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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4574-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000975-22-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000975-22-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia 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 e 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 InMode nombre descriptivo Plataforma multifuncional de RF y nombre técnico 12-
066 Sistemas de Terapia por Radiofrecuencias, Hipertermia , de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN
S.A., con los Datos | 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 GEDO N° |F-2022-45000981-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1075-306 ", con exclusién 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 1075-306
Nombre descriptivo: Plataforma multifuncional de RF

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-066 Sistemas de Terapia por Radiofrecuencias, Hipertermia

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

Modelos:

AG607563A Punta Fractora3D, PUNTA Morpheus8 Pack de 4 [4Pack]

AG607402A Fractora3D-90, Aplicador Fractora3D-90, Morphiva

HPO60969A AVIVA, HPO60969A

AG608499A TONE, Modulo EMS, Aplicador TONE

AG609933A Plataforma EmPowerRF, sissema EmPowerRF, EmPowerRF

AG609931A App. Morpheus8V, Aplicador Morpheus8V, MorpheusV, Aplicador Morphiva

AG607403A Puntas Morpheus8V pack de 4 [4 pack], Puntas MorpheusV, Punta MorpheusV, Pack de puntas
Morphiva



AG610049A Puntas Morpheus8U pack de 4 [4 pack], Puntas Morpheus8U, Morpheus3U
AG608649A Aplicador vTone, App vTone, VTone, vTone

AG608643A Puntas VTone pack de 2 [2pack], Puntas VTone, Vtone

AG606798A Aplicador FormaV, App FormaV, FormaV, Plus90, App Plus90

AG605906A Puntas FormaV pack de 3 [3 pack], Punta FormaV, FormaV, Plus90, Punta Plus90

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

La plataforma EmPowerRF esta disefiada, segin la pieza de mano utilizad para:

 Electrocoagulacion y hemostasia de tejidos blandos. Para procedimientos quirdrgicos dermatolégicos y
generales, como liposuccion, lipdlisis asistida por RF, coagulacion de la sangre 'y estiramiento de la piel.
 Estimulacion eléctrica y reeducacion neuromuscular con € fin de rehabilitar los musculos débiles del suelo
pélvico para el tratamiento de laincontinencia urinaria de esfuerzo, de urgenciay mixta en mujeres.

» Tratamiento de afecciones médicas, como el aivio de dolores y molestias musculares menores, alivio de
espasmos musculares, mejoratemporal de la circulacion sanguinealocal.

* Prevencion o retraso de la atrofia por desuso, mantenimiento o aumento del rango de movimiento, reeducacion
muscular, relgjacion de espasmos musculares, aumento de la circulacion sanguinea local, estimulacion inmediata
postquirurgica de los muscul os de la pantorrilla para prevenir latrombosis venosa.

* Alivio sintomético y manegjo del dolor crénico, intratable, dolor agudo postquirdrgico, dolor agudo
postraumético.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NC

Forma de presentacion: Por unidad con accesorios afin

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:
InMode Ltd.

Lugar de elaboracion:
Tavor Building, Shaar Y okneam, Casilla de Correo 533, Y okneam 20692, Isradl.

Expediente Nro: 1-0047-3110-000975-22-7
N° Identificatorio Tramite: 37169

rl



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.06.09 12:11:27 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.09 12:11:29 -03:00



PROYECTO DE ROTULO
Anexo Il1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:

InMode Ltd.
M Tavor Building, Shaar Yokneam, P.O.Box 533, Yokneam 20692, Israel.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

InMode

Plataforma EmPower RF
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DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-306
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:

InMode Ltd.
N Tavor Building, Shaar Yokneam, P.O.Box 533, Yokneam 20692, Israel.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

InMode

Modelo: Morpheus8V / Fractora3D-90 /
Morphiva / AVIVA [ HPO60969A / TONE /
FormaV / Plus90

(Segun corresponda)

REF |:
S/N |:
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DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-306
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo IIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:

InMode Ltd.
N Tavor Building, Shaar Yokneam, P.O.Box 533, Yokneam 20692, Israel.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

InMode

Modelo: Fractora3D / Morpheus8/
Morpheus8V / MorpheusV / Morphiva /
Morpheus8U /VTone / FormaV / Plus90

(Segun corresponda para las piezas de mano o puntas de un solo uso)

QTY: NN (segtn corresponday)
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DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-306
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

|F-2022-45000981-APN-INPM#ZANMAT

Péagina3 de 14



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las
que figuran en los items 2.4y 2.5.

