*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

DISFOSICION Nt 8 25
Ministerio de Salud ot v
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 05 BIC 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1449-14-8 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Ecleris 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 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 Disposicjén ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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“2014 - Afie de Homenaje af Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario def Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Sabud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne

Regulacion e Institutos 8 2 5 8

ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Ecleris, nombre descriptivo Cavitador de rango variable y nombre técnico
Unidades de ultrasonido, para fisioterapia, de acuerdo con lo solicitado por
Ecleris S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la-presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
Instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 14 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1120-45, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1¢ serd por cinco {5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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‘2014 - Afio de Homenage al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

pisPOSICION v 8 25 g

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo,
rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1449-14-8

DISPOSICION N© 8 25 8

OSF

-
ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstragor Nacional
AMNMAT



. ANEXO IILB DISPOSICION 2318/02 PROYECTO DE ROTULOS - CAVIX - ECLERIS S.R.L. ey %

| ROTULOS DEL EQUIPO

ECLERIS S.R.L. - Avenida F. Laprida 4955 - Villa Martelli - B1603ABK - Buenos Aires-

Argentina T
. 2SN y
Marca: Ecleris / Zu(;
' |

Nombre descriptivo: Cavitador de rango variable \ DS T
(DA el
SN 4

Modelo: Cavix 3 s

t
CAV1O01 | )

El seglin corresponda

d’ seglin corresponda (MM/AAAA)
]

Especificaciones Técnicas

Voltaje: 100 - 240 V .
Frecuencia: 50 - 60 Hz ;
Consumo: 120W .
Fusible: T4A250V

Condiciones de servicio:

10 - 40 °oC

35 - 75 % HUMEDAD RELATIVA
700 - 1060 HPA i

Condiciones de almacenamiento y transporte:

-30- 459C

10 - 95 % HUMEDAD RELATIVA |
500 - 1060 HPA |

©

Director técnico: Farm. Doris Inés Rasi Sanchez M.N. 12.856

Autorizado por la ANMAT, PM-1120-45
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

- —
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: 1 .
.~
ju/U \7!/\ , JAVIER ©. SCHLEGEL 4/
/ ECLERIS S.R.L.

. e
Miguel Lacéu_ﬁ-r_gerich CO-DIRECTOR TECNICO

Socio Gerente | M.N. 5812
ECLERIS SRL CUIT: 30-70781162-1

RESPONSABLE LEGAL SPONSABLE TECNICO
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H ECLERIS S.R.L. - Avenida F. Laprida 4955 - Villa Martelli - B1603ABK — Buenos Aires- Argentina

Marca: Ecleris 7L

- . . e Q\ \
Nombre descriptivo: Cavitador de rango variable / !
} 5 R
Modelo: Cavix Y 35
LA Y
LA -
CAV101 : d
Especificaciones Técnlcas

Voltaje: 100 - 240V
Frecuencia: 50 - 60 Hz
Consumo; 120W
Fusible: T4A250V

Director técnico: Farm. Doris Inés Rasi Sanchez M.N. 12.856
Autorizado por [a ANMAT PM 1120-45
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Simbeles gréficos

H Identificacion del fabricante (Nombre, Direccion) ,

Fecha de fabricacion

Codigo de identificacion |

Seguir las instrucciones de uso

T_]
E Nimero de serie

Descripcién
El fenémeno fisico de la cavitacién empleado por CAVIX es utilizado en €l sector estético para el tratamiento de las capas adiposas y la
celulitis.

Gracias al sistema de sincronizacion, CAVIX asegura una frecuencia de emision de los ultrasonidos calibrada, lo que garantiza a la
persona que recibe el tratamiento la sequridad y ¢! respeto a la integridad de los otres tejidos. Dicho de otro modo, el control efectuado por
el microprocesador en !a frecuencia de los ultrasonidos hace que estas ondas preduzcan sus efectes sdlo en el tejido adiposo.

