
LV

• "2015 -leÑO '!>'EL '1JlCE!/'lTE1VJI'BjO '!>'EL C01VqCJ{'ESO '!>'E LOS '1'1J<E'1JLOS LI'1J'fJ!fS"

Ministerio rfeSafuá O!SpOS!C!~r.JW "[ 5 3 f
SecretafÍa de Pofiticas,
C%9ulációlle Institutos

JI:N'J,VIT

BUENOSAIRES, :1 8 SEP 2015

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2231-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

'.
Que por las presentes actuaciones CorMedic S.A. solicita se ~utor¡ce

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

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

Que las actividades de elaboración y comercialización 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 Disposición ANMAT NO2318(02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas ~or los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacilnal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Sveltia, nombre descriptivo Equipo de Criolipólisis y nombre técnico

Succionadores, de acuerdo con lo solicitado por CorMedic S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certific1adO de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y qul forma
parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fOjas 10 a 11 y 12 a 27 respectivamentel

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fi~urarla

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2089-12, con exclusión de t06a otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el rnislo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Regístro Nacional de Productores y

I
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haci"éndole entr~gade copia autenticlda de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruCc¡Jnes de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicl a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-2231-15-1

DISPOSICIÓN N° 7 5 3 'l' _

~ERNA
8IiBADMINISIA~DOIt I'iAtlONAL

Il'Q~ltl~.~~IWli
A.l"l,M •.•..T.
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C.P. (X5022EXO) Córdoba Capital.

Proyecto de Rótulos según Anexo 111.B

DERMOLlGHT CRIOLlPOLlSIS

DERMOLlGHT CRIOLlPOLlSIS

1- Fabricado por: CORMEDIC S.A.

Boulevar de Los Calabreses 4204 - Los Boulevares -
-Teléfono: 0351-4751785 - Fax: 0351-4751785
Origen Argentina.

Legajo único 2089

Atención al cliente 0351-4751785

2 - Equipo de Criolipolisis. Marca: Sveltia. Modelos: Dermolight Criolipolisis Vacuum I

Dermolight Criolipolisis Niza

3- Nro de Lote: xxxxxx, Nro de Serie: xxxx.

4- Año de fabricación: xxxx

5 - Almacenamiento, Conservación y/o Manipulación del Producto: Frágil, Proteger de

condiciones climáticas adversas, no almacenar a la intemperie.

6 - Uso de producto: Para el correcto manejo del equipo Dermolight Criolipolisis Vacuum I

Dermolight Criolipolisis Niza referirse a las instrucciones de uso detalladas en el manual

de operaciones 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 alimentación
• Encienta el producto girando la llave en sentido horario, verifique que el botón de

parada de emergencia este en posición ON (hacia afuera) (Dermolight Vacuum) -
presione tecla de encendido en la parte posterior del gabinete (Dermolight Niza)

• Luego de la pantalla de bienvenida presione el botón central "play" para continuar
• Aparece la pantalla de configuración de parámetros, ingrese valores de presión de

succión y tiempo de tratamiento para cada cabezal. (EN Dermoligth Niza dichos
valores se ingresan directamente en la pantalla del cabezal)
Coloque paño humedecido en glicerina anticongelante y el cabezal arriba del
mismo, todo en el área seleccionada del paciente a realizar el tratamiento.
Una vez configurado los parámetros de funcionamiento de cada cabezal presione
la tecla play para dar comienzo al mismo.

CORMEDIC S.A. - BV. LOSCALABRESES4204 - LOS BOULEVARES, CORDOBA - CP: XS022EXO- TEL/FAX: +S4-3S1-475178S

CORMEDIC S.A.--=-- sE él? ,-:;
Ing. DIEGO G. COAIN
REPESENTANTE LEGAL

CORMEOIC S.A.

--',-g-'.-D-T5-"E~OR~
DIRECTOR TECNICO
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Proyecto de Rótulos según Anexo 111.B

DERMOllGHT CRIOllPOllSIS
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• Al finalizar el tiempo seleccionado el equipo detiene el tratamiento quedando en
stand by para una nueva aplicación, retire cabezal del área, limpie el área
trabajada con un trapo húmedo en agua.