FABRICADO POR:

InMode Ltd.
M Tavor Building, Shaar Yokneam, P.O.Box 533, Yokneam 20692, Israel.

IMPORTADO POR;:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

InMode

Plataforma EmPower RF

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-306
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

El manual y el equipo son para uso exclusivo de profesionales médicos capacitados en
la técnica particular a realizar.

Lea el manual para familiarizarse con todos los requisitos de seguridad y los
procedimientos operativos antes de intentar operar el sistema.

Resumen del sistema

La plataforma InMode RF Pro (comercializada como EmPower RF) con los aplicadores
emplea tecnologia de radiofrecuencia (RF) bipolar y tecnologia de Estimulacion
Muscular Eléctrica (EMS) para diversas aplicaciones estéticas y médicas.

La plataforma EmPower RF esté disefiada, segun la pieza de mano utilizad para:

e Electrocoagulacion y hemostasia de tejidos blandos. Para procedimientos
quirurgicos dermatoldgicos y generales, como liposuccion, lipdlisis asistida por
RF, coagulacién de la sangre y estiramiento de la piel.

e Estimulacidn eléctrica y reeducacion neuromuscular con el fin de rehabilitar los
musculos débiles del suelo pélvico para el tratamiento de la incontinencia
urinaria de esfuerzo, de urgencia y mixta en mujeres.

e Tratamiento de afecciones médicas, como el alivio de dolores y molestias
musculares menores, alivio de espasmos musculares, mejora temporal de la
circulacion sanguinea local.

e Prevencion o retraso de la atrofia por desuso, mantenimiento o aumento del
rango de movimiento, reeducacion muscular, relajacion de espasmos
musculares, aumento de la circulacién sanguinea local, estimulacion inmediata
postquirdrgica de los musculos de la pantorrilla para prevenir la trombosis
venosa.

|F-2022-45000981-APN-INPM#ZANMAT
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e Alivio sintomatico y manejo del dolor crénico, intratable, dolor agudo
postquirurgico, dolor agudo postraumatico.

Seguridad

A continuacién se describen aspectos de seguridad relacionados con el uso y
mantenimiento del Sistema Empower RF, con especial énfasis en la seguridad
eléctrica.

El aplicador esta disefiado para un tratamiento seguro y confiable cuando se usa de
acuerdo con los procedimientos de operacion y mantenimiento adecuados. Solo los
profesionales capacitados y calificados pueden usar el sistema y el aplicador. El
operador y todo el resto del personal que opera o mantiene el sistema debe estar
familiarizado con la informacion de seguridad provista en esta seccion.

La consideracion principal debe ser maximizar la seguridad tanto para el asistente de
tratamiento como para el paciente.

Atencion:
e Lea el capitulo “Seguridad” para familiarizarse con todos los requisitos de
seguridad y procedimientos operativos antes de operar el sistema.
e Laenergia de RF puede causar lesiones si se usa incorrectamente.
e El alto voltaje esta presente dentro del sistema.
e Siempre tenga en cuenta los posibles peligros y tome las medidas de seguridad
adecuadas como se describe en el manual.

El paciente

El personal bien capacitado es clave para garantizar la seguridad del paciente. Se
debe completar un historial del paciente antes de la programacién del tratamiento. Los
pacientes deben estar completamente informados de los detalles del tratamiento, los
resultados probables y los riesgos asociados con el tratamiento.

Las joyas de metal y los accesorios de metal que se encuentran dentro del rango de
activacion de la pieza de mano se deben quitar para evitar la conduccién de RF
accidental. El(los) articulo(s) de metal se deben quitar antes de usar el equipo.

