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ELECTROPORACION

La electroporacién consiste en la emision de una onda electromagnética ( con
predominio del campo eléctrico) pulsada, atermica y no ionizable con la finali-
dad de producir una alteracion en el potencial de membrana. Esta alteracion
provoca una electrorotacion de los lipidos con la consiguiente apertura mo-
mentanea de la membrana celular (poros) para el ingreso de sustancias hacia
su interior.

Este mecanismo tiene la particularidad de ser reversible y transitorio debido a
la caracteristica de la corriente: pulsada, no constante.

En 1965 se descubrié que los liposomas (bolsas rodeadas de una membrana
lipidica a semejanza de una célula eucariota animal) eran capaces de hacer
entrar ADN en la célula, pero hasta 1980 no se consiguié una eficacia de
transfeccion adecuada.

Porque Liposomas?

Los liposomas son pequefias vesiculas compuestas por una cubierta de
lipidos que contienen principios activos en su interior. La semejanza de su
envoltura con la membrana celular, posibilita que el liposoma se fusione con la
membrana y la sustancia contenida ingrese ala célula.

La composicion del liposoma depende de la naturaleza del principio activo
(hidrofilico 6 lipofilico). La sustancia contenida se encuentra protegida de la
degradacién hasta su llegada al interior celular.

LIPOEOM A

25



Intracell Frx

k% |

Por lo tanto, la sustancia a introducir debe utilizar como medio de transporte
los liposomas. Estos se uniran a las células produciendo el mecanismo antes
descripto.
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Ventajas de usar Intracell ®:

Con la electroporacion el estado de la permeabilidad celular aumenta
400 veces, sin cambio de polaridad ( Praunist 1999).

Se piensa que los poros creados en las capas superficiales de la piel
son responsables directos del aumento de la permeabilidad de la piel (Weaver
y otros 1999)

® Facil manejo

® Noinvasivo (indoloro)

® No existe contacto eléctrico con el paciente
® Ondas atermicas y no ionizables

® No existe riesgo de quemadura quimica

® Permanencia del efecto deseado
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TEcnicA DE APLICACION

Ubicar al paciente en una posicién comoda, tanto para el él como para
el terapeuta. Explicarle al paciente el tratamiento y lo que sentira durante el
mismo.

Como primer medida, es necesario realizar una correcta higienizacion de la
piel, con lafinalidad de eliminar cualquier resto de crema 6 maquillaje.
Antes de comenzar el tratamiento, la piel debera estar seca.
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Configurar el equipo en base al tratamiento deseado.

Colocar el producto sobre la zona corporal a tratar y dar inicio al trata-
miento. Una vez comenzado con el tratamiento, movilizar el cabezal en circu-
los homogéneos hasta lograr la penetracion del producto.
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Consejos parala mejorar aplicacién

* Previamente a la sesién, se recomienda higienizar la zona, con la
finalidad de eliminar cualquier resto de maquillaje 6 crema.

* Siempre el cabezal debera estar en intimo contacto con la piel y en
constante movimiento mientras dure la sesion.

* La duracion del tratamiento estara en relacion a la configuracion del
tratamiento por parte del terapeuta. En el caso que el tiempo no haya finalizado
y la sustancia se haya absorbido, agregar mas sustancia hasta finalizar el
tiempo preestablecido. De ésta forma se logra una mayor concentracion del
producto y una mayor profundidad.

* La sustancia a introducir siempre debe utilizar como medio de trans-
porte liposomas.
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Sustancias recomendadas por programa
Recordar que los principios a utilizar deben utilizar liposomas como medio
de transporte.

Programas Sustancia recomendada

l

Centella asiatica
Celulitis Hedera Helix
Cafeina

Vitamina A
Equisetum (cola de caballo)

Flacidez Cayena
Cafeina

Adiposidad  |Gegartina
localizada Fucus

Hidratacién s
Nutricion  |c@léndula
Vitamina E
I 2 2a_—_“
i Vitamina C
Anti-Al
B Betacarotenos
_Extracto de avena
Q10
Arrugas Elastina
&
ari Hamamelis
Varices
Desconagestivo Malva
- Manzanilla
O — - — S
Reafirmante  [2MAE
Vitamina E
e—— e
Post E!astlr)a
Cicatrizacion pLtaminaA
Vitamina E
L IS S |
Ruscus
Reductor Cafeina
Fucus
e —— W —
Ceramidas
Capilar Lanolina

Factores de humectacion

Para mayor informacion, consultar con nuestro departamento cientifico, donde
se le indicaran productos y dosificacion.
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INDICA CIONES

Las principales indicaciones de la electroporacion-INTRACELL estan
enrelacion a la finalidad buscada y la sustancia a utilizar.
Porlo tanto, las alterativas de trabajo son innumerables, donde las principales
finalidades de uso son las siguientes:

* Estética:
Adiposidad localizada
Control de la obesidad y Celulitis
Anti-age
Cicatrices
Flacidez
Estrias
Rehidratacién y reestructuracion de las areas finas de la piel
etc..

