
:Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe Paútiras,
~Buración e Institutos

)I:iV'M)l'T

DISPOSICION N" 8 2 2 8

BUENOS AIRES, 05 OIC 1014

VISTO el Expediente N° 1-47-11904-13-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIOERANDO:

Que por las presentes actuaciones Be Imágenes Médicas S.A.

solicita se autorice 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 jurídico 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 facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

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

marca ASTORMED, nombre descriptivo Dispositivo de Radiofrecuencia y nombre

técnico Unidades de Hipertermia, por Radiofrecuencia, de acuerdo con lo

solicitado por Be Imágenes Médicas S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante
!

de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 55 y 56 a 66 respectivamente.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2137-2, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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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 mismo.

ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección de Productos Médicos, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de

copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo,

rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

6228
Expediente NO1-47-11904-13-1

DISPOSICIÓN NO

OSF

\

In9 ROGELlO LOPEZ
~dm'n'lt,adO'Nacional

A..N.M..A.T.
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AJectorRF
Fabricado por.
Be Imtigenes Médicas SA
Pellegl1nl 256 - Local 2 - Rfo Grande - TIerra del Fuego.
Argenttna

Dispositivo de Radiofrecuencia
Anexo 111-6PROYECTO DE ROTULO

(:. AstorMed

AJectorRF
DISPOSITIVO DE RADIOFRECUENCIA

Ref#, _

100-240V,5()..6(1Hz.
O,7A

SIN XlOlXlOO(l( d _

(4,)~ K
Director Técnico: Pablo ceretani Ing. Electrónico Mat COPITEC N0I-6100

VENTA EXClUSIVA A PROFESIONALES E INSnTUClONES SANlTARJAS

Autorizado por la ANMAT PM - 2137 - 2
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FabÓcado por
se Imágenes Médicas SAo
Pellegrini 256 - Local 2 - Rio Grande _ Tierra del Fuego.
Argentina

ArectorRF
8228

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE US

(~:. AstorMed

Atea:orRF
DISPOSITIVO DE RADIOFRECUENCIA

100-240V, SO-GOHz.
O.7A

). Lea este capftub para familiarizarse con todos .sus requisitos de
seguridad y procedimientos de operación antes de operar el sistema.
•• los diSPositivos de RF pueden causar lesiones si no se utilizan
adecuadamente,
). Existen allos voltajes dentro del sistema.

Director Técnico: Pablo Cer&tani lng. Electrónico Mat COPJTEC N0I-6100

VENTA EXCLUSNA A PROFESIONALES E INSRTUClONES SANITARJAS

Autorizado por la ANMAT PM. 2137. 2

Seguridad

Este capItulo describe los temas de seguridad relacIonados con e/uso y manter)ímjenlo
del sistema, con énfasis especial en la seguridad eléctrica.

Introducción
El sistema eSlá disenado para "atamlenlos seguros y fiables cuando se ullllza de
acuerdo con procedimientos adecuados de operacIón y mantenimiento, SoJo personal
enlrenado y calificado puede usar el sistema, El operador y todas fas otras personas que
operan e mantienen el sistema deben estar familiarizados con la información de
seguridad que se encuentra en este caprtufo. La consideración primordial deberá ser !
maximizar la seguridad tanto del cliente como de fa persona que pfOvee el tratamiento.

, ,

Paciente
La seguridad del paciente puede asegurarse si personal calificadO opera el sistema. Un
historial del paciente debe prepararse antes del tratamiento. El cliente debe ser
informado a fondo sobre el Protocola dellr81amiento y los resllllados esperados.

Resumen de InsJruccJones de USO

ES'Direc' ca
b TAN!

lng,Pa £C6100
~1a.
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Anexo 111-8INSTRUCCIONES DEAfectorRF

Operador
El sistema no debe ser operado por personal que no haya recibido el entrenamiento
completo por parte del entrenador oficial del fabricante. ¡

Precauciones

> No loque fas pa~es inleriores del sistema El. MANTENIMIENTO DEBE SER LLEVADO
A CABO SOLO POR PERSONAL AUTORIZAOO POR LA COMPAÑIA.
> No permita que las piezas de mano entren en contaclo con elementos met~licos que
puedan dañar las piezas de mano.

