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c
j DISPOSICION N
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

120067
Regulacion e Institutos

AN.MA.T. |

Buenos aires, 2 8 OCT. 2016

| VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3111-16-5 del Registro de lesta

Administracion Nacional de Medicdmentos, Alimentos y Tecnologia Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ELECTROMEDICINA MORALES
. S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo

| producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de produétos
Imédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. No 40/(1,0, incorporada al ordenamiento juridico nacidnal

 por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementaﬁias.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional

1
|de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine |IOS

requisitos técnicos que contempla ia norma legal vigente, y que los

[
lestablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. |

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

|
medico objeto de la solicitud.
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| Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
. 1

1 NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y

|Prc;ductt:)s de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacionalj de

+ Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

' marca Electromedicina Morales, nombre descriptivo Equipo para drenaje IinféLco
i

por presiéon y nombre técnico Unidades Compresoras, Secuenciales, de acuerdo
|

,con lo solicitado por ELECTROMEDICINA MORALES S.R.L., con los Datos

|Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado lde

‘Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma

|
parte integrante de la misma.

IARTfCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y |de
instrucciones de uso que obran a fojas 133 y 134 a 139 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar,

- |a
ieyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1645-2, con exclusién de toda otra
;eyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en lel

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
|
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

12047

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Eﬁtradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, répulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion (de Gestion de Informacién Técnicata los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-3111-16-5

DISPOSICION N

o 12067

Dr. ROBERTO LEDE

Subadminlstrador Naclonal
AN M. AT
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Proyecto de Rotulo  ° ' : 1

PM 1645-2 Electromedicina Morales - KOMPRESSOR S6 MAX
3038 Registro de familia de productos médicos (Clase 1)

ANEXO I1I.B

03
' Nombre del fabricante: Electromedicina Morales ’ 7
Direccion completa: Avenida Rivadavia 11016, Ciudad Auténoma de Buenos /gr&[}[_‘ T 20,
Argentina - 1 b
Telefono: 011 4642 7247 ,
| Fax: 011 4642 7247
y e-mail: info@electromedicinamorales.com

Nombre genérico: Equipo para drenaje linfatico por presién para retorno venoso
Marca: Electromedicina Morales
Modelo: KOMPRESSOR S6 MAX

N° de Serie: xxx
Fecha de fabricacion; xxx
Ver instrucciones de uso antes de utilizar

Director Técnico: Ing. Pablo Dardane, Ingeniero Electrénico — MN 6213

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1645-2
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

L

i
ABLO E. DARDANO

Repratentanis Legal _ Ing. ELECTRONICO
_ Eturomedidna Morales SRL . MAT IN° 1-6213
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PM 1645-_2 Electromedicina Morales - KOMPRESSOR $6 MAX
3036 Registro de familia de productos médicos (Clase il)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: Electromedicina Morales 6 7
Direccién completa: Avenida Rivadavia 11018, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Teléfono; 011 4642 7247

Fax: 011 4642 7247

e-mail: info@electromedicinamorales.com |

Nombre genérico: Equipo para drenaje linfatico por presion para retorno venoso
Marca: Electromedicina Morales
Modelos: KOMPRESSOR 386 MAX

Ver instrucciones de uso antes de utilizar

e —— ———

Director Técnico: Dr. Pablo Dardano, Ingeniero Electrénico — MN 6213
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1645-2

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

INDICACION

El efecto principal del tratamiento de presion positiva es el estimulo de la circulacion [
de retorno; de ahi sus principales indicaciones en:

1- Estimulo de la circulacion de retorno venosa y linfatica.

2- Edemas venosos, linfedemas.

3- Celulitis, por su accién estimulante sobre la circulacién venosa y linfatica; ayuda a ia
meovilizacion de nddulos.

4- Mejora €! trofismo de |a piel, favorece la recuperacién de la elasticidad cutanea.

5- Por efecto Indirecto estimula ia circulacion general del organismo, ayuda a la

recuperacién tras la fatiga y a la relajacion.

6- Por su accidn sobre la circulacion, su empleo es de gran utilidad tras operaciones

de cirugia estética, para el restablecimiento de la normalidad de la zona. En ia sesion

de presoterapia, durante los 30 minutos, se produce un drenaje superficial y profundo

gue desplaza hacia arriba el edema y lo acumula antes de la raiz de la extremidad, en

la zona donde la presidn se ha extinguido.