La emisidn ultrasdnica de CAVIX se caracteriza por la posiblidad de tener una produccién de ultrasonidos con frecuencia vafriable. De
hecho, la frecuencia de salida varia en un determinado intervalo denominado RANGE, con una cierta velocidad denominada RATE. El
operader puede seleccionar libremente tanto ¢! intervalo (RANGE) como la velocidad (RATE). ;

Et CAVIX incluye los siguientes componentes:
o Unidad principal
s Aplicador de cavitacion

« Soporte de aplicador de éavi ian

. '
/}/fw | )

\m JAVIER Q. SCHLEGEL, |
Miguel La ' CoOtmEaOR T aNICo l

o d M.N: 5812 .
RESPONSABLE LEGAL ECLERES;L"E‘L‘,’H: 20.96981162-1 RESPONSABLE TEGNICO
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s Pedal
e (able de Alimentacion

UNIDAD PRINCIPAL

1 Pantalla sensible al tacto
2 Soporte de apoyo

W4

TT

3 Conexibn a Apficador
4 Conexién a Pedal
5 Conector para cable de alimentacion con porta fusible
6 Interruptor de encendide
7 Reijilla de ventilacion

| )

- f /
Y
- JAVIER O. 5CHLEGEL
ECLERIS5.R.L.
Miguel Lac r—— CO-DIRECTOR TECNICO

RESPONSABLE LEGAL satlo Garente MN. 5812 RESPBNSABLE TECNICO

EELERIS SAL CUIT: 30-70781 1623
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APLICADOR DE CAVITACION  SOPORTEDE APLICADCR 8 PED 8

Espacificaciones Técnicas: '
POTENCIA MAXIMA EMITIDA: 3 W/em? 1
FRECUENCIA DE EMISIONde: 36 a 44 kHz

MODO DE FUNCIONAMIENTC: impuiso continuo y pulsado f
TENSION DE ALIMENTACION: 100 - 240 V !
N° DE FASES: 1 {menofasico) ' \

FRECUENCIA: 50 - 80 hz [
GRADO DE PROTECCION CONTRA INGRESO DE AGUA: IPX0
CONSUMOQ: 120w

FUSIBLE: T4A250V

APLICADOR: corporal

SISTEMA DE ENFRIAMIENTO: aire (forzado interno)

DIMENSIONES: 367 X 300 X 145 MM (ANCHO X ALTO X PROFUNDIDAD)
PESO. 5,86 KG (SIN ACCESORIOS)

CONDICIONES DE SERVICIC:

10-40°C

35 - 75 % humedad relativa

700 - 1080 hPa -

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

-30- 45°C

10 - 95 % humedad relativa

500 - 1060 hPa

Indicaciones
El CAVIX esta indicado para tratamientos estéticos de modelado de zonas del cuerpo con adiposidad localizada y pequenos defectos
estéticos provocados por la celulitis mediante el uso ondas de ultrasonido que actian sobre el tejido adiposo. E

Contraindicaciones

El equipo debe ser utifizado exclusivamente en condiciones en las que el uso sea apropiado y de eficacia probada. Nunca se debe utilizar
si no es bajo la supenvision directa de personal experto y formado especificamente para utilizarlo.

Actile con precaucion en fos tratamientos hasta que el operador conozca perfectamente los mecanismos de interaccitn biologica entre la
energia de ultrasonido y la piel.

No efectuar ef tratamienta en:
o Areas de piel dafiadas, enferma, o con heridas no cicatrizadas del todo.

»  Mujeres embarazadas.

o Personas que lleven marcapasos.

» Personas que lleven protesis acisticas, metdlicas o eléctricas.
JAVIER O, BCHL EGEL

| } I (‘
] [ 3 | }
ECLERIs S-R-L-

rich. CO-DIRECTOR TECNICO )
MN 5812 RESPONSABLE TECNICO

i

So00 Gerente”|
FOLERIS SRL CUIT: 3027078116241

RESPONSABLE LEGAL
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« Personas con graves arritmias cardiacas.

