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BUENOS AIRES,
05 MAR 2015
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-002162-13-0 del Registro de

esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto §763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nafcional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del procluctfo médico
marca Meditea, nombre descriptivo Equipo de electroestfmulacién e iontoforesis y
nombre técnico 12-185-Unidades de Iontoforesis, de acuerdo con io'l solicitado
por MEDITEA ELECTROMEDICA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de Ia misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 83 y 84 y 85 a 99 respectivamer;te.
ARTICULO 30.; En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1090-17, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar .el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese. I
Expediente N© 1-47-0000-002162-13-0
DISPOSICION NO 5
1054
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ROTULOS
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Figura 1.1: Modeto de Rétula Multiplex Classic
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Figura 1.2: Modelo de Rétule Multiplex Basic

PROHIBIDO UTILIZAR A UNA DISTANGCIA MENOR
DE 12 METROS DE EQUIPOS O SISTEMAS
MEDICOS DE CLASE DE RIESGO ALTQ,

OCASIONAR INTERFERENCIAS

(( ( ))) PENTRO DE ESE RADIO EL EQUIPO PUEDE
ELECTROMAGNETICAS.
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Figura 2.1: Modelo de Rétulo CEM Multiplex Classic
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PROHIBICO UTILIZAR A UNA DISTANCIA MENOR
PDE 7 METROS DE EQUIPOS Q SISTEMAS
MEDICOS DE CLASE DE RIESGO ALTO.

DENTRO DE ESE RADIO EL EQUIPQ PUEDE
OCASIONAR INTERFERENCIAS
ELECTROMAGNETICAS.

Figura 2.2: Modelo de Rotuto CEM Multiplex Basic




INSTRUCCIONES DE USO

3.1  Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante): |
Fabricante: Meditea Electromédica S.R.L. |
Direccion: Viamonte 2255
C1056ABI~C.AB.A
Republica Argentina
Tel.: (54) (11) 4953-6114 / 4951-9079

Identificacion del Producto: .
Preducto: Equipe de Electroestimulacién e lontoforesis
Marca: Meditea
Modelo: Multiplex® Classic / Multiplex® Basic
Cdodigo: 5648 / 5647

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:

Transporte y almacenaje Uso
Temperatura Ambiental -5°a +50°C 10*a 40 °C .
Humedad relativa 20290 % 20290 % .
Presion Atmosférica 800 a 1060 hPa 600 a 1060 hPa

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

Responsable Técnico de Meditea Electromédica S.R.L. legalmente habilitado: I

Dr. Dario Gichlik, Médico MN 95473,
Numero de Registro del Producto Médico: “Autarizado por la ANMAT PM-1090-17".
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3.2 Prestaciones atribuidas ‘porel fabricante y efectos secundarios no deseados

El M—ultiplex® Classic es un equipo de electroestimulacién por correntes diadinamicas y corrientes -
galvanicas.
El equipo se encuentra indicado para el uso médico en:
» Reumatismos (artrosis, artritis reumatoidea)
« Contusiones (edema y hematomas residuales)
. Tendiﬁitis, bursitis y otros sindromes por abuso
» Desgarros musculares
= Pracesos post yeso
» Cicatrizacién dolorosa
« Fibromialgias
» Contracturas musculares
» Procesos dlgidos e inflamatorios
s Neuralgias y mialgias
+ Radiculopatias en general
« Lumbociatalgias
+ Analgesia
» Favorecimiento del retorna venoso
« Favorecimiento del drenaje linfatico
s Lipedemas

El Multiplex® Basic es un equipo de electroestimulacion y corrientes galvanicas.
Se encuentra indicado para:
» flaccidez muscular

atrofias musculares por inactividad, post-yeso, post-parto

contracturas

+ trastornos circulatorios
» analgesia

tonificacién

iontoforesis

Efectos secundarios no deseados
. ~ Y
» Eritemas ! .