Asistente tratante

e Solo las personas autorizadas con la capacitacion y los conocimientos
adecuados deben operar, asistir en la operacion o proporcionar mantenimiento
al Sistema.

o El personal no debe operar el sistema hasta que haya sido capacitado en su
uso. Aseglrese de que todo el personal que proporciona tratamiento esté
familiarizado con los controles del sistema y sepa apagar el sistema al instante.

e No hay piezas que el usuario pueda reparar en el sistema, y todos los servicios
y reparaciones deben ser realizados Unicamente por la fabrica o por técnicos
de servicio de campo autorizados.

Precauciones
Se deben tener en cuenta las siguientes precauciones para un uso seguro del sistema:
¢ No toque las partes internas del sistema.
e El servicio es provisto Gnicamente por personal autorizado de la compafiia.
e Para evitar dafios, no permita que la pieza de mano entre en contacto con
materiales duros.

Seguridad eléctricay mecanica

e Mantenga cerradas todas las cubiertas y paneles del sistema. Quitar las
cubiertas crea un riesgo de seguridad. | F-2022-45000981-APN-INPM#ANMAT
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¢ Mantenga las manos alejadas del aplicador durante la puesta en marcha del
sistema.

¢ Realice los procedimientos de mantenimiento cuando el sistema se apaga y se
desconecta de la alimentacion.

e El sistema esta conectado a tierra a través del conductor de conexion a tierra
del cable de alimentacion. Esta proteccién de conexién a tierra es esencial para
una operacion segura.

e Mueva el sistema lenta y cuidadosamente. El sistema pesa aproximadamente
20 kg (44 Ib) y puede causar lesiones si no se tiene precaucion al moverlo.

e Proporcione la mayor distancia posible entre el sistema, la pieza de mano de
RF y otros equipos electrénicos ya que el generador de RF activado puede
causar interferencia entre ellos.

Riesgos de incendio

e Los materiales conductores de energia de RF pueden provocar un aumento de
la temperatura del material absorbente. No use el sistema en presencia de
materiales explosivos o inflamables conductores de RF.

e Mantenga las cortinas y las toallas hiumedas para evitar que ardan o se
enciendan. Use soluciones de preparacion no inflamables.

e No use sustancias inflamables cuando prepare la piel para el tratamiento.
Tenga especial cuidado con el uso de oxigeno.

e Si se usa alcohol para limpiar y desinfectar, permita que se seque
completamente antes de usar el sistema.

Caracteristicas de seguridad del sistema
El sistema incorpora las siguientes caracteristicas de seguridad. Todo el personal que
opera el sistema debe estar familiarizado con estas caracteristicas.
e El sistema tiene una contrasefia Unica para evitar la operaciéon del dispositivo
por personal no autorizado.
e La energia no se puede activar a menos que el aplicador y el pedal hayan sido
conectados al sistema.
¢ Un tono audible indica activacion de la energia.
e Durante la activacion, el sistema realiza una prueba automatica del hardware.
e EIl hardware se prueba cada 10 ms para garantizar el funcionamiento correcto
del circuito eléctrico.
e El sistema comienza en un ajuste bajo.

Uso seguro de los accesorios activos
e Examine la conexion de la pieza de mano a través del conector al sistema
antes de usar. Una conexion incorrecta puede provocar arcos y chispas, mal
funcionamiento de los accesorios o efectos no deseados del tratamiento.
¢ No enrolle los cables de la pieza de mano alrededor de objetos metalicos. Esto
puede inducir corrientes que podrian provocar descargas eléctricas, incendios
o lesiones al paciente o al personal.

No conecte un accesorio mojado al sistema.

A No sumerja el aplicador en agua en ningln momento.

Advertencias

Este equipo solo debe ser utilizado por médicos capacitados vy
autorizados.

Solo se deben usar piezas de mano fabricadas o aprobadas por InMode
MD Ltd. con el Sistema Empower RF. |F-2022-45000981-APN-INPM#ANMAT
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A Conecte el cable de alimentacion a una fuente de alimentacion
correctamente polarizada y con conexion a tierra con las caracteristicas
de frecuencia y voltaje que coincidan con las enumeradas en la parte
posterior de la unidad.

Conecte el cable de alimentacion del sistema a un enchufe
correctamente conectado a tierra. No use adaptadores de enchufe.