• Recuerde leer con atención las precauciones de uso en el manual del producto.
Para apagar gire la llave en sentido anti-.horario, puede usted apagar el producto
en cualquier momento presionando el botón de emergencia (hacia adentro) y
suspender el tratamiento. (Dermolight Vacuum) - presione tecla de apagado en la
parte posterior del gabinete (Dermolight Niza)

• Lea atentamente manual de uso e instrucciones para mayor información sobre
mantenimiento, manipuleo de cabezal, equipo y condiciones de transporte.

7 - Producto para Uso Estético.

8 - Condición de Venta: Venta exclusiva a Profesionales

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

10 - Producto registrado por ANMAT - PM: 2089-12

CORMEDIC S.A. - BV.LOS CALABRESES4204 - LOS BOULEVARES, CaRDaBA - CP: XS022EXO - TEL/FAX: +54-351-4751785

COAMEDIC S.A.
---~ ?Ing. DIEGO G. CORIN

"lE"ESENTANTE LEGAL

COAMEDIC S.A.
---)=•..-'~ --=:>

lrig. DIEGO G. CORIN
DIRECTOR TECNICO



Instrucciones de Uso según Anexo 111.B

DERMOLlGHT CRIOLlPOLlSIS

"
3. INSTRUCCIONESDEUSO l. " '::;
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), 58 o laY '--
que figuran en los ítem 2.4 y 2.5

DERMOLlGHT CRIOLlPOLlSIS

1- Fabricado por: CORMEDIC S.A.

Boulevar de Los Calabreses 4204 - Los Boulevares - C.P. (X5022EXO) Córdoba
Capital. -Teléfono: 0351-4751785 - Fax: 0351-4751785
Origen Argentina.

Legajo único 2089

Atención al cliente 0351-4751785

2 - Equipo de Criolipolisis. Marca: Sveltia. Modelos: Dermolight Criolipolisis Vacuum I

Dermolight Criolipolisis Niza

3- Nro de Lote: XXXXXX,Nro de Serie: xxxx.

4- Año de fabricación: xxxx

5 - Almacenamiento, Conservación ylo Manipulación del Producto: Frágil, Proteger de

condiciones climáticas adversas, no almacenar a la intemperie.

6 - Uso de producto: Para el correcto manejo del equipo Dermolight Criolipolisis

Vacuum I Dermolight Criolipolisis Niza referirse a las instrucciones de uso detalladas

en el manual de operaciones 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 alimentación
Encienta el producto girando la llave en sentido horario, verifique que el botón
de parada de emergencia este en posición ON (hacia afuera) (Dennolight
Vacuum) - presione tecla de encendido en la parte posterior del gabinete
(Dermolight Niza)
Luego de la pantalla de bienvenida presione el botón central ~play" para
continuar

• Aparece la pantalla de configuración de parámetros, ingrese valores de presión
de succión y tiempo de tratamiento para cada cabezal. (EN Dermoligth Niza
dichos valores se ingresan directamente en la pantalla del cabezal)
Coloque paño humedecido en glicerina anticongelante y el cabezal arriba del
mismo, todo en el área seleccionada del paciente a realizar el tratamiento.
Una vez configurado los parámetros de funcionamiento de cada cabezal
presione la tecla play para dar comienzo al mismo.

• Al finalizar el tiempo seleccionado el equipo detiene el tratamiento quedando en
stand by para una nueva aplicación, retire cabezal del área, limpie el área
trabajada con un trapo húmedo en agua.
Recuerde leer con atención las precauciones de uso en el manual del producto.

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

Ing.ri~Al?
REPESENTANTE LeGAL

COR~~S.A.- . =::>----Ing. DIEGO G. CORIN
DIRECTOR TECNICO
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DERMOLlGHT CRIOLlPOLlSIS

Para apagar gire la llave en sentido anti-horario, puede usted apagar elf7 -, :';. ~
producto en cualquier momento presionando el botón de emergencia (flacia~~
adentro) y suspender el tratamiento. (Dermolight Vacuum) - presione tecla de
apagado en la parte posterior del gabinete (Dermolight Niza)
Lea atentamente manual de uso e instrucciones para mayor información sobre
mantenimiento, manipuleo de cabezal, equipo y condiciones de transporte.