» Disestesias secundarias al pulso de estimulacién que se gradiian bajando el nivel de intensidad

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Corresponde {el Producte Médico no se combina con otres productos para cumplir con su finalidad prevista).
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3.4  Instalacién, mantenimiento y calibracién del Producto

Alimentacidn eléctrica del equipo
El equipo Multiplex® Classic / Multiplex® Basic est4 preparado para ser alimentado con una tensién nominal de
220 V~ alterna senoidal monofasica, con una tolerancia de + 10 %.

Aseglrese que |a instalacion eléctrica a la cual el equipo vaya a ser conectado cuente necesariamente con una
puesta a tierra adecuada. Si esto no fuera asi, se recomienda dar parte a un electricista matriculado para
realizar |a instalacién de la puesta a tierra antes mencionada. Recomendamos no dejar de lado este aspecto
puesto que la presencia de una puesta a tiemra en la instalacién contribuye a una operacion segura del equipo.
Notar también que el cable de alimentacién del equipo posee en uno de sus extremos una etiqueta que indica
que, al tratarse de un Equipo Clase |, no se debe eiiminar la espiga de tierra de la ficha de alimentacion
colocando por ejemplo un adaptador de 3 a 2 espigas.

El consumo de potencia maximo realizado por el Multiplex® Classic es de 85 VA,

El consumo de potencia maximo realizado por el Multiplex® Basic es de 30 VA.
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Encendido del equipo
Para proceder al encendido primero se debe conectar firmemente el cable de alimentacién tipo interlock“al'-;“

conector presente en el panel trasero del equipo, ¥y luego conectande la ficha de tres espigas planas al
temacorriente de la instalacion eléctrica. Véanse las siguientes figuras:

Para encender el equipo se debe presionar sobre la marca | de |a tecla ubicada en el panel trasero.

Conexidn de partes y detalles de las partes del equipo _
La terapia se realiza a través del cable hipolar en cuyos pines finos se conectan los electrodos. Para s}.u
conexion se inserta la ficha tipo plug en el conector correspondiente del frente del equipo, segun el canal que se

quiera utilizar,

En el otro extremo, se conectan a las dos fichas de tipe pin fino, los electrodos de goma conductora para aplicar

la terapia. La conexién se realiza como se muestra en las siguientes imagenes:

{ .




Comandos y elementos del equipo

El Multiplex® Classic posee 6 canales de aplicacién con su propio control de intensidad de corriente
diadinamica y corriente galvanica. Se pueden seleccionar 9 formatos de onda distintos, y es posible invertir la
polaridad de la corriente galvanica. Es posible también activar/desactivar un monitor actstico que funciona de
acuerdo a la onda de corriente configurada.

En el Multiplex® Classic se asocia, ademdas, un temporizador independiente que permite al profesional
controlar el tiempo de sesion, configurable entre 1 y 60 minutos. Y se agrega la medicién del nivel de corrienté
galvanica configurada en cada canal. Ambas funcionalidades visibles en un display LCD.
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La siguiente imagen muestra el panel de control del equipo;

Referencia | Funcién
A Display LCD
Teclas arriba y abajo del Temporizador independiente

Indicador luminoso de forma de sefial de corriente diadinamica

Indicadores iuminosos de polaridad de corriente galvanica

ml O]l O m

Tecla para seleccionar el canal para medir nivel de corriente gaivanica

Tecla para habilitar/deshabilitar la sefal sonora de forma de onda de corrientq
diadinamica

G Pulsador inversor de polaridad de corriente galvanica

H Pulsadores selectores de forma de onda de corriente diadinamica

| Control de intensidad de corriente diadindmica de canal 1

Control de intensidad de carriente galvanica de canal 1

Control de intensidad de corriente diadinamica de canal 2

Control de intensidad de corriente galvanica de canal 2

Control de intensidad de corriente diadinamica de canal 3

Control de intensidad de corriente galvénica de canal 3

Control de intensidad de corriente diadinamica de canal 4

Control de intensidad de corriente galvanica de canal 4

Control de intensidad de corriente diadinamica de canal 5

Control de intensidad de corriente galvanica de canal 5 '

