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suENos alres, 01 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-21048-09-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TRECEMAX S.A. solicita se
autorice la inscripcidn 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 comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ocrdenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los prdyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimlento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

d Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

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

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
Yy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de |a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TRECEMAX, nombre descriptivo NEUROBIOESTIMULADOR y nombre técnico
ESTIMULADORES, ELECTRICOS, NEUROMUSCULARES, de acuerdo a lo
solicitado por TRECEMAX S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 154 y 155 a 170 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de |a misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
IT1 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado per la ANMAT PM-1891-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

yde Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el Iegajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-21048-09-3

= 3053




% *2012 - Afio de Homenaie a! doctor D. MANUEL BELGRANQ”

M.:.%:./
Goroturiis e Do

%«é}m&fm
ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3053! .....

Nombre descriptivo: NEUROBIOESTIMULADOR.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-775 - ESTIMULADORES,
ELECTRICOS, NEUROMUSCULARES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TRECEMAX.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Los Equipos Neurobioestimuladores Biondachron,
BiondaMax, Alphal, Alpha 1000 y AlphaMax poseen multiples funciones:
Electroanalgesia, Desinflamatorio, Descontracturante, Tonificacién Muscular,
Iontoforésis. Son generadores de pulsos libres de espigas de similares
caracteristicas al estimulo biolégico que estimula fisioldgicamente al musculo,
empleado por ejemplo en contracturas, lesiones en recuperacién, consolidacion
de fracturas, pueden lograr secuencias variables de estimulos e intensidad de
acuerdo a cada caso, determinado por quien opera el aparato.

Modelo/s: Biondachron, BiondaMax, Alphal, Alpha 1000 y AlphaMax.

Condicién de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: TRECEMAX S.A.

Lugar/es de elaboracién: Padre Luis Brady 2066 Suipacha, Provincia de Buenos

Aires- Argentina,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

............ 3.0.5.3-.
=

Dr. CARL CHIALE
INTE TOR
WMLAT.



Modelo de Rotulo

3’ 0 5
NEUROBIOESTIMULADOR 3
BIONDACHRON, ALPHA 1, ALPHA 1000, ALPHAMAX Y BIONDAMAX,

Fabricado por: TRECEMAX S.A
Padre Luis Brady 2066 Suipacha, Provincia de Buenos Aires- Argentina
Teléfono: 0810 888 1313

Director Técnico; Bioq. Mariano Novak MP 5217

Fecha de Fabricacion: XX/XX/XXXX

Numero de Lote: XXX

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1891-1

VENTA LIBRE
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NEUROBIOESTIMULADOR
BIONDACHRON, ALPHA 1, ALPHA 1000, ALPHAMAXY
BIONDAMAX.

Fabricado por: TRECEMAX 5.A

Padre Luis Brady 2066, Suipacha, Provincia de Buenos Aires-
Argentina

Teléfono: 0810 888 1313

Director Técnico: Biog. Mariano Novak MP 5217
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1891-1

VENTA LIBRE

Para recuperacién neuromuscular
artiinflamantorio analgésico-ionto
y terapias reflejas.

Tel: 0810-888-1313

info@trecemax.com.ar

Servicio Tecnico;
sefviciotecnico@trecemax.com.ar

Facebook: frecemax neurobioestimuladores

Todos los derechos reservados. TRECEMAX S.A,
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Su estimulador se entrega con:

* {1} Un Neurobiostimulador Trecemax.

+ (1) Una fuente de alimentacién.

¢ {2} Dos juego de cables para electrodos con indicadores de colores
(Negro y rojo).

(1) Un manuai de utilizacién y aplicaciones.

* {4) Cuatro pad de goma chicos y (2) Dos grades.
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1. COMO FUNCIONA LA ELECTROESTIMULACION.

Estimulacion del nervio motor (EEM).

Con cardcter voluntario, la orden de efectuar un esfuerzo muscular procede
del cerebro, el cual envia una orden a {as fibras nervicsas en forma de sefial
eléctrica. Dicha sefial es transmitida a las fibras musculares que se contraen,
El principio de la electroestimulacién reproduce fieimente el mecanismo
desencadenado durante una contraccién voluntaria. El Neurobioestimulador
envia un impulsc de corriente eléctrica a las fibras nerviosas, el cual provoca
la excitacién de dichas fibras. Dichs excitacién se transmite a las fibras
musculares, las cuales efectiian entonces una respuesta mecdnica elemental
{sacudida muscular). £sta Gltima constituye &l elemento basico de k
contraccién muscular. Dicha respuesta muscular es absolutamente idéntica
al esfuerzo muscuiar ordenado por el cerebro. En otras palabras, el misculo
no es capaz de distinguir si la orden procede del cerebro o del
Neurobioestimulador.

Muscido Estimulado.

El equipo Neurobioestimulador Blondamax permite exigir a los misculos
distintos tipos de esfuerzo en relacion a {as fibras musculares. De hecho, se
distingue entre diversas clases de fibras musculares segin su respectiva
velocidad de contraccidn: fibras lentas, intermedias y ripidas. €n un velocista
predominan claramente las fibras ripidas, mientras que un corredor de
maratén tiene un mayor nimero de fibras lentas.

