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Disposicién

Nimero: DI-2017-10323-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-06086-16-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-06086-16-9 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIREX MEDICA S.A. , 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 elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran
contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

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

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

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

el 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 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ZIMMER MedizinSysteme, nombre descriptivo SISTEMA
DE TERAPIA ELECTROMAGNETICA y nombre técnico Estimuladores, Electromagnéticos, de acuerdo
con lo solicitado por SIREX MEDICA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.-- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° JF-2017-21821286-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1168-53 ”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el 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 el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE TERAPIA ELECTROMAGNETICA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-415 Estimuladores, Electromagnéticos.



Marca(s) de (los) producto(s) médizo(s: ZIMMER MedizinSysteme
Clase de Riesgo: 111

Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento de undmopana isqwotibial, celulitis grado I, II, III, debilidad del

-

mtsculo y el tejido conectivo en la parte superior dei brazc y en la parte inferior del abdomen, estrias en la
cadera, el muslo y las naigas, comnbinacida con criolipdlisis, con radiofrecuencia, con ultrasonido y con

laser para la reduccion de grasa, el estiramiento de fa piel, mejora de cicatrices funcionales y soporte para
el drenaje linfatico.

Mcdelo/s: ZWaveMed

Periodo-de vida ttil: 2.000.000 de pulsos v para el aplicador 150.000
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
" Nembre del fabricante: Zimmer MPdlzmSvsteme Gmbil

Lugar/es de elaboracion: JunkersstrabBe 9, D-89231 Neu-Ulm, Alemania
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PROYECTO DE ROTULO .
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
Sistema de estimulacion mecanica por ondas de choque radiales
ZWaveMed

Fabricante: Zimmer MedizinSysteme GmbH JunkersstraBe 9 — D 89231 Neu-Ulm -
Alemania.

Impo;jtador: SIPiEX MEDICA S.A. Av. Libertad N© 836,‘ P.B. Of 11, Ciudad de Buenos Aires.

Sistema de estimulacion mecanica por ondas de chogue

Zimmer Med iziﬁSysteme

3 ZWaveMed

220V°/60Hz
Max. 250VA

B3 2xT3A15L, 250V

Namero de Serie: xoxx Fecha de Fabricacion: aaaa-mm

Condiciones especificas “de almacenamiente, conservacion y/o manipuiacion del
producto: Ver Instrucciones De Uso.

Instrucciones de Uso / Advertencias vy Precauciones: ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
Autorizado por la ANMAT PM 1168-53

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

IF-2017-21821 286-APN—DNPM#ANMAT
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Instrucciones de uso
(ANEXO Ili B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Sistema de estimulacion mecanica por ondas de choque radiales
ZWaveMed '
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. Instrucciones de uso
(ANEXO Iil B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Sistema de estimulacién mecanica por ondas de choque radiales
ZWaveMed

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

Fabricante: Zimmer MedizinSysteme GmbH Junkersstrale 9 — D 89231 Neu-Ulm -
Alemania.

2.- importador: SIREX MEDICA S.A. Av. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos
Aires.

Informacion e Identificacion del Producto:

Nombre genérico: Sistema de estimulacién mecanica por ondas de choqﬁe radiales
Marca: Zimmer MedizinSysteme

Modelo: ZWaveMed

ZWaveMed incluye lo siguiente:

1 unidad de control ZWaveMed

1 Syscart con la bandeja de mentaje
2 piezas de mano

' 2 Soporte para piezas de mano

3 cabezales de aplicacién de 38 mm

16 casquilios de silicona

1 Locion ZWave

1 interruptor de pedal

1 Unidad almacenamiento para los accesorios
1 cable de red

1 instrucciones de uso

1 Piantilla

Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
Autorizado por la ANMAT PM: 1168-53
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanifarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los -
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

ZWaveMed esta disefiado para cumplir con los estj res internacionales de seguridad y
rendimiento. El personai que opera e{ sistema d tener un conocimiento profundo del
funcionamiento correcto del sistema.




Este manual ha sido preparado para ayudar al personal médico y técnico a entender y opé’r‘arpﬁoo.
el sistema. No haga funcionar el sistema antes de leer este manual y haber obtenido una
comprensidén clara de ia operacion del sistema.

Seguridad
El ZWaveMed esta fabricado de acuerdo con las normas de seguridad DIN EN 60601-1.