En los intervalos entre las sesiones, el vendaje eldstico y el movimiento normal del
miembro favorecen la reabsorcién del edema acumulado en la zona proximal, de
manera lenta, pero continua, en funcidon de las posibilidades fisiologicas de drenaje,

gue $e conservan mejor en esa zona menos afectada por el linfedema.

Una vez finalizado el ciclo de tratamiento, el paciente debe permanecer 5 minutos en
reposo antes de reincorporarse, se aconseja para un mayor resultado flevar durante 12

de las 24 horas del dia un vendaje de mantenimiento.

Los aplicadores fundamentales son para las piernas, aunque también los ha
brazos y para abdomen. Consisten en unas envolturas de plastico, donde s

Ferna ;’ABLO E. DARDANO
i Ing. ELECTRONICO
Erectromedicine Morales SRL MAT Ne L6213
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PM 1645-2 Electromedicina Morales - KOMPRESSOR 56 MAX -
3036 Registro de familia de productos médicos (Clase II) & 1 2 0 8 7

el miembro en su totalidad cada uno de los cuales tiene su conexidn mdependlent;‘ y?/
se relaciona con el Kompressor mediante mangueras y adaptadores.

Para su aplicacion, es importante colocarle al paciente una prenda descartable. Luego
se introduce la pierna o el brazo en el aplicador. Inmediatamente se procede a dar
inicio al programa selecionado. '
Si el tratamiento es con presion fija, se la hace subir progresivamente hasta la
deseada. Esta presion se mantendrd hasta el final de la sesion (maximo de
30minutos), en cuyo momento se procedera lentamente a la descompresion.

En los tratamientos con presién variable la colocacién del aplicador es idéntica a la
anterior.

Luego se realiza la programacion, que incluye la presién a aplicar por segmentos, y el
ritmo de los ciclos, que deben ser siempre de presion ascendente, esto es, en el
sentido de |a circulacion venosa, que es la que tratamos generalmente de estimular.

1 Dispiey 5-Teclas de deslaramiento

2-lave de Encendido & e (14}
ERT ¥t de Al facion

&-Lancelar & Galidos

| Accesorios

9- Brazos {muiesde f doeschu]
10- Botas (irguierds § datrechay
11-Abdy

1 Lonectar tipol.

13- Lommnw tipn?

- Lonavcior mpids Hpo Macor
18- Hangueras do conoxidn

Fopaee SOk HRDR0
Ragraser o "w' L
by ‘-“f CLrhi
Eleciromed:icine Mo BABLO E. ' DARDANO
ing. ELECTRONICO

MAT N°1-6213



PM 1645-2 Electromedicina Morales - KOMPRESSOR S8 MAX P
3036 Registro de familia de productos médicos (Clase 1) 3

i

| Croquis de conexion

BOTA

Instrucciones de uso

Conecte Botas, Brazos y Banda Abdominal como muestra el croquis de conexion, segun la
zona a tratar.

Una vez conectado los accesorios, abra los cierres de las botas y brazos y el velcro de la
banda abdominal, para facilitar la colocacion de las partes; coloque la pierna del paciente en ia
bota correspondiente (izquierda / derecha) y cierre, luego c¢oloque la banda abdominal
cerrandola por medio de! velcro y por dltimo introduzca los brazos y cierre. Conecte los
conectores rapidos {(Racor) a las safidas del equipe segun corresponda (de izquierda a
derecha, siendo la N°1 la primera salida viendo ef equipo de frente), ver figura de ubicacion del
paciente en pagina 8. La conexi¢n al equipe se hace como se muestra en el croquis de
conexion.

Canecte el equipo a un toma corriente de facil acceso, aseglrese que el mismo posea una
puesta a tierra segura. Ubique el equipo de manera gue el interruptor de encendido sea
facilmente accesible. [
No tape las rejillas de ventilacion, manténgalas siempre libres para asegurar e! buen i
funcionamiento def equipo.

| Ubicacién del paclente

Fomande 3. flemle s PABLO E. DARDANO

Repraveryie Lsgai
E?Bmmsi:?sdslc}nzr;diggcls!?t Ingﬁ AE-II- ENCQTE gzbjl'l:f o
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3036 Registro de familia de productos médicos {Clase II)

...........