El conocimiento de la fislologia humana, ast como el dominio total de los
pardmetros de estimulacién de los programas, permiten dirigir con extrema
precisién el esfuerzo muscular al objetivo deseado (fortalecimiento muscular,
aumento del fluio sanguineo, firmeza, etc.). '




Estimulacion de nervios sensitivos,

Los Impuisos eléctricos pueden excitar asi mismo las fibras nerviosas
sensitivas, con el fin de obtener un efecto antdigico.

La estimulacién de las fibras nerviosas de la sensibilidad tactii bioquea ta
transmisién del dolor por parte dei sistema nervioso. La estimuiacidn de un
tipo distinto de fibras sensitivas provoca un aumento de ja produccién de
endorfinas y, por elks, una disminucién dei dolor.

Mediante atta frecuencia lanti-dolor), ia electroestimulacidn permite tratar
ios doiores localizados agudos o crénicos, asi como los musculares.
Advertencia: no utiiizar de manera prolongada los programas anti dolor sin
cansultar a un médico.

Los beneficios de la electroestimulacion.

La electroestimutacién ofrece un modo muy eficaz para trabajar sus masculos:

* Con una progresién significativa de ias distintas cualidades musculares.

= Sin fatiga cardiovascular ni psiquica.

* Practicamente sin forzar las articuiaciones ni los tendones.

De este modo, la electroestimuiacién permite exigir a los musculos un mayor
esfuerzo sl se compara con la actividad voiuntaria, Para que resulte eficaz,
este trabajo debe ser aplicado al mayor riimero posible de fibras muscuiares.
El nimero de fibras que trabajan depende de la energia de estimulacién. Por
eso deberdn utiiizarse las energlas méximas soportables, €l usuario es
responsabie de este aspecto de la estimulacién, Cuanto més intensa es la
estimulacién, mayor es el miimero de fibras que trabajarin y, por
consigulente, mas importantes serdn también los progresos akanzados, Para
obtener mejores resultados, Trecemax le recomienda que complemente sus
sesiones de electroestimulacidn con otras actividades flsicas, como:

» Ejercicio regular.

» Una alimentacién adecuada y saiudable.

* Un estlio de vida equiilbrada.
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incontinencia Urinaria Femenina: idéntica ubicacidn de
ajectrodos que el Prolapso uterino y vesical.

Inmoviiidad postquinirgica: idéntica ubicacién de
electrodos que en Dolores agudos y crénicos.:

Insomnio: idéntico tratamiento que sedacién nerviosa por
tensidn psiquica.

Metatarsalgias: R36. N37.

Miohipotrofia: Ver hemiplejia,

Modeiacién de ia siiueta corporai: 1ra: idéntico a abdomen
flacado. 2da.: Celulitis. 3ra.: idéntico a Coigajo musculo
cutineo.del brazo. Cto: idéntico a edemas de miembros
inferiores.

Obesidad: idéntica ubicacién de eiectrodos a abdomen
fldcido.

Osteoporosis: R32. N36.

Polimialgia Reumdtica: R22 N 9.

. Polimiositls, Dermatomiosistis: idéntico proceder a

Dolores agudos y crénicos.

Postoperatovio de cadera, columna vertebral, hombros,
mufiecas, rodilla, y tobillo.: idéntico a Doiores agudos y
Crénicos.

Pre- iapso uterino y vesicai: R2 N4 un dia y otro dia: N22.
Riesgo cardiovascular y adiposidad de cintura: 1ra.: R27
N28 2da R25.N24.

Sedaciér Nerviosa y tensién psiquica.: R9. N11.

Tensitn arterial elevada: R22. N23.
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electrodos negros a 5 centimetros separados 4 centimetros entre si
y a S centimetros de ios electrodos rojos. Realizar electroanaigesia
durante 15 minutos en una polaridad, y luego otros 15 minutos en
otra polaridad.

Doiores agudas y crénicos: Se aplica los electrodos rojos en |a zona
afectada, separado uno de otro 4 centimetros, y los eiectrodos
negros a 5 centimetros separados 4 centimetros entre siya s
centimetros de los electrodos rojos. Realizar electroanalgesia
durante 15 minutos en una polaridad, y luego otros 15 minutos en
otra polaridad.

Dolores musculares fcervicalgja, ciatalgia, dorsalgia, lumbalgia.
iumbociataipa): idéntico a dolores agudos y crénicos.

Edemas de miembros inferiores: R36. N32.

Eplcondilitis: idéntico a codo de tenista,

Esclerodermia: leslones newrolégicas y mioarticuiares: idéntico a
Dolor Agudo y Crdnico. -

Escierosis Multiple; segun el rea afectada ver tratamiento idéntico
a artritis reurnatoidea, incontinencia urinaria, cefalea por
contractura muscular, contractura de pantorrillas, dolores agudos
y crénicos.

Espoién del caicineo: R5 centimetros por detrds de N36 cuatro
centimetros por fuera de 50.

