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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-007042-16-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: e

Que por las presentes actuaciones ARRAYA ARMANDO.MARIO
solicita se autorice la inscripcion en el Reglistro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un, nuevo
'produc‘to médico. - | |

Que Iaé'actiVidades de elaboracién y comercializacion de pr:c>ductos
médicos ée encuentran contempladas pof 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 coﬁsta Ja evaluacion técnica producida por la Direccion I\iacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiade rei_.’me los
requiéitos técnicos que contempla la nbrma legal vigente, vy q"ué los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya |nscr|pC|on en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del p||‘oducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
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N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL?DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: | ]
AIiTiCULO 10.- Autorizase la i-nscripcién en el Registro Nacional de Produdtores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimelntos'y Tecnologl'a Médica (ANMAT) del producto ‘médico
marca Re‘hab-Robbtics, nbmbre déscriptivo Dispositivo para la rehabilita;::i_c_’gn de._
las extremiglaldes superiores asistida por robot y nombre técnico Ortosis, de
acuerdo ~con lo solicitado por ARRAYA ARMANDO MARIO, con ios| Datos
Identificatorios Caracteristicos que'ﬁguran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripciénl en el RPPTM, de ia presente Disposicion y quel forma
| parte integrante de la misma.
ARTfCULO_ 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de. rétulo/si y de
instrucciones ae Uso que obran a fojas 19 y 20 a 37 respectivamente, E
ARTIiCULO 35.- En Iés rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar,
la leyenda: Autorizado por la ANMAT.PM-1574-17, con exclusiéon de toc[a otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40 - La v:genma del Certificado de Autorizacién mencionado en el
'Art!culo 10 sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Reglstrese Inscrlbase en el Reglstro Nacional de Productores y
Productos de Te_cnologla Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entre;das,' notifiquese al intereéado,lhaciéndole entrega de copia autenticada
de la presente' Disppsicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrupciones
de uso autorizédos. Girese a la birecqién de Gestidén de Informacion Técnit":a alos
i .

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
|

- Expediente N© 1-47-3110-007042-16-2

DISPOSICION No

e 3056

Dr. ROBERT® LEDZ\ |

L Subadministrador Nacional
ANM A.T.

[P

o
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PTOYECTO DE ROTULO 3 0 HAR 2  ' .'

I :
Fabricado por: Rehab-Robotics Company iimited - Unit 307, 12w Building, Phase 3, Hong KO
} Science Park, 12 Science Park West Avenue, Shatin, HONG KONG \

2 \ Importado por: ARRAYA ARMANDO MARIO - Félix Aguirre N° 2163 — Posadas — Misiones.

Dispositivo para la rehabilitacién de las extremidades superiores asistida polr robot, Ma
‘ Rehab-Robaotics

‘ Modelo: Hand of Hope
'3. !Serie No.:

rca:;

4. |Ver instrucciones de uso en el manual del usuario.

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el manual del usuario.
7. 'Almacenamiento:

\ Temperatura
Almacenamiento: 15°C- 40°C
' Humedad relativa De operacién: 25% - 99%

De operacién: 15°C- 50°C ‘
Almacenamiento:25% - 75% ,

' Presidn atmosférica De operacién: 950 - 1050 mbar

|

|

Almacenamiento:950 - 1050 mbar |

| |

8. Director Técnico: Héctor Santiago Giménez — Ingeniero electrénico - M.P. N© 2979
9 Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1574-17

10.Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. l

Direci:ic‘m‘ (incluyendo Ciudad y Pais): :

MENEZ d

ARRALA RMANDO MARIC ING. S S racmico l

‘Arrayd Eqliipaiiento Médico Regpons o L

4 CuiT 2P%10080277-6 Artaya quipamientos Me l
| IRRE 2163 MP 2979

MISIONES
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1.

!

i 4.
. | Almacenamiento:

7.
8.

Rehab-Robotics
Modelo: Hand of Hope
Ver instruccicnes de uso en el manual del usuario.

