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DISPOSICION Ne 6 8 6 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANM.A.T.

BUENOS AIRES, 7 1 Jun 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-52-17-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto Cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

AN.MA.T.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Perfaction, nombre descriptivo Sistema de administracién sin aguja y
nombre técnico Inyectores, para Medicacién/Vacunacion, sin Aguja, de acuerdo
con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidén e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidon y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5a 6y 7 a 18 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3d figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-142, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

A
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institatos
AN.M.A.T.

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-52-17-4

DISPOSICION N©
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo |lI.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
PerfAction Technologies Ltd.
“ 10 Plaut St, Rehovot, 7670609, Israel. Z1 Jun 2017

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

PERFACTION
ENERJET MMO00000

SN | |P/N
R
DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-142
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
PerfAction Technologies Ltd.
“ 10 Plaut St, Rehovot, 7670609, Israel.

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

PERFACTION

Kit de administracion desechable

PIN|MMO05000
/
Jeringa de plastico vacia

PNIMM17000

(Segun Corresponda)

De un solo uso para ser usado con el sistema ENERJET
unicamente

LOT STERILE JEO

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-142
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

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

FABRICADO POR:
PerfAction Technologies Ltd.
J 10 Plaut St, Rehovot, 7670609, Israel.

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

PERFACTION
ENERJET

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-142
“Venta exclusiva 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
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso Previsto

EnerJet™ es un sistema de inyeccion sin aguja disefiado para la administracion uniforme de
rellenos dérmicos diluidos, como por ejemplo el acido hialurénico, en la dermis, a través de
un chorro de fluido de alta velocidad que penetra en la piel. El EnerJet™ incluye un kit de
entrega desechable destinado a inyecciones maltiples en un solo paciente. El sistema esta
indicado para uso profesional solamente.

Instrucciones de Seguridad
Al igual que con cualquier dispositivo, debe adoptar determinadas precauciones para
garantizar su seguridad y la de sus pacientes.

PRECAUCION
El usuario debe leer y comprender todas las instrucciones antes de utilizar el sistema.
Debe respetar estrictamente todas las advertencias y las precauciones

Advertencias
a) Este si a sblo debe ser utilizado por un profesional del cuidado de la salud
autorizado que haya recibido la capacitacién correspondiente por parte de PerfAction o

@cwﬁ AAGEN S.A.
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por un Representante Autorizado Certificado de la Compaiiia.
b) Utilice este dispositivo Unicamente para su uso previsto conforme a lo descrito en este
manual.

c¢) No utilice nunca este dispositivo si el cable de alimentacion o del aplicador o el enchufe
se encuentran dafados, no estan funcionando correctamente o han sido objeto de
derrame de liquidos. En estos casos, contacte a su representante mas cercano.

d) No debe intentar, bajo ninguna circunstancia, abrir ninguna parte del dispositivo. Soélo
un técnico calificado debe realizar el mantenimiento del sistema. El dispositivo contiene
voltaje de linea, alta presion y piezas moviles internas.

e) Apague siempre el dispositivo cuando no se encuentre en uso. Si no lo apaga, los
componentes internos del sistema pueden continuar bajo presion.

f) Desenchufe el dispositivo antes de limpiar la consola y el carro.

g) El kit de tratamiento (es decir, el kit de administracién y la jeringa vacia estéril) se
proporciona en condiciones estériles y esta previsto para el tratamiento de un solo
paciente. Para evitar la contaminacion cruzada y/o las fallas en el kit de administracion,
no utilice el kit de tratamiento para un nimero de disparos mayor que el recomendado (si
lo utiliza en exceso, podria romperse).

h) El kit de tratamiento se proporciona en condiciones estériles. No utilice el kit:
» Siel producto esta dafiado o si la barrera estéril parece estar afectada; descarte
todo producto abierto, no utilizado.
e Después de la fecha de vencimiento o si falta la etiqueta.

f) Para evitar la contaminacion cruzada, limpie el aplicador al final de cada tratamiento y
tenga especial cuidado dentro del puerto del kit de tratamiento.

j) No apunte jamas el dispositivo directamente a los 0jos ni a las orbitas de los ojos ya que
esto podria causar lesiones.

k) El aplicador emite un determinado nivel de ruido acustico cuando se lo utiliza. Si se
aplica una cantidad significativa de disparos cerca del oido del paciente, se recomienda
adoptar precauciones, como el uso de tapones para los oidos.