Espondilitis Anquilosante: R22. N23.

Estrés: idéntico sedacién nerviosa de tensidn psiquica.

Fatiga Muscuiar: idéntico a sedacién nerviosa por tensién psiquica.
Fibromialgia: idéntico a Dolores Agudos y Crdnicos, Cefaiea por
contracturas, y contractura de pantorriila segin la zona afectada
se apiican los electrodos.

Flaccidez de diferentes sectores musculares y cutdneos: Segun el
drea afectada, se trata como envejecimiento cutineo prematuro, o
medelacién de ia silueta corporai o colgajo cuténeo muscular dei
brazo.

Hemiplejia: dei iado afectado 1 ra: R40. N46. 2da: R38. N47,
insuficiencia de la microcirculacién arteriovenosa y linfitica:
idéntico a dolores agudos y crénicos.

insuficiencia venosa sectorial y/ o crénica: R36. N18.

N

11, FUNCIONES BASICAS Y DESCRIPCION DE CONTROLES.

Potencia Controi de intensidad de la seRal.
Aumenta en sentido horario.

Frecuencia Control de la
velocidad de repeticién de los
pulsos, Aumenta en sentido
horario.

Ritmo Control de
veiocidad de los
trenes de pulso.
Aumenta en
sentido horario.

Trenes / Continuo
habilita ia funcién de
trenes controlando la
veiocidad con la perilla
Ritmo o Continuo.

Alta/ Baja selecciona ias dos
modalidades de trabajo dei
equipo.

Polaridad inversién de |a polaridad de los
eiectrodos (+) de rojo a negro () de negro a
rojo.
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Bateria para uso en lugares
sin acceso a tomacorriente

Fuente alimentacidn
conector para fuente de
alimentacién extema.

Encendido Apagado

Conectores electrodos fichas de conexidn
de electrodos

N 23R

X!11.COLOCACION DE 105 ELECTRODOS PARA LAS DIFERENTES
AFECCIONES.

Abreviaturas empleadas: 1 ra: Se realiza la primera sesién el tiempo que se
indica para cada

afeccibn. 2da, 3ra.o 4ta: Se realiza la 2da., 3ra. o 4ta. sesibn el tiempo que se
indica para la afeccifn.

R: Los electredos rojos se colocan fijéndolos en los puntos (se menciona el
nimero) V. Los electro

des verdes se colocan fijandolos en los puntos (se menciona el niimero).
AFECCIONES:

*  Abdomen Fldciklo: 1 ra: (mdscuio oblicuo del abdomen) R24. N26.
2da.; (recto anterior del abdomen) R 27. N28.

*  Accidente Cerebrovascular con hemiplejia: Miembro Superior: 1ra:

R9 .N38 2 da.:R9. N41.
+  Miembro Inferior: 1ra: R9. N36. 2da.: R9. N50
e Algia Plantar: R36. N37.
e Artritls Reumatoidea: Miembro Superior: 1ra RS N47 2da R9
N46. Miembro inferior 1ra R32N36 2da R31VS0.
e Artrosis: idéntico a artritis reumatoidea.Celylitis: Un dia: 1ra R26
N29 2da R31 N30 Otro Dia 3ra R10 N34 4ta R32 N33.
Cefalea por contractura muscular: R23 N51.
Ciatalgia: R22 N10.
Codo de tenista: Neurobioestimulacién R41 N43.
Colgajo cutdneo muscular del brazo: 1ra. R28 N39. 2da R40. N41.
Contractura muscular de pantorrilla: R18 N34.
Constipacién: R26 N35.
Desviacidn de la columna vertebral (escoliosis!: RS N22.
Descenso de mamas: R3 NI
Diabetes Mellitus: 1ra R36 N18. 2da R36 N10.

* ® & & & 0 0 0 @

*  Dolores agudos y crénicos: Se aplica los electrodos rojos en la zona
afectada, separado uno de otro 4 centimetros, y los
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X1.FIGURAS CON PUNTOS DE APLICACION V. ADVERTENCIAS

SALUD. Contraindicaciones principales.
s Personas que sufran Cardiopatias.
Utilicen un estirmulador cardiaco {marcapasos).
Sufran de insuficiencia cardiaca severa.
Usuarios con Epilepsia.
Usuarios con Parkinson.
Usuarios con Cancer y tumores.
Personas con Hipersensibilida d a corrientes eléctricas.
Durante el embarazo [no aplicar los electrodos en la zona
abdominat).
Personas con alteraciones de la coagulacion,
& Usuarios con problemas circulatorios arteriales importantes en
fos miembros inferiores.
. Personas con Hernia en abdomen o regién inguinal.
+  Paclentes con déficit mentales (relativa).