Zimmer MedizinSysteme GmbH sélo puede ser considerada responsable de la seguridad y la
fiabilidad del dispositivo si

el dispositivo se maneja a través de una toma de corriente adecuada con contacto z tierra y
la instalacién eléctrica cumple con ia norma DIN VDE 0100 parte 710,

el equipo se usa de acuerdo con las instrucciones de funcionamiento,

Reajustes ¢ modificaciones solo son realizadas .por personas autorizadas por Zimmer
- MedizinSysteme GmbH,

el usuario ha sido instruido en la seguridad de funcionamiento, condiciones optimas de
operacion, y la integridad mecanica del dispositivo y Ia pieza de mano antes de su uso,

el dispositive sélo es operado por personal debidamente capacitado,
el dispositivo no se utiliza en zonas de riesgo v / 0 una atmasfera combustiva,

el dispositivo se desconecta inmediatamente de la fuente de ahmentacson ala penetramon de
liquido. :

Ei dispositivo no contiene piezas que puedan ser mantenidas o reparadas por el operador.
Prueba de funcionamiento

Después de que el dispositivo estd encendido, ZWaveMed realiza una autocomprobacion,
que comprueba todos los componentes internos.

Si hay un caso de fallo, aparece un mensaje de error.

Ademas, una prueba de funcionamientc prolongado se puede realizar como se describe a
e continuacion.

Esta prueba debe realizarse mensual o si hay algunas dudas sobre la viabilidad del
dispositive.

Nota: Antes de realizar la prueba de funcionarhiento, asegurese de que la pieza de mano y el
pedal estan correctamente conectados al dispaositivo.

Compruebe si el cable de alimentacién esta conectado correctamente al dispositivq y siéste
estd conectado a la red.

Prueba de funcionamiento
Encienda el dlsposmvo

Puise brevemente el interruptor de pie - el generador de ondas de choque y el ventu!ador se
inician inmediatamente.

El generador de onda de choque tiene que trabajar a |z frecuencia en ia pantalla {10 Hz es €l
valor estandar)

SSE BIBILONI
IRECTOR TECNICO

Si una ap!ECacién' se Ilevaré a cabo directamente J' , ajustar los parametros de la

(U
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Informacidn de aplicacion

Antes de utilizar el dispositivo en los pacientes, los usuarios deben estar familiarizados con
las instrucciones de funcionamiento y métodos de tratamiento individual para ser utilizado, asi
como advertencias / instrucciones de uso.

. Precauciones

Antes de su uso, asegurese de que el dispositivo se acciona mediante una toma de tierra
adecuada (instalacion eléctrica, de acuerdo con la norma DIN VDE 0100 parte 710). El
dispositivo solo se podra usar ccn el cable de alimentacién suministrado. El cable de
alimentacion debe estar protegido contra el estrés mecanico. -

El funcionamiente del dispositivc con fuertes campos electromagnéticos (por ejemplo,
tomografia, rayos x, ¢ equipo de diatermia) puede interferir con el funcionamiento del
dispositivo. Por favor, mantener una distancia de seguridad de varios metros.

ZWaveMed no es adecuado para su uso en entornos explosivos o inflamables.

Durante el uso, ei dispositivo debe estar situado en.una posicién que permita el acceso
directo a la red eiéctrica para que esta pueda desconectarse en cualguier momento.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el enchufe cebe estar desconectado de Ia fuente
de alimentacion antes de realizar cualguier mantenimiento o actividades de limpieza.

Inspeccionar el dispositivo antes de su uso. Si hay algun dario, no utilice el dispositivo.
Utilice tnicamente accesorios Zimmer MedizinSysteme GmbH.

La pieza de mano del dispositivo no esta disefiada para funcionamiento continuo. Después de
un max. 8000 golpes, se requiere una pausa en el tratamiento de 15 min.

Si ZWaveMed no esta montado en un carro designado, asegurar qué ‘el ZWaveMed se
cologue sobre una superficie estable.

Para evitar la acumulacién de calor en la pieza de mano, asegurese de que los orificios de
ventilacion en {a parte superior y en especial en la parte inferior de a pieza de mano no estan
bloqueados {es decir, por la mano o de otra manera).

advertencias
Los usuarios de ZWaveMed deben tener las habilidades apropiadas.