7 - Producto para Uso Estético.

8 - Condición de Venta: Venta exclusiva a Profesionales

9 - Director Técnico: In9. Diego Corin - M.P.: 25080012

10 - Producto registrado por ANMAT - PM: 2089-12
I

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC W
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Criolipólisis es el enfriamiento no invasivo del tejido adiposo para inducir la lipólisis
, (ruptura) de las células grasas o adipocitos con la consiguiente apoptosis de las
mismas. Es un procedimiento muy sencillo y seguro. No hay cirugía, por lo tanto se
puede retomar la actividad nonnal en el acto,.tampoco hay cicatrices.

Las células inflamatorias digieren poco a poco las células grasas afectadas en los
meses posteriores al procedimiento, reduciendo el espesor de la capa de grasa. Los
Iípidos de las células grasas son liberados y transportados lentamente por el Sistema
Linfático para ser procesado y eliminado, al igual que la de la grasa de tos alimentos .
.Con base en sus hallazgos de la investigación, los investigadores llegaron a la
conclusión de que "El prolongado enfriamiento del tejido local controlada puede inducir
reducción selectiva de adipocitos y la subsiguiente pérdida de la grasa subcutánea, sin
dañar la piel suprayacente ".

A continuación indicación de controles de todos los productos de la familia:

1. Dermolight Criotipolisis Vacuum:

CORMEDIC S.A. - ev. LOS CALABRESES 4204 - LOS eOULEvARES, CORDOBA - CP: X5022EXO - TEUFAX: +54-351-4751785

COR~ ..::,

Ing. DIEGO G. CORIN
REPESENTANTÉ lEGAL

CORMEDIC S.A.

~ filg. DlEGO G. CORIN
DIRECTOR TECNICO



Instrucciones de Uso según Anexo 111.B

DERMOLlGHT CRIOLlPOLlSIS
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A. Pantalla táctil
e. UIYé éxtrarbl! para

el'l(!ndldo SE'QtM'O

C. ~icha tonel.i6n de cabezal A

O. rkha COrleJ¡ón de catx>za' 9
r. Botón STOP ¡nstan~éo
F.caberalA
G. Porta Cábelal

H. GllbetaJ B
".J. pgrla C.abeul-

J. ú:Jnéd.OrPa~3PulsadOr es. Oes¡)resurl~
de Cabetal A

K. Conector p¡ll'il Nsadof de Despresurización
de Cabetal B
l...Pl.'sadof de De$pl'e$urización dé ebllJl A
M. PulsedOt de oespresuril2(ÍÓl'l de CaoeuA B
N. filtro de Cab!U1l

O. nitO de C&bl!UlJ.

-
CORMEDIC S.A. - ev. LOS CALABRESES 4204 -l.OS BOULEVARES. CORDOBA- CP: X5022EXO- TEUFAX: +54-351-4751785

CORMEDIC S.A.--~ :::.
Ion: DIEGÓ G. CORIN
REPESEtITflNTE lEGAL



syeltia' Instrucciones de Uso según Anexo 111.B

DERMOLlGHT CRIOLIPOLlSIS
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DETRÁS DEL EQUIPO
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A. Ú1IrgOlO. 'QUa.

8.lLltW ~a dfoseourld,'1l1

C. Tama para cab'''' di!' 1tnN.

O. T~ J*a dllmaft! de agua y purQII
dfl sistema.

E.. SlIli&l de @le@!;O

"aooa
r. Soport. PIra Pulsac10fM CÑ [)eospte--

CORMEOIC S.A. - BV. LOS CALABRESeS 4204 _ LOS BOULEVARES, CORDOSA - CP: XS022EXO - TEUFAX: +54-351-4751785

~OAWi5~
Ing. DIEGO G. CORtN
REPESENTANTE LEGAL

CO~.S.A.
-~~=-~--'<=:>1n9.DIEGO G. CORIN

DIRECTOR TECNICO
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DERMOLlGHT CRIOLlPOLlSIS

PULSADOR MANUAL DE
DESPRESURIZACiÓN

75 S )'1
CABEZALES

A. M"OO dt! sujKión dl!1
caberm.
B. Panta" TActil.
c. ManQuera dfo conelión
¡JI equipo.

D. CbNf. dE' succión det

Qbezat

~ ...