* 5 0 & o »

Precauciones en el uso del NeuroBicestimulador Biondamax,
»  Después de un traumatismo o una intervencién quinirgica
reciente (menos de 6 meses antes).
«  Atrofia muscular.
L] Doiores persistentes.
*  Necesidad de reeducacién muscular. w

Material de osteosintesis. @

La presencia de material de osteosintesis (material metélico en los huesos:
grapas, tornillos, placas, prétesis, etc.) no es una contraindicacién para m
utilizar el equipo NeuroBioestimulador BiondaMax. Las corrientes eléctricas

del BiondaMax estin especialmente concebidas para no tener efectos m
contrapraducentes sobre el material de osteosintesis.
En todos estos casos, se recomienda.

L] No usar nunca el NeuroBioestimuiador BiondaMax durante un
tiempo prolongado sin consultar al médico.

s Consultara sumédico ante la menor duda.

s Leer atentamente este manual.

ERICO A. PISTONE
APODERADO
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V.MEDIDAS DE SEGURIDAD.

Lo que nunca debe hacer con el equipo NeuroBioestimulador
BiondaMax.

*  No utilizar el NeuroBioestimulador BiondaMax dentro del agua o en
un lugar himede (sauna, hidrpterapia, etc.).

s  Noefectuar nunca una primera sesitn de estimulacién en uria
persona que se encuentre de pie. Los primeros cinco minutos de
astimulacién siempre deben realizarse a una persona en posicién
sentada o tumbada. En raras ocasienes, algunas personas muy
emocionales pueden tener una reaccion vagal (del nervio vago). Esta
reaccién, de origen pskcoldgico, tiene mucho que ver con el miedo a
la estimulacién y a la sorpresa de ver uno de sus misculos
contrayéndose sin un contro! voluntario. Esta reaccién vagal se
traduce por uria sensacién de debifidad con tendencia sincopa) y por
una disminucién de la frecuericia cardiaca y de la presién arterial. En
estos casos, basta con interrumpir ta estimulacién y tumbarse con
las plernas en alto (de 5a 10 minutos), hasta que desaparezca la
sensacién de debilidad. No permitir nunca el movimiento resultante
de ura contraccidn muscular durante una sesién de estimulacién.
Siempre hay que estimular en isométrico, es decir que las
extremidades del miembro en el que se estimula un mdsculo deben
estar sélidamente fijadas para bloquear el movimiento que resulta
de la contraccién.

¢ No utilizar el NeuroBioes timulador BiondaMax a menos de 1,5
metros de un aparato de onda corta, de un microondas o de un
equipo quirdrgico de alta frecuericia {A.E), ya que existe el riesgo de
provocar irritaciones 0 quemaduras cutdneas bajo los electrodos. 5i
tierie alguna duda sobre cémo usar el BiondaMax, cerca de otro
preducto médico, por favor consulte con el fabricarte p con su
médico.

*  Utilizar exclusivamente los cables de electrodos proportionados por
Trecemanx.

*  Nodesconectar los cables del NeuroBioestimulador durante una
sesién mientras el aparato siga conectado. Debe parar previamente
el NeuroBicestimulador.

2 2188

26: Seis centimetros por fuera del ombligo.

27: Seis centimetros debajo del ombligo, y un centimetro y medio por fuera
de linea media.

28: Nueve cantimetros por encima del ombligo, 2 centimetros por fuera de
la linea media (musculo recto anterior del abdomen).

29: Borde lateral supero externc del muslo, a la altura del surco subglite
sobre los miscuios {leo tibial, vasto externo y fascia iata.

30: Porcién latero interna media del muslo {mdscuio recto interno).

31: Cuatro centimetros por debajo del pliegue inguinai en ef borde interno
del muslo.

32: Porcitin medio certrai dei gliteo {sobre muisculo ghiteo mayor)

33: Sector latero extemao infericr del glateo mayor, 11/2 certimetro por
encima del surco subgititeo.

34: Cara posterocertromedial del muslo.

35: Dos centimetros-por fuera de la linea de Ia columna y 3 centimetros de
la (itima costlila.

36: #arte media central de cara plantar del pie, sobre el masculo flexor
corto de 1os dedos.

38: Tres centimetros por debajo y afuera del borde axilar anterior, en la
porcién superior del biceps braguial.

39: Tres certimetros por fuera del punto 38, en la parte media anterior del
brazo sobre el biceps braquial.

40: Tres centimetros por fuera donde termina el pliegue axilar anterior.

41: Cuatro centimetros por debajo del punte 40, sobre la porcién final del
triceps braquiai previo al tendén.

42: Cinco centimetros por encima de la rodilla en la parte interna media del
muslo.

43: En regibn posterior central media del antebrazo.

44: En regitn posterior media central de ia mufieca.

45: En regitn anterior media central de 3 mufieca.

46: En regibn posterior media central de la mano,

47: En regién anteripr media central de la mano.

48: En regién supero externa de la pierna 3 cent. Por debajo de rodilla.

49: En regidn media externa de fa pierna 15 cent. por debajo de radilla.

S0: En regién media dorsal del pie a 7 centimetros detris del tercer espacio
interdigital

51: En regién posterior cervical paravertebral a 3 cent. de ia iinea media.
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X.GUIA DE COLOCACION PUNTOS DE APLICACION SALUD

Cada electrodo se separa como minime 2 cent. del otro electrodo. Las

medidas se expresan para una persona de 1,70 a 1,80 m. de estatura y un

pesa promedio de 70Kg. Si es de baja estura se reducen las medidas que se

expresan, de igual modo en una persona de elevada estatura las medidas son

algo mayor a las enunciadas.