)¡. Nunca use el sistema donde se encuentren explosivos o maleriales inflamables.

~ Asegúrese de que todos los operadores estén familiarizados Con tos Contrales del
sistema y que saben cómo a.pagar el sistema.

I

j
I

Seguridad Eléctrica y Mecánica

)o Mantenga sus manos alejadas de las piezas de mano durante el arranque del sistema.

>Ueve a cabo Josprocedimientos de mantenimiento cuando el sistema esté apagado y
desconeclado de la fuente de poder.

>EI sistema está conectado a tierra a través de un conductor a tierra en el cable de
poder. Esta conexión a tierra es esencial para una operación segura.

Peligros de Incendio

,. Nunca use el sistema donde se encuentren explosivos o materiales inflamabJes

>No uWice susta;¡cias inflamables cuando esté preparando la piel para el1ratamíenlo.

>Si se utiliza alcohol pnra limpiar y desinfectar, debe permilirse que este Sé seque
completamente antes de utilizar el sistema.

3.2 USO INDICADO

VECTOR-RF es un equipo de radiofrecuencia para rejuvenecimiento facial y reducción
de contorno corporal.

La ventaja principal de este dispositivo médico-estético es que posee radiofrecuencia
"vectorial

n

que permite, por la dispOsición de sus electrOdos, abordar la piel a diferentes
profundidades, en el mismo momento del procedimiento y con la máxima eficiencia.

"de Uso

co
TA"l

PITEC 61 'JO

IFU-VRF vOO
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3,3

Aplicadores

Anexo "'-B INSTRUCCIONES DE US

El sistema cuenta Con dos aplicadores de diseno completamente ergonómIco, Uno mas
peQuerto. para hatar el rOStro y aIro para tralar zonas mas grandes del cuerpo como ser:
piernas. Dbdomen y muslos. ESle úhlme aplicador, PO&oeun set de módulos láser do
650nm. para reducir la impedancia de la piel y permliir una maYOrentrega de energra de
'forma controlada. Por su parte, el aplicador facial cuenla con Puntas retrtlclUOt para
asegurar el correcto contacto con la pi!~1y resg.usrdar el confort y la seguridad del
paciente.

Aplicador corporal

Cada uno de k:ls puntos martlUeos que
entran en contacto Con la superficie
corporal se los denomina electrodos (en
la ligura denominadOs: A. 8. C. D son los
4 electrOdos del apllcador corporal). Al
excilar con una tensión alternada entre A
y B, se generará un flujO de energra en
ese sentido que prOducirá un
calemamlento. Si ahora se excitara e y o
se desarrollarla otra cantidad de energra
formando una cruz térmica. Esto bajo el
supuesto que no hebrEa ninguna
diferencia Ca vettaje enlre el par AS y el
par CD,

Hasta aqul podrlamos agregar N pares para que nuestra superficie posea más haces
calóricos. A esta tecnologla se la suele denominar RF mulllpolar.

En otras ocasiones para CesarrOllar esa AF mullipolar se deja un electrOdo fijo (por
ejemplo A) y se van generando distintas diferencias de pOlencial en función del tiempo
(AB. AC, AD), El problema de este método es que como se van apagando en función del
tiempo, deSde el punto de vJslaenergético. hay haces que se van enfriando.

Ahora bien, con la RF Vectorial se aplica otro hecho f1slco al proporc~nar dos
diferencias de potencial entre los pares AS y CD. Pero a una de ellas con la mitad de la
frecuencia que la otra y todas con una referencia Común.

Esto hace tas siguientes diferencias de potencial: AB y ca, donde las combinaciones
lineales: AC, AO, BC, BO tienen componentes frecuenciales varios: para hacer
homogéneo este campo térmico se pasa a intercambiar tas frecuencia 1 de AB a CD y la
frecuencia 2 de CD a AB, Con lo cual qooda rOlando los frentes de onda RF entre los
electrOdos.

