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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2088-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008565-20-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008565-20-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BTL, nombre descriptivo Unidades Combinadas de Electroterapia, Terapia de
Ultrasonido, Terapia de Léser y Magnetoterapia y nombre técnico Unidades Ultrasdnicas / Estimuladores
Neuromusculares, para Fisioterapia, de acuerdo con lo solicitado por BTL Argentina S.R.L., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-15324050-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2219-34", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Unidades Combinadas de Electroterapia, Terapia de Ultrasonido, Terapia de Léser y
Magnetoterapia.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-908 - Unidades Ultrasonicas / Estimuladores Neuromuscul ares, para Fisioterapia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BTL

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



El uso indicado depende de la configuracion especifica del dispositivo.
Electroterapia

Tratamiento del dolor agudo y crénico, €l tratamiento de disfunciones tisulares nerviosas y musculares, €l
tratamiento de alteraciones postraumaticas de la movilidad articular, la reduccién del edemaagudo y crénico, y €
aumento del flujo de sangre periférica.

Terapia de ultrasonidos

La terapia de ultrasonidos estd destinada, principamente, a tratamiento de trastornos del tejido muscular y
conjuntivo, alareduccién de cuadros postrauméticos como el edemay la aceleracion del proceso de cicatrizacion.

Terapia léser

Bioestimulante, regenerador, antiinflamatorio y analgésico, basado en las reacciones fotoquimicas inducidas. El
l&ser de baja intensidad es Util en e tratamiento de trastornos dolorosos del sistema musculoesguel ético, en €l
tratamiento de procesos inflamatorios de la piel, la mucosay tejido blando, y ala hora de acelerar |a cicatrizacion
de heridas (p. §., quemaduras, cicatrices, etc.) y lesiones en tejidos blandos.

Magnetoterapia

Esta destinada especialmente para €l tratamiento de procesos postrauméticos, consolidacion retrasada y
seudoartrosis, trastornos del tejido blando, degenerativos y reumatoldgicos, asi como para €l alivio del dolor
muscul oesquel ético posoperatorio y cronico.

Modelos:

BTL 5000 SERIES: BTL-5820S (BTL-5820S Combi) BTL-5825S (BTL-5825S Combi) BTL- 5820SL (BTL-
5820SL Combi) BTL-5825SL (BTL-5825SL Combi) BTL-5816SLM (BTL-5816SLM Combi) BTL-5818SLM
(BTL-5818SLM Combi) BTL-5825L (BTL-5825L Combi) BTL-5825M2- (BTL-5825M2 Combi) BTL-5800SL
(BTL-5800SL Combi) BTL-5800LM2 (BTL-5800LM2 Combi)

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol dgico: No aplica
Forma de presentacién: Unitaria

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

1.BTL Industries Limited.

2.BTL Industries JSC.

Lugar de elaboracion:



1.161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 6BU, Reino Unido
2.30 Peshtersko shouse blvd Plovdiv, plovdiv Bulgaria 4002, Bulgaria

Expediente N° 1-0047-3110-008565-20-8
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Valeria Teresa Garay
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Electronica
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ANEXO I B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Rotulo provisto por el fabricante:

Unidades Combinadas de Electroterapia, Terapia de Ultrasonido, Terapia de Liser y
Magnetoterapia.

Fabricante:

1.BTL Indusiries Limited.

2 BTL Industries JSC.

Direccidn:

1.161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 6BU, Reino Unido

2.30 Peshtersko shouse bivd Plovdiv, plovdiv Bulgara 4002, Bulgaria

Modelos: BTL 3000 SERIES: BTL-38205 (BTL-38208 Combi) BTL-58255 (BTL-58255 Combi)
BTL-38205L (BTL-58205L Combi) BTL-38255L (BTL-38255L Combi) BTL-3816SLM (BTL-
58165LM Combi) BTL-581B5LM (BTL-58185LM Combi) BTL-5825L (BTL-5825L Combi) BTL-
5825M2-{BTL-5825M2 Combi) BTL-58005L (BTL-58005L Combi) BTL-5800LM2 (BTL-5800LM2

Combi)

Marca: BTL

NOmero de serie: -
Fecha de fabricacion: .
Condiciones ambientales de almacenamiento: / ‘i

Temperatura: 10°C a 55°C, Humedad: 10 a 85%, sin @ﬂﬂfﬂu

IGLESIAS SEPULVEDA Gonzalo
CUIL 20180727794

-+
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anmat

BARRIENTOS Julio Cesar
CUIL 20239900667

Rotulo provisto por el importador:

Producto: Unidades Combinadas de Electroterapia, Terapia de Uitrasonido, Terapia de Laser y
Magnetolerapia.

Importador: BTL Argentina S.R.L.

Domicillo: Marconi 630 of. 4 v 5 Avellaneda, Pcla Bs_As. Argeniina

Depésito: Deposito: Dr. Adolfo Dickman Mro. 981, Ciudad Awtonoma de Buenos Aires, Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires.

Autorizado por la ANMAT - PM 2219- 34

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°13846

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

IF-2021-15324050-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que
figuran en los items 2.4 y 2.5;

Rétulo provisto por el fabricante:

Unidades Combinadas de Electroterapia, Terapia de Ultrasonido, Terapia de Laser y
Magnetoterapia.

Fabricante:

1.BTL Indusiries Limited.

