse de que la siguiente lista con los componentes para la instalacion esté

completa.

Numero | ltems Cantidad
1 Cuerpo del sistema enCurve 1 unidad
2 Aplicador 1 set
3 Brazo 1 unidad
4 Cable de soporte 2 EA
5 Cable de alimentacién principal 1 unidad
6 Manual del operador 1 volumen

Si se desea, pueden adquirirse componentes adicionales en Lutronic Corporation o en su distribuidor local.

Condiciones para la instalacion
Reguerimientos espaciales.

La eficiencia 6ptima del equipo sera mantenida al cumplir con las siguientes condiciones para el espacio
instalacion.

* Antes de instalar el dispositivo, considere primeramente la ubicacion y asegurese de que hay un espacio
adecuado para la instalacion.
+ Ladistancia minima entre el dispositivo y cualquier pared debe ser de por lo menos 30 cm.

+ Instalar el dispositivo lo mas alejado posible de otros dispositivos médicos que generen calor.
Requerimientos eléctricos.

La energia eléctrica suministrada al sistema enCurve debe satisfacer los siguientes requerimientos para

mantener una eficiencia 6ptima y seguridad eléctrica. RESPo %L" o
A Butt Bio,a-;g_ & 7?;?,&.
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» Latoma eléctrica de la pared debe incluir, al menos, dos enchufes con terminales a tip@a. § i {

» Chequear si la potencia de salida del toma es monofasica, AC220~230V y 50/60Hz antes d& conectar el
enchufe de alimentacion.

+ Luego de chequear que la toma eléctrica del quiréfano cumple con el voltaje y la potencia requeridos por el
dispositivo, el operador se puede preparar para operar el sistema enCurve.

+ Unfusible cortacircuitos de 250V/15A. es usado para proteger el dispositivo del voltaje excesivo. Si el fusible
esta en circuito abierto, contactar al departamento de servicio de atencion al cliente de Lutronic Corporation
para tomar las medidas correspondientes.

+ Para la seguridad de pacientes, operador y miembros del staff, asi como también por seguridad eléctrica,
conectar el terminal de tierra del dispositivo al correspondiente terminal de tierra en el quiréfano. Favor e
contactar al departamento de servicio de atencién al cliente de Lutronic Corporation para asegurar una
conexion a tierra segura durante la instalacion.

+ Nunca use alta tensién instantanea/potencia instantanea alta/ gran potencia instantanea alrededor del
dispositivo y del lugar en donde la exposicion a la onda electromagnética es grave

+ Siel modo Aire fue usado durante el procedimiento, el enchufe de alimentacién debe ser desconectado de la
toma luego de que el tratamiento final del dia haya sido completado.

Advertencias.

Verificar los requerimientos eléctricos y usar el suministro eléctrico correcto o un sistema de suministro eléctrico.
No seguir estas instrucciones puede provocar dafio al dispositivo, malfuncionamiento y/o shocks eléctricos

fatales a los usuarios. La inadecuada instalacién y uso del dispositivo puede anular la garantia.
Reguerimientos ambientales.

El ambiente para usar el sistema laser enCurve debe cumplir con los siguientes requerimientos:

* Atmésfera,

+ El uso del dispositivo en una atmdsfera altamente corrosiva o acida, puede causar corrosién en los cables
eléctricos, los componentes eléctricos o el médulo Jaser.

+ Las particulas de polvo en suspension deben ser reducidas al minimo. Tales particulas pueden dafar
severamente el dispositivo una vez que hayan entrado en los componentes eléctricos o en los médulos laser.

Equipo instalado.

* Latemperatura éptima para el lugar donde esté instalado el dispositivo en el lugar de uso, es de un rango
de 10°C a 40°C. La temperatura éptima para el uso del dispositivo esta en un rango de 20°C a 30°C.

+ Lahumedad relativa debe permanecer entre un 30% y un 70%, e instalar el dispositivo en un lugar aireado
para mantener la humedad apropiada de acuerdo a la temperatura.

Almacenamiento y Transporte

»  Temperatura: -5 ~55°C

» Humedad relativa: 90% a 32% no condensada.

* Altitud maxima: altitud de envios comerciales standard para transporte.
Instalacion del dispositivo.