Resumen de Instrucciones de USO
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AreCtorRF
Aplicador facial

~228
Anexo 111-8INSTRUCCIONES DE USO

So trala de un apllcadof de rOdlo'recu~ncia tripolar. Su
tamona reducido y 01 hecho do pOseor 01 sistema 0Follow
Up' de puntas retráctiles facilitan y maximizan la entrega
de energía al mismo HamPOque permite Iratar zonas
dificlles de abarcar, como ser cuello, manos y brazos.
maximizando el contaclo del aplicador con la piel,
Posee un sislema anatómico de sostén y cable de goma
inyectada para lacllitar Su uso y garanli2ar Su durabilidad.

Sistema de electrodos "FolJowup.

ÚnIco sistema retrácliI de eleclrOdos que hace que anle estructuras Óseas de gran
,convexidad alguno de lOSelectrOdOS ceda y Otro se alargue de lal forma que lodos sigan
en contaclo. Esto hace que el confort de uso sea el máximo posIble.

r -...."-'---~---1

3.4;3.9

Instalación del Sistema
El dispositivo está disenado para Instalarse en un medio ambiente medico-estético. Para
inslalar el sistema, siga este procedimIento:

1. Desempaque el sistema con cuidado.

,2. Revise el sistema y todos sus componentes por Si hay danos aparentes.

3. Conecle el aplicador del a ulflJzar en la parle anterior del equipo: luego deslice la llave
de seguridad.

4. Conecte el cabre de poder a la entrada del sistema.

5. Enchufe el cable de poder del sistema a una toma eléctrica adecuada.

I
I
I

IFlI-VRFVOO



(frectorRF
Lista del Equipo

El sistema incluye lo siguiente:

). Plataforma del sistema

>Cable de conexión eléctrica

•. Pieza de mano 'facial

., Pieza de mano corporal

,> Pedal neumático y manual de usuario

Conexión eléctrica

Anexo "'-8 INSTRUCCIONES DE US

Antes de encender el sistema, verifique -que el cable de poder está cOnectado ,on la
entrada ubicada en el panel postedor del dispositivo y a la toma de 220V.

Colocación del aplicador

Se Coloca en la parte anterior del equipo ejerciendo un poco de presión para que
encastre. Deslice hacia abajo la llave de seguridad,

Resumen de Instrucciones de U:oo

Dir~COPab ' TA'Nl
Ing. e 6 J ('f'\fat e )
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ArectorRF
Encendido del equipo

""Anexo 111-8INSTRUCCIONES DE USO

Prenda el sistema con el botón .ONIOFF~ ubicado en el panel posterior del siSfema y
fuego gire el botón rojo de parada.

~..'

Acerca del software

1 __

El software. basado en Wíndows, está especJaJmenle dlsef1ado para que en pocos
pasos pueda comenzar a trabajar ES10es posible gracias a

1. Pantalla lácli¡ de ella defini:;ión
2- Aplicación basada diSpositivos táctiles portátiles
3- Un sIstema de 24 aplicaCiones preeslablecidas
4. Posibilidad de configurar manualmente las aplicaciones.

Tiempo de arranque

1- Durante este tiempo aparecerá la siguiente pantalla con una barra que
mueslra el avance en el arranque del sistema operativo.

Resumen de Instrucciones de Uso

Dir~C "co
Pabl TA1,l

~~t. e 61 ()(J

IFlJ-VRF vOO
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AJectorRF Anexo 111-8INSTRUCClois~ ((so

2- El sistema está listo para operar cuando muestra la siguiente pantalla:

Opciones de Menú

'> El equipo está equipado con una pantalla de conlacto de 7 pulgadas.
Pulse la pantalla en cualquier parto y el sistema le mosl(Brá la siguiente
pantalla:

Control de activación de RF
Una vez presionado el bolón de RF es posible dar energla al apHcaoor presionandO el
Pedal de accionamiento nourn{ulco. En ese Instan:e el comedor comenzará 8 moslta~
el tiempo de la aplicación. En el momenlo que se deja de accionar el pedal el comador
se detondrá. El acelonamlcnlO es mostradO en la pantalla cuand-o la barra de estado so
pInta de azul.

" .~~ RF !.- , ....• '".•...~.'" . ...1..- -,• ..::..•- --.-

RF

+

I Vista de la pantalla con el pedal accionado.

.----------~
lo. - __t~_

I Viste de la pantalla (00 el pedal desacUvado

RMUmen de Indrucclones de UsoDire.'CO
Ing. Pa 1 . TA}H
,fato . 6100

IFU-VRF VOO '6gfna 7 de 11
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Anexo III-B INSTRUCCIONES DE US '~3~
,.