Fabricado por: Rehab-Robotics Company limited - Unit 307, 12W Building, Phas
| Science Park, 12 Science Park West Avenue, Shatin, HONG KONG
Importado por: ARRAYA ARMANDO MARIO — Félix Aguirre N° 2163 — Posadas -

~Dispositivo para la rehabilitacién de las extremidades superiores asistida por robot, Ma

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el manual del usuario.

CASA CENTRAL Falix ﬁ\guarr&)
Posadas. Misiones. Argentina. TE FAX 03752 - 434782/424740

OFICENAS BUENOS AIRES:. Laprida 1132, ,

E-MAIL contacto@anayamed.com.ar, | WEB www.arrayamed.co e
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Temperatura . De operacién: 15°C- 50°C
' Almacenamiento: 15°C- 40°C
Humedad relativa , De operacion: 25% - 99%

Almacenamiento:25% - 75%

Presidn atmosférica De operacién: 950 - 1050 mbar
Almacenamiento:950 - 1050 mbar

6. ‘Director Técnico: Héctor Santiago Giménez — Ingeniero electrénico - M.P. N© 2679

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM- 1574-17

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Preparacion e instalacidn del dispositivo

En eista seccidn los siguientes temas son abarcados:

Conlectando el hardware

o Cémo empezar con la Ortesis de Mano

o Intercambiando la Plataforma Interna

& Conectando los componentes

F"oniendo los Componentes

J: Sujetando el brazalete de Polo a Tierra

‘;L Poniendo la Ortesis de Mano

‘_; ncajando el Soporte del Antebrazo
Conectando el Cable de Poder yrel Cable Sensor
Quitando la Ortesis de Mano

Clierrando el Sistema

ARRAYA AR ANDO MARIC
- Arraya E 3 Z
CuIT[20410080277-6

INGJISANTIAGO GIMENEZ
esponsable Tecnico

Arraya Equipamientos Médicas
MP 2979 |
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Misiones.
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Conectando el Hardware !

z

Hand of Hope consiste principalmente de la Ortesis para Mano, ! Soporte de Antebrazo, la Estacitn
de Trabajo Portatil y otros accesorios.

Cémo Empezar con la Ortesis de Mano

Aseglirese de que la Plataforma Interna esta fijada firmemente atornilldndola a la Ortesis de Mano.

Figura 1 Ortesis de Mano izquierda de tamaiio pequerio a mediano (las flechas rojas apuntan a los
tornitlos)

Figura 2 Torniflos de la mano izquierda fijados.

RAYA AR _
ﬁ?raya Equigarkiento Médicc A gaka iMENF“fI
culT 204100802776 onsalle Tecnico |
FELIX ABUIRRE 2163 Arraya Equipamientos Mézeos |

! PosAnds - MISIONES MP 2979
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Intercambiando la Plataforma Interna

Nota: Esto es SOLAMENTE para la Ortesis de tamafio pequefio a mediano.

1. Libere la Plataforma Interna de la Ortesis de Mano destornillando los cuatro tonillos a los lados,
2. Ajuste el fijador subyacente de acuerdo al tamafio de la Plataforma Interna. Ver las figuras de E
abajo. |
Po!nga la Plataforma Interna encima.
4. Fije la Plataforma Interna firmemente atornilldndola a la Ortesis de Mano.

Figura 3 Posicion del fijador para fa Plataforma Figura 4 Posfa?n del fijador para la Plataforma Interna de
Interna de tamafio mediano tamario pequefio

Figura 5 Posicidn del fijador para la Plataforma
Interna de tamafio grande.

ARRAYA WRWMANDO MARIT ING. sANTI »
ATTa igami Médico . GIMENEZ
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Conectando los Componentes

1 |
1. Cohecte el cable de poder a la Estacién de Trabajo Portatil y el otro extremo a la Fuente de poc1 er.

2. Conecte {a Estacion de Trabajo Portatil al monitor usando el Puerto DVI/HDMI de la Estacién de

, TraI bajo. |
No;te.' £l Usuario también puede utitizar un adaptador de DVI a VGA para obtener una salida VGA.