Paso 1: Conectar el cabezal al brazo.

/

1. Note las 4 ranuras guias de conexién del brazo como se muestran en la figura RESPONSA
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Anexo 1lI-B Instrucciones de Uso

Ranuras guias de
conexion del brazo

2. Con el brazo extendido, localizar los 4 terminales de conexion al final del brazo, acercar el cabezal hacia
el brazo y, cuidadosamente, hacer coincidir los terminales con las ranuras. Girar el cabezal en sentido

antihorario para asegurar el cabezal firmemente al brazo como se muestra en la figura.

Correct
Conectando el aplicador y el brazo

Advertencia

» Al conectar el cabezal y el brazo, no doblar el brazo. Si el brazo se moviera repentinamente hacia fuera, podria
herir seriamente a quien se encontrara cerca de! sistema enCurve.

» Cuando se desinstale el aplicador para colocar otro, siempre apague el sistema con el interruptor principal
ubicado en la parte superior del cuerpo principal del sistema. Nunca cambie los cabezales con el sistema
encendido.

3. Ubique los dos tornillos de fijacién estriados. Sosteniendo el cabezal de una de las asas, insertar y apretar
los tornillos de fijacién a mano para fijar el cabezal de forma segura al brazo. No apretar en demasia los
tornillos.

4. Conectar el cable del aplicador al enchufe en la parte de atras del equipo como se muestra en la figura.

5. Conectar el cable del aplicador conectado al equipo al aplicador como se muestra en la siguiente figura.

Conexién de cable del aplicador. RESPQNS ETECNIGL
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8235

» Al conectar el cable del aplicador, montario usando el sostén del aplicador fijado en la parte super

+ Debe evitarse el uso de fuerza excesiva al conectar el cable del aplicador para minimizar posibles dafios.
- El cable no debe estar enredado al instalar el equipo y el espacio entre los cables debe ser como minimo de
20 cm.

Precauciones generales para médicos, miembros del staff y pacientes.

- Eisistema enCurve pesa alrededor de 67.1 kg. Una mala maniputacion del sistema puede causar dafos tanto
interna como externamente, afectando posiblemente su desempefioc de manera adversa. Se debe tener
cuidado cuando se mueve el equipo y mas aun si es que hay atravesar el umbral de una puerta en la salida.

» El sistema esta disefiado de tal modo que su centro de masa esta optimizado para facilitar el movimiento del
sistema. Manipular con extremo cuidado.

+ No intente mover el instrumento cuando sostenga el brazo o aplicador. Intentar hacer esto alterara el centro
de masa y podria causar que el instrumento se cayera resultando en dafios al sistema y a las personas
circundantes.

+ Verifique el estado de la puesta a tierra y no toque el enchufe con las manos mojadas.

+ No debe ser usado en simultaneo con otro equipo.

+  Cualquier objeto de metal en cuerpo del paciente debe ser removido (por ej.: aros, anillos, reloj, anteojos,
monedas, sostén, memoria USB, etc).

+ Utilizar un dispositivo electrénico movil (ej.: celular, Tablet, MP3, etc) mientras el equipo esta en uso puede
causar que el dispositivo falle debido a las altas frecuencias emitidas por el equipo. Por lo tanto, tales
dispositivos no deben ser usados y deben ser ubicados lejos del equipo durante un procedimiento.

Precauciones contra riesqo de incendios.

+ Sea especialmente cuidadoso al usar el sistema alrededor de gases inflamables u oxigeno. La ignicion de
estos materiales podria resultar en una explosion o en fuego.

* Varios tipos de cubiertas y batas comunmente usadas en los procedimientos deberian estar confeccionadas
con materiales resistentes a las llamas. Evitar usar materiales saturados con oxigeno.

= Un extinguidor deberia estar cerca del dispositivo e todo momento.

+  Elequipo no debe ser operado con nada, como un trozo de tela, que cubra la rejilla de ventilacion del equipo.

Procedimientos de sequridad relacionados al tratamiento.

Antes de realizar una operacién, el operador y los miembros del staff deben chequear los siguientes items
de seguridad.