* Tratamientos reumatolégicos y deportivos:
Patologias osteo-mio-articulares
Neuralgias
Secuelas de traumatismos

CONTRAINDICACIONES

* Embarazo

* Portadores de marcapasos

* Pacientes epilépticos

* Cardiopatias

* Procesos tumorales

* Procesos infecciosos

*Fiebre

* Afecciones dermatoldgicas en el area de aplicacion

* No aplicar sobre tromboflebitis 6 varices floridas (salvo indicacion
médica)

* Alteracion de la sensibilidad
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CuipbApo vy LimpPiEZA DEL EQuiPO

CEC Electronica recomienda la limpieza del equipo de la siguiente
forma:
1- Limpiar la carcaza del equipo con un pafio humedecido en agua, evitando
asi el deposito de polvo y/o otros agentes atmosféricos.
2 - Tener en cuenta que este equipo NO es apto para el uso en presencia de
atmosferas explosivas o mezcla inflamable de anestésicos con aire o con
oxigeno u oxido de nitrogeno.
3 - No utilizar productos de limpieza corrosivos ni oleosos, tales como
aguarras, thinner o simil.
4 -Se recomienda la correcta limpieza de los cabezales, a fin de lograr la
maxima eficacia en el tratamiento, de la siguiente forma:
- Una vez terminada la sesion de terapia y antes de comenzar otra, limpie los
cabezales con un pafio suave, humedecidos en agua con jabon neutro para
eliminar cualquier resto de gel, cremas, etc. usadas durante el trabajo.
- Cuando no vaya a usarlos guardelos limpios y secos.

El correcto cuidado del equipo y sus accesorios, determinara la vida util del
equipo, como asi también el éxito en el tratamiento.
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ESsPECIFICACIONES TECNICAS

Cantidad de canales: Una salida para cabezal de electroporacion

Cabezales aplicadores: 1 Facial
1 Corporal

Temperatura de funcionamiento: 10 a 30 grados Celsius

Humedad de funcionamiento: 20 a 80% (HR sin condensacién)

Fuente de Energia de Entrada:
Voltaje nominal: 220 VCA
Rango de operacion: 240-180 VCA
Frecuencia: 50-60 Hz
Corriente maxima de consumo: 0.2 A@ 220VCA
Potencia maxima: 20W

Normas: IEC 60601.1 clase I, tipo BF, continuo.

Grado de proteccién contrala penetracién de liquidos: IPXO

Tamanio y peso: 3,7 Kg, medidas en milimetros segun figura:

Condiciones de transporte y almacenaje:
Temperatura: entre 5°C y 75 °C.

Humedad: entre 20 a 80 % (HR sin condensacion)
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SISTEMA DE GESTION INTEGRAL-CEC

Las exigencias actuales en materia de equipamientos médicos, de rehabi-
litacién o de estética, son asegurar al paciente y profesional la maxima segu-
ridad de uso y eficacia terapéutica.

Para ello existen diversas instituciones que, a nivel internacional, contro-
lan y fiscalizan las diversas caracteristicas de los mencionados equipos; a
través de directivas denominadas genéricamente Normas.

El cumplimiento de este conjunto de normas es fundamental e imprescin-
dible, pues ello asegura al usuario que su equipo no va a producir efectos o
danos no previstos en su paciente, mientras que el efecto benéfico deseado
es obtenido con rapidez y eficacia.

Las mencionadas normativas influyen tanto en la Empresa productora,
como directamente en el producto ofrecido.

Siguiendo estas premisas basicas, y con el objeto de ofrecer un producto
de maxima calidad a nivel internacional, CEC Electrénica S.R.L. ha certifica-
do el siguiente conjunto de normativas, las mas exigentes tanto en gestion
empresarial como en calidad y seguridad del producto final, servicio post-
venta, asesoramiento y garantia.