£. BoC6n PU,YdDf.
,.. CuetlJO meotéllco.
G. Co1bf~dI' COI'If'XIÓ"liI equipo.\

\

,,

2. Dermolight Criolipolisis Niza:

CORMED1C S.A. _ BV. LOS CALABRESES 4204 - L.OSBOULEVARES. CORDOSA - CP: XS022EXO - TEUFAX: +54-351-4751785

CO~~ICS.A._ :os"'"::,:)--~Ing. DIEGO G. CORIN .
REPESENTANTE lEGAt

CO~S,~

Ing. DIEGO G. COR1N
DIRECTOR TECNtCO



syeltia" Instrucciones de Uso según Anexo 111.B

DERMOLlGHT CRIOLlPOLlSIS

CABEZALES

JI..Ma"M)Dde !:U~16n del

""""" .8. Pantalta UctiL
C. MV\QUf'fild@cont'd6n

al t!C;uipo..
, D. Cbnara d@~ucd6ndel

, cabezal.

- ,

t. BoI6n Pu!SMlOl".
F.Cu~ m.t.t:-ro.
G. cable dI:.'COlM'l'on a fq••;po.

PULSADOR MANUAL DE
DESPRESURIZACiÓN

,

INDICACIONES (mismas para los dos modelos de equipos)

CORMEDIC S.A. _ BV. lOS CALABRESES 4204 - LOS BOULEVARES, CORDOBA- CP: X5022EXO - TEUFAX:+54-351~751785

Tratamiento de depósitos de grasa pronunciados, que son complicados de eliminar
con dieta o ejercicio. No es una fonna de perder peso o tratar obesidad.

CORMEDIC S.A.
~7 :::>

~I"-,-. "'OlEGOG~CORIN
REPESENTAN1ELEGAL

CO~S.A.

Ing:-~OA;?
DIRECTOR TECNICO
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DERMOLlGHT CRIOLlPOLlSIS

Instrucciones de Uso según Anexo 111.B

A. C8bt!lal de CriolJpóltsts
B. Porta CMezal
C.PcWda tacUaC ~I cabezal.
D.Conector para Pulsaclor de O~preslK"
"",Ión
E. Pulsador de Desprrsurllación
r. nl:ro de cabezal.
G.ltaY! df! encendido.
H. Cont<tor para (lt cable dr allmen:i!d6n.

i

\

I

CORME01C S.A. - BV. LOS CALABRESES 4204 -LOS BOULEVARES, CORDOSA - CP: XS022EXO - TEUFAX: +54-351-4751785
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syélti8" Instrucciones de Uso según Anexo 111.B

DERMOLlGHT CRIOLlPOLlSIS

Zonas más usuales en tratamientos de criolipólisis:

• Abdomen .
• Glúteos .
• laterales del torso .
• Caderas .
• Piernas y brazos .
• Espalda

Este equipo debe ser operado o supervisado en forma continua, por un profesional
capacitado.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS (mismas para los dos modelos de
equipos)

• Menores de edad .
• Personas que padecen obesidad y tienen grandes acumulaciones de grasa .
• Mujeres embarazadas, lactantes o que estén menstruando .
• Patologías crónicas como hipertensión severa, diabetes o problemas
cardiovasculares. Tampoco está indicada para aquellos que sufran alteraciones en la
coagulación o padezcan procesos infecciosos o enfermedades graves de la piel.
• Personas incapacitas de sentir o expresar sensaciones de dolor, frío o similares
• Evitar el uso del equipo en zonas tales como: oído, nariz, ojos, laringe
• Evitar el uso del equipo alrededor de partes que posean silicona, metal o plástico
• Evitar el uso del equipo cerca de instrumentos tales como audifonos o marca pasos
• Evitar el uso del equipo en pacientes con epilepsia
• Evitar el uso del equipo en heridas abiertas
• Evitar el uso del equipo en mujeres con D.I.U.

