Ministerio de Safud DISPORICION N 1 0 7 2 5
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos :

ANMAT

suenos arres, 10 DIC. 2015 '

VISTO el Expediente N°® 1-47-3110-3056-15-4 del Regis:tro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
|

(ANMAT), v i
|

CONSIDERANDO: '

Que por las presentes actuaciones Cormedic S.A. solicitalfl se autorice

la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico. I .

Que las actividades de elaboracion y comercializacion c:le productos’

meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretd 9763/64, vy

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complemer;tarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direc!cic’m Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudia_:do retne los
requisitos técnicos que contempla fa norma legal vigente, ! y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciélr!‘m y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM_"l del producto

|

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

médico objeto de la solicitud.

Decretos N°© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

- !



DISPOSICION N

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos ;

ANMAT |

Por ello; !
i
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del prod:ucto meédico
marca Sveltia, nombre descriptivo Estimulador Muscular y nombre técnico
Estimuladores, Eléctricos, de acuerdo con lo solicitado por Corme_élic S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Afnexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la present:';e Disposicidn
y que forma parte integrante de la misma. '
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rc!')tulo/s y dé
instrucciones de uso que obran a fojas 11 a 12y 13 a 19 respectivarfnente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deti.ieré figurar la
I
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2089-13, con exclusion _!de toda otra
leyenda no contemﬁlada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién menci:ionado en el

, . . - : , -
Articulo 1° sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de lF’roductores y
1

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departan'wento Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

] 2 !




CION Ne

LD
&n

DisP(

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrf.lcciones de -

oy
. = )

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. f

|

Expediente N° 1-47-3110-3056-15-4 r
DISPOSICION N© 1072 5 l
OSF

7

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNM AT
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PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXOIII.B

ELECTROESTIMULADOR —Trio . § 6072

10 DIC, 2015 _

ELECTROESTIMULADOR MUSCULAR TRIO |

1- Fabricado por. CORMEDIC S.A.

Boulevar de Los Calabreses 4204 — l.os Boulevares - C.P. (X5022EXQ) Cérdoba Capital. —Teléfono:
0351-4751785 - Fax: 0351-4751785 ‘
Origen Argentina.

Legajo unico 2089

Atencion al cliente 03561-4751785

2 — Equipo Generador de Electroestimulacion Marca: Sveltia. Modelo: Trio

3- Nro de Lote: 00000, Nro de Serie: x0x.

4- Afo de fabricacion: xxxx

5 - Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del Producto: Fragil, Proteger de condiciong
climaticas adversas, no almacenar a la intemperie.

|
|
|
!
|

6 — Uso de producto: Para el correcto manejo del equipo Trio referirse a las instrucciones de Esa‘ %

detalladas en el manual de operacicnes provisto con el producto, ante cualquier duda o consulta i ‘ i

en comunicarse con nuestras oficinas comerciales. e

tnstrucciones de Uso:

Conecte el equipo a la red de alimentacién J
Encienta el mismo por medio de la tecla de encendido/apagado que se encuentra en el sector
posterior del equipo. |
Luego debe seleccionar los diferentes parametros de funcionamiento ya sea tipo de onda y
configuraciéon de la misma o bien puede seleccionar un programa de!l equipo
Seleccione programa a utilizar

Seleccione zona del cuerpo a trabajar

Una vez ingresado los puntos anteriores puede usted colocar los electrodos en el cuerpo d
acuerdo a como se indica en et manual de uso.
Presione la tecla inicio pausa

Paulatinamente puede usted incrementar la intensidad de cada canal hasta cbservar una |
contraccién muscular visible y cémoda para el paciente.
Cerciérese que haya suficiente gel neutro entre electrode y piel para mejor conduccién de la
corriente eléctrica.

Sujete los electrodos con las bandas elasticas provistas con el equipo.
Recuerde leer con atencién las precauciones de uso en el manual del producto.
Para apagar presione la tecla de la parte posterior, puede usted apagar el producto en cualquier
momento y suspender el tratamiento.