Conecte la Estacion de Trabajo portatil al Soporte del Antebrazo usando el Cable de Conexidn.
|

4. Conecte el Cable Sensor y de Poder al Soporte del Antebrazo por debajo.
Encienda la Estacion de Trabajo Portatil presionando el botdn de encendido

Boton de
Encendido
|
Puerto DVI
i
!
Puerto l
HDMI ‘
! ponector del
l Cable de
Puerto de Conexidn
, Poder
I
Figura 6 Un lado de la Estacion de Trabajo ,
Fortatil Figura 7 Otro lado de la Estacion de Trabéja

Portdtif |

GIMENEZ

ARRAYA ARMANDO MARIC ING.
Arraya Equibgmiento Médico Responsibre Tecico
o O e 2163 _Arfaya Equipamientos #M2dicos
FELIX AQUIRRE 2163 DA e
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e S

Figura 8 Extrerno def Cable de y Puerto de Poder Figura 9 Estacion de Trabajo Portatil con la Fuente
de la Estacion de Trabajo Porttil. de Poder conectada. ;

T

Figura 10 Extremo del Cable de Conexion y Figura 11 Extremo del Cable de Conexi6n y
conector en la Estacién de Trabajo Portatil conector en el Soporte del Antebrazo

Figura 12 Conexion entre /a Estacion de Trabajo Portdtil y el Soporte del Antebrazo

1

ING. SARHA MENEZ
Respdnsable Tecnico
Ariaya Equipamientgs Médizos
MP 2979 J
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equipamiento médico

|
f
Figura 14 Soporte del Antebrazo con el Cable

Figura 13 Conector inferior del Soporte del Sensor y de Poder conectado.

Antebrazo .'

I
f

Poniendo los componentes
Ajustando el brazalete de Polo a Tierra |
Ubique el brazalete de Polo a Tierra, con la placa metdlica sobre la superficie dsea. El electrodo comin

0 a tierra (también llamado electrodo de referencia) es la placa de metal ubicada debajo de la correa.
!

Es necesario proveer una referencia para las entradas diferenciales y también para cancelar la
interferencia eléctrica con la piel. Este electrodo deberia ponerse a una distancia considerable de I?s
sensores SEMG y sobre un tejido eléctricamente neutro, como una superficie dsea. Una peguefia '
cantidad de gel medico puede aplicarse en la placa metélica para mejorar el contacto. - l

o

Y
.

CUr 240-10080277-6 Resgonsabejlecnico

FeLIX X iujR,R,E_ %‘Ni:: Ariaya Equipamientos 4421205 |
It IAP 2079
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Poniendo la Ortesis de Mano

Alineacién de la Mano

1l Ponga la mano del paciente sobre la Plataforma Interna de la Ortesis de Mano.

2. Alinee los nudillos con el borde de la Plataforma Interna y luego lentamente mueva la palina

hacia la direccién proximal hasta que la parte de atrés de la mano esté en contacto completo

con la parte acclchada de la Plataforma Intema. !

Figura 16 Alineacion de la Mano

Asequrar los dedos con las Correas de Velcro
El clinico puede empezar con el dedo que desee o con el que el paciente se sienta mas comodo. %ada

dedo.debe estar sujetado aproximadamente en las falanges proximales y mediales. Sé recomienda que

las falanges proximales estén sujetadas un poco mds suave que las mediales para permitir la varilacién

del largo del dedo que vaya a ser encajado en la Ortesis.

Indicacion:
Se recomienda que la Ortesis de Mano esté completamente abierta para fadit acceso a las correas de
Velcrfa. Aseglrese de que cada correa se alinee con la mitad de las falanges lo mejor posible, Esto

afectaré el rango de movimiento disponible para el paciente durante el entrenamiento. No apriete

demasiado el Velcro, esto podria causar incomodidad.

ARRAYAYRRMANDO MARIC
Afrayd Eqyiparmiento Medice
\-10080277-6 Wik
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|
Figura 17 Dedos asegurados con las correas de Velcro. |
|

| :
' |
Fijacion de la Mufieca : i
Despdés de que los dedos v el pulgar estén asegurados, dos correas mas pueden ser sujetadas er

a
mufieca. Ajuste la longitud de las correas acordemente. |

i |
Indf'ca!cfones: |
Antesi de empezar ef entrenamiento, una prueba de ajuste debe ser conducida para verificar que ef
a'jusl'r;l| de correas se ha hecho apropiadamente. (Por favor refiérase a la seccion "Usando el Software”}
Observe si alguna correa no estd ajustada apropiadamente o sf ef paciente reporta a!gﬁn dolor,
incomodidad o tension. Despucs de varias pruebas, ajuste las correas o la posicion de fa marno si es
neces.:a'ﬁo.