Control de intensidad de corriente diadinamica de canal 6

=l @ D o V) O Z| Zr| R —

Control de intensidad de corriente galvanica de canal 6

El Multiplex® Basic posee 4 canales de aplicacién con su propio control de intensidad de corriente de
electroestimulacion y corriente galvénica. Se pueden seleccionar 3 formatos de onda distintos, y es posible
invertir la polaridad de la corriente galvénica.
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el tiempo de sesidn, configurable entre 1 y 60 minutos, visible en un display LCD.
La siguiente imagen presenta el panel de control del equipo:

Referencia | Funcién

Display LCD

Tecla arriba del Temporizador independiente
Tecla abajo del Temporizador independiente '
Indicador luminoso de encendide

Pulsador inversor de polaridad de corriente galvanica

Seleccidn de programa Reprogramacion

Seleccién de programa Ejercitacién

Seleccién de programa Miorrelajacion

Indicadar luminoso de salida activa

Control de intensidad de corriente de electroestimulacion del canal 1
Control de intensidad de corriente de electroestimulacion det canal 2
Control de intensidad de corriente de electroestimulacién del canal 3
Control de intensidad de corrients de electroestimulacién del canal 4
Control de intensidad de corriente galvénica de canal 1

Control de intensidad de corriente galvénica de canal 2

Control de intensidad de corriente galvanica de canal 3

Control de intensidad de corriente galvénica de canal 4 ‘

plo|oZ|IEi]|= = T|O|mmo|O|m| X

Operacién del equipo

Multiplex® Classic
Consideraciones previas al fratamiento : I
Un proceso de disociacion electrolitica excesivo sobre la superficie cutanea es capaz de provocar quemaduras,
las cuales se manifiestan sobre Ia piel como pequefias ampollas. Estas quemaduras pueden evitarse facilmente
a partir del cumplimiento de las siguientes instruccicnes;
» No superar intensidades de galvanica pura mayores de 9 mA aproximadamente con los electrodos de 9 ¢m
de didmetro. Se considera como méximo una densidad de corriente de 0,15 mA/cm?.
¢ En caso de combinar corriente galvanica con diadinamica, debido a que los efectos galvanicos quedan
enmascarados, no superar los 3 mA.
» Manejarse con tiempos prudentes de tratamiento (como méximo 20-30 minutos).
» Utilizar el pafio absorbente amarille humedecido, evitando el contacto directo entre los electrodos y la piel.

I
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Controlar las reacciones del paciente o usuario durante el tratamiento, sobre todo eg primera sesmn Si
tuviera una sensacidn desagradable debajo de los electrodos se deben humedecer nusvamente los pafios '
absorbentes amarillos. En caso de no ser suficiente, se debe disminuir la intensidad aplicada en el tratamiento |

hasta obtener un estimulo tolerable.

Mode de aplicacion

Con los controles de intensidad de cada canal en la posicitn cero, se deben colocar los electrados en la zona
que se va a aplicar el tratamiento, fijandolas con las cintas de velcro provistas con el equipo. Se debe inferponer
entre el electrodo y la piel el pafio absorbente amarillo humedecido en agua. Los electrodos no deben tener
contacto directo con la piel,

Luego, primero aumentar lentamente la intensidad de corriente galvénica mediante el control de intensidad de
emision del canal hasta que el paciente o usuario tenga una sensacién de hormigueo. En pacientes o usuarios
con alteraciones sensitivas no elevar la intensidad de la corriente gailvanica hasta lograr la percepcibn, sino
mantenerla entre 1 y 3 mA.

Una vez fijado el nivel de galvanica, aumentar el nivel de la corriente diadinamica, sin modificar el nivel
galvanico.

Pantalla de Inicio
Al encenderse el equipo se escuchan 3 sefiales sonoras breves, se ilumina el indicador de polaridad, y el
display LCD muestra la siguiente pantalla:

MELITER
ELECTROMELICA

Configuracién det temporizadoer
Si el profesional desea usar el temporizador, basta presionar uno de sus controles. Se escuchard una sefal
sonora y aparecerd la siguiente pantaila comenzando la cuenta regresiva del cronémetro en 15 minutos.