Lea atentamente manual de uso e instrucciones para mayor informacién sobre mantenimiento,
manipuleo de cables y electrodos, equipo y condiciones de transporte. ‘

&

CORMEDIC 5.A. — BV. LOS CALABRESES 4204 — LOS BOULEVARES, CORDOBA — CP; X5022EXO — TEL/FAX: +54-351-4751785

i

. |

CORMEDIC . CORMED] . ’
§ DIEGO G. CORIN g DIEGO G. CORIN |

REPECENTANTE LEGAL . DIRECTOR TECNICO ’



PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXOIII.B

S)@ltia’ 1

ELECTROESTIMULADOR - Trio

7 — Producto para Usc Estético
8 - Condicion de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
9 - Director Técnico: Ing. Diego Corin - M.P.: 25080012

10 - Producto registrado por ANMAT - PM: 2089-13 |

|
CORMEDIC 5.A. - BV, LOS CALABRESES 4204 — LOS BOULEVARES, CORDOBA — CP: X5022EXO — TEL/FAX: +54-351-4751785 i

c% CORMEDIC!

ing. DIEGO G. CORIN ing. DIEGO G. CORIN
REPESENTANTE LEGAL DIRECTCOR TECNICO

L



Instrucciones de Uso segiin Anexo i|&7

| sfeltia

ELECTROESTIMULADOR - Trio

3. Instrucciones de Uso
3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rotulo), salvo las que figurari
enlositems 2.4y 2.5,

ELECTROESTIMULADOR MUSCULAR TRIO

1- Fabricado por: CORMEDIC S.A.

Boulevar de Los Calabreses 4204 — Los Boulevares - C.P. (X5022EXQ) Cordoba Capital. —
Teléfono: 0351-4751785 - Fax: 0351-4751785
Origen Argentina.

Legajo Ginico 2089 |
Atencién al cliente 0351-4751785

2 — Equipo Generador de Electroestimulacion Marca: Sveltia. Modelo: Trio
3- Nro de Lote: xxxxxx, Nro de Serie: xxxx.

4- Afo de fabricacion: 00

5 - Aimacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del Producto: Fragil, Proteger de condigféhﬂ : 1}5\‘@"
S
climaticas adversas, no almacenar a la intemperie. ‘:'hk@\“ O

6 — Uso de producto: Para el correcto manejo del equipo Trio referirse a fas instrucciones dewto !
detalladas en el manual de operacicnes provisto con el producto, ante cualquier duda o consulta no!
dude en comunicarse con nuestras oficinas comerciales.

Instrucciones de Uso:

»  Conecte el equipo a la red de alimentacion

« Encienta el mismo por medio de la tecla de encendido/apagado que se encuentra en el
sector posterior del equipo.

+  Luego debe seleccionar los diferentes parametros de funcionamiento ya sea tipo de onda 'y
configuracién de la misma o bien puede seleccionar un programa del equipo

+ Seleccione programa a utilizar

» Seleccione zona del cuerpo a trabajar

« Una vez ingresado los puntos anteriores puede usted colocar los electrodos en el cuerpo
de acuerdo a como se indica en el manual de uso.

« Presione la tecla inicio pausa

+ Paulatinamente puede usted incrementar la intensidad de cada canal hasta observar una
contraccion muscular visible y comoda para el paciente.

