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VISTO el Expediente N° 1-0047-8936-13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), v ‘

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion 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 producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

" de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento 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.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

H 89, inciso II) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: N

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BTL, nombre descriptivo EQUIPO DE ONDAS DE CHOQUE y nombre tecnico
: PERCUTORES, de acuerdo a lo solicitado por DERMOEQUIPOS S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 331 y 332 a 363 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante

de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
.+ precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1750-4, con exclusidon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
MDisposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

fa
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N°© 1-0047-8936-13-3 U
Yim ol

DISPOSICION No
1901

7 Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclong)
ANM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 1901 .........

Nombre descriptivo: EQUIPO DE ONDAS DE CHOQUE.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-886 PERCUTORES.
Marca: BTL.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién autorizada: APLICACION DE TERAPIAS CON ONDAS DE CHOQUE NO
INVASIVAS

Modelo: BTL-6000 series.

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS,

Nombre del fabricante: BTL INDUSTRIES LTD..

Lugar de elaboracién: 161 CLEVELAND WAY, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE,
SG1 6BU, REINO UNIDO.

ok
Expediente NO© 1-0047-8936-13-3 )A!Uhf"]
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

M ............ 1 goﬁ d“w‘jg

Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Administrador Naglonal
A NMAT,



PROPUESTA DE ROTULADO - EQUIPO DE ONDAS DE CHOQUE
Rétulos de Origen
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EQUIPO DE ONDAS DE CHOQUE

6000 SWT TOPLINE - BTL

il

Fabricante: BTL Industries Ltd.

o 161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SGI 68U, UK

No retire las cubiertas. Peligro de electrocucion, No
reparar los componentes por ningin operador. Consulte a
un técnico habilitado.

Rétulo adicionado por Importador

Importador: Dermoequipos S.R.L.

Av. Elcano 3030 (C1426EJQ) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. 54 11 4556 1570 / 54 11 4553 1962

Email info@dermotherap.com C/,
DIRECTOR TECNICO: FARM. ARIEL MICHALEWICZ
AUTORIZADC POR LA ANMAT PM-1750-4

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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INSTRUCCIONES DE USO — PROPUESTA

EQUIPO DE ONDAS DE CHOQUE - 6000 SWT TOPLINE - BTL

1 CARACTERISTICAS GENERALES DEL DISPOSITIVO

El BTL-800C SWT Topline es un dispositivo de tecnologla avanzada que permite la aplicacitn de la terapia utilizando ondas de
choque no invasivas. Las andas de choque son una de las maneras més eficaces para tratar el dolor asociado con el sistema
musculoesquelético. EV dolor musculoesquelético es actualmente la segunda causa principal de ausencias en el lugar
de trabajo.

El dispasitivo estd squipado con una pantalla tactil a color en la unidad principal que simplifica considerablemente su uso. La
pantalla tactil ests equipada con un stylus {lapiz tactil) para facilitar la operacitn del dispositivo. La orientacién horizontal del
dispositivo permite que la informacién en la pantalla para ser visto claramente desde diferentes posicicnes de servicio.
Adémas, el brillo de la pantaila se puede configurar para que coincida con la fluminacion de la habitacién de fa oficina o el
centra de atencién de la salud. La informacidn en pantalla, gufa at usuaric paso a paso durante todo el proceso completo
de |a terapia. Los pardmetros terapéuticos se pueden configurar faciiments utilizando los botones de la pantalla tactil y los
batones / tectas en el dispositivo.

E! inicio de la terapia es sencilla y eficaz con sdlo seleccionar un diagndstico a partir de una lista alfabética de los
protocolos de tratamiento ¢ mediante la selsccién de un programa de terapia. Los pardmetros de tratamiento pueden ser
ajustados manualmente por el simple uso de los botenes de pantalla tactil. Durante el curso de una sesién de lerapia, el
dispositive mantendr4 al usuario infermado sobre el método terapéutico en el uso, ef tipo de tratamiento, el nimero total de
choques que van a ser aplicados, &l nimere de choques aplicados y fos restante, 1a frecuencia utilizada, la intensidad y otros
datos necesarios.

Una de tas caracteristicas de ahorro de tiempo del Topline BTL-8000 SWT son los programas predefinidos almacenados en la
memoria de la unidad principal. Basado en una investigacién detallada y [a utilizacidn practica del dispesitivo, los programas
predefinidos bien organizados proporcionan recomendaciones para el tratamiento de diversas condiciones.

El BTL-60C0 SWT Topline permite el ingreso de nombres del cliente y otra infarmacién relevants en la memoria interna del
dispositive y para vincular sus datos con los programas predefinidos o con el propio usuario. Cuando un cliente vuelve a una
cita, basta con entrar en su nombre y comenzar la terapia preestablecida. -

Para obtener la ltima informacian sobre los productos y servicios de BTL, por favor visite nuestro sitio web corporative en

hitp:/Asnsw. btinet.com.

1.1 SERIES DEL SISTEMA BTL-6000 SWT TOPLINE

El dispositivo consiste en dos partes: la unidad principal y et aplicadar o

a Unidad principal; BTL-6000 SWT Topline que contiene el microordenador principal y el software para cantrotar
¢l sistena completo, también incluye la enciclopedia de usuario y a guia de terapia.

o Aplicador — aplicador ergonémico simplifica el "curso” dei tratamiento, siguiendo las instrucciones de la
unidad principal

£] BTL-8000 SWT Topline es un dispositivo de tecnologia de punta que permite la aplicacién de la terapia utilizando ondas de
choque na invasiva, Las andas de chogue son una de las maneras mas eficaces para tratar el dolor asociada con el sistema
musculoesquelética. El dolor musculoesquelético es actualmente la segunda causa de ausencias en el trabajo

El dispositivo consiste en dos partes:

e Unidad principal — contiene el microordenador principal y el software para conirelar el sistema enterc,



http://hllp;/www.btlnel.com.

DERMOEQU' POS S.R.L. Instrucciones de Uso Propuesta

1901

EQUIPO DE ONDAS DE CHOQUE - 6000 SWT TOPLINE - BTL

+  Aplicador - este aplicador de disefio ergonémico simplificara el curso de la terapia

1.2 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS EN EL TRATAMIENTO CON ONDAS DE

CHOQUE

1.3

1.4

«  Eritema o hinchazén puede ocurrir en el drea tratada temporatmente.

+ Pérdida de la sensacién corporal o picazén puede ocusrir temporalmente en el drea tratada
¢ Hematoma

s  Petequias

» Daflo enla piel después de terapia con corticoides

» La aplicacién de ondas de choque puede causar actividad cardiaca indeseable

INDICACIONES PARA EL TRATAMIENTO CON ONDAS DE CHOQUE

Fascitis plantar

Aguilodinia / bursitis del talon

inflamacion y calcificacion de los tendones del hombro

Dolor en el area de la ingle

La epicondilitis {codo de tenista y golf)

Sindrame del Apex de la Rétula y Sindrome do estrés de la tibia,
Dolor en la zona de 1a cadera y / o el tracto iliotibial

Rodilla de Saltador {tendinitis rotuliana)

Dolor en las inserciones de los misculos isquictibiales.