2.BTL Industries JSC.

Direccidn:

1.161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 6BU, Reino Unido

2.30 Peshtersko shouse bivd Plovdiv, plovdiv Bulgaria 4002, Bulgaria

Modelos: BTL 5000 SERIES: BTL-58205 (BTL-38205 Combi) BTL-58255 (BTL-58255 Combi)
BTL-538205L (BTL-5820SL Combi) BTL-58255L (BTL-38255L Combi) BTL-3816SLM (BTL-
58165LM Combi) BTL-38185LM (BTL-38185LM Combij BTL-3825L (BTL-5825L Combi) BTL-
5825M2-(BTL-5825M2 Combd) BTL-58005L (BTL-3800SL Combi) BTL-5800LM2 (BTL-5800LM2
Combi}

Marca: BTL

Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura: 10°C a 55°C, Humedad: 10 a 85%, sin condensacion

Rotulo provisio por el importador:

Producto: Unidades Combinadas de Electroterapia, Terapia de Liltrasonido, Terapia de Laser y
Magnetoterapia.

Impartador: BTL Argentina S.R.L.

Domicilio: Marconi 630 of. 4 v 5 Avellaneda, Pcla Bs_As. Argeniina

Depésito: Deposito: Dr. Adolfo Dickman MNro. 991, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires.

Autorizado por la ANMAT - PM 2219- 34

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°13846

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitanas

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N* T2/98
que dispone sobre los Requisitos Esenclales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

USO INDICADOD
El uso indicado depende de la configuracion especifica del dispositivo.

Electroterapia

La eleciroferapia es un meétodo terapeutico no invasivo basado en un flujo de comentes electncas
a traveés de |os tejidos humanos. La cormiente eléctrica se aplica mediante electrodos que se colocan
directamente sobre la piel del paciente. El uso de la electroterapia esta aceptado en el campo de la
rehabilitacién para el tratamiento del dolor agudd F-2024:15324056+A PN \ '
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nerviosas v musculares, el tratamiento de alieraciones postraumaticas de la movilidad articular, la
reduccion del edema agudo y cronico, y el aumento del flujo de sangre perférica.

Terapia de ultrasonidos

La ferapia de ulirasonidos es un método terapéutico no invasivo en el gue se uliliza la energia
mecdnica de ondas longitudinales que penetran en profundidad a través de los tejidos blandos
humanos dando lugar a un aumento local del flujo sanguineo ¥ el metabolismo. La terapia de
ultrasonidos estd destinada, principalmente, al tratamiento de trastomos del tejido muscular y
conjuntivo, a ka reduccian de cuadros postraumaticos como el edema y |a aceleracion del proceso
de cicatrizacion.

Terapia laser

La terapia laser de baja intensidad es un mélodo lerapéutico no invasivo basado en |a aplicacion de
luz monocromatica, polarzada y coherenie en forma de haz de ldzser. El haz de laser es absorbido
por los tejidos humanos y su energia se transmite a las células tisulares para ayudar a restablecer
su funcion normal. El efecto es, sobre todo, bicestimulante, regenerador, antiinflamatorio vy
analgésico, basado en las reacciones foloquimicas inducidas. El l&ser de baja intenzidad es olil en
el tratamienio de trastomos dolorosos del sistema musculoesguelético, en el tratamiento de
procesos inflamatorios de la piel, la mucosa v tejido blando, y a la hora de acelerar la cicatrizacion
de herndas (p. 2., quemaduras, cicatrices, efc.) y lesiones en lgjidos blandos.

Magnetoterapia

La magneloterapia es un método terapeulico no invasivo basado en la aplicacion de campo
magnetico pulsado de baja frecuencia. La induccion electromagnética del campo provoca efecto
bioldgico en los iejidos como amnalgesia, vasodilatacion y aumenio del metabolismo. La
magnetoterapia esta destinada especialmente para el tratamiento de procesos postraumdticos,
consolidacion retrasada y seudoartrosis, trastomos del fejido blando, degenerativos v
reumatoldgicos, asi como para el alivio ded dolor musculeesquelstico posoperatono y crénico

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de

informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Posibles efectos adversos

Posibles efectos adversos de la electroterapia

La aplicacidn de electrodos cerca del pecho puede aumentar el riesgo de amitmia.

El uso de electroterapia Unicamente para el tratamiento analgésico de kos sintomas puede suprimir
la percepcidn del dolor, |2 cual desempena un papel protector & informativo en el cusrpo humando.
Si se superan los valores maximos de densidad de corriente para un uso seguro, existe riesgo de
quemaduras.

Posibles efectos adversos de la terapia de ultrasonides

El uso de ultrasonidos continuos de alta intensidad en una aplicacion estacionaria SUpone un Nesgo
de guemaduras.

También hay resgo de infeccion como consecuencia de confaminacion cruzada entre pacientes si
s incumplen las instrucciones de limpieza del cabezal transductor.

Posibles efectos adversos de la terapia ldser

Los posibles efectos adversos de |a terapia laser incluyen:

1 hormiguen transitono

[1 eritemna leve

[ erupcidn cutanea

L sensacion de quemazon

I aumento del dolor

01 entumecimiento

Posibles efectos adversos de la magnetoterafiia 2021-15324050-APN-INPM#ANMAT

Mo hay efecios adversos conocidos con la aplicacion clinica de magnetoterapia,
FPagina 3 de 13
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Contraindicaciones

En la lista de contraindicaciones se especifican parles del cuerpo y afecciones en las gue no se
recomienda el uso de fizioterapia.