Siempre apague y desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo.

El paciente no debe entrar en contacto con piezas metalicas que estan
conectadas a tierra o que tienen una capacitancia apreciable a tierra. Se
recomienda el uso de laminado antiestatico para este proposito.

A Utilice el ajuste de salida méas bajo necesario para lograr el efecto de
tratamiento deseado. Cuanto mayor sea la energia de RF aplicada, mayor
sera la posibilidad de dafios térmicos involuntarios.

La falla del equipo podria ocasionar un aumento involuntario de la
potencia de salida.

Los cables de la pieza de mano deben colocarse de tal forma que se
evite el contacto con el paciente u otros cables.

Peligro de incendio / explosion: las siguientes sustancias contribuiran a
aumentar los riesgos de incendio y explosion en la sala de operaciones:

— Sustancias inflamables (como agentes de preparacion de la piel a
base de alcohol y tinturas).

— Gases inflamables de origen natural que pueden acumularse en
las cavidades del cuerpo, como el intestino.

— Ambientes enriquecidos con oxigeno.

— Agentes oxidantes (como atmosferas de 6xido nitroso [N20]).

— Gases enddgenos.

A La energia de RF y el calentamiento asociados con el sistema pueden
crear una fuente de ignicion. Cumpla con las precauciones contra
incendios en todo momento. Cuando use el equipo en la misma
habitacion que cualquiera de estas sustancias o gases, evite que se
acumulen o agrupen dentro del area donde se realizan los
procedimientos con el sistema.

A El funcionamiento del sistema puede influir negativamente en el
funcionamiento de otros EQUIPOS electrénicos.

Para evitar el RIESGO de descarga eléctrica, este equipo solo debe
conectarse a una RED DE SUMINISTRO con una toma con proteccion de
descarga a tierra.

La estimulacién no debe aplicarse a través de la cabeza, directamente
sobre los ojos, cubriendo la boca, en la parte anterior del cuello
especialmente el seno carotideo), ni con electrodos colocados en el pecho
y la parte superior de la espalda o cruzando el corazon.

A La operacion en las proximidades (p. €j., 1 m) de un equipo de terapia
de onda corta o microondas puede producir inestabilidad en la salida del
sistema EMS y provocar dafios en el dispositivo.

|F-2022-45000981-APN-INPM#ZANMAT
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A No aplique los electrodos EMS cerca del térax para evitar el riesgo de
fibrilacion cardiaca.

A No use el sistema en pacientes con marcapasos o desfibriladores
internos

Contraindicaciones

¢ NO USAR en pacientes que tengan implantes electrénicos, como marcapasos
cardiacos o desfibriladores internos, sin antes consultar a un profesional
calificado (por ejemplo, un cardi6logo). Existe un peligro potencial porque
puede producirse una interferencia con la accién del implante electrénico, o el
implante puede dafarse.

¢ La pieza de mano debe usarse al menos a 1 cm de distancia de los implantes
cocleares en el oido.

e Implante permanente en el area tratada, como placas de metal y tornillos,
implantes de silicona 0 una sustancia quimica inyectada, a menos que esté
ubicada lo suficientemente profundo en el plano perigstico.

e Areas intradérmicas o subdérmicas superficiales inyectadas con inyecciones de
Botox®/HA/colageno/grasa u otros métodos de aumento con biomaterial, antes
de que el producto se haya disipado (hasta 6 meses), excepto Botox después
de unirse a los musculos ( 3-7 dias). Es posible tratar antes sobre productos
inyectables colocados en el plano peridstico profundo, tan pronto como la zona
haya cicatrizado (1-3 semanas).

e Padece o tiene antecedentes de cancer de piel o de cualquier otro tipo de
cancer o lunares premalignos.

e Condiciones concurrentes graves, como trastornos cardiacos, alteraciones
sensoriales, epilepsia, hipertension no controlada y enfermedades hepéticas o
renales.

e Embarazo y lactancia.

e Sistema inmunolégico deteriorado debido a enfermedades inmunosupresoras
como el SIDAy el VIH, o el uso de medicamentos inmunosupresores.

e Los pacientes con antecedentes de enfermedades estimuladas por el calor,
como el Herpes simple recurrente en el area de tratamiento, pueden tratarse
solo siguiendo un régimen profilactico.

e Trastornos endocrinos mal controlados, como la diabetes o disfuncion tiroidea y
virilizacién hormonal.