Dolor en of lado palmar de ja muiieca

Exostosis de las pequefias articulaciones de las manos de artrosis Grado 1
Acupuniura

Puntos gatillo o puntos dolarosos €n los misculos

CONTRAINDICACIONES PARA EL TRATAMIENTO CON ONDAS DE CHOQUE

Aplicacién a ciertos tejidos: Los ojos y el drea circundante, el miocardio, la médula espinal, las gonadas, los rifiones y el
higado

Trastornos de la sangre, problemas de coagulacién o el uso de anticoagulantes
Medicamentos para “adelgazar la sangre”

Los polipos en el drea de tratamiento

Embarazo

Trombosis

Enfennedades tumorales
Polinzuropatia @
inflamacién aguda

Cartilago de crecimianto en nifios
Terapia con corticoides
Inaplicable en las dreas del cuerpo y érganos con contenido de gas

Inaplicable en las dreas de proximidad a grandes canjuntos de nervios, vasos sanguineas, la médula espinal y la
cabeza
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2 INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO '
PANEL FRONTAL DEL BTL-6000 SWT TOPLINE

2.1

2.2

N n

Pantalla tactit
perilla select (para seleccionar parametros individuales)
tecla enter {entrar)
tecla asc (escape)
tecla start / stop (para iniciar y detener la terapia)
interruptor ONJOFF (retrailuminado, en azul, cuande |a unidad de control estd en “on” )
Puerto USB en el espacio det asidero det dispositivo solo para uso de acuerdo con  |EC £0950-1
El puerto USB sirve s6lo para fines de servicio, tales como cargar el firmware, no esta disefado para o uso de

terapiat

APLICADOR PARA BTL-6000 SWT TOPLINE

10.
11,
12.

13.

Apoyo de mano del aplicador

Transmisor de choques del aplicador

Transmisor de choques (tornillo de tapa) del aplicador
Conector del aplicador

Guia marca del conector

Botdn del aplicador: para iniciar la terapia
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2.3 PANEL POSTERIOR H!l”li;ml -

@,
@
»
@

14. Conecter para el aplicador de ondas de chogue

15. fusible de la unidad de control principal

16. conactor para al cable de alimentacién

17. interruptor on/off

18. recipiente para recoger el agua condensada

19.  tipo de etiqueta — contiene el tipo de dispositivo, fabricante, y sefiales de advertencia y seguridad
20. rgjillas de ventilacién ’

2.4 MONTAJE E INSTALACION

inspeccione la caja y reporte cualquier dafio al transportista y al distribuidor, No continGie cen el montaje e instalacién si la caja
estd dafiada. Guarde la caja ariginal y embalaje para garantizar un future transporte seguro del dispasitive

Cuando lisve el dispositivo de un lugar frio a un ambiente calients, no tiene que cenectarlo a la fuente de alimentacién hasta
que &l dispositivo haya alcanzado {a temperatura ambiente (minimo 2 horas).

Desembale el dispositivo y coléquelo en una superficie horizontal estable que sea adecuado para su peso. Coloque siemprs el
dispositivo lejos de la luz solar directa y de fuentes de calor directo. Las rejillas de ventilacién estdn situadas en el panel
posterior y en la parts infarior. No cubra ni bloquee estas rejillas. Deje un espacio minimo de 4 pulgadas {10 cm) por deirds
del panel trasera. No calogue el aparato en una superficie blanda (como una toalla) que pueden obstruir ¢l flujo de aire'a los
orificios de ventilacién. No coloque dispositivos que produzcan calor u objetos que contengan agua u otros liquidos sobre el
aparato. Na coloque el dispositive cerca de aparatos que produzcan fuertes campos electromagnéticos, eléctricos o magnéticas,
de lo contrasio podria ser indeseablemente influenciado.

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

1. Primero conecte el dispositivo a la red. Conecte el adaptador de alimentacién suministrado al conector en el panel
posterior del dispositivo ¥ toma corriente para 100 V o 240 V. El dispositivo estd equipado con deteccién automdtica del
voltaje. ’

Conecte el dispositivo directamente a la torma de corriente. No utilice cables de extensién de multi-conexion o
adaptadores de dos sockets.

2. Conectar el aplicador al conector en el panel posterior de la siguiente manera:

Gire el aplicador de modo que el punto rojo en su extremo esté en linea recta con el punito rojo det conector de salida.
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Sélo entonces enchufar el conector.

Para desconectar ef conector tomat la parte dentada del exiremo del conectar del aplicador entre sus dedos y tirar
fentamente hacia usted para desconectar el conecior con cuidado.

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

El dispositivo datecta el accesorio, y el accesorio se muestra en pantalla. En caso de una conexion incorrecta, un
mensaje va a sugerir en donde conectar el accesorio

3. Encienda e! interruptor an/off en el panet posterior del dispositivo.

4. Pulse el botdn onfoff situado en el pansl frontal del dispositiva.

Nota:

Al encenderse, e dispositivo gjecutara una prusba de autodiagndstico durante unos 10 a 15 segundos. Si se detecta un fallo, la
pantalla mostrard un mensaje de advertencia. Si es necesario, (a unidad de contral se bloqueard en un meda "seguro”. Si se
produce esta situacian, por favor péngase en contacto con su distribuidor autorizado BTL.

Pag.5
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2.5 PANTALLAS BASICAS Y FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
2.6 PANTALLA INICIAL Y TIPOS DE PESTANAS

La pantalla de inicic del dispositivo muestra las pestaiias con informacién sobre los accesorios conectados.

Ejemplos de la informacién que se muestra en las pestaiias:

Indica que tos accesorios no estan conectados

Indica que el aplicador esta conectado y que la terapia de
aondas de choque se puede aplicar .

2.6.1 PANTALLA TACTIL

La pantalla tactil puede mosirar varios elementos graficos. Alguros son solo para fines informativos, pero otros pueden ser
presionados y activados. Estos elementos bésicos incluyen:

» Botones 3D gque pueden sef presionados para cambiar los valores indicados

+ Texto informativo

* canales

Los elementos de la pantaa tactil pueden ser presionados con un dede o con un puntero especial de punta blanda, llamado
boligrafo tactil, que esté incluido en los accesorics del dispasitivo. La pantalla téctil no debe entrar en contacto con objetos

afilados, boligrafos, etc
Botones 3D del mant menu

Informacidn

som ’ ' ) Botones 3D

' 0

ety

| 24 Bary

Canal que sefiala: - . [ ——

W = Onda de choque 3 ) Bl zavis/ copy ‘
1 = No. de generador | ! _

(nformacién stbre accesorios conectados Bolanes con la misma funcién como
sc v enter en el panel de contral

¢
,E“El Pig. 6

W
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2.6.2

2.7
2741

272

TECLADO NUMERICO

Ademas de establecer los valares numéricos con la perilla select en todas las pantallas, puede usar el "teclado numérico” para
el gjuste rapido de los valores

Este es el icono que abre la ventana del teclado numerico :

Pulse el botén del teclado numérico para mostrar la ventana con ¢l teclado numérico para el parametra con et botdn de luz
"pulsado” {en la imagen: el botén - nimerc de choques - 2000). Establezca los valores necesarios y volver a la pantalla anterior
presionando el batén enter. Si no desea intreducir ningdn valor o cambiar el pardmetro seleccionado, salga de la ventana con
el teclado numérico presionando la tecla esc.

Si fija valores que excedan del rango de valores permitidos (los rangos de valores permitidos estdn en la parte supetior de la
pantalia), ¢ si el equipo no puede fijar los valores requeridos, el valor se redondeard tan cerca como sea posible a los valores
permitidos.

CONFIGURACION DE LA TERAPIA
AJUSTE DE LOS PARAMETROS DE LATERAPIA VIAEL BOTON ‘DIAG’

Una lista de diagnésticos aparecerd después de pulsar el botén de diag. Cada pestafia / canal iene su propia lista
asignada de diagndstico.

Para abtener un diagnéstico rapide, pulse el botén carrespondiente a fa primera lstra de |a terapia requerida. Por gjemplo,
después de pulsar ol batén MNOP una vez, hay un listado de diagnéstico empezando por 1a primera letra, en este caso "M,
Otras letras se busean en funcidn de las veces que es presionado el botén. Asi pulsando dos veces MNOP  serd igual a N, al
pulsar el botén tres veces serd igual a "O" y pulsar el botdn cuatro veces ser4 igual a "P". La letra seleccionada serd
mostrada en el cuadro a la derecha de los botones.

Despuss de encontar el diagnéstico requerido, presione el botdn enter para seleccionario.