Pre-Tratamiento / Preparación del
paciente

»- El Crierile debe recostarse en la cama de tratamiento con el -érea de tratamiento
expueSk"l.

?- El área de tratamiento debe estar limpia y Ubrede lociones. cIsmas y maquillaje,

~ Toda bijoulerje. anillos y demás objetos metálicos externos deben ser relirados
anles del tratamiento.

:) La temperatura de la piel en el área de tratamienlo debe medirse antes del
lratamienlo IJliliznndo un termómetro digital.

~ Seleccione el programa relevante desde el menú principal y la pieza de mano a
utilizar.

~ El área a tralar debe ser dividida en varias sub aéreas imaginarias.

Note,,'
El propósito inicial dol primer lratamionto os ajuslar el nival de

encrgla requerido por el paciente_

Tratamiento
,;;. Use el aplicador requerido de acuerdo al programa que seleccione,

). Asegúrese que todos lOs electrodos estén tocando la piel en el área del
tratamiento.

;. El mOvimiento debe llevarse a cabo continuamente y homogéneamente sobre 1
-tOdael área Iralada. Los movimientos del tratamIento deben ser en 'arma de "aMo
c!rculcm o elipses; pero no para delante y para atrás - Por lavor ver las figuras d0
la página 25 del presente manu:)! para ver varios lipos de movimiento en
diferentes parles del cuerpo. Los movimientos lienen que ser cortos para poder
elevar la temperatura a 40-43°.

, Olvida el área del tratamiento en secciones imaginarias y comience a mover la
pieza de mano. la pieza de mano sIempre debe estar en movlmlenlO 'f no quieta
en un solo lugar.

~ Una vez alcanzada la temperatura recomendada en cada área de tratamiento
(.39" a 1100 en la cara y 1110 a 113(1. Bn l?' ctu?rpo) mil.!'tenga la pieza de m.:\no en
movimiento para mantener el calor durante varios minutos. El lrálamiento debe
ser urta experiencia relajante y placentera para los paciéntes (cálida pero sin
dolor) .•

Resumen de Instrucciones de Uso

Dir.CInQ:.Pablo ANI
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IFU-VRFvOO PóglnO 8 de 11

Be Im~. n -- . asS.A.

In ~ t.ani
aldente



A1ectorRF Anexo III.B INSTRUCCIONES DE US

3.6

•.. En cada lino de loS programas pre.-definldoS que usted seleccione pOdrá ver el
tiempo del tratamiento.

:.:- Uillfce un sensor de temperatura paro ver[líC3r si se ha llegado a fa temperatura
recomendada.

» Un lralamienlo COfpl)ral comple!1) incluirá 8-10 lra.!8,mienloSpor cada área tralada
(dependiendo de la severicradde la condiciM del área en tralamiento),En el
caso de tratamientos faciales. las sesiones Sefan de 6-8.

). Para mantener resultados clrnicos es necesario un tratam1ento POI ml)S.

}. En caso de que durante el lralamíenlo, el paciente se queje sobre cualquier tipo
de molestia, pare el lr<'ltam!cnto Inmcdi.:l.l"monlc, En CD~ contrarlo, el "cnd
po¡n:~ dellratamienlo es cuando se percibe eritema o calor irradiado."

:r Se recomienda tomar fotos de antes y después, también documentar los
tralamientos y los hOrarios para lograr cumplir con las 6)(pectallVas y maximizar la
satisfacción del paciente.

• Nurlca liale el pálpado mÓvil.
• "El erilema pueda perdurar hasta dos horas después delllalamiento.

Criterios de Exclusión - Contraindicaciones

)r Marcapasos. desílbnlador Interno o cualquier implante eléctriCOactivo en
cualquier zona del cuerpo, (Se excluyen implantes dentales y coronas).

¡.. Implante permanente en el tIrea a lralar -como placas metáticas Ó

lornillos- o alguna sustancia química Inyeclada

•• Cáncer de piel o cualquier otro lipo de cancer activo; tunares pra-
malignos o metanoma.

lo- Desórdenes cardiacos severos,

•.. Embarazo y lactancia.