Existen diversos efectos no deseados, que en general son pasajeros y no revisten
importancia. Sin embargo hay que prestar especial cuidado al estado de la piel a
tratar, sobre todo si hay alguna sospecha de enfermedad dermatológica. Se produce
frecuentemente un eritema leve y una sensación de ardor leve. Se puede observar
sequedad transitoria y descamación muy suave por la propia exfoliación. Se describe
una
sensación de firmeza en la piel como la que se experimenta luego de exponerse al sol.

CORMEDlC S.A. _ BV. LOS CALABRESES 4204- LOS BOULEVARES, CaRDaBA - CP: X5022EXO - TELlFAX: +54-351-4751785

PRECAUCIONES
• Instale y opere el equipo de acuerdo con los requisitos indicados en el manual. Usted
debe leer el manual detenidamente antes de utilizar el dispositivo .
• Antes de comenzar cerciórese de que el cabezal no se encuentra en contacto con la
piel, debe usarse siempre el apósito anticongelante .
• Antes de encender el equipo por primera vez, usted debe introducir suficiente agua
destilada, de lo contrario el equipo se dañará severamente .
• Utilice solamente agua destilada .
• Con el fin de garantizar que el equipo opere correctamente, agregue agua al sistema
en su debido momento. No es nuestra responsabilidad si el equipo se ve dañado, ya
sea por falta de agua o por mala introducción de la misma.

CORMEDIC S.A.

~~A1N?
REPESENTANTE LEGAL

CORMEDIC S.A.

-'-lfl9.~R1N~
DIRECTOR TECNICO
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DERMOLlGHT CRIOLlPOLlSIS

• El agua destilada no puede tener una temperatura inferior a los 5°C .
• El paciente debe sentir succión y frío en la zona .
• El cabezal no debe estar en movimiento, de lo contrario no se producirá el efecto
deseado .
• No aplicar en párpados ni laringe.
o Tenga cuidado en las zonas con muchas venas superficiales .
• No mojar la zona tratada con agua caliente.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus características para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

No aplica.

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

Es importante verificar la instalación del equipo en forma previa a la utilización del
mismo, para ello debe asegurarse que la instalación eléctrica posea toma de tierra y
que el enchufe se encuentre correctamente enchufado, tanto en el tomacorriente como
en la entrada de alimentación del equipo. Luego, verificar que el equipo se encuentra
en una superficie horizontal libre de elementos que puedan afectar la circulación
interna de aire, verifique que las ruedas de traslado se encuentren en posición trabada
(solo modelo Dermolight Criolipolisis Vacuum), no coloque objetos por encima o
detrás de modo que obstruyan las rejillas de ventilación.
Una vez encendido el equipo y comprobada la correcta instalación del mismo, este
realiza un autocheck de funcionamiento para garantizar que todas las salidas se
encuentran habilitadas y funcionan correctamente, usted podrá observar que el equipo
queda en modo espera (stand by) a la espera de la selección del modo de
funcionamiento deseada.
Operaciones de mantenimiento y calibrado no son necesarias dentro de las
condiciones normales de uso.

CONEXIÓN DEL CONECTOR DE CABEZAL (solo modelo Dermolight Criolipolisis
Vacuum)
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Llenado y purgado de agua (solo modelo Dermolight Criolipolisis Vacuum)
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CONEXiÓN DEL CONECTOR DE LINEA (ambos modelos)
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Utilice slempr. RIcable
ad~uado provisto con
la unIdad. 1110cort!! o
prolongue el conductor
ni reel'f"4Jlac. la ficha.

VerifiQue QUe su
Instalación provea una
adKuada puesta I
U,rra del .qulpo.