AJUSTE DE LOS PARAMETROS DE LA TERAPIA VIA EL BOTON 'PROG'

Después de pulsar el batén prog. aparecerd una pantalla, dende et numero del programa de terapia requerida puede ser
ingresado. Los nimercs de los programas particulares serdn precedidos por la letra “W"; La terapia de Ondas de Chogue.
Para acelerar la entrada del nimero de programa, utilice e teclado numérico. Para més detalles, vea fa seccién del

teclade numeérico,
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2.7.5

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

La pantafla de los pardmetros de la terapia para el ajuste del usuario (manual) se visualizard presionandc el botén de man,

Todas fas especificaciones de la terapia se pueden ajustar y posiblemente grabados como un programa de usuaric o un
diagnéstico.

Al pulsar los botones individuales se abrird un mend individual y ventanas emergentes para los ajustes. La mayaria de los pop-
ups (ventanas emergentes) son acompanados con imdgenes ilustrativas y / 0 simbolas

CONFIGURACION DEL NUMERO DE CHOQUES

E1 nimero tota! de choques para una lerapia se puede ajustar en ia pantalla de pardmetros de terapia, incluso durante la
terapia. Seleccione el nimero de descargas pulsande el botdn number of shocks/niimero de choques ¢ como altemativa, gire
la perilla select. .

Utilizanda el botén “number of shocks™/niimero de chogues, usted puede seleccionar “endless therapy”(terapia continuay, con
el simbole que se muestra:

La opcién de endless therapy (terapia continua) permite un ndmero infinito de choques gue se aplicardn durante 1a terapia. La
duracidn del tratamiento no esta determinada por el nimaro de choques.

AJUSTE DE LA INTENSIDAD DE LATERAPIA

La intensidad (corsiente) de la terapia de ondas de chogue puede ser ajustada sélo en la pantalla de pardmetros de terapia,
inclusa durante el curso de la terapia. Después de pulsar el botén de intensity/intensidad se puede ajustar la misma, ya sea por
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medio del teclado numérico o mediante el botdn select. Durante la terapia, el valor de intensidad sdlo se puede cambiar
mediante el botdn select. :

2.7.6 PARAMETROS DE LA TERAPIA EN PANTALLA - MODO ERGONOMICO, ESTANDAR Y EXPERTO

Esta pantalla aparece siempre antes del inicio de la terapia cuando los botones diag o prog scn
presionados {ver: ‘Dlagrama del proceso de configuraclén de la terapia”). Si stlo los parametros de la
terapia mas importantes se muestran, significa que el modo de funcionamiento ergonémico fue seteccionado. Si
todos los parametros de la terapia se muestran, significa que el modo estdndar o el modo experte ha sido
seleccionado. Sin embargo, en el modo experto todos estos pardmetros de la terapia se pueden modificar.

Las dierencias entre los modos de funcionamiento se pueden ver en las siguientes
imagenes:

Modo ergonbmico Modo estandar Modo experto

El modo de operacién se puede ajustar pulsando mend. Para obtener mas informacion, consulte la
seccién Modo de Operacidn. El mode de funcionamiento experto puede introducirse rdpidamente de cualquier
modo presionando el botén de marn.

2.8 CURSO DE LA TERAPIA &

2.8.1 INICIO, INTERRUPCIONY FIN DE LA TERAPIA

Iniciar la terapia pulsando el botén start en la pantalla 0 pulsando la tecla start/stop en el panel frontal del
dispositivo. La terapia solo se puede iniciar si la pantalla del canal muestra los parametros de la terapia y
todos

los parametros estdn configurados correctamente. El dispositivo le avisara de las posibles
discrepancias.
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Para interrumpir 1a terapia, pulse el botén “pause” en la pantalla ¢ la tecla start/stop en el panel del dispasitivo. Para reanudar
la terapia “interrupcién — Pausa®, pulse la tecla start/stop en el panel otra vez ¢ pulse ef botén continuo. Para parar, presions
asc.

Durante la terapia interrupcién/pausa, los pardmetros de intensidad y el nimerc total de cheoques aplicados pueden
madificarse girando el mando de seleccidn/salect.

La intensidad también se puede cambiar durante ta terapia girando a perilla select a la derecha para aumentar la intensidad o
hacia la izquierda para disminuir la intensidad.

La terapia también puede ser iniciada o interrumpida mediante el botén situado en el aplicador. La configuracién
predeterminada de fbrica del bot6n es el medo AUTO. El dispositive reconoce automaticamente el tismpo de retencién del
botén en el aplicador asi ¢o| rante mas de 1 segundo, ¥
luego, después de su liberad p, vea el capitulo Boton del

continuard. Si el botén-del
itivo s& ajustard a la opcidn

Durante el tiempo mientras §
aplicador se pulsa durante
ON / OFF (vea el capitule B(J

A
104
PANTALLA DURANTE LA TEHESES __ cotal mumber of <hocke A

OD shotks®

intensity )To.
20 Barv*

Nombre de la tarapia
salacgionada fajuste del
programa ¥ parametros

Ajuste de { .

Midmene chogues
Aljuste del nro de choques

Ajuste de  laintensidad

Nimero de chodgues restantas leono y nombre de los
accesorios conectados

Tiempo de terapia

Descripcién simbdlica

de la emisién
é
2.8.2 FINDELATERAPIA/GENERACION DE CHOQUES :

Nermalmente, el tratamiento termina después de la aplicacidén del nimero predsterminado de choques. Sin embarge, es
posible temminar o interrumpir {pausa} la terapia antes de que haya finalizado de ejecutarse. Para finalizar o interrumgpir la
terapia, pulse el botén start/stop en el panel frontal det dispositivo o pulse ol botén en el aplicador. Para finalizar la terapia,
sdlo tiene que pulsar el boton esc.

La generacién de choques se detendrd cuando el nimero predeterminado de choques se ha aplicado. También es posible
poner fin a su generacion mediante Ja liberacién {(en mode continuc) o pulsando de nueva el botén det aplicador (en e modo
ON / OFF).

Para mas informacién, ver [a seccidn de Configuracion de las Ondas de choque: Botdn del modo del aplicador.

Pag. 10
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APLICACION DE LAS ONDAS DE CHOQUE

La aplicacién de ondas de choque se proporciona a través de un aplicador cargade por resarte, el cual:
»  Proporciona un exacto contacte adecuado y especifico del aplicador con e tejido tratado durante Ja terapia

«  Minimiza la transmisién de los choques que retroceden a la mano del terapeuta debida al amortiguador de aire
incorporado.

Una parts integral del aplicador es el apoyo de mano ergonémico (13) que proporciona un agarre cémode y evita el
deslizamiento no deseado de la mano durante la terapia. El apoye de mana ergondmico gira y se pueds tijar en 1a posicién
deseada en cualguier momento.

La forma del mango ergonémico permite que el terapeuta agarre el aplicader comodamente en varias posiciones diferentes. La
origntacién se pueds variar de acuerde con el tipo de terapia aplicada y las preferencias personales del terapeuta si son
2urdos/diestros ¢ mujerhombre.

La forma ergonémica del mango ofrece al tesapeuta apoyo sdficiente durante la aplicacin. Esto reduce el cansancio de las
manos del terapeuta durante el curso de la terapia.

Pig. 11
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. Estos ejemplos ilustran la
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2.10 GUARDAR LA TERAPIA

Una operacién en particular 5o puade seleccionar después de pulsar el botén “sabe”/ *Guardar”. Dependiendo de la operacién
que se ha seleccionado, una tabla con los datos apropiados se meostrard. Un ejemple del procedimiento se muestra en las
siguientes pantallas.

Siempre es posible guardar la terapia después de ajustar sus parametros, por ejemplo de la pantalla de parametros de
terapia - véase el capitulo Pantalla de parametros de la terapia. La siguierts infarmacién se guarda para cada programa de
terapia de ondas de choque:
= Frecuencia
« Namero de chogues
"« intensidad

Para guardar una terapia, ingresar:

+ El nombre del diagnéstico (terapia). Se mostrard en fa lista de los diagnésticas en el botén diag.
» El ndmero del programa: Esto se mostrara entre los programas bajo el botén prog.
= La descripcién y/o informacién adicional: Esto se mostrard en las dos listas por debajo de la linea.