« Cercidrese que haya suficiente gel neutro entre electrodo y piel para mejor conduccion de
la corriente eléctrica. |

+  Sujete los electrodos con las bandas elasticas provistas con el equipo. |

» Recuerde leer con atencién las precauciones de uso en €l manual del producto. |

I
CORMEDIC S.A. - BY. LOS CALABRESES 4204 — LOS BOULEVARES, CORDOBA - CP: X5022EX0 — TEL/FAX: +54-351 -475i1 785

I

i
CoRM - CORMED - }
“Ing. DIEGO G. CORIN 7g. DIEGO G. CORIN

REPESENTANTE LEGAL DIRECTOR TECNICD l
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i

ELECTROESTIMULADOR - Trio

| |
.Para apagar presione la tecla de la parte posterior, puede usted apagar el producto en
cualquier momento y suspender el tfratamiento. l

Lea atentamente manual de uso e instrucciones para mayor informacién sobre
mantenimiento, manipuleo de cables y electrodos, equipo y condiciones de transporte.|

7 — Producto para Uso Estético

8 — Condicion de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
|

9 - Director Técnico: Ing. Diego Corin - M.P.: 25080012

10 - Producto registrado por ANMAT - PM: 2089-13

3.2 Las prestaciones contempladas en &l tem 3 del Anexo de la Resolucién GMC N. 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicosy |
los posibles efectos secundarios no deseados. '

Encendido del Equipo !

CORMEDIC 5.A. - BV. LOS CALABRESES 4204 - LOS BOULEVARES, CORDOBA - CP: X5022EXO - TEL/FAX: +54-351 -47511735

CORMEDI : CORMEDIC S.A.
ng. DIEGO G. CORIN

AEPESENTANTE LEGAL

Ing. DIEGO G. CORIN
DIRECTOR TECNIGO
I




Instrucciones de Uso seglin Anexo lll. B

ELECTROESTIMULADOR —Trio1 0 7 2

. Déspdary visuaiizaciin

vk pardmetros.
Bobin de regiscin
s perdmetios

. Indicador perémet e

stiserionado.

BobaN AsfecriGn da pArAMMTOR,
Botdn dniclc = Patiza pars infciar
splicaciphes o datenertas.
Display de [~tenzided ¢ Cansl
Selector e Intengidad de Canad
Tehbin de refevencis de
PROQTAMAS g 190 Ireciie nte,
Salidas de cadn cannl.

Fenuras de ventiiackdn,

Cabiz aifrmentzcidn.

Tecia de enpoan o

vertheclén.: -

CORMEDIC S.A. - BV. LOS CALABRESES 4204 - LOS BOULEVARES, CORDOBA - CP: X5022EXO - TEL/FAX: +54-351-4751785

CORMED . c/o%%
ng. DIEGO G. CORIN Ing. DIEGO G. CORIN

BESECCMTANTE LEGAL CIRECTOR TECNICO



Instrucciones de Uso segiin Anexo lll. B

8)/e|tia'

1072
ELECTROESTIMULADOR - Trio i

1- Conecte el equipo a la linea de alimentacion.

2- Cologue los electrodos en la zona a tratar, utilizando gel neutro.

3- Presione la tecla de encendido en la parte posterior del equipo.

4- Se enciende el equipo y realiza un autocheck de funcionamiento controlando parémetros y
conexiones internas, luego queda en stand by a la espera del ingreso de un programa ¢
modo manual de utilizacion.

5- Seleccionar el tipo de tratamiento a utilizar por medio de un programa de acuerdo cen el
listado de programas del manual de uso, en el frente del equipo se encuentran los 10
programas de uso frecuente.

6- Presionar el boton INICIO. ‘

7- Utilizar ios botones “Intensidad” para aumentar gradualmente la intensidad hasta lograr una
contraccion muscular palpable y de ser posible, visible de la zona a tratar.

8- Regular la intensidad hasta que el musculo presente una buena contraccién y no sea
incémodo para el paciente.

9- Sien cualquier momento se desea pausar el tratamiente, oprimir el botén Pausa.

10- Finalizade el tiempo prefijade el equipo vuelve a su poesicion de stand by automaticamente.

3.3 Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo 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 combinacién segura.