En el esquema se representa la ubicacién en la que debe colocarse al paciente. El operador\fz; 2
debera ubicarse cerca del dispositivo, de manera de tener buena visibilidad del display y facil =&
acceso a los botones de control, sin interferir con las mangueras. Se debe procurar que las

mangueras no queden tirantes, para evitar que puedan desconectarse durante el tratamiento.

Encienda el equipo por medio de la tecla de Encendido que se encuentra en la parte
posterior. Observara la pantalia de presentacion: Electromedicina Morales

Presione la tecla Inicio para continuar.

Con ias teclas Subir / Bajar podra navegar por el menyd Programas que posee el
KOMPRESSOR $6 Max. Presione ia tecta Inicio para seleccionar dicho programa,

El KOMPRESSOR $6 Max cuenta con § programas predeterminados, mas unc personalizado:
Et equipo realizara alguno de los siguientes tratamientos seguin su eleccion:
PREDETERMINADOQ, el equipo comenzara el tratamiento automaticamente ya que sus
parametros de presion y tiempos estan predeterminados.

APERTURA, el equipo comenzara el tratamiento automaticamente ya que los Ciclos, Presién
estan predeterminados.

DRENAJE INICIAL, por medio de las teclas Subir / Bajar, podra seleccionar el tiempo del
tratamiento.

Una vez seleccionade presionando Inicio dara lugar al comienzo del programa.
VACIAMIENTO (20mmHg, 30mmHg o 40mmHg), presione las teclas Subir / Bajar para
incrementar o disminuir et tiempo del tratamiento.

Presione Inicio para dar comienzo al programa.

PERSONALIZADO, presione la tecla Subir / Bajar para seleccionar la presion de corte, la
cual tiene un range de 15mmHg - 50mmHg.

Presione Inicio para continuar.

Presione las teclas Subir / Bajar para incrementar o disminuir el tiempo del programa.
Presione fnicio para dar comienzo al programa.

Durante ef tratamiento, se mostrara en pantalla los siguientes datos:

PRG: Programa

TMP: Tiempo del programa

A: Tiempo restante

SEC: Seccion de inflado f desinflado

PRE: Presidn instantdnea

Al finalizar el tratamiento desconecte los conectores répidos del equipo y luego abra los cierres
de las botas y de los brazos, como asi también los velcros de ta banda abdominal.

Precauciones, restricciones, advertencias y cuidados
especiales

Precauciones
« Pacientes con marcapasos.
* Embarazo.
+ Cardiopatias e insuficiencias venosas (requieren indicacién y
supervision del médico especialista).
» Cancer y tumores.
* Alteraciones de la coagulacion.
« Pacientes epilépticos.
* Procesos inflamatorios.
* Procesos infecciosos.
* Trembosis.
+ Durante la aplicacion del tratamiento, la presion arterial se
incrementa, o cual impone una vigilancia
. a los pacientes ligeramente hipertensos, y una prohibicién del
é tratamiento a los pacientes con
hipertensién manifiesta. |

nelc J. B¢ les PABLU . JARDANG
osonT L SRL fng. ELECTRONICO
MAT Ne 1-6313
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PM 1645-2 Electromedicina Morales — KOMPRESSOR 56 MAX 1 2 E] 6 7
3036 Registro de familia de productos médicos (Clase Il)

+ El tratamiento de pacientes con dispositivos electrénicos implantados
(por ejemplo: marcapaso) esta
contraindicado.

» Aneurisma y fragilidad aortica.

» Insuficiencia Cardiaca.

* Fallo renal.

« Cirrosis hepatica con ascitis.

* TEP

* Pirogenemia.

« Arteriopatia periférica grave.

+ Arritmia Cardiaca.

* Disfuncion tiroidea.

+ Cualquier proceso algido abdominal.

Advertencias

* Antes de tratar a un paciente, lea atentamente el manual de usuario.

* Antes de comenzar un tratamiento verifique que las mangueras de conexion
no se encuentren

estranguladas. !

» Mantenga este equipo fuera del alcance de los nifios. ‘

+ El paciente siempre tiene que estar a la vista del profesional. ' L

* Tener en cuenta que este equipo NO es apto para el uso en presencia de
atmésferas explosivas o

mezcla inflamable de anestésicos con aire o con oxigeno u dxido de nitrégeno.

* En ningdn caso debe el paciente acusar sensacidn de opresién excesiva. En
pacientes sensibles utilice ‘

presiones bajas y tratamientos cortos.