¢ Antecedentes de trastornos de la piel (por ejemplo, queloides, cicatrizacién
anormal de heridas)

¢ Antecedentes de coagulopatias hemorragicas

e Cualquier procedimiento quirdrgico en el &rea de tratamiento dentro de los
ualtimos tres meses o antes de la sanacién completa.

e Cualquier terapia 0 medicamento que pueda interferir con el tratamiento.

e Segun la discrecion del médico, abstenerse de tratar cualquier condicion que
pueda hacer que el tratamiento no sea seguro para el paciente.

Posibles efectos adversos

El paciente debe entender la importancia de las instrucciones previas y posteriores al
tratamiento y que el incumplimiento de estas instrucciones puede aumentar la
probabilidad de complicaciones.

Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros: malestar o dolor, enrojecimiento
excesivo (eritema) y/o hinchazon (edema), dafio a la textura natural (costras, ampollas
y quemaduras), cambio de pigmentacion (hiperpigmentacion e hipopigmentacion) y

cicatrizacion. |F-2022-45000981-APN-INPM#ZANMAT
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El eritema que dura no mas de 24 horas y el edema durante 1-3 semanas es una
reaccion tipica al tratamiento.

Requisitos medioambientales
e Los materiales corrosivos pueden dafar las partes electrénicas; por lo tanto, el
sistema debe operar en una atmésfera no corrosiva.
e Para un funcionamiento 6ptimo del sistema, mantenga la temperatura ambiente
entre 20-270C (68-790F) y la humedad relativa en menos del 80%.

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

A Solo se deben usar piezas de mano fabricadas o aprobadas por InMode
MD Ltd. con el Sistema Empower RF.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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;

Antes de ingresar a la pantalla de tratamiento, se realiza una prueba automatica del
maédulo del sistema. Después del final de la prueba automatica, aparece la pantalla de
tratamiento.

A Antes de usar o conectar la pieza de mano, inspeccione el sistemay la
pieza de mano para detectar posibles dafios mecanicos.

Arranque del dispositivo

1. Conecte la pieza de mano al conector de la pieza de mano en el panel frontal.

2. Encienda el interruptor de alimentacion principal en el panel trasero.

3. Presione el boton Encendido / Apagado en el panel de control para encender el

dispositivo. El sistema carga el software y muestra la pantalla de inicio de sesion.

Ingrese la contrasefa para obtener acceso a la pantalla del tratamiento.

El sistema carga el software y entra en el modo de prueba automatica. Si se

detecta algun problema durante la prueba, aparecerd un mensaje de error

(Consulte la seccion Solucion de problemas en este manual). Si la prueba termina

correctamente, el sistema entra automaticamente en la pantalla del tratamiento.

6. Seleccione la aplicacion en la pantalla de menu y el sistema ingresara a la pantalla
de tratamiento.

7. Verifique en la pantalla que la version del software se muestra correctamente y que
el tipo de pieza de mano conectada se reconoce correctamente.

8. Seleccione los pardmetros de tratamiento con las teclas Arriba y Abajo.

9. Presione el icono Standby que cambiara a Listo.

10. Para iniciar el tratamiento, presione el interruptor de pie.

ok

Apagado del sistema
Para apagar el sistema, apague el interruptor de encendido y apagado.
Apague el interruptor de alimentacioén principal al final del dia.

|F-2022-45000981-APN-INPM#ZANMAT

Pagina9 de 14



3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;
No aplica.

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

A Cuando este sistema y un EQUIPO de monitoreo fisiol6gico se usan
simultaneamente en el mismo paciente; cualquier electrodo de monitoreo
debe colocarse o més lejos posible de los electrodos de la pieza de
mano. Los electrodos de monitoreo tipo aguja no son recomendados.

A El funcionamiento del sistema puede influir negativamente en el
funcionamiento de otros EQUIPOS electrénicos.