1- El acceso a la habitacion de tratamiento debe estar restringido al personal esencial para la realizacién del
procedimiento quienes deben estar bien entrenados en las precauciones de seguridad requeridas.

2- Todos, incluido el operador y los miembros del staff deben estar completamente informados de los detalies
técnicos del dispositivo. De ser necesario, todas las personas deben ser capaces de detener el sistema
inmediatamente en caso de una emergencia.

3- Dado que las chispas eléctricas pueden encender liquidos inflamables y gases del electrodo, chequear por
gases inflamables antes de usar el equipo.

. RESPQO S
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4- La fuente de alimentacion comun debe ser de AC100~120V o AC220~230V para operar y usar éfsiste

enCurve de forma segura.

3.6 Contraindicaciones

No trate (o exponga) pacientes si las siguientes condiciones estan presentes:

Dispositivos electrénicos implantados tales como marcapasos, estimulador de vejiga, estimulador de médula
espinal o electrodos para protesis mioeléctricas o electrodos metalicos implantados. No trate pacientes que
hayan tenido un implante en el pasado a menos de que esté completamente seguro de que el implante y la
totalidad de los electrodos hayan sido removidos. Nétese que usualmente se dejan fads implantados luego
de que el implante ha sido removido, los efectos de la alta frecuencia aplicada en el marcapasos podrian
causar fibrilacion ventricular. Cualquier persona con marcapasos debe permanecer fuera del area de
tratamiento. Nadie que use un marcapasos cardiaco debe estar a menos de 45 pies (13,716 metros) de una
unidad en funcionamiento.

Negativamente afectados por el calor

Hemorragiaé o riesgo de hemorragias

Condiciones sépticas y empiemas

Tumores malignos o tumores no diagnosticados

Implantes, areas en donde los implantes hayan sido removidos, implantes dafiados e inclusiones metalicas.

Implantes que pudieran ser dafiados por el campo electromagnético

Edemas que aun se sientan calientes

Termohipoestesia (percepcion disminuida a diferencias de temperaturas)

Termo hiperestesia (termoestesia muy fina, o percepcion exagerada del sentido de la temperatura fria y
caliente)

Inflamaciones agudas

Obstrucciones arteriales severas (etapas I!l y IV)

Desordenes ginecoldgicos que involucren inflamaciones agudas

Humedad, transpiracion o vendajes himedos

Irradiacién permeable del térax en casos de enfermedades cardiacas severas (valvulopatias cardiacas,
insuficiencia del miocardio, infarto de miocardio, esclerosis coronaria severa)

Embarazo, ya que la radiacion podria causar dafios por teratégenos debido a alteraciones en la circulacién
sanguinea y difusion

Menstruacion

Mujer embarazada

Lactancia

Sindrome de Sudeck, etapa | y Ii

Enfermedad de Basedow (la radiacién podria causar serios estados de agitacion)

Venas varicosas (la radiacién podria causar dolor congestivo)

Anomalias cardiacas

RESPONSABLE TELiviu.
Trombosis venosa profunda, flebitis, varices Bioin in R. Zelay:

. Mad CORITEC 5351
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Anexo llI-B Instrucciones de Uso

» Enfermedad arterial, insuficiencia circulatoria

- Enfermedad vascular oclusiva, como ser arterioesclerosis obliterante y trombo angeitis obliterante, en las que
la oclusién organica y la isquemia son evidentes.

» Tejidos isquémicos en individuos con enfermedad vascular en donde ia irrigacién sanguinea no sea capaz de
seguir el aumento en demanda metabdlica y pueda causar necrosis de tejido.

+ Pacientes cuyo indice de masa corporal esté por debajo de 25kg/m2

+ Pacientes que estén con medicacién que afecte su peso.

enCurve NO debe ser aplicado:

+ Sobre los ojos

+ Sobre los testiculos

+  Sobre el area pélvica o area inferior de la espalda cuando haya un DIU presente

» Sobre marcapasos y desfibriladores, implantes cocleares, estimuladores del crecimiento del hueso,
estimuladores cerebrales profundos, estimuladores de la médula espinal, y otros estimuladores nerviosos

+ Sobre una lamina abierta (luego de una laminectomia de espina bifida)