Todas las recomendaciones de tratamiento con respecto lugar de fratamiento, la duracion y la
intensidad de aplicacion requiere el conocimiento médico y soélo pueden ser proporcionados
por personas con experiencia adecuada. Estas instrucciones deben seguirse.

Ei paciente no debe dejarse sin vigilancia durante el uso.

Las personas que se someten a tratamientc simultdneo para reducir y / o alteran ia
coagulacién de la sangre o para proiongar el tiempo de coagulacion sanguinea (por ejempilo,
acido acetilsalicilico) deben consultar a su terapeuta acerca de una posible suspension de
esta apiicacion, ya que existe un mayor riesgo de hemorragia y hematomas con la utilizacion
de ondas de chogue radiales en estos individuos.

Los pulsos son una gran dispersion en fas areas llenas de aire y producen reflexiones que

pueden tener efectos negativos.
Por lo tanto, no realice aplicaciones directa 1 espacio intercostal o en el fracto
gastrointestinal. sGOWO

LUC' A

e DSE BIEK.ONI
IF-2017-218 W25 CorOREIOPM#ANMAT
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El uso en zonas himedas no esta perimitido y puede en caso de incumplimiento, conduewo
un dano considerable y poner en peligro tanto a las personas en la aplicaciont com\at
usuaric.

Contraindicaciones y / o restricciones de usc

Trastornos vasculares en o en las proximidades de ia zona de tratamientc

reridas abiertas en o en ias proximidadas de ia zona de tratamiento

infecciones locaies en el drea de tratamiento

Aplicacion en el ambite de tumores malignos / benignos

Aplicacion directamente en {as superficies de cartitago

articulaciones facetarias de la columna vertebrai _v ‘
Aplicacién directa a través de dispositivos electronicos implantados, como rhércapasos,

* En areas donde la energia mecanica en forma de vibraciones podria ocasionar dafios en el
tejido, por ejemplo, implantes metalicos

Después de una fraciura, en los casos de ruptura de fibras musculares o desgarros
musculares

En general se recomienda evitar el tratamiento

= En los casgs de trastornos de la coagulacion de la sangre o ios tratamientos que dan como
resultado un cambio en la coagulacién de la sangre

Durante el embarazo

* En los casos de enfermedades que afectan &l sisterna vasomotor en el drea de tratamiento
Sobre cavidades lienas de aire, por ejempilo, tratamiento de la columna toracica etc.
Sindromes de dolor generalizados, p.gj. fibiomialgia

Se debe tener precaucién en el caso de personas

con trastorncs sensoriales

con trastornos autondmicos graves '

gue se encuentran bajo la influencia de drogas y / 0 alcohol.

Efectos secundarios

Los tratamientos con ZWaveMed pueden ocasionalmente causar irritacion, petequias,
hematomas, hinchazon o dolor.

Uso Previsto

ZWaveMed es un sistema de terapia electromagnética para la generacion y aplicaciéon de
ondas de choque radiales, balisiticas en ortopedia, fisioterapia y estética.

indicaciones

s fendinopatia isquictibial
Ctras posibles indicaciones
soLe §0SE BIBILONI

ING, BIOMEDICO
DIRECTOR TECNICO
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e celulitis grado i
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@ debilidad del musculo y el tejide conectivo en ta parte superior del brazo

e dehilidad de ios musculos y el tejide conectivo en fa parte inferior del abdemen -,
e esirias en la cadera | A |

¢ estrias en el muslo

s estrias en las naigas

e combinacién con Cryolipolysis™

o combiﬁacién con radiofrecuencia

e combinacion con ultrasonide

o combinacion con iésér {no invasivo) para Ia reduccién de grasa

» estiramiento de Ia piel

@ mejora de cicatrices funcionales

e soporte para el drenaje linfatico

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos ‘médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

No aplica.

Para ZWavehMed no hay dispositivos de combinacién proporcionados por el fabricante.
Cualquiera que, en contra de esta especificacién combine dispositivos y por lo tanto opere un
sistema medice io hace a su propio riesgo.