Una vez introducidos estos datos, es posible asignar un nombre dnico para que ese programa de tratamiento en particular. El
nombre del pragrama de terapia consistira en la letra "W" (para la terapia de cndas de choque) y un nimero desde 8000 a
8989, El dispositivo ofrecerd autométicamente el nimerc mas bajo dispenible en esta serie 0 puede ser elegido por el usuario.

Por ejemplo, el numero de programa resultante podria ser: "W-8001".

Va a encontrar [a {erapia guardada en la lista de diagnésticos con el nombre del diagndstico del usuario en la Iis_ta de
programas bajo e) ndmero asignade por usted {o autométicamente). Si decide guardar la terapia con “adding it to the client
data’/ "afiadir a los datos del paciente’, la terapia se mostrara también después de seleccionar el paciente en la lista de
sus terapias asignadas a élfella.

Fd

2.11 AJUSTES DEL USUARIO: EL BOTON 'USER’

Al pulsar el batén user, el menl con las opciones relativas a los dates guardados por el usuaric se mostrard en la pantalia.
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Adicionalmente, ciertas funciones “especiales™ del generador de ondas de choque se mostrard asi:

» Clients/Clientes (pacientes}
« User diagnoses / programs (diagndsticos del usuario/programas)

« Recent therapies (terapias recientes)

2.11.1 CLIENTES

Ingrese, adite y,ba

selact

onter

start

2.11.2 DIAGNOSTICOS DEL USUARIO/PROGRAMAS

Esta caracieristica hace que sea posible iniciar las terapias de usuario, para ajustar sus parametros, nombres y
descripciones, para eliminarlos y para ordenarlos utilizando los botones y opciones que se muestran en la
pantalia. Es muy similar a Ja creacién de un nuevo diagndstico / programa. Para obtener mas informacion,
consuite la seccién Guardar la terapla.

2.11.3 TERAPIAS RECIENTES

Esta caracteristica permite la eleccion de una de las terapias utilizadas recientemente en la peé.taﬁa
seleccionada. Después de pulsar el botdn load, la terapia se puede reiniciar y ver sus pardmetros.

2.12 CONFIGURACION DE LA UNIDAD: EL BOTON ‘MENU’
Pulse el boldn de menu para navegar por los mends siguientes mediante ¢! botén select:
» Accesorios
« Enciclopedia
« Programacién de la unidad

«  Ajustes especificos

2.12.1 ACCESORIOS
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7801

21214

212.2

Informaclén .
Muestra la informacién sobre los accesorios canectados, tajes como el nombre del accesorio, su nimero de serie, el nimero de
descargas que ya se han aplicado, efe.

ENCICLOPEDIA

La enciclopedia proporciona informacién acerca de los diagnésticos, terapias posibles y ejemplos de cémo usar el dispositivo. Una
copia impresa de la enciclopedia slempre se suministra con el dispositive, pero su version electrénica en el dispositive es accesible
desde ta mayoria de las pantallas y desde el men( del dispositivo.

Haga clic en este icono para abrir la Enciclopedia: %

Después de abrir la enciclopedia tras la seleccién de un diagnéstico especffico, la informacién acerca del diagndstico
seleccionado se mostrard. De ofra manera, ingresara en el tabla del |a enciclopedia que enumeran los diagnsticos
individuales. Aqui es posible desplazarse por media de la perilia selact. Una vez seleccionado el diagndstico
requerido, puise enter para acceder a ta informacién especifica del diagnéstico.

2.12.3 CONFIGURACION DE LA UNIDAD

Este submen ofrece las opciones de ajuste y la visualizacion de estos parametros:

«  Configuracién de la contrasefia

» Ajuste del sonido 1
+ Protector de pantalla y auto apagado

» Ajustes del color

»  Ajuste del contraste de 1a pantalla

« Configuracién de la fecha y hora
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2.12.31

2.12.3.2

212,33

21234

21235

2.12.3.6

« Configuracién det idioma

« Modo de funcionamiento

» Calibracitn del panel tactil

» Opciones del usuaric

+ Configuracién de ia clave HW
. dI nformacién de la unidad

» Cédigo de desblogueo

«  Funcicnes de servicio

Configuracian de la contrasenia

Pemite el ajuste o modificacién de la contrasefa det dispositive que es requerido por el dispositive después de
encenderlo. Sin ingresar la contrasefia, seguir trabajands con @) dispositivo es imposible. El dispositivo de forma
estandar viens con esta funcién desactivada.

Ajuste del sonido

Establecer sefializacién acistica cuando se pulsan fos botones, asi como para ciertas operaciones, tales como la
terapia de inicio, intesrupcidn de la terapia, final de la terapia, etc El dispositivo incluye un conjunto de sonidos
estandar del fabricante. Todos Ios tonos de audio puede ser apagado {sin sonido) o modificados segiin sea necesario.

Esta caracteristica permite la
edicién, creacién y modificacidn
de  esquemas de  audio
individual, la configuracion de
usuario se muestra siempre al
final de la lista de los esquemas
de sonido

El volumen de sonido se puede ajustar en el meni Opciones de usuari¢

Protector de pantalla y Auto apagado

Esto incluye la configuracién del tipo de pratector de pantalla, el tiempo de activacidén del protector de pantalla,
periodo de tiempo durante el cual la pantalla debe estar apagada y tiempo de inactividad de todo el dispositivo.

Aluste del color

Permite el ajuste de fos colares de todos los elementos que aparecen en la pantalla. Hay 50 combinaciones de colores
predefinidos disponibles para elegir. Si el usuaric no estd satisfecha con cualquiera de elics, es posible personalizar los
colores. En el meni de colores personatizados, cada elemento individual puede configurarse paso a paso.

Ajuste del contraste de la pantalla .
Permite el ajuste del contraste &ptimo {legibilidad) de la pantalla girando la perilla de select

Dado que el contrasta de la pantalla depende de varios factores, tales como la temperatura de la habitacién, hay
una manera més rapida y directa de ajustar el contraste de pantalla.. Para cambiar rpidamente el contraste, gire
la perilla "select” y al mismo tiempo sostener las teclas entery esc.

Conflguraclon de la fecha y hora
Permite el ajuste de la fecha y la hora del dispositivo.
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21237

21238

21238

Configuraclén del idloma
Permite la configuracion del idioma de su preferencia de los textos que aparecen en la pantalla del dispositivo. El
estandar de fabrica es en inglés.

Modo de funclonamianto
Permite la seleccidn de uno de fos tres modos terapéuticos. Ver la pantalla de Parametros de Terapia: modo
ergondmico, Estandar y Experto. El valor predeterminado de fabrica es el modo ergondmico.

Las diferencias entre los modos de funcionamienio consisten en las posibilidades de modificacién de la
canfiguracién de la terapia en la pantalla, que siempre aparece antes de iniciar el tratamiento mediante el uso de
la "diag” o el botén "PROG". El modo experto se puede introducir en cualguier memente pulsando €l botén "man”

I )
Modo ergnémico: El usuvario sélo verd los pardametros mas importantes de la terapia y puede cambiar los
accesorios y el tiempo de tratamiento.

Modo estandar; El usuario podra ver toda la informacién acerca del tratamiento y puede cambiar los accescrios
y el tiempo de tratamiento.

Modo experto: el usuario vera y podra cambiar todos los pardmeiros de la terapia.

Las diferencias entre los modos se pueden ver mejor en la pantalla de configuracién de la terapia, que siempre
aparece antes de iniciar la terapia.