+ Personas con trombosis y/o tromboflebitis en evolucion,

»  Personas con lesiones yio estados inflamatorios del timpano, u operados de timpanoplastia,
» Personas con estados patol6gicos generales del organismo.

» Personas con cancer.

+ Regién hepatica.
«  Regién renal.
»  Cuelio nicara.

s Directamenie sobre areas {seas.

Reacciones adversas posibles

Las complicaciones potenciales de {os tratamientos con la cavitacién son idénticas a cualquier complicacién que pueda haber en el campo
de los procedimientos normales de los fratamientos estéticos.

Es necesario advertir de lo siguiente a la persona que va & recibir el tratamiento:

e El modelado con ondas ulfrasonicas no puede garantizar el modelade completo y total de las 4reas tratadas ya que el problema
depende de més factores. .
l'

l

«» FElfratamiento puede verse afectado por complicaciones y efectos colaterales debidos a factores conccidos o desconecidos.

En concreto, estos riesgos y complicaciones incluyen, pero pueden no limitarse a:
e Eritema {enrojecimiento) temporal de la zona fratada;
» Edema {hinchamiento) temporal de la zona que, normalmente, dura como maximo 24 horas;
e Picor yfo dolor durante la sesian y sensacion de piel tensa y que pica, que puede durar también 24 horas,

» Reacciones alérgicas a soluciones aplicadas sobre la piel;

Es posible que se sienta un zumbido durante el tratamiento.
La persona que recibe el tratamienta debe indicar las sensaciones experimentadas y las posibles variaciones de dichas sensamones

En particular, no se trata de un tratamiento con resultados definitivos porque eso depende también del comportamiento allmentano y de
posibles patologias concemitantes.

Por las mismas razones, el niimero de sesiones para conseguir resultados eficaces es variable y depende de muchos factores.

Instalacion

No se requiere personal especializado o con experiencia para la instalacién de! CAVIX.

DESEMBALAJE

1. Extraiga la maquina de (a caja.

Verifique que no se hayan producido dafios debidos al transporte.

Asegirese de que ia entrega sea completa.

P~ Wwown

En el caso de que falte una pieza o de que se haya producido algun desperfecto, por favor, dirfjase a su vendedor.

Revisién ,l[ g /ﬂ [') j

JAVIER O&. SCHLEGEL
ECLERIS S.R.L,
CO-DIRECTOR TECNICO .
M.N.: 5812 RESPONSABLE TECNICO

Migue
S0ci0 Gegente ti
ECLERIS SRL CUIT: 3Q-70781162-1

RESPONSABLE LEGAL
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Una vez finalizada la instalacién y antes de poner en marcha el CAVIX, se recomienda realizar los siguientes controles:

. Verificar que la red eléctrica posea su puesta a tierra en perfecto estado y que conecte perfectamente con eI eqmpo

g
. Hg
. Comprobar que el fusible se encuentre en el zécalo y que éste sea el indicado {T4AL250V). 9 \ \
o Verificar que el aplicador esté sin desperfectos. N *47
N L B

Si antes de la puesta en marcha del CAVIX se detecta alguna anomalia, por favor comuniquese con €l departamento de servicio técnico
de su distribuidor local o con la oficina de ECLERIS mas cercana antes de utilizarlo.

Operacién L
Conecte el cable de alimentacion al equipo y a la red eléctrica.

Cologue ef interruptor de encendido ubicado en el lateral izquierdo del equipo en posicion de encendido. Cuando el equipo enciende se
vera lo siguiente en la pantalla:

Powrr I g Y e (1
ol -l « | :
1.0 : B K
e SIS O
Range U b
O 1 = oh in Sy RO, '
R g
a‘ 3]
© = P ’ Az g
-
— == - ;I\-N.u'ﬁ.':\‘ DT T R T DO R 1 )
4 H
ra

Ventana de Potencia programada.

Ventana de RANGE programado.