Para un tratamiento optimo, el médico debe obtener una anamnesis detaflada del paciente, incluidas
las modalidades de tratamiento previas, examinar fa idoneidad general del paciente para la
aplicacidn y comentar la paula terapéutica con el paciente.

Si no se respetan las contraindicaciones, los médicos que prescriban la terapia y el centro o la
clinica donde se realice el procedimiento seran enteramente responsables del tratamiento v la
seguridad del paciente.

Precauciones generales de seguridad para el funcionamiento del dispositivo

1.Antes de ulilizar el dispositive, lea cuidadosamente el manual del usuario y familiaricese con fodos
fos requisitos de seguridad, procedimientos de operacion e instrucciones de mantenimiento. Esta
prohibido el uso del dispositivo ¥ sus accesonos de una manera que no esté de acuerdo con el
Manual del usuarno.

[ El dispositivo esta disefado exclusivamente para uso profesional. El dispositivo BTL-5000 Sernes
debe ser operado por personal médicamente cualificado para aplicar |a terapia. Proteja el dispositivo
contra el uso no autorizado.

[ Antes de enchufar por primera vez el dispositivo, compruebe sl los parametros de la red cumplen
con los requisitos ded dispositivo establecidos en el capitulo Parametros técnicos v i el interruptor
de alimentacidén que se encuentra en la base del dispositivo (27) esta en la posician de tension
correcta seglin los paramelros de alimentacion (posicion 230 V o bien 115 V). El dispositivo debe
estar siempre desenchufado durante cualquier manipulacion con el interupior.

11 La red a la que se conectara el dispositivo debe estar instalada y revisada de acuerdo con las
nafmas vigentes para las ingtalaciones eléctricas en los recintos medicos.

Il El dispositivo debe enchufarse directamente; no ulilice alargadores con varios enchufes o
adaptadores muitiples para enchufea. Como aislante para la alimentacién eléctrica se utiliza un
conector, No coloque el dispositivo de manera que resulte dificil desconectario.

['1 El dispositivo debe ser transportado, almacenado y operado en el entormo definido en el capltulo
Parametros técnicos. El dispositivo esta disefiado para su uso solo en interior. Esta prohibido utilizar
el dispositive en un lugar donde exisie nesgo de explosidn o de intrusién de agua vy en ambiente
himedo o polvoriento. Estd prohibido utilizar el dispositivo en espacios donde eztan presentes
gases inflamables oxidantes (02, N20) v ofras sustancias inflamables.

I1 El dispositive no incluye medicamentos o sustancias que se apliguen por medio del mismo.
Durante el almacenamiento y la operaciin en las condiciones especifiicadas el dispositivo no va a
utilizar o emitir sustancias peligrosas, sustancias radiactivas o materiales con radiactividad inducida.
Il Cologue el dispositivo fuera de la luz solar directa y campos electromagnéticos fuertes de
dispositivos circundantes (diatermia, rayos X, teléfonos maviles ¥ ofros equipos de radio-frecuencia)
para evitar las interferencias. En caso de que esta interferencia indeseable se presente, coloque el
equipo a mayor distancia de la fuente de interferencia o pongase en contacto con su deparamento
de servicio BTL aulorizado.

[1 Los dispositivos de BTL-5000 Series son sensibles a las intederencias slectroestaticas (ESD) y
las interferencias por radiofrecuencia. No utilice el dispositivo de una forma diferente de la que se
indica en el capitulc 8.8. En caso de que el dispositivo se comporte de forma extrana yio si no
responde a las ordenes del usuaro, el dispositivo debe apagarse v alejarse de la fuente de
interferencia. Pongase en contacto con el servicio autorizado de BTL, en caso necesario.

1 El dispositivo se calienta durante €l funcionamiento y por esto no se debe colocar cerca de
aparatos que se calienten o produzcan calor. El dispositivo se enfria por la crculacion forzada de
aire. Las rejillas de ventilacidn estan siluadas en el panel trasero y lateral del dispositivo y no se
deben cubrir (no ponga el dispositivo sobre una superficie blanda). Al colocar el dispositivo, deje al
menas 10 cm de espacio detrés del panel trasero.

[l Esta prohibido colocar objetos que emitan calor u objetos que contengan agua u otro ligquido

encima del dispositivo.
IF-2021-15324050-APN-INPMZANMAT
A trasladar el dispositivo dezde un lugar fric a uno de temperatura nomal, espere hasta gue las
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temperaturas se igualen {al menos 2 horas) antes de enchufario.

I jMo se permite ninguna modificacion de este equipo!

I} Mo trate de abrir o guitar las cubiertas protectoras o desmontar el dispositivo por cualguier razon.
Existe el peligro de descargas eléctricas v lesiones graves. Todas las acciones de servicio deben
ser realizadas dnicamente por el servicio autorizado de BTL; de lo contrario, BTL no se hara
responsable de las operaciones posteriores def dispositivo.

1 No use nunca el conector de los accesorios u otros coneclores para enchufar elementos gue no
estén disefiados especificaments para el dispositivo (ver Conexion de accesorios). Existe un serio
peligro de descarga eléctrica v dafos graves en el dispositivo. El dispositivo esta equipado con un
sistema de proteccion contra la conexion de accesonos gue no sean suminisirados por el fabricante;
ezste sistema no permite gue el dispositivo funcione con los accesorios de ofros fabricantes.