MELGICION HIH
CHI: 8.8mR 15:60

Para aumentar o disminuir el tiempo se utilizan las teclas arriba y abajo de! temporizador, Se puede tempaorizar

de 1 a 60 minutos. Cuando el tiempo llegue a cero sonara 5 veces una sefial sonora mientras se observara una
pantalla similar a la siguiente:

MEQICTON

CH1: 1.1mH

El temporizador no interrumpe la emisidn de los canales.

Controf de nivel de intensidad de corriente galvénica

Una vez activado el temporizador es posible medir el nivel de galvénica. A través de la tecla MEDICION
GALVANICA se puede seleccionar el canal que se desea medir y observar el valor correspondiente en el
display LCD.

Inicio de sesién
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Realizar las conexiones siguiendo los procedimientos descriptos y aplicar los electrodos en la zona-a tratar o “'49
r - » ’ j '-\

segun las consideraciones dadas. k"’“’//

Seleccionar el tipo de onda de corriente diadinamica y/o la polaridad de la corriente galvanica. ‘

Luego, regular el nivel de intensidad de la corriente galvanica y/o de la comrients diadindmica de los canales
utilizados, como se ha indicado en la seccién Modo de aplicacidn.

Finalizacién de la sesién y apagado del equipo

Una vez finalizada la sesion se debe disminuir a cero todas Ias intensidades de emision girando en sentido
antihorario los controles de cada canal, y deseleccionar el pulsador de tipo de onda de corriente diadinamica.
Luego proceder a quitar les electrodos del paciente o usuario. No es necesario desconectarios del equipo, solo
basta con colocarlos en un lugar seguro para evitar que sean dafiados.

Para una mayor higiene y seguridad se recomienda higienizar los electrodos como se especifica en la seccion
de "Procedimientos para la limpieza y desinfeccién del equipo y de sus partes”.

Si el equipoe no se utilizar4 en el corto plazo es conveniente apagarlo presionando sobre fla marca O de Ia tecla
ubicada en el panel trasero del gabinete. [

Indicadores y avisos al operador i

» Al encenderse el equipo emite 3 sefiales sonoras breves, se ilumina el indicador de polaridad de galvénica y
se enciende el display LCD. '

» 3i ef monitor acdstico estd activado, se escucha una sefial sonora de acuerdo al tipo de onda diadinamica
seleccionada.

+ Segun la polaridad de la corriente galvanica se iluminan los indicadores de polaridad.

* Al presionar los controles del temporizador independiente se escucha una sefial sonora.

+ Durante la sesion, si se activa el temporizador independiente, el display LCD muestra el tiempo de sesién
restante y el nivel de corriente galvanica def canal seleccionado

+ Al finalizar la temparizacién programada se escuchan 5 sefiales sonoras. i

Multiplex® Basic
Consideraciones previas al tratamiento !
Un proceso de disociacién electrolitica excesive sobre la superficie cutdnea es capaz de provocar quemaduras,
las cuales se manifiestan sobre la piel como pequefias ampollas. Estas quemaduras pueden evitarse facilmente
a partir de! cumplimiento de las siguientes instrucciones:
* No superar intensidades de galvanica pura mayores de 9 mA aproximadamente con los electrodos de 8 cm

de didmetro. Se considera como maximo una densidad de corriente de 0,15 mA/em?’.
+ Manejarse con tiempos prudentes de tratamiento (como méximo 20-30 minutos). ‘
»  Utilizar el pafio abserbente amarillo humedecido, evitando el contacto directo entre los electrodos y la piel.
Controlar las reacciones del paciente durante el tratamiento, sobre todo en la primera sesién. Si tuviera una
sensacion desagradable debajo de los electrodes se deben humedecer nuevamente los pafios absorbentes i
amarillos. En caso de no ser suficiente, se debe disminuir la intensidad aplicada en el tratamiento hasta obtener
un estimulo tolerable
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Modo de aplicacién

que se va a aplicar el tratamiento, fijdndolas con las cintas de velcro provistas con el equipo.