NO corresponde.

it
3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico esta bien instalad \P‘ ot ¢
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la natur. za \b\\“
y frecuencia de las operaciones de mantenimiente y calibrado que haya que efectuar para (‘
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médices. |

Es importante verificar la instalaciéon del equipo en forma previa a Iz utilizacion del mismo, para ello
usted debe asegurarse que la instalacién posea toma de tierra y que la clavija se encuentre '
correctamente enchufada tanto en el tomacorriente como en la entrada de alimentacion del equipo.
Luego, verificar que el equipo se encuentra en una superficie horizontal libre de elementos que |
puedan afectar la circulacion interna de aire,no coloque objetos por encima de modo que obstruyan
las rejillas de ventilacion. Ahora puede usted encender el equipo por medio de la tecla de
encendido.

Una vez encendido el equipo y comprobada la correcta instalacion del mismo, este realiza un
autocheck de funcionamiento para garantizar que todas las salidas se encuentran habilitadas y
funcionan correctamente, usted podra observar que el equipo queda en modo espera (stand by) a !
la espera de la seleccién de modo de funcionamiento deseada.

3.5 La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico.

No corresponde.

CORMEDIC S.A. — BV. LOS CALABRESES 4204 - LOS BOULEVARES, CORDOBA - CP: X5022EXO - TEL/FAX: +54-3561-4751785

CORMEDIC.S.A, CORMEDRIC S.A. ,

Ing. DIEGO G. CORIN “Tng.BIEGO G, CORIN
REPESENTANTE LEGAL DIRECTOR TECNICO



/ . Instrucciones de Uso segin Anexo lil. B
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ELECTROESTIMULADOR —Tric 1 8§ 7 2

36La mformamén relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia I
del preducto medico en investigaciones o tratamientos especificos.

|
ATENCION: !
La conexidn simultanea al paciente del estimulador y de un equipo de cirugia por radiofrecuenciaj
puede resultar en quemaduras en el lugar donde los electrodos estén conectados, y en dafios al !
estimulador. \
t
ATENCION: ' .
La operacién del equipo en cercanias {menor a 1 metro) a un aparato de terapia por ondas cortas'

microondas puede traer aparejado inestabilidad en la forma de onda de salida y en losindicadores
de funcionamiento. ' 1

o

ATENCION
Los electrodos propercionados juntoe con el aparato garantizan que a méxma intensidad de salidal
no se supere ¢l limite de densidad de corriente impuesto por las normas internacionales |
(IEC 60601-2-10-1987) de 2mAms/cm2.El uso de otros electrodos que no sean |os provistos puede.
resultar en que se supere dicho limite, por lo cual el terapeuta debera prestar especial atencién al’
paciente.

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacién.

€
No corresponde. W

3.8 Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos I
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su usg, las instrucciones
de limpieza y esterilizaciéon deberan estar formuladas de modo que si siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo
de la Resolucién GMC N.72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos.

No corresponde Esterilizacion.

Cuidado y Limpieza de la Unidad
Es recomendable la limpieza del equipo de la siguiente forma:

1. Limpiar la carcasa del equipo con un pafio humedecide en agua, evitando asi el depésito
de polvo y/o otros agentes atmosféricos.

2. Tener en cuenta que este equipo NO es apto para el uso en presencia de atmésferas
explosivas 0 mezcla inflamable de anestésicos con aire o con oxigeno u éxido de
nitrégeno.

CORMEDIC S.A. - BV. LOS CALABRESES 4204 ~ LOS BOULEVARES, CORDOBA = CP: X5022EXO - TEL/FAX: +54-351-4751785

CORMED wﬁ
ng. DIEGO G, CORIN DIEGO G. CORIN

|
REPESENTANTE LEGAL DIRECTOR TECNICO



Instrucciones de Uso segun Anexo lll. B

syeltia

ELECTROESTIMULADOR - Trio

|

[

3. No utilizar productos de limpieza corrosivos ni oleosos, tales como aguarras, thinner o ’
simil.

4. Tener en cuenta que los electrodos son consumibles y tienen una vida Util determinada, l
para aprovechar al méximo dichos electrodos, se recomienda:

s Una vez terminada la sesién de terapia y antes de comenzar ofra, limpie los electrodos
utilizados con alcohol para eliminar cualquier resto de gel, cremas, etc. usadas durante
el trabajo. i