11 El dispositiva cuenta con piezas de tipo BF (cuerpo flotante) — es decir piezas gue eniran en
contacto fisico directo con el paciente durante el uso nomal del dispositivo.

Il En conectores marcados con estos simbolos, los valores de la tension de alimentacion pueden
superaf los valores de seguridad.

[1 Antes de iniciar la terapia aseglrese de gue todos los valores configurados cumplen con sus
requisitos.

Por favor tenga en cuenta las contraindicaciones de la terapia detalladas en el capitulo
Contraindicaciones. No apligue nunca terapias de contacio sobre la piel imitada o danada.

1 Al terminar ia terapia, no pulse el bolén ON/OFF {encendido [ apagado) (7) ni & interruptor de
cormente (21) directamente, sino el botdn start/stop {para iniciar / detener la terapia) (18). El periodo
de fiempo entre el apagado del dispositivo y el encendido del mismo debe ser de minimo 3 segundos.
[l Los acoesorios del dispositivo (cabezales de ultrasonido, sondas laser / sondas laser tipo “ducha”,
electrodos) siempre deben colocarse comectamente en los sopories cuando no s estan ulilizando.
El slmacenamiento v la manipulacion inadecuados pueden producir dafos en los accesorios yio
alterar sus propledades.

[1 Para un uso seguro de este dispositivo médico hay que prestar atencidn al detalle duranie el
funcionamiento nommal. Compruebe el dispositivo y todos los accesonos (cables, cable de
alimentacion, conectores, electrodos, ultrasonidos, aplicadores de laser y magnetoterapia) de forma
regular. Si encuentra algdn dano o anomalia en el funcionamiento del dispositivo, deje de utilizar &l
dispositivo de inmediato y pdngase en contacto con 2l servicio autorizado de BTL. En caso de que
el dispositivo o los accesorios se utilicen a pesar de las desviaciones, el usuario serd e Gnico
responsable de los dafos causados por el dispositivo.

L1 El dispositiva muestra mensajes del sistema y mensajes de emor para informar al usuario de los
problemas actuales o de los problemas polenciales de la unidad o kos accesonios. Estos estan
concebidos de tal manera que no necesitan explicaciones adicionales. En caso de cuakguier duda
deje de uzar el dispositivo y péngase en confacto con el servicio técnico autorizado de BTL.

[ La desconexian de los accesonos conectados al dispositivo se hace siempre por el conecior,
nunca por el propio cable sin antes afiojar el anilko. Mo desenchufe los accesonios durante a terapia.
Il No toque nunca los conectores del panel trasero del dispositivo y el paciente simultaneamente.

Precauciones de seguridad especificas para la electroterapia

Il Los valores maximos de densidad de comiente en el electrodo para un uso seguno son de 0,1
mAlem2 para la comiente continua, 1 mA/em2 para corrientes de baja frecuencia y 10 mA/cm2 para
TENS vy comientes de frecuencia media, por tanto, depende del tamano de la superficie del electrodo
(cubierta de esponja para tamafio de electrodo) v el lipo de comiente. 5i se superan los valores,
existe resgo de quemaduras. jLos valores de densidad de corriente que superan 2 mA/cm2 siempre
requieren una atencidn especial de parte del usuario!

[l Cuando se aplica cormente continua {galvanica) y comenies con un componente continwo
{comientes DD, Traber, Farad, Leduc, elc.) hay gue prestar atencidn a los ajustes de intensidad,
polaridad v duracidn de la aplicacidén de comiente, v utilizar scluciones de proteccién. Cuando se
utilizan soluciones de proteccitn de anodo v catodo, asegurese de no confundirias y no cambiar su
polaridad durante la terapia. Si los paramefros de aplicacion son incormectos, existe nesgo de que