ARMANDO MARI>

ARRAYA AN lianto Medice
Arrays qu‘?,oaozﬂ-ﬁ
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Adhiriendo las correas a la Ortesis de Mano

Figura 19 Sujetando las Correas de Mano a la drtesis de Mano

Fijando y Ajustando las Correas

ANDO MARIT
tpamiento Méadico
- 40-10080277-6
\AGUIRRE 2163
F534005 - MISIDNES
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Encajando el Soporte del Antebrazo
I
1 .
Las inserciones del Soporte del Antebrazo son diferentes para la mano izquierda y la derecha.
2. Posicione el Inserto apropiado en el Soporte del Antebrazo.

Posicione la Ortesis de Mano en el Inserto. Aseglrese que la drtesis de Mano encaje en el

Inserto.

Figura 20 Soporte del Antebrazo con Inserto.

Insertando la Ortesis para Mano de Tamafio
Pequeiio a Mediano.

Pequefio a Mediano en el inserto,

Artaya Euipamientos Médicas
M 2970
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Insertando la Ortesis para Mano de Tamafio
Grande

1
'
|
|

Er'gura 24 Ponga Ia Ortesis para Mano en ef

Figura 23 Baje los postes de acople del inserto inserto

|
|
Conectando el Cable Sensor y de Poder i
Inserte el cable de poder en la parte posterior de la Ortesis de Mano. '

|

i

Ponga el brazalete de Polo a Tierra en el codo. ;
Conecte los sensores sEMG a la superficie de los musculos bajo investigacién con lds 2 electroéos
metilicos alineados a Io large del misculo en el centro de los mismos. Estos musculos seran el
Musculo Extensor (Extensor) y el Musculo Flexor (Flexor). Use la cinta de grado médico tipo
no.T350 que viene son el sensor. Poca o ninguna preparacion de la piel deberia ser necesaria, :a
excepcion, tal vez, de limpiar la zona con jabon suave y agua tibia. Permita que la piel se seque
completamente antes de aplicar a cinta adhesiva. Una pequena parte de gel medico conductor:
puede ser aplicada en los electrodos para mayor contacto. ’

4. Conecte el cable de Polo a Tierra al brazalete de Polo a Tierra también,

|
|

... ~ - . _‘_f’th__ !

Figura 257 Insertando ef cable de poder en la Figura 26 Ortesis de Mano con el cable de poder
parte ,c{ostenbr de /3 Ortesis de Mano conectado.

ING.

Redbonsable Te
Arfaya

MENEZ
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Adhiera el éensor el
Musculo Flexor

L

Adhiera el sensor el
Muscuolo Extensor

|

Conecte el cable de Polo
a Tierra al brazalete de
Polo'a Tierra.

Figura 27 Conexidn de los sensores

Quitando la Ortesis de Mano

Remueva los componentes del Cable Sensor y de Poder del paciente.

j Remueva la drtesis de Mano del Soporte del Antebrazo.
Suelte las correas de los dedos y de la mufieca del paciente y libere la mano de‘l paciente.
Remueva la Ortesis de Mano completamente de la mano del paciente.

v kWM

Remueva e} brazalete de Polo a Tierra del paciente.

Cerrando el Sistema

1. - Salga de la aplicacion de Software de Ejercicio.

Nota: La Estacion de Trabajo portatil deberfa apagarse automdaticamente luego de salir de fa aplicacion
de Software de Ejercicio. De no ser asi, apague 12 Estacion de Trabajo portatil presionando el botdn de

poder. .
|
I
' ARRAYA ARMANDO MARIC ING. §ANTNAGO GIMENEZ
Arraya Eqdipamiento Madico Responsable Tecnico
; cuiTfzg-10080277-6 Arfaya Equipamientos Médicos
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2. Para el transporte y almacenamiento del dispositivo:

| Desconecte el Cable Sensor y de Poder del Soporte del Antebrazo y de la Ortesis de M!ano.