* Se debe interponer entre el electrado y la piel el pario absorbente amarillo humedecido en agua. Los electrodos
no deben tener contacto directo con la piel.

En el caso de querer utilizar medicamento para efectuar iontoforesis, se recomienda agregar debajo del
electrodo correspondiente dependiendo del medicamento a aplicar (electrode definido como activo si el
medicamento tiene iones positivos, eleciredo definido como neutro si ! medicamento tiene iones negativos —
para ello tener en cuenta si el boton de polaridad estd en NORMAL o INVERTIDA - ), algodén bien humedecido
en agua corriente y luego una gasa embebida en el farmaco que quedarad en contacto con la piel. Para el
electrodo restante, utilizar un pafo bien humedecido en agua corriente

Configuracién del temporizador

Al encenderse el equipo emite 3 sefiales sonoras breves y el display LCD muestra la siguiente pantalla:

MEDITER *
ELECTROMEDICH §;

Mientras dicha pantalla se muestre en el display, el temporizador no estara encendido.

Si el profesional desea temporizar la sesidn, deberd presionar la tecla ARRIBA o ABAJO del temporizador, se

escuchard una sefial sonora y se mostrard la siguiente pantalla donde el tiempo restante comenzara a
decrementarse:.

TIEMPD BESTHNTE

14154

Por defecto, el tiempo restante comienza en 15 minutos. Presionando la tecla ARRIBA o ABAJO se podra
aumentar ¢ disminuir dicho tiempo. Es pasible seleccionar un tiempo de sesion entre 1 y 60 minutos. !

A El temporizador no interrumpe la emisién de los canales.

Inicio de Sesidn

Seleccionar alguno de los tres programas predefinidas presionando sobre el botén correspondiente a cada
programa, En caso de querer aplicar cortiente galvanica, verificar su polaridad con el botén de POLARIDAD. Si !
el botén se encuentra presionado, la polaridad estard INVERTIDA, en caso contrario, la polaridad sera
NORMAL.

Aumente lentamente la intensidad mediante el control de intensidad de emisién del canal correspondiente hasta
observar un suave movimiente muscular de! paciente en la zona donde se han aplicado los electrodos,
Transcurridos los primeros minutos de la sesidn el paciente se acostumbrard a la activacién muscular no
voluntaria, y se podra aumentar la intensidad del canal, hasta llegar al valor deseado.

A continuacién se muestran los pardmetros de cada programa: I

Duracion de la
WModalidad de carrientes contracsion
- {segundos}

Duracién del descanso Cantidad de estimulos par
{segundos) . minuto




'REPROGRAMACION 2 3
_ EJERCITACION 1 1,2
MIORRELAJACION 075 0,35

Reprogramacién

Se obtiene una contraccidn muscular sostenida y de suficiente tiempo como para ejercer un reclutamiento
importante de unidades motoras y al mismo tiempo reprogramar los estimulos olvidados,

Esta forma de onda es la aconsejada para obtener ritmos sostenidos de trabajo muscular en ftaccidez e
hipotrofias por desuso.

Ejercitacién

Se obtiene un trabajo muscular a un ritmo relativamente répido, con tiempos breves e iguales, tanto de
estimulacion como de relajacién. Esta variedad de ondas se prefiere para mantener el estado tréfico normal.

Miorrelajacién

Posibifita actuar en zonas contracturadas Jo que lleva a una generacién de fatiga controlada y
consecuentemente obtencion de relajacion.

Finalizacién de a sesidn y apagado de! equipo

Cuando e! tiempo indicado en pantalla llegue a cero, el equipo emitiré una sefial sonora y mostrara la siguiente
pantalla:

FIM DEL TIENMPO

FROEGRRMADD
A continuacion se deberan disminuir a cero todas las Intensidades de emision girande en sentido antihorario los
controles de cada canal.