Ventana de RATE programado.

Ventana de tiempo en minutos de la aplicacion.

Botones de selecciton del aplicador.

Botén de encendido o apagado del mode SWEEP

Botén de encendido o apagado del modo pulsado PULSE.
Medicidn de Potencia entregada

Qo =1 B h P D M =

En este meni, es posible regular et programa seleccionado. Para habilitar la emision, es necesario presionar sobre el pedal.
Al presionar el pedal se pondra amarilio el logo de Ecleris indicando que el equipo esta emitiendo. ,

L
;

JAVIER C. SCHLEGEL

ECLERIS S.R.L.
CO-DIRECTOR.TECNICO LT
RESPONSABLE LEGA M.N: 5812 RESPONSABLE TECNICO

Socio Gerern

ECLERIS SRL CUIT: 30-78781162-1
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Aumentando y disminuyendo respectivamente el valor de RANGE, el indicador (2) mostrara el valor programado. Este v. Ior sélo tendra**; .
incidencia cuando el modo SWEEP esta en ON, y varia el rango de frecuencias a las que el equipo va a trabajar. En este mado e} equipd ™
variara la frecuencia de ultrasonido en un rango que sera mayor ¢ menor dependiendo del valor de RANGE programado.

Los valores mostrados en las ventanas estan expresados en porcentaje del valor maximo que pue%ntrgf ﬁui

Aumentando y disminuyendo respectivamente el valor de RATE, el indicador (3) mostrara el valor programado. Este valor solo tendra
incidencia cuando el modo PULSE esta en ON y varia la velocidad de los pulsos entregados por &f equipo en este modo. En este modo el
equipo entregara pulsos de ultrasonido, cuya velocidad estara determinada por el valor de RATE programado.

El Timer (4) indica los minutos que faltan para e! final de la aplicacién. Una vez que han pasado estos minutos, ei equipo emitira una
alarma audible indicando el final del tiempo de aplicacién programado y podra seguir siendo utlizado sin problemas. Durante el
tratamiento, el Timer se puede variar mediante los botones correspondientes, para aumentar o disminuir el valor. EI Timer comenzaré a
funcionar al oprimir el pedal por primera vez y no se detendra hasta flegar al final de la cuenta, independientemente de si &l equipo entrega
ultrasonido o ne.

En concreto, los parametros de cada programa son los siguientes: POWER, RANGE, RATE, TIMER, EMISION (PULSADA o CONTINUA),
SWEEP {ON o OFF}.

Antes de iniciar el tratamiento

Después de haber comprobado la correspondencia de los parametros, el equipo esté listo para emitir ultrasonidos. Antes de pulsar el
pedal, prepare a la persana que va a recibir el tratamiento.

8i todavia no se tiene practica en el uso del equipo, es aconsejabie empezar con potencias bajas.

La emision de la cavitacién deberd producirse perpendicularmente y perfectamente en contacto con la superficie de trabajo, para evitar &l
posible dafio de los transguctores.

Modo de aplicacién

Mediante el aplicador, los ultrasonidos se transmiten al tejido adiposo a través de un masaje rotatorio relajante efectuado con la ayuda de
un gel adecuado que hace mas fluido el mavimiento. £n el ciclo de expansion y compresion de las ondas generadas por los ultrasonidos,
se crean microburbujas de gas que se agrandan hasta que implosionan por efecto de la presion externa,

A partir de la implosion de la burbuja, se libera una leve onda de choque cuya fuerza depende de la dimensién de la burbuja en si.
La medida de las burbujas, a su vez, depende de la frecuencia de los ultrasonidos: disminuye al aumentar la frecuencia.