) No utilice el dispositivo en presencia de mezclas inflamables.

m)El dispositivo sélo debe ser utilizado con un cable eléctrico con enchufe de tres clavijas
correctamente conectado a tierra, adecuado para el pais de uso.

n) El aplicador debe ser colocado en su soporte (el cabezal del aplicador hacia abajo)
durante todo el procedimiento de carga del sistema y en todo momento en gue no esté en
uso

Precauciones
a) Tenga cuidado cuando manipule el aplicador. Evite que se caiga o se golpee. Vuelva a
colocarlo siempre en su soporte cuando no se encuentre en uso.

b) Utilice el material del tratamiento Gnicamente de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

c) No aplique el tratamiento sobre heridas abiertas ni sobre vasos sanguineos grandes.
d) Utilice el kit de tratamiento Gnicamente conforme a las indicaciones.
e) Se recomienda realizar una prueba de sensibilidad antes del primer tratamiento.

f) Debe desecharse el kit de administracion cuando se haya cumplido alguno de los
siguientes criterios:

Después de 100 disparos.

Al final de la sesion de tratamiento.
¢ Cuando la jeringa esté vacia.

Si han tra%do 30 minutos desde la ultima aplicacion.

/f
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g) Verifique la fecha de vencimiento y el envase y la integridad del kit de tratamiento antes
de utilizarlo.
h) Evite utilizar el dispositivo en partes del cuerpo excepcionalmente delicadas.
i) Controle que la linea de abastecimiento del kit de administracién se encuentre bien

colocada en la vélvula de pinza del aplicador y que esté asegurada con el cierre de la
valvula de pinza

o\t
$
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Contraindicaciones

¢ Embarazo y lactancia.

» Personas con enfermedades cronicas de la piel.

o Areas que presentan enfermedades cutaneas inflamatorias y/o infecciosas (como
herpes).
Personas que sufren de trastornos autoinmunes.

* Personas que utilizan medicaciones anticoagulantes y/o que padecen trastornos de
coagulacién.

e Diabetes.

* Personas que han utilizado esteroides dentro de los Gltimos 6 meses.
Personas que han utilizado vitamina A dentro de los Gltimos 6 meses.

Efectos secundarios potenciales
e Sangrado en los puntos de ingreso — previsto.
Dolor en el area de aplicacién — previsto.
Puntos de ingreso visibles durante un mes.
Hematoma.
Elevacion de la piel hasta 48 horas.
Eritema o pequefias papulas hasta catorce dias (puede ser por un periodo mas
prolongado, dependiente del tipo de piel y de la sensibilidad).
Cambio en la pigmentacion, hiper/hipopigmentacion.
Reaccion alérgica local.
* Ruptura superficial de la piel.

Nota: £/ kit de administracién se proporciona en condiciones, estéril y listo para ser utilizado:
el émbolo se encuentra dentro de la boquilla, asegurado con la traba de seguridad, lo que
permite un ensamblado rapido y facil. El espaciador se encuentra en la parte exterior de la
boquilla

Nota: Para reemplazar una jeringa durante el tratamiento o si se ha activado un modo de
tratamiento, la reinstalacién de la jeringa se puede realizar tinicamente a fravés de la
pantalla “Retirar kit y jeringa” ['Remove kit & syringe’].

Precaucion: Verifique que la linea de alimentacion se encuentre bien colocada en la valvula
de pinza del aplicador.

Precaucion: No retire la jeringa hasta que se le indique al final del tratamiento

Condiciones Operativas

Parametro Valor/Datos
Temperatura 15°C - 35°%C
Humedad 25% - 75% RH
Presién ambiental 0.9-10atm

i 3
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Transporte y Almacenamiento

Parametro Valor/Datos
Temperatura -40°C a 70°C
Humedad 25% - 75% RH
Presion ambiental #5-12atm

Simbolos y etiquetas de advertencias

Simbolo

. . STERILE a Esterlizacisn con éxido de efilenc.
A Atencién, consulte los documentos adjuntos, ’
. Consulte las instrucciones de uso.
'x Equipo eléctrico Tipo B,
La marca CE presenta ef cumplimiento con la oo .
Directiva Europea para Dispositivos Medicos }V Limite de temperatura.
c €u 9H42/EEC, Dispositivos de Clase la s ‘
344 Dispositivos y la Directiva de bajo voltaje
T3/23/EEC.
@344 es del Organismo Notificado DEKRA. @ No utilizar si ef envase esta dafado.

Representante autorizado en la Unisn
Europea

LOT Numero de partida, cedige de partida o nomero
de lote.

Simbelo de cumplimiento con Residuos de
Aparaios Elictricos y Electronicos (WEEE). l

Fecha y lugar de fabricacisn.