= Desconecte el Cable de Conexidn de! Soporte del Antebrazo y de la Estaciép de Trabajo
portatil.

"« Desconecte el Cable de Poder de la Estacidn de Trabajo portatil.

= Desconecte la Estacién de Trabajo portatil del Monitor,

Limpi nILza

Nota: La desinfeccion y esterilizacion no es necesaria para que ef paciente pueda tener contacto con
fos.ma Ieﬂales.

|
i

-, . " ]
.* | No pinte las Ortesis de Mano. La pintura puede obstruir las partes mdviles e imqedir su
operacion apropiada.

.+ |Al momento de limpiar, ef dispositivo debe estar apagado y desconectado de cualquner Fuente
de poder.

i |
0:')rtesis| de Mano

, i |
» Limpie la Ortesis de Mano cuando esté sucia. . }
|

. \|Desconéctela del Cable Sensor y de Poder,

e Limpie la drtesis con un pafio suave, limpio, humedecido con agua y jabdn suave o con alcohof
isopropilico.

| :
Estacion de Trabajo Portatil )
| b
e Limpie la Estacion de Trabajo portatil cuando esté sucia. l
» Desconecte el Cable de Conexidn y el cable de poder.

e Limpie la Estacion de Trabajo Portatil con un pafio suave, limpio, humedecido con aguay
jaban suave o con alcohol isopropilico.

‘ ING. SANTIAG
YA ARMANDO MARIC . IMENEZ
Q?rm Equlgamiento Médico Responsable Tecnico ‘5
cuIT 2o\ 10080277-6 . Arfaya Equipamientos Médicos |

FELIX[AQUIRRE 2163 MP 2979 \
. PoSApas\- MiSTONES

|
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Soporte Del Antebrazo y sus Insertos

« | Limpie el Soporte del Antebrazo portatil cuando esté sucio.
! » | Desconecte el Cable Sensor y de Poder v el Cable de Conexidn.
» Limpie el Soporte del Antebrazo con un pafio suave, limpio, humedecido con agua y jabén
suave o con alcohol isopropl'lic?. |

Teclado Inalambrico Tactil

« | Limpie el Teclado Inalambrico Tactil portatil cuando esté sucio.
' | Refiérase al Manual del Usuario de Logitech Ltd. para conocer el método de limpieza
. apropiado. '

Juego de Almohadillas, Correas y Brazalete de Polo a Tierra.
¢ laalmohadilla de la Plataforma Interna, las Correas y el brazalete deberian ser limpiados
cuando estén sucios.

le |Son {avables a maquina.

Sensor'es sEMG Del Cable Sensor y de Poder

s |Los sensores deberian ser limpiados antes de cada uso.
» Refiérase al Manual del Usuario de Biometrics Ltd. para conocer el método de limpieza

apropiado.
i

ASEGURESE QUE TODOS LOS COMPONENTES DEL DISPOSITIVO ESTAN COMPLETAMENTE
SECOS |ANTES DE SU USO/ALMACENAMIENTO. |
NO SUMERJA NINGUN COMPONENTE ELECTRONICO. o }
AImaceLamiento , E
- IIVIantenga el dispositivo seco. La precipitacién, humedad vy todo tipo de liquido o humedad
pueden contener minerales que corroen los circuitos eléctricos.
» No use o almacene el dispositivo en areas sucias o polvorientas.
+ No almacene el dispositivo en @reas calientes. Las altas temperaturas pueden acolrtar la vida

(til de los dispositivos electrénicos y derretir algunos plasticos.
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* | No almacene el dispositivo en areas frias. Cuando el dispositivo regrese a su temperatura
normal, puede formarse humedad dentro del dispositivo y dafiar los circuitos e:ectrénicos.
* | No deje caer, golpear el dispositivo. Un manejo duro puede romper las tarjetas de circuitos
internos y la mecanica fina del dispositivo. ' '

Mantcrnimiento
¢ No quite la cubierta; no hay partes (tiles para el usuario dentro del dispositivo.’ Sdlo el
personal técnico calificado puede realizar el mantenimiento.