Luego proceder a quitar los electrodos del paciente. No es necesario desconectarios del equipo, solo basta con
colocarlos en un lugar seguro para evitar que sean dafiados.

Para una mayor higiene y seguridad se recomienda higienizar los electredos como se especifica en la seccidn
de “"Procedimientos para la limpieza y desinfeccién del equipo y de sus partes”.

Si el equipe no se utilizara en el corto plazo es conveniente apagario presionando sobre la marca O de la tecla
ubicada en el panel trasera del gabinete,

Indicadores y avisos al operador

* Al encenderse el equipo emite tres sefales sonoras, se enciende el display mostrando fa pantalla de
bienvenida y se enciende el indicador de encendido.
+ Al presionar los controles del temporizador independiente se escucha una sefial sonora.

+ Durante la sesion, si se activa el temporizador independiente, el display LCD muestra el tiempo de sesitn
restante.

» Al finalizar la temporizacién programada se escucha una sefial sonora de larga duracién y se muestra en
pantalla “Fin del tiempo programado”.

» Elindicador de salida activa se enciende a la frecuencia de la sefial de salida.
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3.5 Implantacién del Producto Médico
Na Comresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
En caso de llevarse a cabo investigaciones tratamientos especificos que puedan ser sensibles a interferencias
electromagnéticas debe evitarse el uso del equipo mientras se realiza dicha actividad.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién
No Comesponde {no es un Producto Médico esterilizable). '

3.8 Limpieza, desinfecclén, acondicionamiento y método de esterilizacién
El equipo no requiere ser esterilizado en ningin momento, pero si requiere un proceso de limpieza, sobre todo
en sus aplicadores,

Limpieza del equipo

Las partes plasticas del equipo se deben limpiar aplicando un pafio humedecido en agua (sin que gotee) para
axtraer el polvo. En caso de ser necesarip puede utilizarse un jabén neutro. El panel de comandos debe
limpiarse mediante un pafc humedecido en alcohol etilico al 60% de concentracion.

El equipo debe mantenerse limpio en todo momento. La frecuencia de limpieza puede ser de 2 a 3
veces por dia a 1 vez por semana, dependiendo del uso que se le dé al equipo.

Limpieza de lag partes

Los electrodos de goma requieren ser higienizados empleando una solucion de agua y jabdn neutro.
Simplemente debe mantenerse limpia su superficie frotando con un pafio ligeramente humedecido en el
producto de limpieza, nunca ejerciendo demasiada presidn, hasta que todo rastro visible de suciedad haya
desaparecido. Luego, para desinfectar, debe pasarse un pafio humedecido en alcohol al 60% de
concentracion.

Los pafios absorbentes amarillos se deberan higienizar lavandolos en agua corriente y jabon neutro. Luego,
para su desinfeccidn raciar con alcchol etilico al 60% de concentracién.

Estas tareas deberan realizarse al finalizar cada sesion.

El Mu.'t.t'pfex@ Classic / Multiplex® Basic no necesita calibraciones periddicas, controles realizados por el
usuario, U olro tipo de rutinas de mantenimiento.
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Tratamiento y procedimiento adiciona) antes de utitizar el Producto Médico
No Aplica (El equipo no requiere ningun tratamiento o procedimiento adicional),

3.9

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos
Multlplex@ Clagsic

Tensn galvanica d sallda méxima —
{valor maximo / resistencia de carga) 27V14,7kQ |
Tensién diadinamica de salida maxima
{valor maximeo / resistencia de carga) 180V /4,7 k0)
Multiplex® Baslic 1

0

Tension galvanica de sallda méxima iy l
{valor maximo / resistencia de carga) 23 Sv/ Resmtencm de carga 4,7 kQ
Tensién de electroestimutacidn maxima ; :
(valor méximo / resistencia de carga) 230 V/Resistencia de carga 4,7 kQ 1
3.11  Precauciones en caso de cambio de funcionamiento {
En caso de que se detecte un cambio de funcionamiento en & equipe médico, la primera medida a realizarse *
sera la desconexion del equipo de la red de alimentacién. El segundo paso serd desconectar las partes que

estén conectadas al paciente o usuario. Comunicarse inmediatamente con el Servicio Técnico de Meditea