el paciente sufra quemaduras graves. |F-2021-15324050-APN-INPM#ANMAT
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[ Cuando se aplican comentes DD sin utifizar soluciones de proteccion. usted puede cambiar la
polaridad una vez duranie la terapia y en este caso la duracion iofal de |a terapia no debera exceder
de 12 minutos. Al aplicar cormentes monofasicas pulsadas {Trabert. Farad, Leduc, eic) la duracicn
de aplicacion sin soluciones de proteccitn no deberd exceder de 15 minutos.
| | El paciente no debe manejar el dispositive o ajustar Ia intensidad de Ia cormiente.
Il La aplicacidn de electrodos cerca del pecho puede aumentar el riesgo de amritmia. La aplicacion
transtoracica esta contraindicada para el uso de la electroterapia.
Il La conexidn del paciente a un dispositivo quirtirgico de aita frecuencia puede causar quemaduras
en las zonas de aplicacion de los electrodos de electroterapia del dispositivo v posibles danos al
dispositivo.
Il La conexidn simultanea del paciente a un sistena de ECG puede producir 1a interrupcion temporal
de los sisiemas de ECG o puede distorsionar los dalos medidos por los sistemas de ECG.
[ El funcionamiento del dispositive cerca (por ejemplo, 1 m} de un dispositivo terapéutico de ondas
cortas o microondas puede causar |a inestabilidad de los resultados del dispositivo.
[1 Todos los electrodos para electroterapia suministrados con el dispositive BTL se pueden utilizar
para intensidades y voltajes de cornente tal como se indica en el apartado Parametros técnicos de
electroterapia. Le recomendamos que revise perddicamente la calidad de los electrodos (una vez
al mes). Durante la electrolerapia con commiente, los productos de electrdlisis s& acumulan cerca de
los electrodos, lo que puede causar despaste de los electrodos y que sea necesario reemplazarios
antes de tiemipo.
[ Cuando se aplica electroterapia, siempre se ufilizan cubiertas de esponja himedas para los
electrodos para un flujo de commente elecirica comecto. Las cublertas de esponja deben estar
suficientemenie empapadas en solucion salina o agua.
1 jLas cubierias de esponja de los electrodos deben lavarse bien con agua tibia antes de su primer
uso! Las almohadillas se impregnan durante la produccion con una sustancia especial para evitar
el moho, Después de que las cublertas de esponja de los electrodos se laven y se sequen, se
endureceran, lo que no representa un defecto — se van a ablandar de nuevo cuando se humedezcan.
Después de cada terapia, las cubiertas de esponga deben lavarse tal como se describe en el capltulo
Mantenimiento del dispositivo.
Cuando se aplican commientes confinuas y comientes con un componente confinuo, empape siempre
las cubierias de esponja para electrodos en las soluciones protectoras adecuadas para el
catodofanodo para proteger la piel frente a quemaduras. En este caso, los productos de electrdlisis
se acumularan en las cubiertas de esponja pudiendo resultar un desgaste precoz. Se necesifa
verificar las cubiertas de esponja de los elecirodos con frecuencia y reemplazardas mas temprano
si es necesarno. Las cubiertas de esponja deben lavarse bien despues de cada terapia.
1 Los electrodos de vacio no se deben utifizar para |a aplicacidn de cormientes continuas y cormientes
de un componente continuo, teniendo en cuenta que las esponias deben ser remojadas en
soluciones de proteccidn y podrian ser danadas por los productos de electrdlisis,
[ La aplicackn de corriente galvanica o corrientes con un componente continuo, cuando es
necesarno ufilizar las soluciones de proteccion, no esta prevista para el tratamiento combinado.
[l Los elecirodos de cubieriaz de esponja no deben sobreponerse durante la aplicacion; la
colocacion optima de los electrodos se describe en la enciclopedia del dispositivo para diagnésticos
individuales y tipos de corriente. Los electrodos deben estar conectados en la manera prescrita
(cormmeas elasticas, electrodos de vacio), no deben ser cargados por el peso del segmento corporal
y el paclente no debe estar acostado sobre los electrodos.
El uso de electroterapia dnicamente para el tratamiento analgésico de los sintomas puede suprimir
la percepcitn del dolor, la cual desempeina un papel protector e informativo en el cuerpo
humano.
[ Las contraindicaciones de |a electroterapia se enumeran en &l capitulo Contraindicaciones. Los
medicos gque prescriban la ferapia a pesar de las contraindicaciones tendran la plena
responsabilidad por esta accion.
Proteja siempre los cabezales de ultrasonido de golpes en la parte metalica y la carcasa, yva que
cualguier choque podria afectar negativamente a sus parametros. Mientras no se utficen en la
terapia, fos cabezales de ulirasonido se debehF=2021-45324050aPNid NPM AANINEATE
alimentacion.
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Compruebe los cabezales en busca de danos (especlalmente grietas) antes de cada terapia. Si
encuentra danos, no siga ulilzando el aplicador y pongase en confacto con un servicio técnico
autorizado.

1 Durante la terapia. mantenga el cabezal de ultrasonido en una posicion que le ayude a evitar el
contacto con la parte meialica. Es necesario mover el cabezal de forma continua durante la
aplicacidn de acuerdo con el ipo de lerapia prescrifa para prevenir el dano tizular que puede
producir la maxima de intensidad.

Durante la aplicacién subacustica, mantenga el cabezal de tal manera que su mano no esié
sumergida en el agua y el cabezal de ultrasonido se encuentre a unos 10-12 cm del tejido.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar =i el producto médico estd bien
instalade y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que

haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

5.1 EL PAMEL FRONTAL

BTL-5000 can partalls d= 577

—(tl)
L 540
{iz)

— (1)

7. ON'OFF - botdn de encendido / apagado (le estado "ON" indicado por |a luz de fondo azul)

8. diag - boton para seleccion rapida de diagndstico

9. prog - botén para seleccidn rapida de programa de terapia

10. pantalla tactil

11. man - botdn para ajuste manual de todos los parametros lerapéuticos

12. menu - botdn para fijar los datos, tiempo, idioma, contraste de |a pantalla, sonido, opciones del
usuario,etc.

13. user — botdn de wsuario para ver la lista de pacientes, diagndsticos, programas y secuencias,
tratamientos recientes, etc.