3.4, Todas las informaciones gue permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y freciiencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Puesta en marcha de dispositivos

Instalacion de cables

Nota: Si el ZWaveMed no esta montado en el carro designado, por favor asegurese de que
este de pie sobre una superficie estable. ' ‘

Nota: Aseglrese de que el interruptor de alimentacion dzi dispositivo esta ajustado a "0".
Conexion del cable de alimentacion

Conectlar el cable de alimentacién al enchufe en el dispositivo, v conecte el cable a la fuente
de alimentacion. '

Nota: E! dispositivo 36lo puede conectarse a un enchufe con toma de tierra

Conexion de la pieza de mano



Y
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Nota: Aseglrese de que un cabezal aplicador se inserta en la pieza de mano 3 \\;/
correcta y completamente atornillado. ‘

Conexion del interruptor de pedal
Conectar el interruptor de pedal en el enchufe y colocario en el suelo.
Encender el dispositivo

Encienda el aparato con el interruptor de alimentacion.

(]

JCBE BIBILONI
ING. BIQMEDICO
DIRECTOR TECNICOQ
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Apagar é! dispositiv'o :

El dlsposmvo se apaga con el interrupfor.

Para desconectar el aparato de la red eléctrica, desconecte el cable de ahmentacuon :
Ajustes
Nota: Los cambios en los ajustes basicos solamente son posibles desde la pantalla de inicioc.

Después de encender el dispositivo y realizar el autodiagnéstico, se abre la pantaila de inicio.

mens de ajustes

En el mend de ajustes, los ajustes de fabrica pueden ser individuaimente cambiados y
ajustados.

Configuraciones

Al activar el botén "Configuracion” (1) se abre la pantalla de configuracion.

10

(1) Iniciar la configuracion - Menu de inicio (8) Mantenimiento
(2) Idioma (7} Version

{3) Texto de Bienvenida (8} Loac default
{(4) Volumen i
(5) Brilio

Pieza de mano




ranura del cabezal aplicador. Esta conectada con el d:s;.;os:two de control.

Nota: El generador de pulsos en la pieza de mano &3 una pieza de desgaste y debe ser
reemplazado después de un cierto periodo dado que su capacidad de funcionamiento
disminuye con el tiempo.

Zimmer MedizinSysteme GmbH garantiza un 1150 sin restricciones de al menos dos millones
de pulsos por generador de pulsos. Dependiendo de la potencia y la frecuencia, mas de dos
millones de pulsos se pueden generar.

Fara trabajar con la pieza de mano en el paciente, el cabezal aplicador debe atornillarse
firmemente y completamenie en la pieza de mano.

Funcionamiento 2 intervalos

La pieza de mano no es adecuada para la operacion continua. A través de calor de friccion, la
temperatura del aplicador aumenta al aumentar la duraczon de la aplicacidn al grado que el
dafio termal al paciente no puede ser excluido.

Despues de alcanzar los valores especificos, el tratamiento debe ser interrumpido y sélo se
puede reanudar una vez que el cabezal aplicador se haya enfriado a temperatura ambiente.

Recomendacion: Para evitar una interrupcion en el caso de aplicaciones con mas de 6000
puisos, se recomienda la conexion de una segunda“pieza de mano. Durante la fase de
enfriamiento de una pieza de mano, la operacion puede cambiarse a la segunda pieza de
mano, y se puede continuar sin retraso.

Nota: Mientras se cambian las piezas de mano durante ia aplicacién en curso, la frecuencia
de pulsos y el numero de shocks permanecen sin cambios. Los pulsos retornan a 0 y deben
ser restabiecidos.

supervision / regulacion de la temperatura de Ia pieza de manc

La generacion de la energia de pulso mecanico causa una considerable acumulacion de calor
en la pieza de mano. Para evitar la reduccién de la vida de la pieza de mano, un interruptor
de temperatura esta integrado. Un mecanismo de cierre interno obliga a la pieza de mano a
enfriarse si se alcanzan temperaluras excesivas.

Ademas del monitoreo de la temperatura, ZWaveMed proporciona un control de Ia
temperatura por medioc de un sensor de temperatura en la pieza de mano. Un ventilador en la
pieza de mano se inicia cuando se activa mediante el interruptor de pie; se detiene
automaticamente si se alcanza una cierta temperatura.

Si a temperatura alcanza un nivel critico, se inicia unz fase de enfriamiento. Esto se indica
por el siguiente mensaje en la pantalla: "Exceso de temperatura en la pieza de mano. Por
favor, permita que la pieza de mano se enfrie *. La salida del pulso ya no es posible.