Electromédica S.R.L. ‘
3.12 Precauciones y contraindicaciones
= Ngoinstalar el equipo en un lugar cercano a fuentes de calor, tales como estufas. l
+ Evitar la exposicion a luz solar directa, el contacto con polve, la humedad, las vibraciones y los choques
fuertes. \
» Este equipo debe ser instalado de manera que no pueda entrar liquido. Si recibiera o penetrara cualquier
tipo de liquido en su estructura, desenchufe el mismo y hagalo revisar por un servicio técnico autorizado por \
Meditea Electromédica S.R.L.
* Meditea Electromédica S.R.L. no asume responsabilidad de las consecuencias de reparaciones o trabajos t
de mantenimiento efectuados por personal no auterizado.
* No abrir el equipo, sobre todo cuande se encuentre en el marco del periodo de garantia. i
» LUtilizar Gmicamente las partes suministradas por Meditea Electromédica S.RL.
* Llainstalacion eléctrica del local donde se utilice el equipo debe cumplir con las normativas vigentes.
« Se encuentra terminantemente prohibido conectar al equipo otros elementos que no sean las partes ‘
originalmente suministradas. \
* En caso de llevarse a cabo investigaciones tratamientos especificos que puedan ser sensibles a
interferencias electromagnéticas debe evitarse el uso del equipo mientras se realiza dicha actividad. ‘
* Las partes del equipo que pudieran resultar dafiadas durante el uso normal deberan ser desechadas de

acuerdo a las normativas ambientales vigentes en el lugar donde el equipo se vaya a emplazar.

e

wEbiTe [ura) Ei_l: (HY JrAﬂEqu’\ :r:L
JONGE RCSNICOFF
BO0I L, EaLENE




Bes

&

+ Meditea Electromédica S.R.L. proporcionara a pedido del usuario, esquemas de circuitos, listados éé“;:%c. PF\M
M

componentes, descripciones, instrucciones de calibracian y otras informaciones que ayudaran al personal

técnico adecuadamente calificado del usuario a reparar aquellas partes del equipo que son designadas por
Nllleditea Electromédica S.R.L. como reparables.

¢ No medifique este equipo sin autorizacion de Meditea Electromédica S.R.L. Las piezas que se reemplacen |
por reparacion del equipo deben cumplir con las mismas especificaciones que las originales para garantizar
Ia"s condiciones de seguridad del equipo.

¢ Equipo no adecuado para usarse en presencia de mezcla anestésica inflamable con aire, con oxigeno, o

con 6xido nitroso.

* Al guardar los cables tener especial cuidado de no doblarles excesivamente ni ejercer una fuerza
désmesurada a fin de prolongar su vida (til.

. La" limpieza del equipo y de las partes no se debe realizar con alcohol isopropilico.

¢ Las condiciones de seguridad disminuyen con la rotura de alguna de las partes del equipo.

+ Las partes aplicables no son sumergibles.

» Se encuentra prohibide someter a electroestimulacién a un usuaric dotado de un marcapasos (u otro
dispositivo electrénico implantado) excepto previa autorizacion meédica,

e La conexion simultanea de un usuario a un equipo quirirgico de alta frecuencia puede provocar quemaduras
en los puntes de contacto de los electrodos del electroestimulador, y el electroestimulador puede resultar
daf"iado.

+ La aplicacion de electrodos cerca del térax puede incrementar el riesgo de fibrilacién cardiaca.

+ El ;uncionamiento de un equipo terapéutico de onda corta o de microondas en las proximidades (1 metro
aproximadamente) puede provocar inestabilidades en la potencia de salida del dispositivo.