RX Onl este dispositive énicamente a profesionales
nly det cuidade de la salud autorizados o bajo
prescripcion facultativa.

Utilizar antes de, desechar of producto después
de [a fecha de vencimiento.

mmiaaaa
Fragil; manipular con cuidado.

FRALNE

E
® Atencion. sélo para uso Gnice. La legislacion federal restringe la venta de

Tabta 6: Simbolos inf iohales estandar para el sk Enerdet

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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos medicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Advertencia
El uso de accesorios no especificados por PerfAction puede producir un aumento en las
emisiones o puede disminuir la inmunidad del dispositivo. Esta prohibido conectar
cualquier equipo de terceros al sistema sin la previa autorizacion de PerfAction.

Precaucion
Utilice el material del tratamiento Gnicamente de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

Numeros de Partes de los componentes del Sistema EnerJet
e EnerJet™: MM00000

\ A
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¢ Carro: MM60000

e Aplicador: MM01000

+ Kit de administracién desechable: MM05000

¢ Jeringa de plastico vacia: MM17000

¢ Kit de administracién desechable SMS: 6100001

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:

Advertencia
El dispositivo solo debe ser utilizado con un cable eléctrico con enchufe de tres clavijas
correctamente conectado a tierra, adecuado para el pais de uso.

Precaucion
» Verifique la fecha de vencimiento y el envase y la integridad del kit de tratamiento
antes de utilizarlo.

» Controle que la linea de abastecimiento del kit de administracién se encuentre bien
colocada en la valvula de pinza del aplicador y que esté asegurada con el cierre de
la valvula de pinza.

Encendido del Sistema EnerJet

Precaucion

El aplicador debe ser colocado en su soporte (con la punta del aplicador hacia abajo)
durante todo el procedimiento de cargado del sistema y en todo momento mientras no se
encuentre en uso.

1. Encienda el sistema utilizando el boton de Encendido/Apagado [On/Off] en el panel
posterior.

2. Se inicia el procedimiento de autoverificacién (esto sera acompanado del sonido
producido por el compresor). Durante la autoverificacion el LED del indicador del
aplicador primero es de color verde/naranja y luego, cuando el compresor comienza
a funcionar, de color naranja. El LED naranja continta hasta que el aplicador esté
listo para inyectar.

3. Sila autoverificacion falla, por favor siga las instrucciones que aparecen en el panel
de control.

4. Una vez que se ha completado la autoverificacion, aparece la “Pantalla de
bienvenida” y el compresor continda funcionando hasta alcanzar la presion de
trabajo (esto puede tardar hasta 2 minutos en completarse). Nota: no es necesario
esperar hasta que se complete la operacién del compresor para comenzar con la
etapa de ensamblado del kit de tratamiento.

5. Descargue la formulacion dentro de la Jeringa de plastico vacia estéril utilizando una
valvula de regulacion Luer.

6. Finalmente, continie con la etapa del ensamblado del kit de tratamiento.

Ensamblado del kit de tratamiento
Desde la pantalla de “Bienvenida” [Welcome] (Figura 5) presione Comenzar [Start].
Aparecera la pantalla “Inserte kit y jeringa nuevos” [Insert new kit & syringe] (Figura 6).

Apoderada
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Figura 5: Pantalla de Bienvenida fWeicome]

Insertar kit y jeringa nuevos
Conectar el tubo a la jeringa
2. Insertar la boquilla

1.

3
4
5.
6. Cerrar la traba de seguridad

. Insertar la jeringa
. Rotar la jeringa en el sentido de las agujas del reloj

Insertar el tubo en la vaivula de pinza

5.
6.

nsert new kit & syringe  PRETET

Cnepct by ogeringe

Figura 6: Pantalia que indica “Inserie kit y jeringa nuevas’ [{nser? new it & syrings}

Asegurese de que el dispositivo esté limpio; si tiene dudas, limpielo con alcohol
isopropilico.

Debe utilizar guantes durante todo el periodo de tratamiento.

Abra los paquetes estériles que contienen la jeringa vacia estéril y el kit de
administracion.

Transfiera la formulacién autorizada a la jeringa vacia estéril.

Retire el aplicador de su soporte.

Continde de la siguiente manera, de acuerdo con las indicaciones (Figura 6):

Indicacion 1: Conecte la linea de alimentacion a la jeringa girando suavemente el conector
Luer para que entre (Figura 8).