14. select — perilla para seleccionar y configurar los parametros individuales

15. enter — botdn para confirmar la seleccion o gfs2021-15324050-APN-INPM#ANMAT
16. esc — botdn para cancelar la seleccion o el ajuste y volver a |a pantalla anterior
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17. time - perilla para ajustar el fiempo de la terapia (girar ka perilla) y perilia press to startfstop para
iniciar v detener |a terapia {pulsar la perilla)
18. inlensity — perilla para configurar la intensidad

EL PANEL TRASERO

i
8

*

0 oo o
000

®®
=

ONORORORONCO),

24) (28) (27

1. - 6. salidas para cables de paciente — la configuracion especifica depende del modeio de
dispositivo ¥ se presenta en el capltulo 8.1 Tipos y modelos del dspositive

21. interruptor de comiente para encender la unidad S/E

22. cable de alimentacion 230 V (113 V)

23. etiqueta de tipo — incluye el tipo de dispositivo, el fabricante v advertencias de seguridad
24, fusibles (T1.6AH250 V)

25. com infout — enlace de comunicacion enlradalzalida-

26. com in — enlace de comunicacion de entrada

27, interruptor de tension 230V 1 115V (en la parte baja de Ia unidad)

28. etiqueta de fabricacion mostrando ef nimero de serie y fecha de produccion

29. Puerio USB - Previsto solo para fines de servicio. No debe utilizarse para ningdn oftro uso (p.
€|. terapé&utico).

Puesta en marcha del dispositive

Cuando reciba el dispositivo, inspeccione siemplf=20R21 15324050 AdRNEEN PWZAINM AT
el ensamblaje y |z puesta en marcha si el embalaje estd danado y devuelva el dispositivo al
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distribuidor. Conserve el embalaje original para asegurar una proteccion maxima del equipo durante
su transporte.

Desempague el dispositivo y cologuelo sobre una superficie horizontal firme y estable, adecuada
para su peso, o coldquelo sobre un camo original de BTL disefado especificamente para productos
BTL. Cologque el dispositive de acuerdo con las instrucciones gue figuran en fos capitulos
Parametros técnicos v Precauciones de seguridad (entomo de funcionamiento, interferencia
indeseable con olros dispositives, stc.).

El dispositivo esta dingido exclusivamente a uso profesional en establecimientos médicos.

Antes de encender el dispositivo, lea detenidamente el capitulo Precauciones de seguridad
relacionado con los parametros de la alimentacion elécirica, la conexion del dispositive y la
configuracion del interruptor de comente y el fusible elécirico. En caso de dudas, pongase en
contacto con un servicio autorizado de BTL

Puesta en marcha del dispositivo

Para poner el dispositive en funcionamiento enchufe el cable de alimentacidn a la toma, ponga &l
interruptor de la toma de comente (21) del panel trasero en la posicidn | v luego pulse el botdn
OMNOFF (7) en el panel frontal. El estado ON se indica mediante la luz de fondo azul del intermuptor
(7). A continuacion, el sistema ejecutara una autocomprobacion (unos 10-15 segundos). Una vez
superada la prueba, la pantalla le informa de gue el dispositivo esta listo para su uso. 5i se detecta
algin error, la pantalla mostrara un mensaje de adverencia. 5i es necesario; [a unidad de control
sa bloqueara en modo “seguro”, Si ocume esta situacion, llame a su distribuidor BTL autorizado.
En las unidades con generador [aser, debe introducirse la contrasena (segln los requisitos estandar)
que, de manera predeterminada, es 0000. Confirme la contrasefia pulzando enter en la pantalia
tactil. Las unidades sin generador de ierapia laser no requieren contrasefia. Puede cambiar la
contrasefia en el mend del dispositivo (Mend — Ajustes de la unidad — Cambiar contrasena).

Seleccién de accesorios

El boton accesorio en la paniatla de los parametros de la terapia muestra el simbolo del accesorio
que esta listo para su uso (para oblener mas informacion acerca de los aplicadores individuales
ver Accesorios y Parametros tecnicos)

5.5.6.1 Electroterapia

; == alechrodos da yacks con posibilided de aplcar tratamiente combinado v terapia de alic
r £ valtaje
L1 o
I
. . efechiodos planogs con posibiliisd o tratamiento combinado v i2rapia de allo voltaje
||I I
£ 1 !.. wlnclrodos plano duales con posibilibsd do tratamiento combinado v terapia de alto voltaje
15> 4

§.5.6.2 Terapia de ultrasonidos

= cabezal de ultrasonida 1 cm”

1 om?

@

-~ cabszal de ultrasonido 5 cme

3 ) IF-2021-15324050-APN-INPM#ANMAT
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sonda de laser da radiackon fga

sonda de laser da radiacion nfrarmja

E sonda de laser ipo “ducha” de radizcion rja
r sonda de laser tipo “ducha” de mdiacion inframoja

W sonda fipo "ducha” eombinada de radiacion roga e inframoja
25emy

5564 Magneloteraplia

aplicador disco

13213

i (] 1]

i |_51 aplicador doble disco
26013

&8

2626

aplicador multh disco

solanoda 30 em

e}le)

solanokde 60 cm
B0cm

solencide 70 cm (salo para camilla de magnetoterapia)

‘D

70

IF-2021-15324050-APN-INPM#ANMAT
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G aplicadar fneal

7030
]
l:lu_‘_,) aplicador andio
30em
; al signo de mismogacion indica gqua no esta conecdtado ningun tips de accesono al canal elegido

Terapia combinada

Los disposiiivos de BTL-5000 Senes pemiten al usuario seleccionar y utilizar |a electroferapia en
combinacion con terapia de ultirasonidos. El fratamiento combinado ufiliza la modalidad
electroterapia junto con los ultrasonidos para generar un efecto terapéutico. Los tratamienios
combinados pueden iniciarse a partir del generador de electroterapia con el simbolo de uitrasonido
en la pestana. Solo las listas de esle generador contienen fratamientos combinados, incluyendo
diagndsticos combinados, programas combinados y seleccidon manuai de [a terapia.