. Las"densidades de corriente de cualquier electrodo superiores a 2 mA (eficaces) / cm2 pueden requerir una
atencién especial por parte dei profesional.

. Antg cualquier duda consulte con su médico.

. Esteﬁ producte médico debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Contraindicaciones
En caso de poseer:

« ilmplantes eléctricos y electrdnicos internos o conectados con el exterior (p.e., marcapasos,
neurcestimuladores, dosificadores de drogas, implantes auditivos cocleares, efc.). Excepto previa |
autorizaciéon medica.

« Protesis metalicas

« . Tratamiento anticoagulante

+« Hipertensién

» Enfermedades neuroldgicas {p.e., epilepsia) y cardiolégicas

* Isquemia por insuficiencia arterial (*)

+  Ulceras, flebitis y trombosis venosa

=  Tumores malignas o procesos neoplasicos

s+ Gangrena
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» Procesos infecciosos (p.e., tubercutosis) o sindromes febrites

+ Fracturas recientes

« Heridas abiertas, exudativas, micosis, eritemas, dermatitis, varices
* Procesos hemorragicos en fase aguda.

+ Alergia al producto utilizado para iontoforesis

* Recientemente intervenidas quirdrgicamente
+ Abdominal, en pacientes con periodo de menstruacién o en proceso de digestion.
¢  Génito-urinaria en pacientes con DiU
+ Préximas a glandulas endbcrinas
s De anestesia o hiposensibilidad. (p.e., procesos inflamatorios o infiltrativos)
s (Cabeza, cuello, senos cardtidos, ni sobre el glabo ocular
s« Con procesos neoplasicos
Embarazadas y menores de 12 afios, sin haber consultado previamente al meédico.
En las primeras 48 horas de post operatorio.

3.13 Medicamentos que ¢l Producto Médico estd destinado a administrar
No Corresponde (E| producto médico favorece la penetracién a través de la membrana lipidica celular de
diversas sustancias activas. El profesional que utiliza e! producto médico debe elegir el compuesto activo).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Segin las directivas vigentes sobre residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos, no puede desecharse el equipe junto con los residuos domésticos. Es
responsabilidad del usuario, si debe efiminar este tipo de residuo, entregario en un
punte de recoleccién designado para reciclado de aparatos eléctricos y electronicas o
comunicarse con el representante autarizado del Fabricante para proceder a su
eliminacion de una manera segura y ecoldgica.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante del mismo}.

3.16 Grado de precisidn atribuido a los Productos Médicos de medicién
No Comesponde {no es un Producto Médico de medicion).
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-002162-13-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
EFQSA, y de acuerdo con lo solicitado por MEDITEA ELECTROMEDICA
S.F;.L., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de electroestimulacion e iontoforesis
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-185-Unidades de
Iontoforesis
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Meditea
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Muitiplex Classic Electroesmulacién por corrientes -
diadindmicas y galvanicas para el tratamiento de Reumatismos, contusiones,
tendinitis, bursitis, desgarros, cicatrizacion dolorosa, fibromialgias, contracturas
musculares, neuralgias y mialgias, radiculopatias, celulitis, flaccidez muscuiar y
cutanea, lumbociatalgias, analgesia, drenaje linfatico, favorecimiente del retorno

venoso y procesos post yeso. Multiplex Basic: Flaccidez muscular, atrofias



musculares por inactividad, contracturas, trastornos circulatorios, celulitis,
iontoforesis y analgesia.
Modelo/s: Multiplex Classic; Multiplex Basic
Periodo de vida Util: 5 afios
Forma de presentacion: Unidad
:ﬁondicic’m de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
'Nombre del fabricante: MEDITEA ELECTROMEDICA S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: VIAMONTE 2255, BALVANERA, CABA, Argentina

Se extiende a MEDITEA ELECTROMEDICA S.R.L. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién del PM-1090-17, en la Ciudad de Buenos Aires, a
05”13@2@1,5, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No sj 9 5 4

Or. FEDERICO KASKI

al
Sub dminiatrador Naglof
. ANMAT.
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