•• Sistema inmunológico deprimido.

¡¡. Pacientes con historia de enfermodades estimulndas por calor, como 01

Herpes Simple:.: recurrente en el área a lratar. (puede tratarse con un
régimen profiláctico).

•.. Enfermedades que no eSlén tratadas como diabetes. epilepsia.
h.ipertensión arterialó deSórdenes en la glándula liroidea .

•• Cualquier procedímiento quirúrgico realizado en el área a tralar, Se
recomienda esperar 6 lTIeseso hasta completar la cicatrIzación,

¡.. Piel excesivamente bronceada por solo cama solar. Se recomienda
esperar dos semanas,

•• Implantes de sillconl1 en el área tratada

¡.. Várices.

). Rosácea o cicatrices en el área a tralar,

••. Queralosis acl1nica

I
1

1
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A1eitorRF Anexo III-B INSTRUCCIONES DE US

3.8; LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Mantenimiento
Este capitulo describe los procedimientos de mantenimiento de rutina que el lJslJarlo
debe llevar a cabo al limpiar los dile rentes aparatos. Todos los olros procedimientos de
manlenimiento deben ser llevados a cabo solamente por el personal de mantenimIento
autorizado de la empresa.

El sfmbolo ubicado cerca de la entrada de poder del sistema Indica:

"ADVERTENCIA! DESCONECTE EL CABLE DE PODER1- ANTES DE HACER MANTENIMIENTO PARA EVITAR SHOCK

~ ELECTRICO".

I,
I

Para protección continuada contra incendio, reemplace el fusíbJe con uno del mismo lipo t
y,ating.

Limpiando el Sistema

Umpie las partes externas del sistema por lo menos una vez a la semana.

Apague el Sistema y limpie todas las superficies, especialmente tos aplicadores después
de cada tratamiemo con un pano suave con alcohol. Asegúrese de secar el área bien
antes de re.utilizar la pieza de mano,

3. 11; ALARMAS

Panel de control de alarma

10
3

4

o 00

Cuando el tiempo del procedimiento supere el tiempo de alanna se disparará una alanna sonora y visual

Itesumen de InstruccIones de Uso lFU-VRF VOO
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NeaorRF
Referencias:

Anexo 111-8INSTRUCCIONES DE USO

1) Indicación de los minutos transcurridos de procedimiento
2) Indicación de segundos transcurridos de procedimiento
3) Tiempo lotal de procedimiento.
4) Indicación del tiempo de alarma
5) 80lón de rese! de alarma.
6) Botón de seteo manual de Tiempo de atarma.

3.12

Requisitos Eléctricos

El sistema se ha adecuado en la fábrica p~ra funcionar automáticamente eon el voltaje
local. De acuerdo a esto, el sistema ullllzera una fU9nle de eleclri.cldad de Sigle ph8se,
100- 240VAC:50-60Hz.

Para protección continuada contra incendio, reemplace el fusible COnuno del mismo tipo
y rating. Una buena conexión a tierra es esencial para una operación segura.

Requisitos Ambientales

~ Materiales corrosivos pueden dañar piezas electrónicas. Por esto, el sistema solo debe
ser operado en ambientes no corrosivos. I
~ Polvo metálico puede daMr el equipo eléctrico.
~ Para una operación optima del sistema. mantenga la temperatura ambiente entre 200-
25°C (68'-77O¡:)Y la humedad relativa a menos de 80%. f

3.14

Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos no deben ser

desechados como residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

Por favor, póngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de eliminación de

desmantelamiento de su equipo.

Resumen de Instrucciones de Iha
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-11904/13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

8"2,2..8 y de acuerdo con lo solicitado por Be Imágenes Médicas 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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de Radiofrecuencia.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-066- Unidades de

Hipertermia, por Radiofrecuencia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ASTORMED.

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Rejuvenecimiento facial y reducción del contorno

corporal.

Modelo/s: Vector RF.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: BC Imágenes Médicas S.A.

Lugar/es de elaboración: Pellegrini 256/ Local 2, Río Grande, Tierra del Fuego,

Argentina.
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Se extiende a Be Imágenes Médicas S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-2137-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a orO'l'C ..loW ,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
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