Tras la interconexidn con la electroterapia, €l cabezal de ultrasonidos pasa a ser anodo. Un
electrodo unido al paciente es el calodo (en el polo negative). Si necesita que el cabezal de
ulfrasonido: sea un catodo durante una sesidn de tratamiento combinado, configure “polaridad
negativa™ en los parametros de la terapia a ravés de |a pantalla. Asimismo, debe configurarse el
modo de voltaje CV en los parametros de la terapia. Si los aplicadores de ultrasonidos estan
conectados a ambas salidas SXA y 3XB, puede elegir cual se utilizara para el tratamiento
combinado.

Mantenimiente del dispositive

jAntes de cualguier operacion de mantenimiento, apague el dispositivo y desenchifelo de la fuente
de alimentacion! Nunca desmaniele el dispositvo durante el procedimiento de limpieza.

Siga todas las precauciones mencionadas en &l capitulo Precauciones de seguridad.

Los intervalos recomendados para la inspeccion del dispositive son 24 meses despuss de la
instalacidn y cada 12 meses posterormente. Los intervalos pueden diferir en funcion de la normativa
local. La inspeccion debera realizarse de acuerdo al procedimiento autorizado por BTL.

Las sondas laser / sondas laser tipo “ducha” estin calibradas por el fabricante y el usuario no
pueden calibrarlas.

El mecanismo intemo de las sondas laser [ sondas laser tipo "ducha” comprueba automaticamente
la salida alcanzada durante la terapia y realiza comecciones para que la salida mostrada se
cormesponda con la salida generada por la sonda laser / sonda laser tipo "ducha”

El equipo laser no requiere ninguna configuracidn ni ajustes del usuano; esto se hace durante la
inspeccion perddica por un servicio autorizado de BTL.

3.8, Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza de la superficie del dispositivo y de los accesorios

Limpie [a superficie del dispositivo y los accesonos segdn sea necesario. Para ello, utilice un pano
suave de algodon empapado con agua o solucion deiergente al 2 %. Nunca ulilice agenies de
limpieza que contengan alcohol, cloro, amoniaco, acetona, benceno, solventes, efc.

Limpie la pantalia factil suavemente con un pano suave seco. El pano puede humedecarse con los
limpiadores de pantalla habituales. [El agenie no debe aplicarse nunca sobre [a pantalla
directamente!

No utilice nunca materiales abrasivos para Imwwgémm&dwwﬁﬂﬂﬁﬁﬁpf

en la superficie.
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Los aplicadores se ufilizan de manera na invasiva y no estan previstos para ser estériles ni necesitan
ser esterlizados por el usuario {a excepcion de los cabezales dplicos de las sondas laser, que
pueden esterilizarse a una temperatura de 180 *C durante 20 minutos, si fuera necesario).

Limpieza de los accesorios que pueden entrar en contacto directo con el cuerpo del paciente
Los accesorios gue entran en contacto directo con el cuerpo del paciente (electrodos vy aimohadillas
de electrodos, cabezales de ulirasonido) deben Hmpiarse después de cada uso, por medic de
desinfectantes aprobados para su uso en los servicios de salud. No ullice productos gue contengan
cloro v un allo contenido de alcohol (mas del 20 %). Si no desea ufilizar kas almohadillas de los
electrodos inmediatamente para la lerapla siguiente, deje gue después de la limpieza se sequen
por completo en un lugar seco y aireado. Los cabezales de ultrasonido siempre deberan limpiarse
primeramente de gel de ulirasonido restante por una toalla de papel o un pafo suave y deberan
enjuagarse en agua limpia.

iTrazs la desinfeccidn, necesano enjuagar los accesorios con agua limpia para evitar las
reacciones alérgicas no deseadas!

Los accesorios del dispositivo estan disenados para un uso no invasivo; por ko tanto, no necesitan
estar esiériles y no necesian eslerilizarse. Mo pueden esterilizarse (a excepcion de los accesorios
opticos de las sondas laser gque pueden esterilizarse durante 20 minutos a una temperatura de
180 *C, si fuera necesarno).

Limpie la apertura de kas sondas Bser'sondas |aser tipo "ducha”™ con un pano suave. La sonda !
sonda tipo "ducha™ de Iaser no es resistente al agua.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Verificacion funcional:

Inspeccione la unidad principal ¥ el aplicador para detectar danos. Busque con especial atencion
cables sueltos, aislamientos de cables agrietados v grietas en la carcasa del aplicador de ondas de
chogue.