1
La onda de choque provocada por la implosion de la burbuja en el tefido adiposo favorece el drenaje de los liquidos y la liberacién de los
acidos grasos por parte de la célula, lo que consigue una reduccion visible de! volumen en exceso. '

Ya desde el primer tratamiento, es posible constatar una disminucion en centimetros de la parte fratada y, al ir avanzando sesiones, se
nota una eliminacién progresiva de la antiestética "piel de naranja’, que pasa a ser una pigl mas ténica y sensiblemente mas firme. ©

REGULACION DE LA POTENCIA:

Esparza el gel que se proporciona por la zona que se va a tratar, coloque el aplicader manual en la parte en la que ha puesto el gel, pulse
el pedal e inicie un movimiento rotatorio aumentando la potencia mediante el botén adecuado.

Debe preguntar al paciente para asegurarse de que el sonido no resulte demasiado molesto. En ese caso, es necesaric disminuir la
potencia.
Mantenimiento

Para conservar el funcionamiento dptimo del CAVIX de ECLERIS se recomienda realizar los siguientes procedimientos:

. Limpieza periddica de todos los componentes exteriores.

. Limpieza de los aplicadores.
JAVIER ©. SOHLEGEL.
ECLERIS S.R.L.

. Revision de oonexioneﬂ
L)
CO—DIRECTORTECNICO

RESPONSABLE LEGAL P s e MN:5812  RESPONSABLE TECNICO
ECLERIS SR (LT 307078116241
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. Revisién téenica anual del equipo. u i/ }5 8

Para realizar cualquier frabajo de revision y mantenimiento contactar a su distribuidor local o a la oficina de ECLERIS mas cercana

Limpieza: // //

Antes de proceder con la limpieza del CAVIX, desconectar el cable de alimentacién de la red eléctrica.

-Superficies Exteriores

La limpieza de !a superficie exterior del equipo deberd realizarse utilizando un pafio 0 algodén humedecido con un detergente suave o con
jabon. Utilice sélo productos adecuados para la limpieza extema de equipos eléctricos preparada segun indicaciones del fabricante.

Realizar |la impieza teniende mucho cuidade en no introducir agua o humedad al equipo.
No esterilizar en autoctave ninguna de las partes que componen este equipo que nc estén marcadas como autoctavable.
No esterilizar ni sumergir €l equipo ni sus accesorics.

La fimpieza, desinfeccion y esterilizacion de los accesorios no provistos por ECLERIS debe ser realizada segin las instrucciones
detatladas por sus respectivos fabricantes

No utilizar detergentes, disolventes u otro agente abrasivo.
Se recomienda realizar la limpieza exierior del equipo cada 15 dias.

-Aplicador de cavitacidn

Limpiar el aplicador al finalizar cada sesion.
Antes de proceder a la limpieza del aplicador desconéctelo del equipo.

La limpieza deberé realizarse ufilizando un pafio o algodén humedecido con alcohol, de manera de eliminar los posibles restos del
producto que se haya aplicado.

No utilice detergentes, disclventes u otro agente abrasivo.

No stimerja el aplicador para limpiarlo ya que puede afectar su normai funcionamiento.

CONEXIONES ELECTRICAS:

Verificar permanentemente el estado de todos los componentes y su proceso de envejecimiento.

Verificar que no existan: !
. Cables en malas condiciones, rotos o cortados.
. Mala conexién del cable con el enchufe.

. Pines de los conectores oxidados.
Cambio de fusible:

Para evitar pérdidas de tiempo por indisponibilidad del CAVIX se recomienda contar con un fusible de repuesto.
1 Desconecte ¢l cable de alimentacion de la red eléctrica y del equipo.

2 Debajo del conector para et cable de alimentacion se encuentra una pequefia pieza rectangular de plastico, donde se alojan los
fusibles. Con ta ayuda de un destornillador y realizando una ligera presion, retire la tapa para reemplazar el fusible dafiado.

3 Retire el fusible dafiado y reempléacelo por el fusible de repuesto que se encuentra en ef mismo zdcalo. Utilice fusiblesT4AL250V.
4 Intreduzea el z6calo hasta éscughar un “click”.