A La operacion en las proximidades (p. €j., 1 m) de un equipo de terapia
de onda corta o microondas puede producir inestabilidad en la salida del
sistema EMS y provocar dafios en el dispositivo.

A No aplique los electrodos EMS cerca del térax para evitar el riesgo de
fibrilacion cardiaca.

A No use el sistema en pacientes con marcapasos o desfibriladores
internos

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacibn de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

Esterilizada con rayos gamma - Instrucciones para antes del uso

Las piezas de mano esterilizadas con rayos Gamma se envian en bolsas de
esterilizacion dobles. Por lo tanto, las piezas de mano esterilizadas con rayos gamma
NO DEBERIAN ser esterilizadas en autoclave, ya que esto dafaria el fusible térmico
de la pieza de mano haciendo que no funcione.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza del dispositivo
e Limpie el dispositivo, incluido el pedal, con un pafio humedo y suave.
e Se puede usar una solucion desinfectante liquida.
e Evite usar soluciones inflamables.
¢ No sumerja ninguna parte del sistema.

|F-2022-45000981-APN-INPM#ZANMAT
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A iEl aplicador vTone, incluido el cable del aplicador con conector, es de
un solo uso!

A Estas instrucciones de limpieza son solo para USO CLINICO.

Los siguientes procesos estan validados para los aplicadores cuando se utilizan de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas para los productos y/o procesos de
limpieza. Cualquier desviacion de dichas instrucciones o de los agentes de limpieza
enumerados a continuacion puede afectar el rendimiento o la durabilidad del producto
y esta prohibido. Revise esas instrucciones para ver advertencias y precauciones
adicionales.

Recomendamos el uso del siguiente agente de limpieza que fue probado en nuestra
empresa para compatibilidad de materiales como solucién de etanol al 70%.

Procedimiento de limpieza

1. Limpie a fondo el aplicador con una almohadilla absorbida con alcohol al 70 %
durante al menos 30 segundos y repita seglin sea necesario.

2. Dejar secar por completo.

Comprobacién previa al uso:

Antes de cada uso del aplicador, el dispositivo debe pasar lo siguiente:

1. Verifique que el aplicador se limpie y se seque correctamente.

2. Inspeccione todos los componentes del aplicador en busca de dafios visibles.

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

Requisitos eléctricos

e El sistema requerira un suministro separado de linea de una sola fase (100 V
CA;15A)0(115V CA; 15A) 0 (230 V CA; 15 A) 0 (240 V CA; 15 A) 50-60 Hz.

e Los enchufes de alimentacién deben estar a 15 pies del sitio del sistema.

e El sistema no debe compartir una linea de alimentacién con otro equipo.

e El enchufe de alimentacion debe contar con proteccion de descarga a tierra, y
se debe verificar antes de conectar el sistema.

e Para una proteccién continua contra incendios, reemplace el fusible solo con
uno del mismo tipo y clasificacion.

e La adecuada conexion a tierra es esencial para una operacion segura.

Lista de equipos
El sistema incluye lo siguiente:
¢ Plataforma del sistema

e Interruptor de pedal

e Manual del operador

e Cable de alimentacion

e Piezas de mano
Instalacion

El sistema esta diseflado para su instalacion en un entorno clinico. Para instalar el
sistema, realice las siguientes tareas:

e Verifique que el sistemay todos sus componentes no estén dafados.

e Conecte el interruptor de pedal.
e Conecte la base al dispositivo.
[ ]
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e Conecte el cable de alimentaciéon a la entrada del sistema.
e Enchufe el cable de alimentaciéon del sistema en una toma de corriente
adecuada.

Cémo mover el sistema:

Apague el sistema.

Desconecte el cable de alimentacion.

Desconecte el interruptor de pedal.

Suelte los frenos de las ruedas.

Empuje o jale lentamente el sistema usando el mango.

Cuando mude el sistema a otra instalacion, levante el sistema hasta el vehiculo y
coloéquelo con cuidado sobre su lado.

Nunca levante, jale o empuje el sistema usando el panel de operacion.
A Siempre use los mangos cuando mueva el sistema.

Al desembalar, verifique el sistema para detectar dafios mecanicos (por
ejemplo, grietas en el aislamiento del cable).