Después de confirmar el mensaje con el botén con ia flecha verde, la pieza de mano no
puede ser seleccionada por mas tiempo y el tiempo es indicado hasta que ta pieza de mano
llegue a la temperatura normal de nuevo.

Cabhezal aplicador

E BIBILON!
. BIOMEDICO
DIRECTOR TECNICO

Un gran aplicador con & 38 mm esta disponible para la aphcacxoq_gcv

Cambio de los cabezales aplicadores
Para cambiar el cabezal aplicador, mantenga la pieza de MBr o2 Ldid PRARGRNIESENFOS4DRIAT
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el cabezal de aplicacién de ia pieza de mano con iz otra mano, g.rando en sentido conlfario a--
fas agu;as del ‘Teloj. LU“QC atornilie &l cabezal deseade girando en sentido horario has}d Gue 0. \w""‘)
se detenga i L .

Nota: EI cabezal apllcador es una pieza de desgazte y necesita ser reemplazado después de
un C|erto tnempo de uso (véase el capitulo Mansenimiento).

Interruptor:de pue

Coloque él mterruptor de pie correspondlente de tal manera que se pueda llegar facilimente
durante la apllcacson

Para evitar dafios, asegurarse de que s6lo una ligera presion se ejerce en el interruptor.

El interruptor no tiene un sistema de biogueo, es decir, ia activacién se mantiene siempre y
cuando se aplica presién en el interrupior.

Notas sobre el funcionamiento
Terapia

Por faver, mantenga la pieza de mano como se muestra a continuacion.

El ZWaveMed opera con energia mecanica; que se transfiere al paciente a través de una
pieza de mano.

Para este propdsito, la pieza de mano con el aplicador se coloca verticaimente en el area de
aplicacion.

La aplicacion de pulsos, se puede trabajar de forma dinamica en una zona, asi como también
de forma estacionaria en un punto. '

Con el fin de reducir la friccidn sobre la piel, se proporciona una locién comc accesorio que se
debe aplicar.

La pieza de mano se coloca y se mantiene en una postura relajiada usando la mano.
Precaucién

Al usar {a locion proporcionada u ofros lubricantes, el aplicador debe ser cubierto con ia tapa
protectora de silicona.

Nota: A pesar de ia alta auto-amortiguacién, debido al veso y el disefio de la pleza de mano,
las vibraciones se pueden filtrar a la mano del usuario. ’

nrecauciones de saguridad recomendadas:

- Limitacion de la duracién de la carga AU

- Apoyo pasivo SSE BIBILONI
INQ. BIOMEDICO

IRECTOR TECNICO
N-DNPM#ANMAT

Nota: El paciente debe ser monitoreado "wdadosamente durante &} uaso

IF-2017- 2(82‘286-
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Mantenimiento N 01’70
N . . - . N$Pacp.,
Antes de la limpieza y el mantenimiento, el dispositivo siempre debe ser apagado con=el=

interruptor principal, y el cabie eléctrico debe estar desconectado.

Comprobacion de fa cipula de imgpacin

Durante el curso del uso normal, se puede producir una defcrmacion / acortamiento de la
cupula impacto en el cabezal aplicador. A pequefia escala, esto no tendra ninglin efecto en la
funcionalidad.

En los casos de mds extensa deformacién de {a capsula o el considerabie acortamiento, el
cabezal aplicador debe ser reemplazado.

Para comprobar el estado del cabezal aplicador, una plantilla de prueba se suministra con el
dispositive, que se puede utifizar para comprobar si se ha alcanzado el limite de desgaste.

Dependiendo de la frecuencia de uso, el dispositivo debe ser inspeccionado al menos una
vez por mes. '

Para elio, el cabezal apiicador se retira y se mide con la plantilla de prueba.

O ~ Test template

Alr gap P Applicater 0K

/-\

Test {em;;!é!e

Fia

|

[\
(

7

Tempiate is lying or air gap 2t the top ~» Waar fimit reached’
3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto meédico
No aplica

3.6. La informacién relativa a ios riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

Este equipo ha sido probade y cumple con los limites cuav compatibilidad eleétromagnética de
dispositivos médicos. (Ver punto 3.12)

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protectoryde la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecugdos ~de
reesterilizacion; :

E BIBH.ONI

No aplica. : J¢ )
’ . BIOMEDICC e
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3.8. Si un producto médico estd destinade a ﬁeu*ihzarse los datos sob e} log S
procedimientos apropiados para la reuiilizacién, inzluida Ia limpieza, desmfeccldn,\e_’@
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si ! producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecte 2l nimero posibie de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion del sistema

- Antes de iniciar las medidas de mantenimiento y limpisza, e! dispositivo debe estar siempre
apagado con ei interruptor principal y el cable de alimentacién debe estar desconectado.