Callbracidn del panel tactil

Si los botones de la pantalla t&ctil no reaccionan cuando se pulsan, la panialla tactil necesita de calibracién. El
proceso de calibracién se muestra en la pantalla. Duranie fa calibracian, ulilice el [4piz tactil (stylus) y siga las
instrucciones que aparecen en pantalla. Calibracién, si no tiene éxito, se puede interrumpir en cualguier momento
pulsando la tecla esc.

Una calibracion sin éxito puede siempre ser interrumpida presionando el botén esc.
t
Para verificar los ajustes de la pantalla tactil, utilice la caracteristica “prueba de fa funcién del panet tactil”.

2.12.3.10 Opciones de usuario

Este sub menu permite establecer y mostrar los siguientes pardmetros

¢ Direccion del movimiento del meni {estandar / reverso}
« Listado de protocoles (en orden ascendente / descendente}
e Paosicion de las pestanas {(arriba / abajo) !

!f e Volumen del sonido

2.12.3.11 Conflguraclén de 1a clave HW

El dispositivo puede ser configurado a distancia. Por ejemplo, si més adelante decide comprar la actualizacidn, el fabricante
{distribuidor) le enviard un cédige de 64 digitos {llamados "HW key") que usted ingresard y el dispositivo se reconfigura de
acuerdo al cédigo ingresado. Para determinar Ja actual configuracion HW véase el capltulo Unit information /nformacion
sobre la unidad.

2.12.3.12 Informacion de la unidad

Muestra informacién especifica sobre el dispositivo: el ndmero de serie, tipo de dispositive, la versidn del programa, etc.
Contiene ademds infermacién sobre la operacidn del dispositive - llamado "validez del dispositive”, Si el funcionamiento del
dispositivo tiene tiempo limitado, este elemento indica hasta qué fecha el dispositivo esta plenamente funcional.
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2,12.3.13 Codigo de desbloqueo

Si la operacién del dispositivo es de tiempo limitado, entonces en este elemento usted podrd intreducir et "unlocking code/
cédigo para desbloquear” para cancelar cualquier limitacidn operacional.

2.12.3.14 Funciones de serviclo

2.12.4
21241

2.124.2

» Reparacién de archivos

Comprueba el sistema de almacenamiento de archivos del dispositivo y lag reparaciones de efrores posibles, elimina archivos
vacios, ete. Utilice esta funcién en caso de falta de espacio en la memoria, si el dispositivo rechaza guardar los datos, o si na
estd segure de que algunos datos se pusden haber perdido.

+ Formateo del sistema de archlvos
Utilice esta opcién si la reparacidn de la funcion de los archivos dafiades no ayud6. La memoria completa sera formateada y
todos los datos y configuracion de usuario e perderan.

« Eliminar accesorios

Elimina todos los datos de los accesorios previamente instalados. Use esta opcién cuando los accesorios se han instalado
incotrectamente {indicade por la imagen en la pestaia “intermitente®), cuando los accesorios conectados no se pueden
detectar {indicado por un signo de intemagacién permanente aparece en la ficha), ¢ cuande hay otres problemas selacionados
con et accesorio.

+ Configuracién por defacto sin pérdida de datos de usuatlo

Festaura el dispositivo a los valores predeterminados de fabrica. Todos los datos de usuario relacionados con los pacientes,
terapias pre-establecidas, etc permaneceran guardados.

AJUSTES ESPECIFICOS

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

» Modo AUTO

«  Modo Ceontinuo

«  Modo ON/OFF
En el modo AUTO, el dispositivo reconoce automaticamente el tismpo de retencién del botdn del aplicador y de la forma
seleccionada de control de Ia misma. Si ef botén se pulsa durants méas de 1 segundo, la terapia se detendrd después de su
liberacién posterior. Esta ser4 la misma en el modo continuo (véase a continuacion), Durante el tiempo que toma en presionar
el botén, la generacién de las ondas de choque estaré en progreso.

Si el boton del aplicador se pulsa durante menos de 1 segundo, a continuacién, después de su lanzamiento, el dispositivo se
establecerd en la opcion del modo ON / OFF (véase a continuacién).

En el moda continuo, la generacién de las ondags de chogue preestablacides se realiza por una sola pulsacién del botdn en el
aplicador de la onda de choque. Para finalizar la generacién de ondas de choque, es necesario pulsar el botdn en &l aplicador.

En modo ON / OFF, es necesario mantener pulsado e botén del aplicador presionado durante toda la duracién de Ya aplicacién
ds ondas de chogue. Al soltar el botdn se detiene la generacion de ondas de choque.

Klt de reemplazo del aplicador

Después de una cierta cantidad de tismpo, el aplicador se detiene, sin genesar endas de choque carrectamente, es posible que
fenga que cambiar las partes del aplicador. Siga fas instrucciones detaliadas en el Procedimlento del tubo gastado y
resmplazo de rodillos. Instale el kit de reemplazo de acuerda can las instrucciones indicadas.

Procedimiento del kit d lazo del aplicador:

1. Conacte el aplicadar original al dispasitivo.

2. Inicie con la guia del programa del kit de reemplazo del aplicador

k
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3, Desconecte o aplicador orginal del dispositivo y complete el reemplazo de la parte desgastada siguiendo las instrucciones paso a
paso mostrada en ja guia :
1
4. Después de 1a finalizacion y sustitucidn vuelva a conectar de nuevo el aplicador al dispositivo.
5. Completar los pasos mostrades en {a guia.

6. Elkit de reemplazo ha sido exitosamente instalado.

=,

! Pag. 20
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INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO Y SEGURIDAD

Una inspeccion de servicio, incluyendo 1a medician de todos fos pardmetres del dispositivo y la recalibracién relevante debe ser
realizada a intervalos inferiores a 30 meses. La inspeccién y calibracién debe ser realizada por un ceniro autorizado de servicio
BTL. Si la inspeceidn no se realiza en intervalos de 30 meses, el fabricante no garantiza los par&metros técnicos o funcionamiento
seguro del productoe.

Para mantener el dispositiva limpio, no almagcena ni lo utilice en un entorno con mucho polve durante mucho tiempo. No lo sumerja
en ningln liquido. Antes de cada uso, verificar que el dispositivo y sus accesorios {especialmenie los cables) no esta
mecanicamente o se ha dafiado. No ufilice el dispositivo si esta dafiado!

Limpieza exterior del dispositivo:

Utilice un pafic suave ligeramente humedecido con agua o con una solucién de detergente al 2% para limpiar el exterior del
dispositive BTL-6000 SWT Topline y sus partes. Nunca utilice productos de limpieza a base de alcohol. Nunca use praductos de
limpieza abrasivos que puedan rayar la superficie de) dispositivo. No hay partes del dispositivo que requieran la esterilizacién. Se
debe tener cuidado para evitar que el agua u otros liquidos, penetren en el dispositive.

Limpieza y mantenimignto de accesaripg que antran en contacto con el paciente:
Limpiar y desinfectar después de cada paciente utilizando productos de limpieza aprobadas. Por ejemple, se puede utilizar:
Sekusept, Bacilol, y Spray Incidur. NO USE SOLVENTES!

La superficie exterior del transmisor de chogque se puede lavar con agua caliente con la tapa puesta. Sin embargo, para
eliminar por completo todo el gel de cantacto desds el transmisor de choque, seré necesario desatomillar el transmisor de choque y
timpiarie.

Sustitucién del fusible:

El fusitle se coloca en las cajas negras circulares en el panel posterior. Durante la sustitucién, compruebe la exactitud del
fusible que estd siende ingertado. El reemplazo ded fusible sélo debe ser realizado por una persona tamiliarizada con el
procedimiento.

Antes del reemplazo, aseglirese de que el interruptor principal de alimentacién del dispositivo esté en la posicin "0" y el adaptadar
estd desconectado de la unidad. Gire el segmento de la caja de fusibles a la izquierda con un destornillador de cabeza ptana o
una moneda en fa ranura para quitar el fusible. Inserte un nueva fusible y gire a ta derecha.