+  Sobre endoprostésis superficiales o implantes metalicos

+ - Directamente sobre los senos carotideos, ganglio estrellado cervical, o el nervio vago localizado en el triangulo
anterior del cuello

+ Directamente sobre tumores cancerosos o lesiones debido a su potencial para incrementar el flujo sanguineo
al area de la neoplasia

+ Sobre tejidos neoplésicos o lesiones que ocupan espacio

+ Directamente sobre epifisis de huesos en crecimiento

« Enla presencia de una infeccién local o sistémica (sepsis, osteomielitis, tuberculosis) o si el paciente tiene
una temperatura elevada

» Si hay una cicatriz en o cerca del area a tratar, verificar con el paciente y/o con la ficha del paciente para
determinar si hay metal debajo de la cicatriz.

+ enCurve no deberia ser aplicado sobre el dtero a menos de que haya garantia por parte del paciente de que
no esta embarazada

= No tratar nifios menores de 18 afios.

3.8 Mantenimiento y Limpieza.

Este capitulo describe procedimientos para chequeos periédicos y solucion de problemas con el sistema enCurve
incluyendo informacién acerca de cualquier mensaje generado por el sistema de diagnéstico y auto testeo.
Advertencia.

* Al inspeccionar el dispositivo, primero apaguelo y luego desconecte el cable de alimentacion. Intentar
inspeccionar el dispositivo mientras la corriente eléctrica estd encendida puede causar severos dafo al
dispositivo o al usuario.

El sistema enCurve esta disefiado para que el mantenimiento y manejo del dispositivo sean minimos. De todas

formas, para garantizar los resultados mas efectivos, el exterior del dispositivo debe mantenerse rigurosamente

limpio en todo momento. RESPONSABLE TECNICO
: Bioing. n R. Zelaya
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Limpieza de la consola del sistema.

+  Empapar un pafio suave en liquido limpiador no corrosivo y suavemente limpiar la superficie del dispositivo.
*  Limpie el dispositivo una vez mas con un pafio limpio y seco o déjelo secarse naturalmente.

Advertencia.

*+ No aplique liquido limpiador directamente al cuerpo principal del sistema ya que puede dafiar el sistema o

provocar su mal funcionamiento.

3.10 Especificaciones del sistema

Desempeiio Especificacién del sistema
Frecuencia 27.12 MHz
Potencia de salida Max. 200W
Duracion del tratamiento Max 30 minutos
Interfaz de usuario Pantalla tactil de LCD
Sistema de refrigeracion Aire + refrigeracion por agua
Dimensiones del cuerpo 475mm x 758mm x 1133mm (ancho x largo x alto)
Tipo de descarga eléctrica CLASE |, TIPO BF
Peso 67.1 kg
Grado eléctrico Monofasico 220-230V, 50/60Hz
Consumo eléctrico: 1300VA (Fusible 250V / 15A)

3.11 Solucién de problemas.

+ Cuando el sistema falle al encenderse luego de presionar el interruptor principal, por favor, revise lo siguiente:
- Chequee que el cable de alimentacién esté correctamente insertado en la toma de corriente principal
- Chequee que el interruptor principal haya sido presionado.
- Verifique el estado del fusible dentro del dispositivo.

+ Cuando el dispositivo esta encendido pero no emite energia de alta frecuencia.

- Verifique que el cable del aplicador esté correctamente conectado entre el cuerpo principal y el aplicador.
Utilice el gancho de fijacion para mantener un espacio de al menos 20 cm entre los cables.

Advertencia.

* Silaemision de la energia de alta frecuencia no se produce luego de un periodo razonable de tiempo, apague
el dispositivo y espere 5 minutos antes de volver a encenderlo. Si el problema persiste, no desarme el
dispositivo ni tome medidas inapropiadas o no autorizadas. Contacte siempre para recibir asistencia a Lutronic
Corporation o a un distribuidor autorizado de Lutronic.

Mensajes de error.

» El sistema es monitoreado constantemente e informa al usuario de cualquier problema mediante cédigos.

+  Cuando ocurre un error, un mensaje con el cédigo correspondiente sera mostrado en el panel de control como
se muestra en la figura 6.1. En caso de cualquier mensaje de error, la emisién de energia de alta frecuencia
sera detenida inmediatamente.