- Asegurese de que durante ia limpieza y desinfeccion el etiquetado del dispositivo (como
advertencias, la efiqueta de los dispositivos de controt y fa placa de identificacion) no sea
dafiado.

- Asegurese de gque ne entre liquide en el mstrumento mterrup or de pie o aplicador durante
la limpieza o desinfeccion. No utilice aerosoles.

- Si entra liquido en el dispositivo o aplicador durante ef proceso de limpieza o desinfeccién,
por favor apague ei dispositivo, evite que se utilice de nuevo, v péngase en contacto con el
servicio {écnico.

- Ei dispositivo y su dispositivo de aplicacién son considerados como no criticos en relacién
con la higiene debido a ia utilizacién en la piel no iesionada y saludabie.

interruptor de pie.

Limpieza: En caso de coniaminacion visible, el interruptor de pie y todos los cables se
pueden limpiar con productos de limpieza suave, libres de alcohol disponibles en el mercado.
Limpie la superficie hasta que se elimine la suciedad, utilizando un pafo suave empapado de
acuerdo con Ias especificaciones de! fabricante del producto de limpieza, pero sin gotear.

Desinfeccién:

El interriiptor de pie y todos los cables se pueden desinfectar usando toallitas desinfectantes.
Para ello, utilice un desinfectante disponible en el mercado libre de aicohcl para el metal y
piastico, con bactericida, virucids y propiedades fungicidas. Tenga en cuenta tas instrucciones
de aplicacién del fabricante. Limpiar todas las superficies utilizando un pafioc empapado de
acuerdo con las especificaciones del fabricante del desinfectante, pero sin gotear, o utilizar
toallitas desinfectantes preimpregnadas (las denominadas toaliitas).

En su caso, tenga también en cuenta los requisitos para 2l secado después'de la iimpieza.
Cabezal aplicador / pieza de mano

Limpieza: Retire la tapa proteciors de silicona del aplicador antes de ia limpieza.

A continuacion; proceda como se indica interruptor de pie.

Desinfeccion: Se recomienda lisvar a cabo una desinfeccion al menos una vez a la semana,
y también en e! caso de evidencia de una posibie contaminacion. Retire la tapa protectora de
silicona del cabezal aplicador antes de la limpieza. A continuacion, proceda como se indica en
el "interruptor de pie".

Precaucién: Si se utilizan soluciones inflamables parz ia limpieza y desinfeccidn, se debe
permitir que Ias soluciones se evaporen antzs de utuhzar el dispositivo. jDe lo contrano una
inflamacion puede surgirt

Precaucion: Al utilizar lubricantes, &l tapdn de silicona de'q% § r

JORE BlBh.
NG, BIOMEDIC
DIRECTOR TECN}
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para evitar la contaminacion. i

Si esta trabajando sin una tapa proteciora, =i iubricante puede entrar en el mte

aplic_ador y la pieza de mang, o que pueds canducir a la contaminacién permanente
funcionamiento. =

Nota: En este caso, la garantia no sers valida.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto medico (por ejemple, esterilizacién, montaje
final, entre otros); :

Ver punto 3.4

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
refativa a2 la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
descripta;

No aplica

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

El dispesitivo no contiene piezas que puedan ser mantenidas o reparadas por el operador.

En el caso de fallos de funcionamiente. apague el dispositivo y vuelva a encenderio después
de esperar durante 5 segundos. Si el problema persiste, péngase en contacto con el
departamento de servicio ai cliente.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Un equipo médico eléctrico como el ZWaveMed estan sujetos a precauciones especiales con
respectc a EMC (compatibilidad electromagnéiica) y debe ser instalado y puesto en servicio
de acuerdo con la informacién de EMC dentro def manual de usuario o en los documentos
adjuntos. '

equipos ‘de comunicaciones de RF portatiles y moviles (por ejemplo, teléfonos moviles)
pueden afectar a jos equipos médicos eléctricos.