I

Conecte el cable d(i alimei(tlé on.
L i

JAVIER O, SCHLEGEL
cot%%g%s SRL
R .
Noggs - CRESPONSABLE TECNICO

]

RESPONSABLE LEGAL
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Precauciones N

-

. re . . . . . -‘C}'.\“ s ‘\"_‘f
El equipo debe ser utilizado exclusivamente por parte de operadores adecuadamente instruidos en el uso de equipos de caglgaclon y sglo
- 4

después de haber leido por completo el presente manual.

La informacion proporcionada en esta seccion no tiene ¢l objetivo de cubrir todes los problemas y/o prevalecer frente al conocimiento y la
experiencia del operador.

Aunque sea dificil especificar los efectos que el uso de fa cavitacién pueda tener en cada persona, esta bien valorar los punios que se
describen mas abajo.

!
1. El efecto especifico depende del valor de ia potencia, del tipo de impulso, del RANGE (rango de frecuencias), RATE (velocidad
¢en el mado pulsado) y, naturalmente, del tipo de tejido.
2. La cavitacién puede causar alguna incomodidad si se utiliza de forma inapropiada. :
3. Por o tanto, se deben tomar las precauciones oportunas, como hacer una valoracion correcta del tejido durante el tratamiento.

4. Empezar usando valores de potencia bajos es un enfoque correcto para hacer una valoracion profunda de fas capacidades de ia
cavitacion.

5. Partiendo de una potencia baja, el operador debe notar el efecto en el tejido cutaneo y aumentar los valores de potencia hasta
obtener el efecto deseade.

6. Existen valores de RANGE y RATE sugeridos, sin embargp, ei operador tiene la Glfima palabra a Ja hora de definir protocolos
personalizados en funcién de su experiencia y de la valoracidn clinica sobre los resultados obtenidos en los tratamientos
especificos.

ECLERIS no asume responsabilidad por dafios que puedan ocurrir si el equipc no es utlizade de acuerdo a las instrucciones y
observando los criterios que se mencionan a continuacion:

Mantener el equipo fuera del alcance de los nifigs.
No instalar ef equipo proximo a fuentes de calor tales como estufas.

Instalar el equipo sobre superficies firmes y horizontales, en un local con perfecta ventilacion.

No obstruir tas rejillas de ventilacion. Esta ventilacion debe ubicarse de forma tal que haya una buena circulacion de aire.

Evitar expener el equipo y sus accesorios a la luz solar de forma directa, al polvo, a la humedad o a las vibraciones y choques

eXcesivos. {
i

No apoyar recipientes que contengan liquidos encima del equipo, ni lo exponga a fa luvia o a sol.

No defarmar, doblear, pisar ni anudar el cable de alimentacion ni todos los cables conectados al equipo.

No utilizar sustancias voiatiles (bencina, thynner y solventes en general) para limpiar el equipo, pues éstas pueden dafarlo.
Se recomienda el uso de un pafio himede blando embebido en jabén neutro o algin producto para limpieza de gabinetes de
productos electronicos.

A d A A d e
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A

Evitar que el cable de alimentacion sea pisado ¢ ubicado debajo de muebles. 8 2 5 8\

/e
No utilizar el equipo cuando haya tormentas eléctricas. / / ?
\

/';

~\.

Después de cada uso del equipo, apaguelo y desconecte el cable de alimentacion.

F
El CAVIX se conecta a tierra mediante un conductor de puesta a tierra del cable de alimentacion. Esta puesta a tierra es

esencial para una operacién segura del equipo. :

El equipo se provee con un cable de alimentacién desmontable para poder aislar tedos los polos simulténeamente de a red.

En caso de interferencia con otros equipos electromédicos o eléctrices, se recomienda aumentar la distancia entre el CAVIX
y el ofro equipo para minimizar estos efectos.

No abrir el equipo. EI mantenimiento y las reparaciones deben ser realizados por ECLERIS o una empresa autorizada por
ésta. ECLERIS no se responsabiliza por las consecuencias de reparaciones o mantenimientes efectuadas por personas no
autorizadas.