Transporte y almacenamiento:

Conserve la caja de envio y todos los materiales de embalaje. Transporte la unidad en la caja
original para asegurar la maxima proteccion. Desenchufe el cable de alimentacion y todos los cables
accesonos. Tenga cuidado de ewvitar golpes o movimienios bruscos en el dispositive duranie el
transporte. Este dispositivo debera transportarse y almacenarse solamente en las condiciones
definidas en &l capitulo de PARAMETROS TECNICOS del manual provizto por &l fabricante.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

El dispositivo esta disefiado teniendo en cuenta la segundad del operador y el paciente y una vida
Util prolengada. Después de cada inicio del dispositivo, se lleva a cabo un autodiagndstico de los
circuitos inlemnos y las funciones importantes para la seguridad. Si durante la puesta en marcha se
produce alguna desviacidn inaceptable, el dispositivo siempre permanece seguro v la pestana de
tratamiento se bioguea. Si el problema persiste tras reiniciar el dispositivo (apagar v volver a
encendero con el inferruptor de suministro eleéctrico) llame al servicio técnico,

El dispositive muestra mensajes del sistemna y mensajes de emor para informar al usuario de los
problemas actuales o de los problemas potenciales de la unidad o los accesorios. Estos estan
concebidos de tal manera que no necesitan explicaciones adicionales. En caso de cuabguier duda
deje de usar &l dispositivo y pdngase en cortacto con el servicio técnico autorizado de BTL.

La siguiente tabla sirve como guia para resolver problemas habituales que pueden ocurnr durante
la operacion del equipo.

IF-2021-15324050-APN-INPM#ANMAT
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Problema Posible razdn y solucidn

El equipo ni se enciende. Revise el cable de comente y el conecior del cable de
comiente, Coloque &l interruptor de swministro
elécinico en la posicidn de encendido (17)

[El aplicador se ha desconectado de la unidad en|Desenchufe la unidad y conecte comectaments al
[funcicnamisnto. aplicador

El aplicador se ha conectado a la unidad an Reinicie la unidad.

funcicnamisnto.
El paciente no tiene sensibilidad durante el Compruebe que ha aplicado una cantidad suficiente
tratamiemnto. de gel de contacts entre la superficie del aplicador v Ia{
pieza de acoplamiento.

Compruebe que no hay burbujas entre |la supsricia
del aplicador y la pieza de acoplamienio.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo gque respecta a la exposicidén, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presion o a variaciones de presién, a la
aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones de operacién

Temperatura ambiente de +10 *C a +30 °C

Humedad relativa de 30 % a 79 % (sin condensacion)
Presion atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Posician Vertical sobre las ruedas

Tipo de operacion: Permanente

Condiciones de transporie y almacenamiento

Temperatura ambiente de -10 °C a +55°C

Humedad relativa del 10 % al 83 % (sin condensacion )}

Presién atmosférica de 650 hPa a 1100 hPa

Posicion de la unidad: Vertical

Condiciones adicionales: Transporte solo en el embalaje suministrado

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién;

3i es necesario desechar el dispositivo, debe quitarse |a bateria de litio. La baterfa de
litio debe desecharse conforme a los requisitos locales de efiminacion de residuos
peligrosos. Mo tire el dispositivo en contenedores de basura municipales. El dizpositivo
en sl no contiene ningun material toxico que pueda danar el medio ambiente si se
efimina de manera respetuosa con este.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicin.

Mo realiza mediciones

IF-2021-15324050-APN-INPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
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La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BTL Argentina SR.L., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidades Combinadas de Electroterapia, Terapia de Ultrasonido, Terapia de Léser y
Magnetoterapia.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-908 - Unidades Ultrasonicas / Estimuladores Neuromusculares, para Fisioterapia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BTL

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadal's:

El uso indicado depende de la configuracion especifica del dispositivo.
Electroterapia

Tratamiento del dolor agudo y crénico, €l tratamiento de disfunciones tisulares nerviosas y musculares, €l
tratamiento de alteraciones postraumaticas de la movilidad articular, la reduccién del edemaagudo y crénico, y €
aumento del flujo de sangre periférica.

Terapia de ultrasonidos



La terapia de ultrasonidos estd destinada, principamente, a tratamiento de trastornos del tejido muscular y
conjuntivo, alareduccién de cuadros postrauméticos como el edemay la aceleracion del proceso de cicatrizacion.

Terapia léser
Bioestimulante, regenerador, antiinflamatorio y analgésico, basado en las reacciones

fotoquimicas inducidas. El laser de baja intensidad es Util en el tratamiento de trastornos dolorosos del sistema
muscul oesquel ético, en el tratamiento de procesos inflamatorios de la piel, la mucosay tejido blando, y ala hora
de acelerar la cicatrizacion de heridas (p. ., quemaduras, cicatrices, etc.) y lesiones en tejidos blandos.

Magnetoterapia

Est4d destinada especialmente para e tratamiento de procesos postrauméticos, consolidacion retrasada y
seudoartrosis, trastornos del tejido blando, degenerativos y reumatoldgicos, asi como para €l alivio del dolor
muscul oesquel ético posoperatorio y crénico.

Model os:

BTL 5000 SERIES: BTL-5820S (BTL-5820S Combi) BTL-5825S (BTL-5825S Combi) BTL- 5820SL (BTL-
5820SL Combi) BTL-5825SL (BTL-5825SL Combi) BTL-5816SLM (BTL-5816SLM Combi) BTL-5818SLM
(BTL-5818SLM Combi) BTL-5825L (BTL-5825L Combi) BTL-5825M2- (BTL-5825M2 Combi) BTL-5800SL
(BTL-5800SL Combi) BTL-5800LM2 (BTL-5800LM2 Combi)

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

1.BTL Industries Limited.

2.BTL Industries JSC.

Lugar de elaboracion:

1.161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 6BU, Reino Unido

2.30 Peshtersko shouse blvd Plovdiv, plovdiv Bulgaria4002, Bulgaria

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2219-34, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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