ZWaveMed sélo se puede utilizar con el cable de alimentacion original. £l funcionamiento del
dispositivo con un cable de alimentacion diferente puede provocar un aumento de emisiones
o una reduccisn de ia resistencia a las interferencias del dispositivo.

Directrices y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

El dispositivo ZWaveMed esta destinadc para su uso en el entorno electromagnetico que se
especifica a continuacion. El cliente ¢ el usuario del ZWaveMed deben asegurarse de que se
utilice en dicho entorne

Estandar de emisidn Conformidad | Orientacioén
Emisiones RF Grupo 1 £ Sistema ZWaveMed utiliza energia de RF unlciggme]
CISPR 11 para su funcionamiento interno. Como resultado,

)
J e
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emisiones de RF son muy bajas y es poco probaﬁ@‘que --------
. e .. AN
ios dispositivos electrénicos cercanos se vean afeciadgs—i5

Emisiones RF Ciase B
CISPR 11

Emisiones armoénicas Clase A

IEC 61000-3-2

Emisiones de Es conforme

fluctuaciones y parpadeo
de tensién IEC 61000-3-3

NGy

El-dispositivo Zv¥aveMed es adecuado para su uso.en
todos ios establecimientos, incluyendo los domésticos y
los conectados directamente a la red publica, que tambien
abastece = ios edificios destinados a vivienda .

El dispositivo no debe ser utilizado en ias proximidades de otro dispositivo. Si ia operacion se
realiza junto a otros dispositivos o encima de otro dispositive, el dispositivo debe ser
monitoreado para verificar su correcto funcionamiento, en esta configuracion.

El dispositivo ZWaveMed esta destinado para su uso en el entorno electromagnético que se

de que se utiliza en dicho entorno.

JoSE BIBILON!
ING. BIOMEDICQ
DIRECTOR TECNIG
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Prueba de Nivel de prueba IEC Nive! de
inmunidad 60601 conformidad
Descarga Contacto: 16kV Contacteo: +6kV Los pisos deben ser de
electrostatica (ESD) | Aire: £8kV Aire: £8kV madera, cemento ¢ ceramica.
tEC 61000-4-2 Si estan cubiertos con material
sintético la humedad relativa
debe ser de por lc menos
30%.
Transitoria rapida +2kV £2kV La calidad de la energia
eléctrica/chispa para lineas de para lineas de eléctrica deberia ser la misma
IEC 6100044 alimentacion alimentacion que para un ambiente
+1kV comercial o para un ambiente
para lineas de entrada | No aplicable de hospital.
/ salida ‘
Sobretension Modo diferencial: +1kV | iguat que a la La calidad de la energia
IEC 61000-4-5 Modo comun: +2xV izquierda eléctrica deberia ser la de un
ambiente comercial o la de un
ambiente de hospital.
Caidas en el voltaje, | <5% UT <5% UT Calidad de la red eléctrica
peguefas (>95% dip in UT for % (> 95% dip in UT for debe ser la de un entorne
interrupciones ¥ a period) Y a period) comercial u hospitalario. Si el
variaciones en el 40% UT 40% UT usuario del producto reguiere
voltaje en ias lineas (60% dip in UT for 5 (60% dip in UT for 5 un funcionamiento continuc
de entrada de periods) periods) durante las interrupciones del
suministro de 70% UT 70% UT suministro eléctrico, se
energia (30% dip in UT for 25 (30% dip in UT for 25 | recomienda que el producto
IEC 61000-4-11 periods) periods}) sea alimentado por una fuente
. <5% UT <5% UT de alimentacidn ininterrumpida

(> 95% dip in UT for 5
seconds)

{> 95% dip in UT for 5
seconds)

o una bateria.

Campo magnético de | 3 A/m 3A/m i Campos magnéticos de

frecuencia de : energia deben estar a una

alimentacion (50/60 caracteristica de nivel con un

Hz) IEC 61000-4-8 entorno comercial u
hospitaiario tipico.

RF conducida 3Vmms 3Vrms equipos de comunicaciones

IEC 61000-4-6

150 kHz — 80 MHz

‘| ecuacién correspondiente a la

RF portatiles y moviles no
deben utilizarse mas cerca de
Z\WaveMed, inciuidos los
cables, que la distancia de
separacion recomendada
calculada utilizando la

frecuencia de transmisién.
Férmula para la distancia de
separacion recomendada.