¢ ' Cuando no vaya a usarlos guardelos limpios y secos. |
Para mejorar la conduccion siempre utilice hidrogel (gel conductor a base de agua). |
Alternativamente al punto anterior puede usar un pafic humedecido en aguacorriente,
agua con sal o solucion fisiclégica (no utilice agua destilada ya que es una pobre i
conductora de la electricidad), entre electrodo y paciente. |

+ Tenga en cuenta que la excesiva grasitud de la piel, algunas cremas o fangos de |
belleza, etc. pueden disminuir 1a conduccidn eléctrica, por lo que Ia zona de la piel
donde se apliquen los electrodos debe estar limpia. ‘

+

L

3.9 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producte medice (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).

Ver 3.2

3.10 Cuando un preducto medico emita radiaciones con fines médicos, la informacién r
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta. / .\#7-*:\ |

No corresponde / l/

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

El sistema es calibrado por el fabricante y no puede ser calibrade por el usuario.
Ver 3.4

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

térmicas de ignicion, entre otras. 4

No corresponde l

3.13 Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto medico de
que trate este destinado a administrar, incluida cualquier restriccidn en Ia eleccidn de sustancias t

que pueda suministrar. '|

No corresponde l

'l

CORMEDIC S.A. - BV. LOS CALABRESES 4204 - LOS BOULEVARES, CORDOBA - CP: X5022EXO - TEL/FAX: +54-351 -475|1 785

CORMED] CORMED|C
D C

O G.CORIN Ing. DIEGO G. CORIN
REPESENTANTE LEGAL DIRECTOR TECNICO
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ELECTROESTIMULADOR - Trio

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

|
No corresponde ]

3.15 Los medicamentos incluidos en el producto medico como parte integrante del mismo, |
conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucion GMC N. 72/98 que dispone sobre los Requisitos'i
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

No corresponde

3.16 El grado de precision atribuido a los productos de medicion.

Fin del Sumaric de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo l1.B de la Dis

i
l
No corresponde ‘
p
2318/02 (TO 2004) {

|

CORMEDIC S.A. - BV. LOS CALABRESES 4204 - LOS BOULEVARES, CORDOBA - CP: X5022EXO — TELIFAX: +54-351-4751785

CORMEDIC 8. A %
ng. DIEGO G. CORIN Ing. DIEGO G. CORIN

REPESENTANTE LEGAL MIRECTOR TECNICO




Secretaria de Politicas, : !
Regulacion e Institutos |
ANMAT

ANEXO t,
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION t

L
i

\
L

Expediente N°: 1-47-3110-3056-15-4

El Administrador Nacionali de la Administracion Nacional de Medicémentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispols":;icic'm No
| 10725 y de acuerdo con lo solicitado por Cormedic S.A., se auiltorizé- la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Telé'l:nologl'a

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
l
caracteristicos:

|
Nombre descriptivo: Estimulador Muscular

Cbédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18—466—Estimulalldores,
Eléctricos

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Sveltia |

Clase de Riesgo: II

l

|

|

Indicacién/es autbrizada/s: Equipo generador de ondas rusas, cuadradas J~ tens

para electroestimulacién muscular

1
I
Modelo/s: TRIO

|

. - . - » - - ] - I

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias |
Nombre del fabricante: Cormedic S.A.

Lugar/es de elaboracién: Bv. De Los Calabreses 4204, B® Los Boulevares, Ciudad

|
de Cérdoba, Provincia de Cérdoba, Argentina. ll
.. l




Se extiende a Cormedic S.A. el Certificado de Autjr_iﬁaﬁ?t.e imgripcién del PM-

2089-13, en la Ciudad de Buenos AIreS, @ ...ccccivvverireererrimnns , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

pisposIcION No - 40723

\

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN.MAT
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