Nunca levante, jale 0 empuje el sistema usando el panel de operacion.
Siempre use los mangos cuando mueva el sistema.

Al desembalar, verifique el sistema para detectar dafios mecanicos (por
ejemplo, grietas en el aislamiento del cable).

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta;
No aplica.

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

A La falla del equipo podria ocasionar un aumento involuntario de la
potencia de salida.

El sistema Empower proporciona monitoreo de todos los pardmetros criticos para
garantizar la seguridad del paciente y el usuario. Si se detecta alguna de las fallas
listadas en la seccién “Solucion de problemas” del manual de usuario, el sistema pasa
autométicamente al modo STAND BY.

El sistema proporciona supervision de todos los parametros criticos para garantizar la
seguridad del paciente y del usuario. Si se detecta cualquiera de las fallas, el sistema
deshabilita automaticamente la salida de RF y va a una pantalla de error.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presibn o a
variaciones de presidn, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

|F-2022-45000981-APN-INPM#ZANMAT
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Seguridad EMC para el dispositivo

El dispositivo se ha probado y cumple con los limites para los dispositivos médicos
segun IEC 60601-1-2. Estos limites estan diseflados para proporcionar una proteccion
razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion clinica tipica. Este
dispositivo genera usos y puede irradiar energia de radiofrecuencia. Si no se instala y
usa de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencia dafiina a otros
dispositivos en la proximidad. Sin embargo, no hay garantia de que la interferencia que
afecta a otros dispositivos, que puede determinarse apagando y encendiendo el
dispositivo, sea causada por este instrumento.

Se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia mediante una o mas de
las siguientes medidas:

= Reoriente o reubique el dispositivo receptor.

= Aumente la separacion entre los dispositivos.

= Conecte el dispositivo a una toma de corriente en un circuito diferente al que se
utilizé anteriormente.

= Consulte con el personal de servicio de InMode MD Ltd. para obtener ayuda.

= La interferencia con el dispositivo puede ser causada por equipos de

comunicacion de RF portatiles y moviles. En caso de una interrupcion, verifique la
existencia de tal dispositivo en la proximidad.

= El uso del sistema con cualquier accesorio, transductor o cable que no sean los
especificados puede dar como resultado un aumento en las EMISIONES o una
disminucion de la INMUNIDAD que las que se especificaron.

= El sistema no debe usarse al lado o apilado con otros equipos. Si es necesario
el uso adyacente o apilado, se debe observar el sistema para verificar el
funcionamiento normal en la configuracién en la que se utilizara.

Test Norma Clase / Nivel de Resultado
Severidad

Emisién (IEC 60601-1-2 seccion 7.1y 7.2 & IEC 60601-2-2)

Frecuencia de emision radiada. CISPR 11 Clase A - Grupo 1 Cumple

Rango: 30 - 1000 MHz

Frecuencia de emision Clase A - Grupo 1 Cumple

conducida. Rango: 150 kHz - 30 100/ 120/ 230 VAC

MHz

Ensayo de emision de corriente IEC 61000-3-2 Red AC Exceptuado

armonica

Cambios de voltaje, IEC 61000-3-3 Red AC Cumple

fluctuaciones de voltaje y
prueba de parpadeo
Inmunidad (IEC 60601-1-2 seccién 8.9 y 8.10 IEC 60601-2-2)

Inmunidad a descargas IEC 61000-4-2 Descargas de contacto Cumple
electrostéaticas (ESD) de 8 kV y descargas de

aire de 15 kV
Inmunidad a campos IEC 61000-4-3 3.0V/Im 80 MHz 0 2.7 Cumple
electromagnéticos radiados GHz, 80% AM, 1kHz
Inmunidad del campo de IEC 61000-4-3 Lista de frecuencias, Cumple
proximidad de los equipos de desde 9 V/m hasta 28
comunicaciones inalambricas V/m, PM (18 Hz o0 217

Hz), FM 1 kHz
Inmunidad frente a transitorios IEC 61000-4-4 + 2 kV on 230 VAC, Cumple
eléctricos rapidos (EFT) Pedal, Aplicador Tr/Th —