No use fusibles que no tengan los valores indicados que estéan por encima de la caja de fusiblesl.

iat ef recipiel n 2 can

Vaciar y limpiar regularmente el recipiente con agua condensada en el lado posterior del dispositiva. Después de 150.000
descargas, el dispasitivo le pedira autométicamente vaciar el condensado del recipiente. Para liberar el contenedor, desenroscar
girando hacia la izquierda. Verter el condensado fuera y atornillar el recipiente on su posicién.

Ci equ U rrignte elécir
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41.1

Tran Imacenami

Marnitener el contenader de transparte y todos los materiales de embalaje. Transporte el aparate en su caja original para
asegurar la méxima proteccién. Descanecte el cable de alimentacién principal y todos los cables de los accesorios. Tenga
cuidado para evitar choques o movimientos bruscos del dispositivo durante el transporte. Este dispositivo séto debe ser transportado
y almacenado bajo las condiciones definidas en la seccién de paradmetros técnicos (Technical Parameters section).

PROCEDIMIENTO DEL. REEMPLAZO DEL TRANSMISOR DE CHOQUE

El transmisor de choque puede ser reemplazado segln sea necesario. Tres transmisores de chogque se incluyen como parte de
los accesorios estandar del BTL-6000 SWT:

» 1x transmisor reemplazable de choque de miiltiple enfoque (& 15mmy)
. 1x transmiser reemplazable de miitiple enfoque (€ 9mm)

» 1x transmisor de chogque reemplazable (& 15mm)

Procedim | reemplazo;

1. Utilice la llave de tuercas del transmiser [1a) {incluido en &) paguete) para desenroscar el tornillo de tapa del transmisor

2. Retire ¢ transmisor y ambas O-rings (juntas tdricas) del aplicador
Viejo transmisor .

Pdg. 22
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3. Inserar el transmisor sefeccionado "tal cual” al aplicador, incluyendo el montaje de las juntas téricas.

NUEVQ transmisar

4, Vuelva a colocar la tapa del tomilio en su lugar ¥ atornillelo FIRMEMENTE con Jz llave de la tuerca def [14]

{ATENCIONI]

51 Ia tapa del tomillo no estd FIRMEMENTE AJUSTADA, el projectll podria atascarse después de tan sdlo
unos cuantos miles de choques)

4.1.2 PROCEDIMIENTO DEL REEMPLAZO DEL VIEJQ KIT DEL
APLICADCR

Si después de cierto tiempo el aplicador deja de funcionar correctamente, es posible sustituir el tubo vigjo y el kit del
proyectil por medio del kit de sustitucitn, que se incluye en el suministro del paquete BTL-6000 Topline package.

No utilice apticadores dafiados! Hay un riesgo de dafic para &l personal de operacidn o para el paciente
El kit de reempiazo incluye:

1x kit intercambiable

1x llave de tuercas del transmisor [12] (para atornillar / desatornillar la tapa del transmisor de choque)

1% cuerpo de la llave de tverca [3a) (para atomnillar / desatomnillar 1a tapa del cartucha)

1x set de repuesto de juntas toricas (O-rings)
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Procedimiento de reemplazo:

1. Primero inicie con et Applicator kit raplacemant wizard (MENU/SPECIFIC SETT]

¥ siga las instruceiones en
pantalla.

2. Utilice ta llave de tuercas del transmisor [1a] ({incluido en el paquete) para desenroscar & tomillo de
tapa del transmisor de choque

{1a]

3. Retire el transmisor de choque {incluyendo ambos O-rings} del aplicador.

4. Utilice e cuerpo da la llave de tuercas [3a] (incluide en el paquete) para desenroscar el tomillo de tapa dal
cartucho, siga las figuras,

5. Retirar el Viejo kit del cartucho del aplicador.
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]

6. Retirar el nuevo kit de reemplazo de su cubierta de plastica.

7. Cuidadosamente inserie el nuevo en el cartucho del aplicador en la direccitn “tal cual” como se muestra ia figura, No t'oqua
ia cubierta irasera detras del resorte, ya que estd recubierta con una capa delgada de lubricante desde la fabrica.

La cubierta frontal del kit de reemplazo se debe establecer on la posicién mostrada en la figura, empujada y nivelado con el
berde exterior de la caja del aplicador (empujar ligeramente el kit dentro del estuche del aplicador). El kit de reemplazo debe
moversa libremente {resorte)l

8. Después de insertar el nueve kit, atornille firmemente el tornillo de tapa det cartucha en su lugar utilizande el cuerpo de
llave de tuerca [3a).

9. Durante la sustitucién del kit de aplicacién, también se recomienda sustituir las juntas téricas en el aplicador del transmisor de
choque. Las juntas toricas estin incluidas en los accesorios.

10, Cologue el transmisor de choque con ambas juntas téricas de reemplazo en su lugar y APRIETE FIRMEMENTE LA TAPA DE
TORNILLO utilizando la llave de tuerca del transmisor [1a].

JATENCION!
Sl la tapa del tornillo no esta FIRMEMENTE AJUSTADO, el projectll podria atascarse después de tan sélo

unos cuantos miles de choques!

1. Vuelva a conectar el aplicador al BTL-6000 SWT Topline y finalice la instalacién del nuevo kit de acuerds con las
instrucciones del Applicator kit replacement wizard (asistente del kit de reemplazo del aplicador). Al finalizar la instalacidn se

reiniciara el contador de choque {es decir, se establs en cera).

oy
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4.2

i1 La garantia no cubre los dafios causados por una instalacién incorrectall

PRECAUCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

. Antes de utilizar el dispositivo por primera vez, por favor, lea atentamente este manual,
. El dispositivo sélo puede ser utilizada bajo Ja supervision del médico que prescribib el tratamiento,

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

. La terapia con Ondas de chogue requiere contacto directo con el cuerpo, por lo tante, no lo utllice con la
piel daiiaca!

» No aplicar la terapla de ondas de choque: cerca de grandes nervios ¢ los vasas sanguineos, en la médula
espinal o en la cabezal

. No se recomienda la aplicacién de ondas de choque para [as partes del cuerpo bajo anestesia focal.

. El dispositivo no utiliza ninguna droga, cremas, geles u ofras sustancias que son una parte integral ¢ que se aplican
para su uso.

. El dispositivo est4 equipads con un sistema de proteccién que impide la conexion de accesorios distintos de
log suministrados por el fabricante, En consecuencia, no funcionaré con equipos de otras fabricantes.

[ Solamente el adaptador de alimentacidn aprobade y suministrada por el fabricante, que cumpla con las
especificaciones indicadas en el capitulo Parametros técnicos, se podra conectar al dispositivo.

N El producto cumgle con las emisiones de Clase A de acuerdo con CISPR11, IEC 60601-1-2.

. Dispositives de comunicaciones de alta frecuencia portatiles y méwiles (como teléfonos mdéviles) puede interferir
con el dispositivo.

. Los cables eléctricos que se van a conectar al disposilivo deben ser instalados y probados de acuerdo con las
nommas existentas vélidos (IEC 364). Si no se sabe si los cables son seguros y / o correctos, entonces deben ser
revisados v / o actualizades de un ingeniero de inspeccién.

. Asegiirese de que los pardmetros de suministro de alimentacién de red corresponden con jos de la seccién 4
Parametros técnicos. 1

. El dispositivo requiere las condiciones ambientales que se indican en la seccign Parametros Técnicos. No debe
ser utilizado en un entorno donds existe un peligre de explositn o de agua que pusda penetrar en el dispositivo.
El dispositive no puede estar en relacién con anestésicos inflamables o gases oxidantes {02, N20, etc.).

. No coloque el dispositivo a fa uz solar directa o cerca de fuertes campos electromagnéticos para evitar la influencia
de funcionalidad reciproca. Si esto suceds, mueva el dispositivo o més alejade de la fuente de interferencia o
pdngase en contacta can un centro autorizade de servicio BTL.

