Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il

"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 00

Numero de PM:

2089-23

Nombre Descriptivo del producto:

Equipo de Magnetoterapia

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

12-415 Estimuladores Electromagneticos

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Sveltia

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

BodyGO Perform

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No Aplica
Indicacién/es autorizada/s:
 Fortalecimiento muscular

* Aumento de la Masa Muscular
» Mejora la Irrigacion Sanguinea
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* Tonificacion
* Reduccion de grasas

Periodo de vida util (si corresponde):

5 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

No aplica
Forma de presentacion:
Empaque individual

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Cormedic S.A

Lugar/es de elaboracion:

Blv de los Calabreses 4204, Cérdoba- Argentina CP 5022

En nombre y representacion de la firma CORMEDIC S.A , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la
Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
[1.B y 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
ENSAYO/VALIDACION/GES o FECHA DE
TION DE RIESGO LABORATORIO/N® DE PROTOCOLO |- o1
REQUISITOR.E.S.E 1: Shenzhen BCTC Technology/ 14/01/2020-
APLICA. NORMATIVADE  |N°BCTC2020015995 09/09/2020
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REFERENCIA
IEC 60601-1+A1
IEC 60601-1-6 +
A1(IEC62366)
IEC 60601-1-2
IEC 62304

ISO 14971

ISO 13485

/N°BCTC2020015995-L/ Informe
Técnico/RPP 04-03-01 / RPP 04-06-
01/LENOR N° HDWO08-20-9357

REQUISITO R.E.S.E 2:
APLICA. NORMATIVA DE
REFERENCIA:

IEC 60601-1+A1

Shenzhen BCTC
Technology/N°BCTC2020015995 -L/

APLICA

'A'i%gg%%ggé? * N"BCTC2020015995 / Informe ggjgggggg'
IEC 60601-1-2 Tecnlco/RPP°O4-03-01 / RPP 04-06-

IEC 62304 01/LENOR N° HDW08-20-9357

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO R.E.S.E 3:

APLICA. NORMATIVA DE

REFERENCIA: Shenzhen BCTC Technology/

IEC 60601-1 +A1 N°BCTC2020015995 / 14/01/2020
IEC 60601-1-2 N°BCTC2020015995-L/RPP 04-03-

IEC 62304 01/Informe Técnico

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO R.E.S.E 4:

APLICA. NORMATIVA DE

REFERENCIA: Shenzhen BCTC Technology/

IEC 60601-1 +A1 N°BCTC2020015995 /

IEC 60601-1-2 N°BCTC2020015995-L/Informe 14/01/2020
IEC 62304 Técnico/RPP 04-03-01

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO R.E.S.E 5:

APLICA. NORMATIVA DE [Shenzhen BCTC Technology/

REFERENCIA: N°BCTC2020015995 / 14/01/2020
IEC 60601-1+A1 N°BCTC2020015995-L/RPP 04-03-01/

ISO 14971 Informe Técnico

ISO 13485

[REQUISITO R.E.SE 6:

APLICA. NORMATIVA DE [Shenzhen BCTC Technology/

REFERENCIA: N°BCTC2020015995-L / Informe 14/01/2020
IEC 60601-1+A1 Técnico/RPP 04-03-01

ISO 14971 _

EESgE'L%SMEA.S“\E/ Z E)E St\enzhen BCTC Technology/

REFERENCIA: _II\_léEr(llil'oCZOZOO15995-L / Informe 14/01/2020
IEC 60601-1 +A1

REQUISITORE.S.E7.2:NO NO PRESENTA CONTAMINANTES N/A
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REQUISITO R.E.S.E 7.3: NO

NO ESTA EN CONTACTO CON

APLICA GASES NI MEDICAMENTOS N/A
REQUISITO R.E.S.E 7.4: NO|NO SE DESPRENDE NINGUN TIPO N/A
APLICA DE SUSTANCIA
] NO ES PRODUCTO ESTERIL, NO
igﬁgf”o RES.E8:NO |oosEE TEJIDOS, PRODUCTONO  [N/A
INVASIVO
REQUISITO R.E.S.E 9.1: NO
APLICA NO SE COMBINA N/A
REQUISITO R.E.S.E9.2:
QEIEISRAEEICO:&I.\/IATIVA DE Shenzhen BCTC Technology/
IEC 60601-1 +A1 ll\rl]fgr(rln'l'ec_?é)fr(‘)i(()BQSQQS-L/RPP 04-03-01/ |14/01/2020
ISO 14971
ﬁo 13485
REQUISITO R.E.S.E 9.3:
QEII‘:EQ'EEC?&MATIVA DE Shenzhen BCTC Technology/
IEC 60601-1+A1 ll\rl]fgrcrin'l'ec_?ggr(‘)ig;5995-L/RPP 04-03-01/ |14/01/2020
ISO 14971
ISO 13485
igagfwo RE.SE10:NO NO POSEE FUNCION DE MEDICION |N/A
REQUISITO R.E.S.E 11.1.1:
APLICA. NORMATIVA DE [Shenzhen BCTC Technology/
REFERENCIA: N°BCTC2020015995 / 14/01/2020
IEC 60601-1 +A1 N°BCTC2020015995-L/RPP 04-03-01
IEC 60601-1-2 ISO 14971 /Informe Técnico
ISO 13485
REQUISITO R.E.S.E 11.2.1: INO EMITE RADIACION EN NIVELES N/A
NO APLICA PELIGROSOS
REQUISITO R.E.S.E 11.2.2:
NO APLICA NO EMITE RADIACION PELIGROSA |N/A
REQUISITO R.E.S.E 11.3.1:
APLICA. NORMATIVA DE
REFERENCIA: Shenzhen BCTC Technology/
IEC 60601-1 +A1 N°BCTC2020015995 / 14/01/2020
IEC 60601-1-2 N°BCTC2020015995-L/ RPP 04-03-
IEC 62304 01/Informe Técnico
ISO 14971
ISO 13485
REQUISITO R.E.SEE11.4.1:
ELICA. ) MANUAL DE USUARIO 03/01/2020
REQUISITO R.E.SEE 11.5.1:
NO APLICA NO EMITE RADIACION IONIZANTE N/A
REQUISITO R.E.S.E 11.5.2:
NO APLICA NO EMITE RADIACION IONIZANTE N/A
REQUISITO R.E.S.E 11.5.3:
NO APLICA NO EMITE RADIACION IONIZANTE N/A
REQUISITO R.E.S.E 12.1: [Shenzhen BCTC Technology/
APLICA. NORMATIVA DE |N°BCTC2020015995 / Informe 14/01/2020
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REFERENCIA:
IEC 60601-1+A1