5/50 ns, 100 kHz
Inmunidad frente a sobretension | IEC 61000-4-5 +1.0 kV DM/ 2.0kV CM on | Cumple
230 VAC Tr/Th — 1.2/50

(8/20) Us
Inmunidad a perturbaciones IEC 61000-4-6 3.0 & 6.0 VRMS on 230 Cumple
conducidas inducidas por VAC, Pedal, Aplicator
campos de RF 0.15+ 80 MHz, 80% AM,
1 kHz HF-2022-45000981-APN-INPM#ANMAT
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Inmunidad a caidas de voltaje, IEC 61000-4-11 | 230 & 100 VAC;0% - 10 | Cumple
interrupciones breves y ms; 70% - 500 ms; 0% -
variaciones de voltaje 20 ms; 0% - 5sec

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion del sistema

Para cumplir con la Directiva 2002/96/EC de la Comision Europea sobre Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE) y otras regulaciones nacionales y estatales,
NO deseche este equipo en ningun lugar que no sea el designado.

Mo tirar a la basura. El equipo electronico debe ser eliminado de manera
apropiada

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

No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.

|F-2022-45000981-APN-INPM#ZANMAT
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Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2022-58329823-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000975-22-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000975-22-7

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A. ; se autoriza la inscripcion en € Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1075-306
Nombre descriptivo: Plataforma multifuncional de RF

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-066 Sistemas de Terapia por Radiofrecuencias, Hipertermia

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

Modelos:

AG607563A Punta Fractora3D, PUNTA Morpheus8 Pack de 4 [4Pack]

AG607402A Fractora3D-90, Aplicador Fractora3D-90, Morphiva

HPOG60969A AVIVA, HPO60969A

AG608499A TONE, Modulo EMS, Aplicador TONE

AG609933A Plataforma EmPowerRF, sistema EmPowerRF, EmPowerRF

AG609931A App. Morpheus8V, Aplicador Morpheus8V, MorpheusV, Aplicador Morphiva



AG607403A Puntas Morpheus8V pack de 4 [4 pack], Puntas MorpheusV, Punta MorpheusV, Pack de puntas
Morphiva

AG610049A Puntas Morpheus8U pack de 4 [4 pack], Puntas Morpheus8U, Morpheus8U

AG608649A Aplicador vTone, App vTone, VTone, vTone

AG608643A Puntas VTone pack de 2 [2pack], Puntas VTone, Vtone

AG606798A Aplicador FormaV, App FormaV, FormaV, Plus90, App Plus90

AG605906A Puntas FormaV pack de 3 [3 pack], Punta FormaV, FormaV, Plus90, Punta Plus90

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

La plataforma EmPowerRF esta disefiada, segin la pieza de mano utilizad para:

 Electrocoagulacion y hemostasia de tegjidos blandos. Para procedimientos quirdrgicos dermatoldgicos y
generales, como liposuccion, lipdlisis asistida por RF, coagulacién de la sangre 'y estiramiento de la piel.
 Estimulacion eléctrica y reeducacion neuromuscular con € fin de rehabilitar los musculos débiles del suelo
pélvico para e tratamiento de laincontinencia urinaria de esfuerzo, de urgenciay mixta en mujeres.

» Tratamiento de afecciones médicas, como € alivio de dolores y molestias musculares menores, alivio de
espasmos musculares, mejoratemporal de la circulacion sanguinealocal.

* Prevencion o retraso de la atrofia por desuso, mantenimiento o aumento del rango de movimiento, reeducacion
muscular, relgjacion de espasmos musculares, aumento de la circulacion sanguinea local, estimulacion inmediata
postquirurgica de los muasculos de la pantorrilla para prevenir la trombosi s venosa.

e Alivio sintomético y manegjo del dolor crénico, intratable, dolor agudo postquirdrgico, dolor agudo
postraumatico.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NC

Forma de presentacién: Por unidad con accesorios afin

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:
InMode Ltd.

Lugar de elaboracion:
Tavor Building, Shaar Y okneam, Casilla de Correo 533, Y okneam 20692, Israel.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1075-306, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-000975-22-7

N° Identificatorio Tramite: 37169
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