/,/\
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Punta del Seguro de
aplicador la vailvula
de pinza
Figura 7: Punta def aplicador y valvula de pinza
Jeringa
Conector Luer

~de la Linea de
alimentacicn

Figure 8: Acople Ia linea del kit de administracian con et conector de la jetinga

Indicacién 2: Sostenga el kit de administracion por medio de la peguefia manija orbital e
insértelo dentro de la ranura en la punta del aplicador con el espaciador en la parte
exterior y la linea de alimentacion hacia arriba (Figura 9). La traba de seguridad debe
salir luego de escuchar un clic, lo que significa que la posicién es correcta.

Figura 9 Insertar el kit de admmi;etracién dentro de i3 punta del aplicador

Linea de alimentacién

Figura 10 Kit de administracién colocado en la punta del aplicador
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Indicaciones 3 y 4: Empuije la jeringa dentro del soporte hasta que sienta resistencia y r
la jeringa en el sentido de las agujas del reloj para trabarla en su posicion. Tire suavemente
de la jeringa para asegurarse de que esté trabada.

Soporte de la
jeringa del
aplicador

Figura 11: Trabe ia jeringa giréndola en e} sentido de las agujas del relo

Nota: Para reemplazar una jeringa durante el tratamiento o si se ha activado un modo de
tratamiento, la reinstalacién de la jeringa se puede realizar Unicamente a través de Ia
pantalla “Retirar kit y jeringa” [‘Remove kit & syringe’].

Indicaciones 5 y 6: Inserte completamente Ia linea de alimentacién dentro de la valvula de
pinza del aplicador. Con un movimiento hacia abajo cierre la traba de seguridad de la
valvula de pinza para asegurarse de que la linea de alimentacién se encuentre en la
posicion correcta (Figura 12).

tinea de
alimentacion
del kit de
administracion -

de Ia ieri
©fa jeringa cerrado de la

valvula de
pinza

Figura 12: Colocacian de Ja linea de alimentacian en fa valvula de pinza del aplicador
Precaucion:

Verifique que la linea de alimentacion se encuentre bien colocada en Ia valvula de pinza del
aplicador.

1. Después de colocar el kit de tratamiento y la jeringa cargada, presione el botén
Confirmar [Confirm] en la pantalla Montaje del Kit de Tratamiento [‘Treatment
Kit Assembly’] (Figura 6).

2. Luego de presionar el botén, el sistema cierra la valvula de pinza y comprime el
volumen detras de la jeringa.

Precaucion:
No retire la jeringa hasta que se le indique al final del tratamiento
Mantenimiento

Mantenimiento y Limpieza del Sistema
Después de cada tratamiento se debe realizar las instrucciones de limpieza especificadas.

TECHK
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Mantenimiento General Periédico

Compruebe periédicamente la unidad, el cable de alimentacion, el cable del aplicador y la
condicion del aplicador para verificar que estan en buen estado y no muestran dafios o
deterioro.

Reemplazo de Fusibles
Para reemplazar los fusibles externos y restablecer Ia energia después de que se haya
quemado un fusible:

* Apague el sistema y desconecte el cable de alimentacion del enchufe de la pared.

» Espere al menos 30 segundos. ’

* Retire la caja de fusibles ubicada en la parte posterior de la consola.

¢ Reemplace el fusible con un SLOW-BLOW 1.6 A para alimentacion de 220V o0 3.15 A

para 110V y empuje la caja nuevamente hacia su posicion inicial (Figura 18).

Figura 18: Caja de fusibles

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

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

Advertencia
No utilice el dispositivo en presencia de mezclas inflamables.

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

Advertencia

e El kit de tratamiento (es decir, el kit de administracion y la jeringa vacia estéril) se
proporciona en condiciones estériles y esta previsto para el tratamiento de un solo
paciente. Para evitar la contaminacion cruzada y/o las fallas en el kit de
administracion, no utilice el kit de tratamiento para un numero de disparos mayor que
el recomendado (si lo utiliza en exceso, podria romperse).

 Elkit de tratamiento se proporciona en condiciones estériles. No utilice el kit:
- Si el producto esta dafiado o si la barrera estéril parece estar afectada; descarte

todo producto abierto, no utilizado.

- Después de la fecha de vencimiento o si falta la etiqueta.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos/a{{opiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el

e
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acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe se
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza
Después de cada tratamiento, realice las siguientes instrucciones de limpieza:

La limpieza debe ser realizada sélo cuando:
¢ El sistema esta apagado.
¢ El kit de tratamiento se ha retirado del aplicador.
¢ El cable de alimentacion eléctrica se ha retirado de la toma de corriente.

Limpieza de la consola - al final de cada tratamiento
¢ Limpie las superficies exteriores de la consola y la base con alcohol al 70%.
¢ Limpie suavemente la pantalla tactil (use un pario suave y seco).