1: Dos centimetros por dentro del borde anterior del hueco axilar {porcién

superior del borde infero extemo del misculo temporal mayor, porcién

ahdominal) 7

3: Dos centimetras por debajo y adentro del punto uno {porcidn supero

interna dei borde infera extzrno dei misculo temparal mayor, porcién

abdominal).

4: Siete centimetros por debajo afuera de! ombiigo en diagonal y 6

centimetros por arriba del pliegue inguinal {porcién inferior del misculo

oblicuo mayor del abdomen). -

6: Sobre el borde supero externo del gliteo, {7 centimetros por debajo de la

cresta iliaca).

9: Ala altura de la axila en la espaida, dos centimetros por fuera de las

apdfisis espinosas de la columna vertebral, o sea, la linea media corporal

pasterior, en la zona dorsal paravertebral sobre la fascla toracolumbar.

10: Un centimetro y medio por debajo de! surco subgliteo en {a parte media

pasterior del muslo.

11: Dos centimetros por fuera de la base del cuello, en [a parte interna del

hombro.

13: Cara anterocentromedial del muslo.

18: Parte media central de pantorrilla.

22: Aun centimetro y medio de la ap6fisis espinosa de 1a 4ta Lumbar ya un

centimetro y medio por arriba de ia cresta iliaca sobre la fascia toracolumbar

y el misculo espinal largo en a profundidad.

23: A un centimetro y medio por fuera de la apéfisis espinosa 1 er Dorsaly a
_dos centimetros por debajo del borde inferior del cuello sobre el misculo

trapecio.

24: Dos centimetros sobre el borde externo corporal por debajo de fa Gitima

costilla, regién de los flancos, sobre el masculo oblocuo mayor del abdomen.

25: Continuando con el borde anterior de la axila, 5 centimetros por debajo

de 1a altima costilla sobre el musculo oblicuo mayor del abdomen.bre el

borde externo corporal por debajo de la {ltima costilla, regién de flancos,

sobrre &l miscuto oblicuo mayor del abdomen.
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Nunca conecte los cables del NeuroBioestimulador
BiondaMax a una fuente eléctrica externa, porque existe
el riesgo de tener un shock eléctrico.

Nunca conecte el equipo con una fuente distintaa la
entregada por Trecemnax.

Nunca utilizar el NeuroBioestimulador BiondaMax o la
fuente s) estén daflados o si el compartimiento de la
baterfa estd aklerto. Existe el riesgo de descargas
eléctricas. ) .
Desconectar inmediatamente 1a fuente ante un
caientamiente o un olor anormal, o si saie humo.
Mantener el NeuroBioestimuiador BiondaMax y sus
accesorios fuera del alcance de ios nifios.

No permitir que ningan cuerpo extrafo (tierra, agua,
metal, etc.) se introduzca en el NeuroBioestimulador
BiondaMax, en el compartimiento de la baterfa.

Un cambio brusco de temperatura puede afectar al
rendimiento del aparato debido a la condensacién. Utilizar
elaparato sin que se produzcan cambios bruscos de
temperatura.

No utilizar ei NeuroBiocestimulador BiondaMax mientras
conduce o trabaja con maquinaria.

¢A Dénde no deben aplicarse nunca los electrodos?

En la cabeza.
De forma contralateral: no utilizar los dos polos de un
mismo canal {positivo y negativo) 2 ambos lados de lalinea
media del cuerpo {por ejemplo: polo positivo en brazo
derecho y polo negativo en brazo izquierd o).

Cercanos o sobre lesiones cutdneas de cuaiquier tipo
{lagas, inflamaciones, quemadauras, irritaciones, accemas,
etc.).
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FIGURAS CON PUNTOS DE APLICACION
Caracteristicas. Precauciones en el uso de los electrodos ESTETICA
El equipo NeuroBioestimulador BiondaMax viene provisto de electrodos, grandes y
pequefios de goma conductora. Como la densidad de corriente que pasa a través del
paciente va en funcidn del 4rea del electrodo v dicho drea debe adaptarse lo mejor
posible & grupo muscular a estimular, es aconsefable wtilizar electrodos pequefios
para dreas de grupo muscular pequefias, por ejemplo: brazos, pantorrilas, etc. y
grandes para dreas de grupos musculares mayores, por ejemplo espalkda abdomen,
etc.
Recuarde siempre utilizar los electrodos provistos con el equipo, al igual que los
cables de salida.

Pies

Vida util de los electrodos

Los electrodos provistos con su equipe son de goma siiconada conductora
Biocompatible y poseen vida (il mitada, es por ello que se deben prestar especial
atencién. Por favor no utiice geles de base oleosa o parfumantes ya que podrian
dafiar sus electrodos y acortar ta vida (il de los mismos. Siempre asegurese de
utilizar gel de acoplamiento en base acuosa ¢ pafio humedecido en agua.