OSE Bl
Jme BIOMEDICG,

OIRECTOR TECNEO 11 417 %
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RF irradiada 3 Vi =1, 2 \IP
IEC 61000-4-3 d— £.35 VP for 80 M
MHz
d = 0.7 vF for 800 MHz to2.5
GHz

Donde P es fa potencia

{ maxima de salida del
transmisor en vatios (W)
segun e} fabricante del
transmisor y d es la distancia
de separacion recomendada
en metros (m).

Lz intensidad de campo de los
fransmisores de RF fijos,
segun lo determinado por un
estudio electromagnético en
habitacion, debe ser menor
que el nivel de cumplimiento
en cada rango de frecuencia.
Se pueden producir
interferencias en las
proximidades de los equipos
con el siguiente simbolo:

(R

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el valor mas alo.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcidn y. reflexion de estructuras, objetos y
personas,

Distancia recomendada de separacion entre ef equipo de comunicacién de RF portatil y
movil y el sistema ZWaveMed

£l sistema ZWaveMed es para uso en un entorno electromagnético en el que ias
perturbaciones se controlan. El cliente o el usuaric del sistema pueden ayudar a evitar las
interferencias eiectromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicacion de RF portatiles y méviles (tfransmisores) y el Sistema ZWaveMed como se
recomienda en la Tabla que sigue, de acuerdo con fa potencia maxima potencia del equipo de
comunicacién.

Potencia de salida Distancia de separacién segtin ia frecuencia del transmisor (m)
trahm;:'i':;r%e:w) 150 Kiiz — 80 WHz 80 MHz- 800 MHz | 800 MHz— 2.5 GHz
d=1.2+p d=0.35P d=0.7P
0.01 0.12 0.035 - 0.07
0.1 0.38 0.11 0.22
4 1.2 0.35 0.70
10 3.8 1.1 2.2
- 100 12 3.5 N 7
i
:"*SE Blp‘l
WG, BIOMEJICO
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Almacenamiento y transporie

Traslado del sistema

Almacenamienio y transvorte solo en su embalaie original.

Condiciones ambieni@ies durants 2f 2imacenamienio y fransporte - -

10 A 80 ° C, 10 a 90% de humedad relatiia, sin condensacidn a 780 2 1.060 hPa
Condiciones ambientales durante iz operacion

10-25 ° C, 20-80% de humedad relativa. sin condensacién a 700 a 1060 hPa

3.13. Informacion suficiente sobre el medizamento o los medicamentos que el producto

médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en fa
eleccion de sustancias gue se puedan suministrar;

No aplica

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

No aplica

.,

3.15. Los medicamentos incluidos en ei producto médico como parte integrante del
mismo, conforme ai item 7.3. del Anexo de iz Resoluc_ién GMC N° 72/98 gue dispone
scbre los Requisitos Esenclales de Seguridad y Eficacia de los productos medicos;

Ne aplica

3.16. £l grado de precision atribuido & los productos meédicos de medicj

Mo aplica {b{'/,)
& il =T
s BIBRLRA: TN
LRI ~
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-06086-16-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIREX MEDICA S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE TERAPIA ELECTROMAGNETICA
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-415 Estimuladores,
Electromagnéticos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ZIMMER MedizinSysteme
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de tendinopatia isquiotibial, celulitis
grado I, II, III, debilidad del musculo y el tejido conectivo en la parte superior
del brazo y en la parte inferior del abdomen, estrias en la cadera, el muslo y las
nalgas, combinacién con criolipdlisis, con radiofrecuencia, con ultrasonido y con
laser para la reduccion de grasa, el estiramiento de la piel, mejora de cicatrices

funcionales y soporte para el drenaje linfatico.
Modelo/s: ZWaveMed

Periodo de vida util: 2.000.000 de pulsos y para el aplicador 150.000

A 1



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Zimmer MedizinSysteme GmbH

Lugar/es de elaboracién: JunkersstrabBe 9, D-89231 Neu-Ulm, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM- 1168-
53, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de ia Disposicién

autorizante. L "o

Expediente N° 1-47-3110-06086-16-9 |
1y -9 0CT. 2017
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pr. ROBERTO LEUE

Subadministrador Naciomal
A ..M.AT.
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