Limpieza del aplicador - al final de cada tratamiento
» Limpie la superficie exterior del aplicador y la base con alcohol al 70%.

* Limpie el area de la punta del aplicador donde se inserta el kit de administracién con
alcohol al 70%. Utilice una punta Q para llegar al interior.

Nota: Asegurese de que el area interior esté seca, sin residuos materiales

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

Configuracion de Sistema

Cuando el sistema Enerjet llega, no debe desembalarse ni abrirse; debe ser instalado y
configurado tnicamente por un técnico autorizado de PerfAction.

El area designada debe poseer un enchufe eléctrico de 3 clavijas con la conexién a tierra
adecuada.

El sistema debe ser utilizado so6lo después de haber recibido la correcta capacitacion del
Distribuidor local de Enerjet y de haber completado el tutorial profesional de PerfAction.

Conexiones del panel posterior

, " Conexion
Botan de Conexién L
Encendido/ USB de eléctrica del
Apagado . aplicador
{Oni0 aplicader
Entrada de

alimentacién

de la Consola

Conexiones
del aplicador

neumatico

Figura 4: Conexiones dei panet posterior
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, |
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripta;

No aplica.

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

Advertencia

No debe intentar, bajo ninguna circunstancia, abrir ninguna parte del dispositivo. Sélo un
técnico calificado debe realizar el mantenimiento del sistema. EI dispositivo contiene
voltaje de linea, alta presion y piezas moviles internas.

Problemas técnicos
Los problemas técnicos se deben enviar a su distribuidor o al departamento de Servicio de
PerfAction a través de correo electrénico - service@perf-action.com, con la siguiente
informacion:

1 Naturaleza del problema.

2 Numero de serie de la consola y del aplicador de EnerJet.

3 Numero de disparos de la consola y del aplicador.

4 Version del software.

Resolucion de Problemas

Procedimiento de apagado de la unidad

Apague el sistema para reiniciarlo o al final del dia. Luego de cerrar el programa y de que
aparezca una pantalla negra, coloque el botén de Encendido/Apagado [On/Off] en la parte
posterior de la consola en la posicion de Apagado [Off]. Antes de volver a colocar el botédn
en la posicién de Encendido [On] ESPERE al menos 30 segundos.

Si el problema contintia, por favor contactese con el servicio al cliente de PerfAction o con un
técnico capacitado.

Si un problema persiste, contactese con su representante mas cercano de PerfAction para
recibir asesoramiento. Si el equipo necesita reparacion, por favor, contactese con su
Distribuidor local de PerfAction o con el Departamento de Servicio al cliente de PerfAction:
service@perf-action.com.

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 presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Compatibilidad electromagnética
Advertencia
» EnerJet, como dispositivo eléctrico, requiere precauciones especiales con respecto
a EMC vy debe ser instalado y puesto en servicio de conformidad con Ia informacion
de EMC que se encuentra en los documentos adjuntos Gnicamente por personal
calificado certificado de PerfAction.

e EnerJet cumple con las emisiones electromagnéticas y con los niveles de
inmunidad de conformidad con la Norma IEC60601-1-2.

* El uso de accesorios no especificados por PerfAction puede producir un aumento
en las emisiones o puede disminuir la inmunidad del dispositivo. Esta prohibido
conectar cualquier equipo de terceros al sistema sin la previa autorizaciéon de
PerfAction'.,r——w
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que
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 eliminacién;
: Nunca elimine desechos eléctricos y electrénicos en la basura municipal general.
E/ Recolecte y eliminelos por separado. ‘

Utilice el programa de reciclado local. Contactese con las autoridades locales o
donde adquirié el producto, de modo de conocer las opciones disponibles.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién 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 precision atribuido a los productos médicos de medicién.
No aplica.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN.M.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-52-17-4
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
5865, y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de administracion sin aguja
Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 18-069- Inyectores, para
Medicacién/Vacunacion, sin Aguja.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Perfaction.
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Sistema de inyeccion sin aguja para la administracién
de rellenos dérmicos diluidos, como por ejemplo el acido hialurénico, en la
dermis.
Periodo de vida util: 5 afios para el equipo, 2 afios para el kit desechable y la
jeringa de plastico.
Modelo/s: ENERJET MM0000O.
Accesorios: Kit de tratamiento GMO00010, Kit de administracidon desechable

MMO05000, Jeringa de plastico vacia MM17000.



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PerfAction Technologies Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 10 Plaut St, Rehovot, 7670609, Israel.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1075-142, en la Ciudad de Buenos Aires, a 21JUN2017, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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