En caso de algun problema con el equipo apoyar el equipo sobre una superficie ptana y desconectarle el cable de
alimentacion. r

El equipo sélo debe ser utilizado por personal gue esté informado de las advertencias antes expuestas. ’ ]

Cualquier uso distinto al previsto exime al fabricante de teda responsabilidad.

Este manual de instrucciones debe permanecer junto al equipo para futuras consultas. En caso que &l equipo sea vendido o
donado, el manual debera acompafiarlo.

Este producto se debe utilizar exclusivamente de acuerdo con el uso conforme.

El equipc debe ser utilizado exclusivamente bajo el control continuo de personal cualificado.
El equipo sélo se debe utilizar en centros autorizados y que cumplan todas las normas vigentes.

El equipo stlo se debe utilizar para fines de tratamiento estéticos para la adiposidad localizada y los pequefios defectos
estéticos provocados por la celulits.

El aparato s6lo esta indicado para el modelado de zonas adiposas y celuliticas.
/]
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El equipo sdlo se debe utilizar en personas sanas y que estén en buenas condiciones fisicas.

Mantener ef equipo fuera del alcance de los nifios.

No dejar el equipo expuesto a polvo, humedad o temperaturas infericres a 10°C.

El equipo séle debe ser utilizado por personal formado y que esté informado de las advertencias.

Después de cada uso del equipo, desconectar el cable de alimentacion.

Sustituir los cables en cuanto se presenten signos de deterioro y sélo con piezas originales.

No obstruir las ventanillas de aireacion de la parte posterior y la infericr.

a

No apoyar recipientes que contengan liquidos encima del equipo.

El uso de comandos, controles ¢ secuencias de procedimiento que no sean las indicadas en este manual pueden producir

dafios de explosién o radiacion.
|

El equipo no se debe utilizar conectandolo a una red de alimentacion eléctrica que no cumpla las normas segin las leyes
vigentes del pais o a una red eléctrica que no tenga toma de tierra conectada que no sea eficiente.

é Cuando no se use €l aparato, debe protegerlo contra un uso no autorizado.

Si como consecuencia de:
. Usc inadecuado de! equipo.
. No utilizacién del manual de instrucciones.
. Mal cuidado 0 mantenimiento def equipo.

. Reparacién o manipulacién por personal ne auterizade.

...8€ produjeran dafios personales o materiales a terceros, ECLERIS, el fabricante y vendedor de estos equipos, no asumen
responsabilidad alguna por dichos daftes.

Eliminacién
No desechar el aparato, como asi tampoco ninguno de sus accesorios junto con los residuos domeésticos. Consulte las normas

municipales para fa correcta eliminacion. Es responsabilidad del usuario del aparato entregarlo en un punto de recoleccion designado para
reciclado de aparatos eléclricos y electronicas o comunicarse con el fabricante o el representante autorizado del fabricante para proceder
a su eliminacion de una manera segura y ecoldgica.

JAVIER-O. SCHLEGEL
e ECLERIS S.R.L.

CO-DIRECTOR TECNICQ :
M.N:58t2  RESPONSABLE TECNICO

Miguel
e heredte
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1449-14-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

8258, y de acuerdo con lo solicitado por Ecleris S.R.L., se autorizo |a
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁ:catorios
caracteristicos: ‘

Nombre descriptivo: Cavitador de rango variable.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-248-Unidades de

ultrasonido, para fisioterapia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ecleris

Clase de Riesgo: II

Indicacidon/es autorizada/s: Uso estético, en el tratamiento de las capas adiposas

y celulitis.

Modelo/s: Cavix.

Periodo de vida Util: 6 afios.

5/ Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Ecleris S.R.L.



Lugar/es dé elaboracion: Francisco Narciso Laprida 4949/57, Villa Martelli,
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a Ecleris S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-
1120-45, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... L5 0IL.2100......, siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No % 25 8

EQ < L
Ing- ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
AN M.AT.
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