. Inspeccionse el equipe a fondo antes de cada use. Busque cables sueltos, cable agrietado, grietas en la cubierta det
aplicader de ondas de chague y diferencias funcionales de comportamiento en la panialla ¢ los elementos da
gperacién, Si se encuentran anomalias o inconsistencias, deje de usar el dispositive y pdngase en cantacto con un
centro autorizada de servicio BTL. Si el dispositivo muestra las diferencias con respecto & los procedimientos de
funcionalidad descrita en este manual, deje de utilizar e! aparate y pdngase en contacte con un centre autorizade de
servicio BTL.

. Si el dispositive muestra cualquier defecta o si hay afguna duda sobre su funcionamiento correcto y seguro, finalizar e!
tratamianto inmediatamente. Si el origen del prablema se puede determinar después de un estudio exhaustivo del
manual del usuario, péngase en contacto con un centro autorizado de servicio BTL inmediatamente. Si el dispositivo
no so utiliza de acuerdo con este manual o si se utiliza cuando el dispositivo exhibe diferencias funcionales de los
indicados en este manual, a centinuacidn, BTL no se hace respansable de los dafios causados par ¢l dispositivo.
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No abra ni quite las cubiertas de proteccion del dispositive. No desmonte el dispositivo. Existe el peligro de chol
eléctrico v / o lesiones graves. Para reemplazar 1a baterfa de litie y / o el aire micro-filtro, llame a un centro autorizado
de servicio técnico de! departamento BTL.

. Todos los materiales y piezas gue entran en contacta directe con el cuerpo del cliente (por ejemplo,
productos de limpieza, los aplicadores, electrodos), respectivamente, deben cumplir con las normas relacionadas
¢on sustancias imitantes, alergenos, toxinas y carcindgenos geotaxis (ISO 10993-1, 1SO 10893 -3, ISO 10983 §). El
usuario es responsable de todos estos materiales y las piezas si no fusron suministrados por un proveedor de
equipos autorizado BTL.

. Los conectores sélo deben ser utilizados para lo que estén disefados. Existe el peligro de descarga eléctricay 7 o
dafos graves al dispositivo.

. El dispositivo no utiliza ¢ emite sustancias téxicas durante su funcionamiento, en el aimacenamiento o el
transporte, en las condiciones establecidas.

. Antes del inicio de la terapia de asegurarse de que todos Ios valores nominales cumplen con sus
requisitos.

. Para terminar 1a cperacion, no utilice el interruptor principall- Er su lugar, pulse la tecla “star /

stop”.

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

- Colacar el dispositiva de modo que es posible desconactar el conector del adaptador de fuente de alimentacién
rapida y faciimente desde el dispositivo, o el enchufe macha del adaptador de fuente de alimentacién de la red
eléctrica. Para desconectarse de la red eléctrica, desconecte et enchufe macho del adaptader de alimentacion de
la toma de comiente.

. Si es necesario desechar o) dispositivo, la bateria de litio debe ser eliminada. La baleria retirada debe desecharse
de acuerdo con los requerimientos locales de eliminacién de residuos peligrosas. No cologue el dispositivo en
contenedores de residuos municipales. El dispositivo en si no contiene materiales tdxicos que puedan penudlcar et
medio ambiente cuando son desechados de manera ecoldgica.

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

. El dispositive debe ser colocado fuera del alcance de los
nifios.

. £ dispositiva ne contiens ningiin componente, excepto por el fusible y partes que contienen en el kit da
reempiazo del transmisor, que puede ser reparada o sustituida por e usuario. No quite la cubierta de la unidad de
contral. Tadas las reparaciones deben ser realizadas por un centro auterizado de servicio 8TL.

. Ne desconecte un aplicador durante la
terapia.

SiIMBOLOS UTILIZADOS '

Advertencia, los valores de la enargia, la comriente eléctrica o valtaje pueden exceder de los valores seguros de
energia corrignte o voltaje.

€ B

E] La parte aplicada es de tipe BF. Sélo los accesorios conectados asi como los conectares marcados se pueden
aplicar en el cliente,

Leer los documentos de soporte - Manual de Usuario
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Disponer el equipe y sus componentes como residuas electrénicos, respetando la regulacian

"

..@- Dispositivo de proteccidn
clase Il

PARAMETROS TECNICOS

Identificaclon del dispositive BTL-6000 SWT Topline

Condiclones de funcionamiento

Temperature ambients +10°Ca+31°C
Humedad relativa 0%a’s%
Presidn atmosférica 700 hPaa 1060 hPa
Posicitn Horizontal de pie
Tipo de opsracién permanente

Transporte y condiciones de almacenamlento

Temperatura ambiente -10Ca+55%C

Humedad relativa 25% a85%

Presidn atmosférica 650 hPaa 1100 hPa

Posicion de la unidad principal horizontal

Posicion del compresar max. 1 afo

Tiempo de almacenamiento transporte solamente an su envase original.

Fuente de allmentaclén

Entrada méxima 120 W
Voltaje principal 24V DC
Clase de proteccion del equipo Il {ace. IEC 536)
Fusibles externos intercambiables 1xT8.3AL,250V, fusible de seguridad 5 x 20 mm, en conformidad con EC
127-2
Interruptor de encendido de acuerdo |EC 80601-1 En la parte posterior del dispositivo, posiciones 0 {off) y | (on). Para

dosconectarse de la red eléctrica, desconecte el enchufe macho del
adaptador de alimentacitn de la red eléctrica

Disefio
peso de la unidad principal max. 7.0 kg
Peso del aplicador méx. 900 g

incluyendo el cable dimensiones de la unidad principal (w x h x d)
320 x 190 x 280 mm Dimensiones de! aplicador {w x h x d) 1
40 x 280 x 140 mm
Caodigo IP segln EN 60 529 IP 20
Elementos doe la pantalla
Pantalla grafica tacil a color diag. 5.7"/ 14.5 ¢m, resolucién 640x480 pixels

Indicaderes 1x anaranjada, 4x azul
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Valores ajustables

Intensidad del choque

Frecuencia del chogue

Periodo de la terapia
Especificaciones da la Onda de choque

Presidn positiva maxima

Prasi6n negativa méxdma

Densidad de energia

Incrementos de los valores ajustablas

Intensidad
Frecuencia
Nimere total de pulsos por terapia

Pardmatros técnicos del adaptador de la
allmentacién :

Disefio

Pesoc - solo el dispositivo

Dimensiones {w xh xd)

Covering grade according to EN 60 529

Clase segin IEC 60601-1

Tipo de operacién

Fuente ds alimentacién

Entrada maxima

Corriente de entrada

Frecusncia

Clase de proteccion de equigo

Interruptor de corriente conforme a |IEC 80601-1

Condiciones de operacién

Temperatura ambients

Humedad relativa

Presidn atmosférica

Posicién

Transporte y condlicionss de almacenamianto

Temperatura ambients
Humedad relativa

Presidn atmosférica
Posicidn

Tiempo de almacenamiento

1-4 Bar
1-15Hz
0 — 9999 chogues

max. 20.21 MPa
mdx. 8.12 MPa
0.41 mJ/mem?