* No tape las rejillas de ventilacién, manténgalas siempre libres para asegurar |
el buen funcionamiento -

del equipo.

* Nunca inserte objetos de ningun tipo a través de las distintas aberturas de
respiracion, ventilacion y

salidas que la unidad de comando posee. |

» Ante cualquier caida del equipo, dirijase al servicio técnico para ser :
controlado. No trate de utilizarlo '

sin previo control ya que esto podria ocasionar dafios en el operador o el
paciente,

* El tratamiento de pacientes con dispositivos electrénicos implantados es
contraindicado.

* Procure un buen cuidado de los distintos segmentos (botas, mangas,
abdomen, mangueras de

conexién) y su higiene. Se recomienda que el paciente utilice malla de
muselina o descartable de

friselina.

* Dependiendo de la zona a tratar, retirar todos los aparatos eléctricos y objetos
metdélicos del

paciente, tales como relojes, pulseras, piercing, entre ofros, antes de iniciar el
fratamiento.

+ La operacion del equipo en cercanias {menos de un metro) a un aparato de
terapias por ondas cortas

o microondas, puede alterar [a sefial de salida y los indicadores
funcionamiento.

PABLO E. DARDANO
Ing. ELECTRONICO
MAT N° 1-6213
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/,f,
+ Para prevenir el riesgo de choque eléctrico, este equipo solo debe séFQp
conectado a una red de s
alimentacion con tierra de proteccion.
+ El equipo no presenta ninguna parte reparable por el usuario. Cuaiquier
desperfecto o falla consulte
con el representante autorizado.
* El cable de alimentacidn solo debe ser reemplazado por personal del servicio
técnico autorizado.
+ Utilice solamente los accesorios proporcionados por el fabricante. Manéjelos
con cuidado, un uso
inapropiado puede causar rotura en fos mismos.
* No debe ingresar en el equipo ningun tipo de material ni liquido externo.
* A la hora de cambiar los fusibles hagalo por unos iguales a los. originales en
cuanto a tipo y clase.
* Este equipo si no se instala o no se usa de acuerdo a las instrucciones puede
producir interferencias
perjudiciales para otros equipos cercanos. No obstante, no hay. garantia de que
no ocurran
interferencias en una instalacion particular. La interferencia particular para otros
aparatos se puede .
determinar encendiendo y apagando este equipo. Para corregir la interferencia,
el usuario dispone de
. las siguientes alternativas: reubique el aparato receptor (aparato afectado),
aumente la distancia entre
equipos, conecte el equipo en un toma distinto del que esta conectado los otros
equipos o consulte con
el departamento tecnico de Electromedicina Morales S.R.L.
* Se recomienda revisar la integridad de: las aislaciones de los cables de
conexion, botas, banda
abdominal, brazos, mangueras de conexion y gabinete.
» Una vez finalizado el tratamiento se aconseja que el paciente espere 5
minutos para su
reincorporacion.
» No posicione el equipo de manera que se dificulte el acceso al interruptor de
encendido de la parte

trasera y la ficha tomacorriente.

de J. Moralas ’ PABLO E. DARDANO

Reprasentante Lagsl . ;
"aeiramedicing Morates SR mQME _# Eh?:ﬁg;; |30°
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ANEXQO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3111-16-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicafnentos,

Alrmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certn‘“ca que, mediante la D|5p05|cron No

S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de ProducLores Yy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descripti_vo: Equipo para drenaje linfatico por presion
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-837- Uf‘uidades
Compresoras, Secuenciales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Electromedicina Morales
Clase de Riesgo: 1II

Indicacion/es autorizada/s: Estimulo de la circulacién ‘de retorno venosa y
linfatica, tratamientos de edemas venosos, linfedemas, tratamiento de celulitis y
favorecimiento ae la elasticidad cutanea.
Modelo/s: Kompressor S6 MAX
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariaé
Nombre de! fabricante: Electromedicina Morales S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Avenida Rivadavia 11016/18, Ciudad Autc’:npma de

Buenas Aires, Argentina.

)/.,
-
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Se extiende a ELECTROMEDICINA MORALES S.R.L. el Certificado de Autorizacién
e Inscripcidn  del PM-1645-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a
280CT2016 ...... ,» siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de ia fecha
de su emision.

DISPOSICION No 12 9 S 7

Br. ROBERTO LEBE

Subadministfadat Nacional
A NM AM
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