+ | Cualquier informacién necesaria para el mantenimiento sera entregada por Reh|ab-Robotic.=.
Limited por solicitud. '
= | En caso de mal funcichamiento o falla, por favor contacte Rehab-Robotics Combany Limited

para obtener asesoria sobre las acciones necesarias.

Advertencias , ‘
Por fav'or sea consciente de que los siguientes criterios deben ser satisfechos antes, durante y desi:ués
del uso de Hand of Hope, el dispositivo.
¢ |Las precauciones sujetas a estdndares dlinicos de terapia deben ser tomadas Cti.tando se utilice
el dispositivo en un paciente.
*» 'El uso del dispositivo es prescriptivo; deberia ser usado solamente bajo supervisién clinica.
o |La Ortesis de Mano deberd estar fijada apropiadamente al Soporte del Antebrazo durante la
operacion para evitar su caida.

¢ [La habilidad, fuerza y rango de movimiento del paciente prescrito deben ser| valorados por
métodos terapéuticos estandar antes del ejercicio de entrenamiento cuanfjo se use el

dispositivo. Sin la consideracién de estos aspectos, el uso del dispositivo pue:de resultar| en

Idolor e incomodidad. l
e Durante el entrenamiento, el paciente que tenga la Ortesis de Mano puesta puede estarien
una posicién donde el movimiento de fa Ortesis de Mano estara al alcance de o|tras partes del

cuerpo del paciente. El movimiento asistido debe ser monitoreado por terapist'as para evitar

accidentes.

IMENEZ
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» | Las correas pueden causar restriccién de la circulacién del paciente si estd muy apretada. \B@
favor verifique continuamente durante la terapia. '
+ | Por favor contacte a Rehab-Robotics Company Limited para disposicion o reciclaje apropiado
del dispositivo. El dispositivo puede ser enviado a Rehab-Robotics Company Limited para
propésitos de disposicion. .

- No exponga el dispositivo a la lluvia, humedad, goteos o salpicaduras y ning(in objeto [leno
. con liquidos como vasos, deberan ser situados cerca al dispositivo. |
» | No remueva la cubierta, no hay partes (tiles al usuario dentro del disposiﬁvo. Refiérase a
personal de servicios calificados solamente. Cualquier intento de abrir o reparar el dispolaitivo
acabara con la garantia.
* | No sittie fuentes de fuego, como velas encendidas, cerca al dispositivo. El dispositivo no es

| apropiado para su uso e la presendia de mezclas anestésicas inflamables.
La terapia debe ser terminada si el movimiento de la Ortesis de Mano no |coincide con la

voluntad del paciente. . |
« | Todas las partes y componentes no deben ser remplazados o sustituidos por‘ partes que no
sean recomendadas por el fabricante. -
¢ |La ventilacién debe permitirse para el almacenamiento del dispositivo. Si se almacena en
contenedores sellados, la creacidn de humos puede causar explosion,

| Antes de usar el cable de poder, todos los cables deben revisarse buscando dafios o alambres

axpuestos.

| No toque las partes metalicas de la toma corriente y al paciente al mismo tiempb.
¢ | Es esendial gue sclamente el cable de poder proporcionado sea usado con el diépositivo.
* | No modifique el dispositivo sin autorizacién de Rehab-Robotics Company Limited.

LM ANDO MARIC ING. A GJMIJNEZ
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Uso Aldecuado.

miges

Ambie;nte:

Interior

Condicidn de la piel:

Sin heridas ablertas o alergia producida después

del usc, remover inmediatamente si se encuentra

alguna.

Deforr:nidad de la Mano:

Sin deformidades de la mano observables por un
doctor.

Asister_ﬁte:

Siempre presente y con |las siguiéntes

caracteristicas: un doctor fisica |y mentalmente

adecuado con el conocimiento de este manual.

P.

Uso no Apropiado:

Peligros |

Uso en pacientes con condicidon dermatoldgica

-

pobre:

Poner en peligro la seguridad del paciente

Uso en pacientes con deformidad de la mano:

Poner en peligro la seguridad del paciente

Almacenamiento

« Mantenga el dispositivo seco. La precipitacién, humedad y todo tipo de liquido o humedad

~ pueden contener minerales que corroen los circuitos eléctricos.