0.1 Bar
1 Hz
dindmicamente — segln e tamario de 1 a 50 choques

Al

Adaptador BTL-4000 Adaptador 150W

fuente de

780 g aprox

142 x 76 x 43,7 mm
IF20

[

permanente

~100Va240 v
163-07A

47 Hz a 63 Hz
Il {ace. IEC 538)

Para desconectarse de la red elécirica, desconecte el enchufe
mache del adaptador de alimentacién de la toma de corriento

10°Ca+31°C
30%a75%

700 hPa a 1060 hPa
Harizantal - de pie

-10°Ca+55°C
25% a85%
650 hPaa 1100 hPa
cualquiera
1 afio
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4.5

INFORMACION EMC

Equipos slectromédicos se deben wtilizar con precaucion de acuerda con EMC, y deben instalarse de acuerdo con los avisos

de EMC descrite en este manual como los transceptores mdéviles de RF que podrian afectar negativarments

Guia y declaracion del fabricanta — Emisién Electromagnética

BTL-6000 SWT Tapline es adecuado para su uso en el entoma electromagnético especificado. B4 cliente o usuario de BTL-
6000 SWT Topline debe asegurarse de que se utiliza en un entormo electromagnética como se describe a continuacion

{ Flickers (parmpadeo
IEC61000-3-3

prueba de emisién Conformidad Enforno electromagnético
Emisién de RF, radiada | Grupo 1 The BTL-8000 SWT Topline utiliza energia de RF sblo para su
y conducida funcionamienta interng. Par lo tanto, la emisién es muy baja y no es
probable que causen interferencias en los equipes electrénicos
CISPR 11
cercancs
Emisiones de  RF,|Clase A The BTL_6000 SWT Topline es adecuado para su uso en todos los
radiada y conducida ambito inclusive en ambitos domésticos y aquellos conectados
CISPR directamente a la red piblica de baja tensién que alimenta a los
SPR 11 edificios destinados a vivienda.
Emisiones armdnicas na aplicable -
|ECE1000-3-2
Fluctuaciones de tension | cumple BTL-6000 SWT Topline es adecuadc para Su usa en

establecimientos conectados directamente a una red piblica de baja
tensién.

Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad Electromagnética

BTL-B000 SWT Topline es adecuado para su uso en el entorno electromagnético especificado. El cliente o usuario de BTL-
6000 SWT Topline debe asegurarse de que se utiliza en un entorno electromagnético como se describe a continuacion.

Prueba de Inmunidad | Prueba de nivel IECE01- |  Nivel de conformidad Entorno eleciromagnético
1-2
Descarga electrostdtica | $t6KV por contacto +BKV por aire Los pisos deben ser de madera,
{ESD} cemento o baldosas de ceramica. Si los
. suelos estan cubierfos con material
IEC 61000-4-2 8KV por aire sintético, la humedad relativa debe  ser
por lo menos del 30 por ciento.
Transitorios  eleciricas | 2KV para lineas de | No aplicable ta calidad de la carriente suministrada
rapidos/ rafagas alimentacion eléctrica por la red de distribucidn de energla
IEC 61000-4-4 +1KV para lineas de debe ser la de un entorno comercial u
entrada y de salida hospitalario tipico.
Sabretensién +1KV en modo diferencial | No aplicable La calidad de la corriente suministrada
. or la red de distribucién de energia
IEC 61000-4-5 2KV en modo comiin gléctrica debe ser la de un ento?nc
comercial u hospitalario tipico.
Depresiones de fensién, | <5% Uz (>95% depresion) No aplicable . La calidad de la corriente suministrada
interrupciones breves y | para 0.5 cycle; por la red de distriibucién de energia
variaciones de tensién . eléctrica debe de ser fa de un entcrno
en las lineas de entrada | 40% Ur {60% depresidn) comercial u hospitalario tlpico. Si el
de alimentacion para 5 cycles; usuario del BTL-6000 SWT topline
IEC 61000-4-11 70% Uy (30% depresion} requiere UTILIDAD CLINICA durante las
para 25 cycles; interm_pciones de red dfz energia, se
«5% Ur [>95% depresian) recomignda que el equipe BTL-6000
para 5 sec. SWT Topline sea alimentado por una
fuente ds alimentacitén continua.
Campo magnético de 3A/m 3A/M Los campos magnéticos deben tener los
frecuencia industrial niveles caracterfsticos de un  punto
{50/60Hz) tipico en un entorno  comercial U
IEC 61000-4-8 hospitalario tipico..

Nata: Ur es el vattaje nominal da la red elactrica.
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Guia y declaracién del fabricante — inmunidad Eloctromagnética

BTL-8000 SWT Topline es adecuado para su uso en el entorno electromagnétice especificado. El cliente o usuario de BTL-
6000 SWT Topline debe asegurarse de que sa utiliza en un entorno electromagnético come 3o describe a continuacin

Pruebs do | Nivel de | Nivel de conformidad Entorno eleciromagnético
inmunidad prueba
IECE507-1-2
RF conducida AV No aplicable Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y

méviles no deben utilizarse méas préxdmos a ninguna
parte del equipo BTL-6000 SWT Topline, incluso los
cables, que la distancia de separacién recomendada,
calculada a partir de Ja siguiente ecuacion

IEC 6100-4-6 150KHz - Distancia de separacion recomendada:
I 80MHz
1 d={3.5ViIVP
RF radiada 3v/m 3Vim d=[3,5/3V/MP;
IEC 61000-4-3 80MHz - (80MHz — BOOMHz)
2,5GHz
d=[7/3vimNP;
(80OMHz - 2,5GHz)
donde:
i P es la potencia méxima de salida del transmisor en
b vatios [W] segiin el fabricante del transmisor; y d es a

distancia de separacién recomendada en metros {m].
1. nota: en caso de frecuencia S0MHz 6 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.

2. nota: éstas son las directrices, Condiciones reales puedan variar.

Disiancias recomendadas

BTL-6000 SWT Topline est4 destinade a ser utilizado en un entono electromagnético en el cual las perfurbaciones por
emisiones de RF estén bajo control. El cliente o el usuaric de BTL-6000 SWT Topline puede contribuir a que no ocurran
interferencias electromagnéticas manteniende una distancia entre BTL-6000 SWT topline y los equipos de comunicaciones
por RF portdtiles y méviles {transmisores), segin lo recomendade a continuacién de acuerdo con la potencia maxima de
salida del equipe de comunicaciones.

Distancia seqguin Ia frecuencla del iransmisor [m]
Potencia méxima de salida 150KHz - B0MHz 80MHZ - 800MHZ 800MHz — 2,5GHz
del transmisor {W} d=[3,5/V NP d=[3,5/ENP d=[7/ENP
0,01 No aplicable 0,12 0,23
0.1 No aplicable c.38 0,73
i No aplicable 1,2 2,3
10¢ Na aplicable 38 73
100 No apiicable 12 23

En el case de los transmisores cuya potencia de salida no figura en la lista anterior, la distancia de separacion d en metsos
(m] puede determinarse por medio de la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal
maxima de salida del transmisor en vatios [W].

1. nota: en caso de frecuencia 80MHz & 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta

2. note: éstas son las directrices. Condiciones reales pueden variar.

Fecha de la iltima revision:
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4.7 FABRICANTE
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BTL Industries Lid.

161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 6BU, United Kingdom

No retire las cubiertas. Peligro de electrocucion. No

reparar 1os componentes por ningin operador. Consulte a
un técnico habilitado.

IMPORTADOR
DERMOEQUIPOS S.R.L.

Elcano 3030 - (C1426EQOP) C.A.B.A - Argentina
Teléfono: (54 11) 4586 1570 '
Fax: (54 11) 4556 1570
www.dermotherap.com

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1750-4
DIRECTOR TECNICO: Farm. Ariel Michalewicz

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXOQO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-8936-13-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO 1901 . ¥ de acuerdo a lo solicitado por DERMOEQUIPOS S.R.L., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: EQUIPQO DE ONDAS DE CHOQUE.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-986 PERCUTORES.

Marca: BTL

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién autorizada: APLICACION DE TERAPIAS CON ONDAS DE CHOQUE NO
INVASIVAS,

Modelo: BTL-6000 series

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: BTL INDUSTRIES LTD.

Lugar de elaboracién: 161 CLEVELAND WAY, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE,
SG1 6BU, REINO UNIDO,

Se extiende a DERMOEQUIPOS S.R.L. el Certificado PM-1750-4, en la Ciudad de
Buenos Aires, 'a 25MAR2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision. k,)

(aui-cik

QJ:P DISPOSICION N© 1 g 0 1
& Dr. OTIO A. ORSINGHER
: Sub Administrader Nackanal

AN.M AT,
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