Mantenimiento:
Limpiar la carcasa del equipo con un paño humedecido en agua, evitando así el
depósito de polvo y/o otros agentes atmosféricos.
No utilizar productos de limpieza corrosivos ni oleosos, tales como aguarrás. thinner o
srmil.
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Reemplazo de agua: Se aconseja que el usuario reemplace el agua de la maquina
luego de uno a dos meses de uso para extender la vida útil del equipo. -No utilizar
agua común de grifo ni agua mineral, para evitar corrosión en el circuito de
refrigeración.

Utilice siempre el cable adecuado provisto con la unidad. No corte o prolongue el
conductor ni reemplace la ficha. Verifique que su instalación provea una adecuada
puesta a tierra del equipo.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico

No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos

La operación del equipo en cercanías (menor a 1 metro) a un aparato de terapía por
ondas cortas o microondas puede traer aparejado inestabilidad en los indicadores de
funcionamiento y visualización por interferencias en la pantalla.

El equipo no debe ser utilizado simultáneamente con otros equipos que produzcan
radiaciones electromagnéticas o de otro tipo que puedan interferir con el correcto
funcionamiento de la unidad.

El equipo no es adecuado para trabajo en atmósferas con presencia de mezclas
anestésicas inflamables con aire, oxígeno u óxido nitroso.

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

No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Sección 1 (ReqUISitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que

~ eORMEOle s "- _ BV. LOS CALABRESES <20' - LOS BOULEVARES, eOROOM - e", X50"EXO - TEUFAX, +•• ~51-4751785

COR~.A.- ~~
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dispone sobre 10$Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos; ,

No se indica proceso de esterilización por no ser producto estéril.

Instrucciones de cuidado y limpieza:
Limpiar la carcasa del equipo con un paño humedecido en agua, evitando así el
depósito de polvo ylo otros agentes atmosféricos.
No utilizar productos de limpieza corrosivos ni oleosos, tales como aguarrás, thinner o
símil.
Una vez terminada la sesión de terapia y antes de comenzar otra, limpie los cabezales
utilizados con alcohol para eliminar cualquier resto de gel, cremas, etc., usadas
durante el trabajo.
Una vez finalizado el tratamiento, se pueden limpiar los cabezales con un paño o
toallita de papel embebida en alcohol al 70 % u otra loción limpiadora de cremas.
También se puede utilizar paño de cocina húmedo con detergente.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje
final, entre otros);

Conexión del cabezal: conecte el cabezal mediante la ficha correspondiente, siguiendo
las indicaciones brindadas en el punto 3.4 del presente informe.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
d,escripta

No aplica.

1

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

Este equipo no posee partes que puedan ser reparados por el usuario, ni
procedimientos de calibración, por lo tanto se recomienda no abrir la unidad ni el
cabezal. En caso de necesidad de reparación o ajuste, éste debe ser realizado en
fábrica o en servicios técniCOS autorizados por Cormedic SA

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras

CORMEDIC S.A. _ BV. L.OSCALABRESES 4204 - L.OSBOUL.EVARES, CORDOBA - CP; X5022EXO - TELJFAX: +54-.351-4751785

CORMEDIC S.A.
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No aplica.

Instrucciones de Uso según Anexo 111.B

DERMOLlGHT CRIOLIPOLlSIS ií 5 37

'3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual específico asociado a su eliminación

No aplica.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

No aplica.

I 3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición

No aplica.

1

I
!
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2231-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame!1tos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.7...5....3.Z, y de acuerdo con lo solicitado por CorMedic S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifica torios

característicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Criolipolisis

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-608-Succlonadores

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de criolipóllsis en abdomen, glúteos,

laterales del torso, caderas, piernas, brazos y espalda.

Modelo/s: Dermolight Criolipolisis Niza, Dermolight Criolipolisis Niza.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: CorMedic S.A.

Lugar/es de elaboración: Bv. Los Calabreses 4204,6° Los Boulevares, Ciudad de

Córdoba, Provincia de Córdoba, Argentina.

4



Se extiende a CorMedic S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

2089-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...~...~..~f~.J.ºll.., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

.} ---?
DR. le:9N~R A

ADO~ NACIONAL
DICR(YQ "0 1;¡fiG/i(l16
AoN.M: ..•••.T.

i
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I
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