Al finalizar e tratamiento limpie todo los electrodos wtiizados con un pafio
hurmedecido en agua hasta que no quede resto de gel, iuego guarde los mismos en
un lugar fresco y seguro.

Garantia

Los Neurobioestimulador Biondamax estén cubiertos contractualmente por una
garantia de 3 (Tres) afos.

La garartia entra en vigor el dla de la compra del aparato.

Esta garantia Trecemax se aphica al estimulador y no cubre cables, ni electrodos, ni
fuentes. Nuestra garantia cubre todos los defectos que sean resultado de una maka
calidad del material o de una fabricacién defectuosa.

La garantia no se aplicard si el aparato se dafa por un golpe, un accdente, una
mantpulacidn incorrecta, una proteccidn insuficiente contra la humedad, sl entra en
comtacto con ef agua, o una reparacién no efectuada por nuestro servicio de
postventa.

Solo la presentacion del certificado de garantia permitira hacer uso
de eila.

Los derechos legales no se ven afectados por la presente garantia.

Facial
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VI.MANTENIMIENTO
IX.FIGURAS CON PUNTOS DE APLICACION

ESTETICA Para limpiar su equipo utilice un pafio suave y un producto de limpieza a base de
akcohol, sin disolventes. El usuario no debe efectuar ninguna reparacion en el
aparato ni en sus accesorios. Nunca desmontar el equipo o sus partes.

Trecemax S.A rechaza toda responsabilidad por dafies vy consecuencias
resultantes de un intento de abrir, modificar o reparar el aparato o unc de sus
componentes a cargo de una persona © servicio no autorizade oficialmente por
Trecernax $.A atal efecto.

Situ equipo nofunciona coma se espera, sea cual sea la situacién, contacta con el
servicio técnico oficial de Trecamax S.A. al 0810-888-1313.

Los profesionales médicas y de la salud deben hacer referencia a la legislacion local
paracualguierinformacdién refacionada con el mantenirmiento,

Normalmente, estas leyes requieren una verificacion de ciertos ariterios revisados
periddicamente. No aimacenar el equipo con la bateria colocada.

Condiciones de uso
Temperatura: 0°Ca 40°C

Humedad relativa médma: 30% a 75%

Presién atmosférica: de 700 bPa al 060 hPa

No utilizar en un drea con riesgo de explosiones.

Condiciones de temperatura y almacenaje
Tempratura entre 5°Cy 75°C.
Humedad entre 20a 80% (HR sin condensacion).

Eliminacién

La Directiva 2002/96/CEE (RAEE) tiene por objetivo, en primer fugar, prevenir Qé?ﬂ
la generacién de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos ademds, la T
reutilizacién, el reciclado y otras formas de valorizacién de dichos residucs, a w

fin de reducir su eliminacién. El pictograma basura tachada significa que el
equipe no puede ser tirado a la baswra, pero que debe desecharse de
acuerdo con las leyes nacionales vigentes sobre desechos de articulos
parecidos.
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Normas

Las normas intemacionales vigentes {IEC 60601-2-10 AM1 2001) exigen
una advertencia referente a la aplicacién de los electrodos en el térax (se
incrementa el riesgo de fibrilacidn cardiaca). Directiva 2002/96/CEE sobre
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

SIMBOLOS NORMALIZADOS

ATENCION: EN CIERTAS CONDICIONES EL VALOR EFICAZ

DE LOS iIMPULSOS PUEDE SUPERARLOS 10 mA 0 10V
A POR FAVDR $SIGA ESCRUPULOSAMENTE LAS

INFORMACIONES PROPORCIONADAS EN ESTE

CATALOGO.
k EL NEUROBIOESTIMULABOR BIONDAMAX ES UN
APARATO DE CLASE I CON FUENTE DE ALIMENTACION
INTERNA CON PARTES APLICADAS DE TiPO BF

SOBRE RESIDUOS DE APARATOS ELECTRICOS ¥
ELECTRONICOS (RAEE)

CATACTERISTICAS TECNICAS
Generalidades

Fuente de alimentacin interna cc 9V
Fuente de alimentacién externa Transformador modelo FA-0903
Entrada CA 220V 50 Hez Salida ¢c 9V 0.3 A Potencia 4W

Biondamax

Todas las espedificaciones eléctricas se dan parauna carga de 1000
ohms,

Salidas: 1 canai independiente regulable, aislado eléctricamente
con bobinas separadas con dos conexiones de salida,

=

Cuapo

NG~

Muslos: combinando puntos R. 6 con N. 18.

Espalda: combinando puntos R. 9 cen N, 12.

Gliteos: combinande puntos R. 9 con N. 10.

Hombros: combinando puntos R.9 con N.11.
Entrepiernas y Aductores: puntos R. 9 combinado con N. 14 y/o
N.19.