» ' No use o almacene el dispositivo en areas sucias o polvorientas,

» ; No almacene el dispositivo en areas calientes. Las altas temperaturas pueden acortar la

util de los dispositivos electronicos y derretir algunos plasticos. |

f

vida

+ | No almacene e! dispositivo en areas frias. Cuando el dispositivo regrese a su temperatura

internos y la mecanica fina del dispositivo.

A ARMANDO MARIC,
Q;RTER?:E amiento Médico
CUiT p0-10080277-6
FELY {RRE 2163

normal, puede formarse humedad dentro de! dispositivo y dafiar los circuitos electrdnicos.

+ | No deje caer, golpear el dispositivo. Un manejo duro puede romper las tarjetas de circuitos
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Ambiente | |
Temperatura De operacién: 15°C- 50°C ‘
| | Almacenamiento: 15°C- 40°C é
Humedad relativa De operacion: 25% - 99%
; Almacenamiento:25% - 75%
Presion atmosférica De operacion: 950 - 1050 mbar
Almacenamiento:950 - 1050 mbar

La temperatura de operacidn recomendada def dispositivo se encuentra de 15°C a 50°C. Si se opera

fuera de este rango de temperatura, el rendimiento del dispositivo puede disminuir|y la ()rtesils de

Mano puede dafiarse. Fluctuaciones transitorias rapidas de temperatura puede causar también dafos a

I 5 . e | .
los componentes eléctricos. Toflos los componentes del dispositivo deben mantenerse secos siem

Exposicién prolongada a ambientes hiimedos y al agua pueden dafias los circuitos electrénicos
] .

dispositivo. j
i

pre.
del

El dispositivo deberia ser protegido de descargas electroestéticas o de fuentes de radiacién, ya que la

exposicion a estas fuentes dafiara los circuitos electrénicos del dispositivo.
1

FORMAS DE PRESENTACION
1 unida!d.

VIDA UTIL:

’ t
l
I

5 afios!

RAYA [ARMANDO MARIC
ﬁ‘:raya Eduikamienta Médico &
cuitf20-10080277-6 Arraya Equ:pamlemos Médicos
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ANEXO ) -t " P ‘ ;;‘.3’

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-007042-16-2
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos, . -w <
Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) certlf‘ca que, mediante la Disposicion N©
3 0 5 6de acuerdo con lo solicitado por ARRAYA ARMANDO MARIO, se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los' siguientes datos o
identificatorios caracterilsticos:
Nombre descriptivo: Dispositivo para la rehabilitacion de las extremidades
sﬁperiores asisltida por robot
Cédig.o de idelntiﬁcac'ién y no_mbfe fécnico UMDNS: 12-837- Ortosis A el
Marca(.s) de (los) producto(s) meédico(s): Rehab-Robotics
Clase de Riesgo: 11 - | l
Indicacién/es- autorizada/s: Hand of Hope esta destinado para su: uso en
‘pacientes con paralisis de miembro supe-rior. El mismo es un siséema de
entrenamiento para reﬁabilitacién de la mano con ejercicio activo y pasivo de la
misma. El dispositivo esta restringido é SU USO para un solo paciente a la vez.
Modelo/s: Hand of l—iope |
Periodo de vida util: Cinco (5) afios
Forma de presentacién: Por Llnidad

ﬂ .
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Condicién de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante/ es: Rehab-Robotics Company Limited

Lugar/es de elaboracion: Unit 307, 12 W Building, Phase 3, Hong Kong Science

+53  Park, 12 Science Park West Avenue, Shatin, Hong Kong

-

Se extiende a ARRAYA ARMANDC MARIO el Certificado de Autorizacién e

Inscripcion del PM-1574-17, en la

*'~—30nAR'20”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision. -

DISPOSICION No

3056

Or. ROBEATO LEPE -

thadministrador Nacionai
AP

RN i cuFae
1‘-‘.-_:;~.:¢'.¢ ..4-_,2 AR W

Ciudad de Buenos Aires, a)
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