, -~ RESPONSABY] ’TECNICO
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Codigo: mensajes E01.

- Lasiguiente lista muestra los mensajes de error y explica las acciones a sequir.

Cédigo Posible causa del error Acciones a seguir

Cédigo 01 Error de emergencia Apague el dispositivo y restablezca el interruptor

de emergencia. Reinicie el dispositivo.

Cédigo 04 Puerta abierta Apague el dispositivo, espere 2 minutos antes

de reiniciar el dispositivo.

Cédigo 08 Error de seguridad Apague el dispositivo, espere 5 minutos antes

de reiniciar el dispositivo.

Cédigo 34 Error de articulacion de Apague el dispositivo, espere 5 minutos ante de

radio frecuencia reiniciar el dispositivo.

3.12 Condiciones Ambientales

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Este equipo est4 disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario

del equipo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Emisiones de RF segun las normas El equipo debe emitir energia
CISPR11 electromagnética con el fin de realizar
su funciones destina. Los dispositivos electrénicos

que lo rodean pueden verse afectados.

Emisiones de RF segln las normas Clase B El equipo es adecuado para uso en
CISPR11 instalaciones que no sean las adecuadas para un
~ Emisiones de arménicos segun la Clase A entorno residencial o similar conectado
- norma IEC 61000-3-2 directamente a la red publica, que también
/ Fiuctuaciones y parpadeos de tension Cumple suministra energia a los edificios de uso
segun la norma IEC 61000-3-3 residencial.

W})‘&m Pagina 10 de 13
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Descarga electrostatica
(DES)

segun norma IEC 61000-
4-2

+ 6 Kv por contacto
+ 8 Kv en aire

En cumplimiento

El piso debe ser de madera, hormigén o
baldosas de ceramica. Para pisos
recubiertos

De material sintético, la humedad relativa
debe ser, como minimo, del 30%.

Transitorios eléctricos
rapidos

segun la norma

IEC 61000-4-4

2 kV para lineas de
suministro

de corriente

1 kV para lineas de
entrada

y salida

En cumplimiento

La calidad de |a red eléctrica debe
equivaler a la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Sobretension seglin la
norma
IEC 61000-4-5

£ 1 kV en modo diferencial

+ 2 kV en modo comun

En cumplimiento

La calidad de la red eléctrica debe
equivaler a la de un entorno comercial u

hospitalario tipico.

Caidas de tensién,
interrupciones

breves y variaciones

de tension en las lineas
de

entrada de alimentacion
segun la norma

IEC 61000-4-11

< 5% UT* (caida >95% en
el valor de UT ) durante
0,5 ciclos.

40% UT (caida del 60%
en el valor de UT) durante
5 ciclos.

70% UT (caida del 30%
en el valor de UT ) durante
25 ciclos.

<5 % UT (caida >95% en
el valor de UT) durante 5
segundos

En cumplimiento

La calidad de la red eléctrica debe
equivaler a la de un entorno comercial u
hospitalario tipico. En caso de necesitar
un uso continuado del equipo cuando se
corre el riesgo de cortes eléctricos,
recomendamos utilizar un sistema de

alimentacién ininterrumpida.

Campo magnético de
frecuencia

eléctrica (50 / 60 Hz)
segun la norma

IEC 61000-4-8

3 Aim

En cumplimiento

Los campos magnéticos de frecuencia
eléctrica seran aproximadamente de la
misma magnitud que los de un
emplazamiento tipico en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Para equipos que no mantengan las constantes vitales del paciente (conforme a la norma DIN EN 60601-1-2;
2007)