Pantorrillas: combinande puntos R. 14 con N. 1S y/o N. 18.
Tobillos: combinandoe puntos R. 16 con N. 18 con N. 15,

Brazos: combinando puntos R. 11 con N. 21,

Facial: combinacién puntos R, 22 con N. 23 {recorrido orbicular).
Varices y circulacién sanguinea: Puntos R.9 y N. 24 en posicién
sentada con los pies sobre un aimohadén.

Mecanisme de accion:

Aumento del consumo energético.

Aumento de la circulacién.

Drenaje linfatico.

Elevacién del calor local, con ja consiguiente lipélisis.
iontoforesis

Aplicaciones estéticas:

Celulitis.

Tonificar piernas y tejidos flacidos.

Obesidad.

Adiposidad localizada.

Flaccidez corporal y facial.

Estrias.

Mejora problemas vasculares.

Y muchas otras aplicaciones que podra gozar con su
NeuroBioestimulador.
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VIIl.COLOCACION DE LOS ELECTRODOS

Se recomienda respetar la colocacitn de los electrodos aconsejada. Para
€lio, remitase a los dibujos y figuras detallados en este manuai.
Un cable de estimulacién se compone de dos poios:

*  un polo positivo (+) = conexién roja R.

*  un polo negativo {—) = conexién negro N.
Se debe conectar un electrodo distinto a cada uno de ambos polos.
Observacidn: en algunos casos de colocacién de los electrodos, es muy
posible y normal que quede disponible una salida de electrodos.
Dependiendo de las caracteristicas de 1a zona a trabajar, el eiectrodo
conectado al polo positivo {conexién roja) puede tener un emplazamiento
"estratégico”. '
Cuando se trabaja en }a posicién horizontal aconseja colocar una aimohada
por debajo de fas rodillas para evitar [esiones de las rodillas y
articuiaciones. Cada nimero en fas figuras indica la posicién de ios
electrodos.
Para todos los puntos de neurobioestimulacién muscular, es decir, para los
puntos de colocacién que inducen contracciones a los miisculos, es
importante colocar el electrado de pelaridad positiva en el punto motor del
muisculo.
La eleccién dei tamatfio de los electrodos {grande o pequefio) y su correcta
colocacién en el grupo muscular que se desea estimuiar son factores
comodidad eficiencia de la estimulacién. Salvo prescripcién médica,
respete siempre las colocaciones especificadas en los dibujos. En caso de
necesidad, busque [a mejor posicién, moviendo ligeramente el electrodo
de polaridad positiva, con objeta de conseguir la mejor contraccidn
muscular o fa colocacién.

PUNTOS DE APLICACION ESTETICA

Escote: puntos R. 9 en combinacién puntos N. 1 y/o N. 3.

Porte: combinando puntos R.9 con puntos N. 8.

Cintura: combinando puntos R.9 con puntos N.4..

Abdomen: combinando puntos R.2con N.13y/oN. 4.

Caderas; combinando puntos R.9 con N.2 delante y detris. y/o
N.6.

- & » & @
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forma de losimpuisos: Pulso lbres
Corriente mdxima aplicada: 100 mA

Paso de incremento de b intensidad: Ajuste manual de la intensidad de
estimulacidn: Uneal Duracién de unimpulso: 24 a 760 microsegundos

Carga edéctrica méxima por impulso: 76 Coutomb, 5,4
Microsegundaos. 2 Hertz a 1300 Hertz Pulso por segundo.

Tiempo de subida tipice de un impulso: 3
microsegundos {entre el 20y el 80% de la corriente
méxima)

Frecuencia de los imputsos: Baja 2 Hertz 150 Hertz
Alta hasta 60 a 1300 Hz
Frecuencia de repeticidn de trenes 1,5 sag a 0,5 seg

vil. MODO DE USO.

Las posiciones de las perilias son
indicadas de forma horaria
Aumentado en sentido horaria
Y disminuyendo en anti Horario

Alta Frecuencia: Varia entre 60 y 1300 puisos, con una distancia amplia entre
uno y otro impulso, pues dura 10 a 20 miilonésimas de segunde con una
potenciade 100 Vy 10 mA Rms. Lo descripto produce efectos inmediatos de
analgesia, anestesia y desinfiamatorio sectorial empieando
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parametros acupunturales y los puntos de emergencia nerviosa o puntaos
exitomotores. Para esta modalidad en equipo deberd estar configurado de la
siguiente manera; comenzando con la potercia en minimo, la llave de
frecuencia en alta y la perilla de frecuencia al maxime y el ritmo en
continuo; suavemente se va aumentando el mivel de potencia hasta sentir un
cosquilleo. Es recomendable cambiar la polaridad cada diez minutos,
siempre llevando a minimo la perilla de Potencia y reiniciando el aumento
de 1a misma.