Norma ISO 9001
Entidad certificadora: DNV

Norma ISO 13485
Entidad certificadora: DNV

Buenas Practicas de Fabricacion
Entidad Certificadora: ANMAT
Certificado Numero 16875/04-0

Inscripcion de Empresa Fabricante de Productos Médicos: Disposicion
ANMAT 5211/05 Legajo 1088

Seguridad Eléctrica y Caracteristicas Técnicas
Normas IEC (International Elecitrical Commité) Nro 60601 y particulares
paracada producto

@Tierra Protectora Equipo Tipo BF

[O|Equipo Clase | %9 Radiacion no ionizante
’R\ Equipo Tipo B AAtencién, consulte documentacion
Fragil mProteger contra la humedad

@ Apilar hasta 5 bultos
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MEDIDAS DE SEGURIDAD

/\ ATENCION

El tratamiento de pacientes con dispositivos electronicos
implantados (por ejemplo: marcapasos) debe ser realizado
después de consultar la opinion de un médico especialista.

/\ ATENCION

La operacion del equipo en cercanias (menor a 1 metro) a
un aparato de terapia por ondas cortas o microondas puede
traer aparejado inestabilidad en la forma de onda de salida
y en los indicadores de funcionamiento.

/\ ATENCION

El fabricante del equipo no sera responsable de los efectos deri-
vados del uso de ningun producto introducido por electroporacion.

A ATENCION

El equipo no presenta ninguna parte reparable por el usuario.
No lo abra ni lo modifique. Cualquier desperfecto 6 falla consulte

con el representante autorizado.

/\ ATENCION

Utilice solamente los accesorios suministrados por el fabrican-

te.
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/\ ATENCION

Los cabezales presentan en su interior componentes elec-
trénicos, no los sumerja en liquidos.

/\ ATENCION

La conexidén simultanea al paciente del Intracell y de un
equipo de cirugia por radiofrecuencia puede resultar en que-
maduras en el lugar donde el cabezal esté en contacto, y
en dafios hacia el equipo Intracell.

/\ ATENCION

Se recomienda revisar periodicamente la integridad de las
aislaciones de los cables de conexién, de linea y de los
cabezales, y del gabinete.

/\ ATENCION

Una vez concluida la sesion con Intracell, higienice la zona
tratada, eliminando cualquier resto de sustancia utilizada.

AATENCIC’)N

Creemos que lainformacién contenida en este manual sera corre-
gida en el momento de impresién, no obstante, CEC Electrénica
tiene el derecho de cambiar y modificar cualquier especificacion
sin anunciar o sin la obligacion de poner al dia las unidades exis-
tentes.
CEC Electrénica S.R.L. declina toda responsabilidad por eventua-
les danos producidos a pacientes, atribuibles a no respetar las
normas de seguridad y esterilizacion.
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/\ ATENCION

En caso de utilizar electroestimulacion posterior al tratamiento del
Intracell@ se debe limpiar perfectamente la zona antes de colo-
car los electrodos de la electroestimulacién con la finalidad de
evitar la presencia de sustancias oleosas que puedan afectar la
vida util de los electrodos.

/\ ATENCION

Se recomienda no acercar el cabezal a la pantalla digital con el
tratamiento iniciado. Puede alterar la informacion en el visor, debi-
do a interferencia electromagnética.
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ConTAcTOS
m Bv. Los Hungaros 5027 - Los Boulevares
v . - Cordoba - Argentina C.P.: X5022 ESC
Al A TelFax 03543422492
E-mail:cec@cec.com.ar
http://www.cec.com.ar CEC Electrénica SR.L.

ADM. NACIONAL
SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS, PR:::::z DE
ELECTRICA AUNENTOR FABRICACION

EQUIPOS MEDICOS

IEC 60601 LEG. N°1088 16875/04-0

APROBADO POR TODOS AUTORIZACION SISTEMA DE CALIDAD
NUESTROS PRODUCTOS DE FUNCIONAMIENTO = APROBADO POR ANMAT
DE EMPRESA

Nuestra fabrica cuenta con la certificacion por DNV en cumplimiento
de la norma ISO13485 - ISO9001.

D.T.: Ing. Hugo Cristina
PM: ANMAT-1088-32

Garantia
Dos arios contra todo defecto de fabricacion y mano de obra.
Provision de repuestos originales por al menos diez afios desde /a

fecha de fabricacion.

39



Intracell

NOTAS
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