Este equipo esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario

< del equipo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Luis A, Dutto

Péagina 11 de 13




UTRON

S P es 0 moviles

Sefales de RF conducidas 3 Veff En cumplimiento Los equ
segun la norma IEC de 150 kHz a 80 MHz de comunicaciones
61000-4-6. 3Vim de RF no deben utilizarse a una
Sefiales de RF irradiadas de 80 MHz a 2,5 GHz distancia menor a la distancia de
segun la norma IEC separacion recomendada de
61000-4-3 ninguna parte del equipo (incluidos

cables), calculada a partir de la
ecuacion correspondiente la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada1:
d=0,35VP
d = 0,35 VP de 80 MHz a 800 MHz
d = 0,7 VP de 800 MHz a 2,5 GHz
P es la potencia de salida nominal
maxima en
vatios (W) segun el fabricante del
transmisor, y d es la distancia de
separacién recomendada en
metros [mj].
Las intensidades de campo
producidas por transmisores fijos,
determinadas mediante un estudio
electromagnético del
emplazamiento, deben ser
inferiores al nivel de conformidad
en cada intervalo de frecuencias.
Pueden producirse interferencias
en las cercanias de equipos
marcados con el siguiente

(@)

Nota 2: Es posible que estas pautas no puedan aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de ondas electromagnéticas se ve

Nota 1: Entre 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas altas.

afectada por la absorcién y reflexion de las mismas en estructuras, objetos y personas. a Las intensidades de campo procedentes de
transmisares fijos, como estaciones base de radioteléfonos (mdviles o inalambricos) y radios méviles terrestres, bases de radioaficionados,
radiodifusién en bandas AM y FM y transmisores de televisién, no se pueden predecir con exactitud. Para valorar el entorno
electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, debe contemplarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del
emplazamiento.

Si la intensidad del campo magnético del emplazamiento en el que se encuentra el equipo supera el nivel de conformidad de RF aplicable
especificado anteriormente, serfa recomendable observar el equipo y comprobar que funciona correctamente. Si el funcionamiento del
equipo no fuera normal, podria ser necesario tomar medidas adicionales, tales como reorientar el equipo o cambiarlo de ubicacién. b En el

intervalo de frecuencias entre 150 MHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

TN
.
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Distancias2 de separacién recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicacién por RF y el

equipo (segun la norma DIN EN 60601-1-2: 2007 / Tabla 6)

El dispositivo ha sido disefiado para emplearse en entornos electromagnéticos que cuenten con control de perturbaciones

de irradiacién de RF. Los usuarios de este equipo pueden ayudar a impedir las interferencias electromagnéticas

manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF (transmisores) y la

bomba de irrigacion y aspiracién, tal y como se recomienda a continuacién, y segun la potencia de salida maxima del equipo

de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia1 de separacion segun la frecuencia del transmisor [m]
nominal maxima del de 150 KHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor d=0,35VP d=035P d=0,7P
(W]
0,01 0,035 0,035 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,35 0,35 0,7
10 1,1 1,1 2,2
100 3,5 3,5 7,0

En el caso de transmisores que tengan una potencia de salida nominal maxima no mencionada en esta tabla, la distancia de

separacion recomendada d en metros [m] se puede calcular utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,

donde P es la potencia de salida maxima nominal en vatios [W] segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: Entre 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas altas.

Nota 2: Es posible que estas pautas no puedan aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de ondas electromagnéticas se ve afectada

por la absorcién y reflexion de las mismas en estructuras, objetos y personas.

3.14.; ELIMINACION DEL SISTEMA

desmantelamiento de su equipo.

Luis A. Dutdsy
S Apoderade
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Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos no deben ser
desechados como residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

Por favor, péngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminacién de

R. Zelaya
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“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANM.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-6916-16-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
8235 y de acuerdo con lo solicitado por ALER SM S.A., se autorizé la
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: Estimulador de microondas.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-245- Unidades de
Diatermia, por Microondas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lutronic
Clase de Riesgo: II
Ciclo de vida util: 10 afios.
Indicacién/es autorizada/s: Estimulador de microondas que utiliza una frecuencia
de 27.12 MHz en el cuerpo humano para el alivio del dolor y reduccién de la
circunferencia de cintura en pacientes obesos de un indice de masa corporal de
25 kg/m2 a 35 kg/m2.
Modelo/s: enCurve.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Lutronic Corporation.



Lugar/es de elaboracion: Lutronic Center, 219, Sowon-ro, Deogyang-gu,
GOYANG-SI, Gyeonggi-do, Corea.

Se extiende a ALER SM S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1958-23, en la Ciudad de Buenos Aires, a ,]ZJULZO“?, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

8235

DISPOSICION No©
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Dr.CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A N.M.A.T,