Analgesia bloqueo del dolor: Seleccionar la llave en alta frecuencia, ritmo
continuo colocar ia perilia de frecuencia al méxima (sentido horario), para
obtener anaigesia para diferentes tipos de dolor por efecto directo sobre la
zona dolorida. Se debe ir aumentando la perlila de potencia suavemente
hasta el limite que tolera et usuario, sintiendo quien recibe 12 aplicacién una
sensacion de cosquilleo, que indica que estd produciendo el efecto deseado,
aun trabajando por debajo del umbral. Hay personas muy sensibles que
perciben un cosquilleo que puede ser atenuado sl se desplaza la potencia o
nivel suavemente. El efecto de electroanalgesia puede durar desde horas a
varios dias debido a que la accidn de los Neurobioestimuladores es
analgésica y antlinflamatoria

tfecto Desinflamatorio: Cuando hay un proceso inflamatorio de cualquier
origen, hay un intercambio ibnico modificado, que altera las naturales
respuestas biolGgicas locaies y por ende hay alteraciones de los liquidos
corporales adyacentes. Si hay inflamacién en determinado lugar, se colocan
los electrodos en 1a zona afectada y se trabaja con a llave en Alta frecuencia
y la flave de Ritmo continuo. Se aumenta la potencia hasta donde sea
tolerable, cambiando cada 10 a 15 minutos de polaridad. De este modo se
ohtienen resultados dptimes preduciéndose un rapido intercambio de fiulos
higldgicos a traviés de Ja membrana celular y al activarse la circulacién
permite la Hegada adecuada de oxigeno, nutrientes, y elementos
furndamentales para la biologfa celular.
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Baja Frecuencia: Cuando se trabaja en baja frecuencia se pueden emitir
estimujos de pulsos cada 2 segundos hasta 6 pulsos por segundo o trenes
de pulso de 1,5 segundos, observindose que mediante el arco reflejo que
estimuta los neurobicestimuladores biondamax se producen visibles
contracciones musculares. Dado que un electrodo emite un estimulo
positivo hacia el electrodo negativo excitando las fibras musculares y
puntos matores,

Descontracturante masoterapia; para lograr un efecto descontracturante
y masoterapia debe utilizar el equipo de la siguiente modalidad.
Comenzando con la potencia en minimo ritmo en continuo v la frecuencia
entre minimo y las dos de la tarde en sentido horario levantando la
potencia aun punto tolerable se logra un efecto de golpeteo por medio
de puisos libres. Luego de unos 15 a 30 minutos llevar ia frecuencia entre
la dos de la tarde a 3 de |a tarde para finalizar cotocar el equipo enla
modalidad de analgesia cambiando cada 15 minutos la polaridad.

Trabajo muscular: para lograr un trabajo muscular €l equipo debera
configurarse de la siguiente manera. Comenzando con la perilla de
patencia en minimo y la Have ritmo en trenes, la perilla de ritmo en
minimo y la perilla de frecuencia en baja la frecuencia en minimo,
levantando la potencia hasta sentir un pulso por cada vez que la luz de
ritmo se apague, Se ird aumentando 1a frecuencia para aumentar los
pulsos dentro del ritmo seleccionado para aumentar el iempo de
centraccién entre minimo y |as 3 de 13 tarde en sentido horario para lograr
una contracclon por pulsos y entre las 3 de 1a tarde y méximo una
contraccién continua. La perilla ritmo aumentara la intensidad del trabajo
reduciendo el tiempo de trabajo y refajacién { tener en cuenta que al
aumentar el ritmo se deberd aumentar la frecuencia de los pulsos)

tontoforesis: Es 1a accién de producir la penetracién de la sustancias
activas de los tejidos utilizando electrodos en la zona del cuerpo que se
debe tratar. Cuando se aplica la iontoforesis se trabaja con estimulos muy
cortos, de manera tai que los ftomos del principio activo elegido son
ionizados correctamente y se introducen rapidamente en el tejido
subyacente. El trabajo de ionizacidn se realiza de |a misma manera que la
descripta para aita frecuencia analgesia.
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-21048-09-3
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
305 y de acuerdo a lo solicitado por TRECEMAX 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: NEUROBIOESTIMULADOR.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-775 -
ESTIMULADORES, ELECTRICOS, NEUROMUSCULARES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TRECEMAX.
Clase de Riesgo: Clase II,
Indicacién/es autorizada/s: Los Equipos Neurobioestimuladores Biondachron,
BiondaMax, Alphal, Alpha 1000 y AlphaMax poseen mudltiples funciones:
Electroanalgesia, Desinflamatorio, Descontracturante, Tonificacién Muscular,
Iontoforésis. Son generadores de pulsos libres de espigas de similares
caracteristicas al estimulo bioldgico que estimula fisioldgicamente al musculo,
empleado por ejemplo en contracturas, lesiones en recuperacion,
consolidacién de fracturas, pueden lograr secuencias variables de estimulos e
intensidad de acuerdo a cada caso, determinado por quien opera el aparato.
Modelo/s: Biondachron, BiondaMax, Alphal, Alpha 1000 y AlphaMax.
Condicion de expendio: Venta Libre.
Nombre del fabricante: TRECEMAX S.A.
Lugar/es de elaboracién: Padre Luis Brady 2066 Suipacha, Provincia de

Buenos Aires- Argentina.

Se extiende a TR&CIiMAX S.A. el Certificado PM-1891-1, en la Ciudad de
Buenos Aires, a UN 2 01 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién,

Ci//m 3053