IEC 62304 Técnico/RPP 04-03-01

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO R.E.S.E 12.2: |NO POSEE FUENTE DE ENERGIA N/A

NO APLICA INTERNA
FUENTE DE ENERGIA EXTERNA NO

Egci%lalgg RES.E12.3: REPRESENTA RIESGO PARA EL N/A
PACIENTE

REQUISITO R.E.S.E 12.4: |NO ES UN DISPOSITIVO PARA N/A

NO APLICA MANTENIMIENTO DE VIDA

REQUISITO R.EE.S.E 12.5:

APLICA. NORMATIVA DE Shenzhen BCTC Technology/

REFERENCIA: o

IEC 60601-1 +A1 N"BCTC2020015995 / 14/01/2020
N°BCTC2020015995-L/ RPP 04-03-

IEC 60601-1-2 01/Informe Técnico

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO R.E.S.E 12.6:

QEII‘:IEQ'EH(?&MATIVA DE S?enzhen BCTC Technology/

IEC 60601-1 +A1 ll\rl]f(?rcrjn'l'ec_?ggr?igc1)5995 L/RPP 04-03-01/ |14/01/2020

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO RE.SEE 12.7.1:

gzll':lé:RAésgliMATNA DE Shenzhen BCTC Technology/

' N°BCTC2020015995-L / Informe 14/01/2020

IEC 60601-1 +AT Técnico/RPP 04-03-01

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO R.E.S.E 12.7.2:

APLICA. NORMATIVADE |1 nen BCTC Techmology

’ N°BCTC2020015995-L/RPP 04-03- 14/01/2020

IEC 60601-1 +A1 01/Informe Técnico

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO R.E.S.E 12.7.3:

QEII‘:IIECRAI'EEIS&I:\AATIVA DE St\enzhen BCTC Technology/

IEC 60601-1+A1 Il\rlwch)r(an'I;aC_?ggr(])i2(1)5995 L/RPP 04-03-01/ |14/01/2020

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO R.EE.S.E 12.7.4:

QI;L:IERA.EH(C:)&I:\/IATIVA DE ngenzhen BCTC Technology/

IEC 60601-1 +A1 _II\_léEril'§2020015995-L/AMFE / Informe |14/01/2020

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO R.E.S.E 12.7.5: INO GENERA TEMPERATURA QUE N/A

NO APLICA

REPRESENTE PELIGRO
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REQUISITO R.E.S.E 12.8.1:
APLICA. NORMATIVA DE

REFERENCIA: Shenzhen BCTC Technology/

IEC 60601-1 +A1 N°BCTC2020015995-L / Informe 14/01/2020
IEC 62304 Técnico/RPP 04-03-01

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO R.E.S.E 12.8.2:

APLICA. NORMATIVA DE

REFERENCIA: Shenzhen BCTC Technology/

IEC 60601-1 +A1 N°BCTC2020015995-L/RPP 04-03-01/ |14/01/2020
IEC 62304 Informe Técnico

ISO 14971

ISO 13485

REQUISITO R.E.S.E 12.9:

QI;L:IERA.EH(C:)&[\/IATIVA DE Shenzhen BCTC Technology/

IEC 60601-1 +A1 N°BCTC2020015995-L/RPP 04-03- 14/01/2020
IEC 62304 01/MANUAL DE USUARIO

ISO 14971

REQUISITO R.E.S.E 12.9.1:

APLICA. NORMATIVA DE

REFERENCIA: Shenzhen BCTC Technology/

IEC 60601-1 +A1 N°BCTC2020015995-L/ MANUAL DE |14/01/2020-
IEC 60601-1-6 +A1 (IEC USUARIO/RPP 04-03-01 / RPP 04-06- ]09/09/2020

62366)
IEC 62304
ISO 14971

01/LENOR N° HDWO08-20-9357

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.
En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administraciéon Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 09 septiembre 2020

Responsable Legal
Firma y Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de CORMEDIC S.A bajo el numero PM

2089-23
Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de

conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 09 septiembre 2020 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMat
/, RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

anMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello Firma y Sello

Qan onmot

ABRIOLA Leticia Adri OCAMPO Sebastian Alejandro

CUIL 27323186494 CUIL 20263321732

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tﬁwitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002359-20-9

b |
anMat

CORIN Diego Gerardo
CUIL 20250800127
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