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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8972-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-007807-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007807-21-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RIPEZZ| SRL solicita se autorice la inscripcién en e Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 Zerone nombre descriptivo Sistema de Lipoplastia por Ultrasonido y nombre
técnico Unidades para Cirugia por Ultrasonido , de acuerdo con lo solicitado por RIPEZZI SRL , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2021-106526596-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2369-28 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2369-28
Nombre descriptivo: Sistema de Lipoplastia por Ultrasonido

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-049 Unidades para Cirugia por Ultrasonido

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

Model os;
ULTRA-Z

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Lipoplastia quirdrgica por ultrasonido



Periodo de vida ttil: 5 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No Aplica
Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
ZERONE CO., LTD.

Lugar de elaboracion:
(Shinil IT UTO Bldg., Dangjeong-dong) #3810, LS-Ro 13, Gunpo-Si, Gyeonggi-Do, 435-831 - REPUBLICA DE
KOREA

Expediente N° 1-0047-3110-007807-21-1
N° Identificatorio Tramite: 34459
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PROYECTO DE ROTULO
Sistema de Lipoplastia por Ultrasonido

FABRICANTE: ZERONE CO., LTD.
Direccidn: (Shinil IT UTO Bldg., Dangjeong-dong) #810, LS-Ro 13, Gunpo-Si, Gyeonggi-
Do, 435-831 - REPUBLICA DE KOREA

IMPORTADOR: RIPEZZI SRL
Direccién: Av Alvarez Thomas 663 pb. local. Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Teléfono / Fax: 541153680516
e-mail:

Marca: Zerone

Modelo: Ultra-Z

Fecha de fabricacion: XXXX
Serie N°: XXXX

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo

de la luz directa del sol.

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Maria Laura Elgue - MN: 11430
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2369-28

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de Lipoplastia por Ultrasonido

FABRICANTE: ZERONE CO., LTD.
Direccidn: (Shinil IT UTO Bldg., Dangjeong-dong) #810, LS-Ro 13, Gunpo-Si, Gyeonggi-
Do, 435-831 - REPUBLICA DE KOREA

IMPORTADOR: RIPEZZI SRL

Direccién: Av Alvarez Thomas 663 pb. local. Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Teléfono / Fax: 541153680516

e-mail:

Marca: Zerone

Modelo: Ultra-Z

Fecha de fabricacion: XXXX
Serie N°: XXXX

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo

de la luz directa del sol.

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Maria Laura Elgue - MN: 11430
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2369-28

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Uso previsto:

Lipoplastia quirurgica por ultrasonido

Método de uso:

e Procedimiento antes de su uso.

® Compruebe la alimentacion (AC120V / AC230V), conecte el cable de alimentacién y
si la alimentacion principal no tiene tierra, conecte el conector de tierra del equipo a tierra
@ conecte el interruptor de pie.

® Con la mano enguantada, conecte la pieza de mano a la sonda con una llave

@ conecte el cable de la pieza de mano al equipo.

e Procedimiento de operacion

@ Después del procedimiento antes de usar, encienda el interruptor en la parte posterior

del equipo. La pantalla LCD muestra la figura 1y la figura 3.

Boton ARRIBA, ABAJO para seleccionar. y presione el boton Enter.
|F-2021-106526596-APN-INPM#ANMAT
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@ Elija el boton Tuning (T).

® Al presionar el interruptor de pie, comienza la afinacion. No deje de presionar el
interruptor de pie antes de que la sefial de sintonizacion esté terminada.

® Después de SINTONIZAR normalmente, elija el modo (N o Z) con el botén giratorio o
con los botones Ny Z.

® Para configurar la salida de ultrasonido, use el boton ARRIBA y Abajo o el botédn
giratorio, la unidad de aumento de salida es%; de 0 ~ 100%, y presione el boton ENTER
o presione el interruptor giratorio para corregirlo. Si presiona el boton ESC, el menu pasa
al modo anterior.

® Presione el interruptor de pie para su uso.

@ La pantalla de la Figura 14 significa la desconexién de la pieza de mano y el cable.
Conecte la pieza de mano y el cable.

La Figura 15 muestra la pieza de mano - Desconexién de la sonda o pieza de mano

Desconexion del cable. Compruebe la sonda, la pieza de mano y el cable.

Indicaciones:
Para pacientes con "indicaciones comunes de lipoplastia", incluido el exceso de grasa

en el abdomen, las caderas, los muslos laterales, la espalda y los senos (ginecomastia).

Contraindicaciones:

Pacientes trasplantados, con marcapasos o electrodo de marcapasos.

(Un paciente trasplantado, con marcapasos o electrodo de marcapasos puede sufrir
fibrilacion ventricular debido a los efectos adversos de la unidad sobre el funcionamiento

del marcapasos)

Precauciones:

Los pacientes pueden sufrir desde dafios materiales hasta lesiones fisicas leves o
incluso la muerte si no se observan los cuidados indicados en las instrucciones de uso
Utilizar el cable de ecualizacion de potencial amarillo-verde suministrado por el
fabricante.

El voltaje impreso (AC120V / AC230V) debe usarse de acuerdo con la clasificacion.

La energia inadecuada podria causar fluctuaciones en la salida y una falla directa en el

producto
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Advertencias:
— Este equipo solo debe conectarse a una red de suministro con tierra de
proteccion.
— Durante el uso, el Ultra-Z debe mantenerse separado de otros equipos
electrénicos
— La salida de ultrasonidos no se puede mantener durante 60 minutos de forma
continua
— No utilice materiales corrosivos, faciles de moler en la limpieza que puedan dafiar

el equipo

Almacenamiento:

- Al eliminar una serie de cddigos, no los desenchufe a la vez.

- No atornille, ate ni apile los cables.

- Apague la energia después de usar el equipo y retire el enchufe de alimentacién y
guardelo cuando salga de la oficina o no lo use durante mucho tiempo

- Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo

de la luz directa del sol.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Noviembre de 2021

Referencia: rot, e, inst, de uso-Ripezzi

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.11.04 10:51:24 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-117772762-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-007807-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007807-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por RIPEZZI SRL ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemade Lipoplastia por Ultrasonido

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-049 Unidades para Cirugia por Ultrasonido

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

Model os:
ULTRA-Z

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Lipoplastia quirargica por ultrasonido



Periodo de vida ttil: 5 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No Aplica
Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
ZERONE CO., LTD.

Lugar de elaboracion:
(Shinil IT UTO Bldg., Dangjeong-dong) #810, LS-Ro 13, Gunpo-Si, Gyeonggi-Do, 435-831 - REPUBLICA DE
KOREA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2369-28 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007807-21-1

N° Identificatorio Tramite: 34459
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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