P A M Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.
para Remodelacion y Rejuvene-
PAM ARGENTINA S.A. cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

Proyecto de Rotulo

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
UNIDAD PRINCIPAL

SN

T XXXXXXX
Marca: INMODE

Modelo: Evoke, EvokeX, EMFace (REF: AG608082A) ]
Empower, EmpowerRF, InModeRF Pro (REF: AG609933A) O
BodyTite Ignite, Ignite, Plataforma Ignite, IgniteRF (REF: AG613237A) |
InModeRF Color 2, BodyTite, InModeRF, BodyTite Pro (REF: AG606969A) ]
InModeRF, EmbraceRF, InModeRF Blanco (REF: AG604881A) O

Morpheus Pro, Morpheus8, Morpheus8 Pro, InModeRF (REF: AG609365A) O

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.

Importado por:

PAM ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Autonoma de Buenos

Aires, Argentina. A k (((R))

Depésito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina. X @
(== )

Fabricado por:
InMode Ltd. Cﬁﬂ
Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam 2069206, MM/AAAA

Israel.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1. Proyecto de Rétulo Unidad Principal
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Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.
para Remodelacién y Rejuvene-

cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

P A M|l

PAM ARGENTINA S.A.

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado

APLICADOR Morpheus8
SN | xxxxxxx
Marca: INMODE
Modelo:

Morpheus8, Aplicador Morpheus8, Morpheus8 Negro (REF: AG607401A) |

Morpheus8 Body [Morpheus8 corporal], Aplicador Morpheus8 Azul (REF: AG609126A) O

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.

Importado por:

L
PAM ARGENTINA S.A. & ﬂ

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina. X @
[

Deposito: Arribefios nro. 25678 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por: M MM/AAAA
InMode Ltd.
Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam 2069206,

Israel.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 2. Proyecto de Rotulo de los Aplicadores Morpheus8
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A M Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.
para Remodelaciéon y Rejuvene-
PAM ARGENTINA S.A. cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
APLICADOR Cheek (mejilla)/ Chin (mentén)

SN

T XXXXXXX
Marca: INMODE

Modelo: Mejilla izquierda, Aplicador facial (REF: AG609293A) ]
Mejilla derecha, Aplicador facial (REF: AG608275A) [

Aplicador de mentén, Aplicador de mentén (REF: AG608276A) ]

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.

Importado por:

PAM ARGENTINA S.A.
Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos -
Aires, Argentina. & R
Depésito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina. K e
Fabricado por:
InMode Ltd.

Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam
2069206, Israel.

&I MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 3. Proyecto de Rétulo de los Aplicadores CHEEK (MEJILLA)/ CHIN (MENTON)
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PM 1478-53.

Sistema RF Médico Invasivos
para Remodelaciéon y Rejuvene-
cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

P A Ml

PAM ARGENTINA S.A.

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
APLICADOR VTone

SN | xxxxxxx
Marca: INMODE
Modelo: Aplicador vTone, vTone (REF: AG608649A)

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.

Importado por:

PAM ARGENTINA S.A. A k
Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina. X
Deposito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de K, @

Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por: M] MM/AAAA
InMode Ltd.

Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam
2069206, Israel.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 4. Proyecto de Rétulo del Aplicador vTone
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Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.
para Remodelacion y Rejuvene-

cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

P A MJll

PAM ARGENTINA S.A.

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
APLICADOR Plus90

SN | xo0000x
Marca: INMODE

Modelo: Aplicador FormaV, FormaV, Plus90 (REF: AG606798A) ]

Punta FormaV, FormaV Paquete de 3, Punta Plus90 (REF: AG605906A) O

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.

Importado por:
PAM ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Autébnoma de Buenos A k
Aires, Argentina.

Deposito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Autonoma de X
Buenos Aires, Argentina. @

Fabricado por:

InMode Ltd.

Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam
2069206, Israel.

M MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161

Uso exclusivo a profesionales’e mstltucnones sanitarias

Figura 5. Proyecto de Rétulo del Aplicador Plus90
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Sistema RF Médico Invésivos PM 1478-53.
para Remodelacion y Rejuvene-

cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

pAM]

ENTINA S.A

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
APLICADOR HP060909A

SN X00XXX
Marca: INMODE
Modelo: AccuTite, AccuTite HP Paquete de 2, HP060909A (REF: HP060909A)

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.

Importado por:
PAM ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos

ISTERILE| R

Aires, Argentina.

Depésito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por: g @
[y

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

2069208, Israel. MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolés. M.N. 16161
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 6. Proyecto de Rétulo del Aplicador HPO60909A
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Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.
para Remodelacién y Rejuvene-

cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

P A Ml

PAM ARGENTINA S.A

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
APLICADOR MorpheusV

SN |. xxxxxxx
Marca: INMODE

Modelo: Aplicador MorpheusV, Aplicador MV, Morpheus8V, Aplicador MorpheusV, Fractora90
(REF: AG609931A)

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.

Importado por:
PAM ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos

@
Aires, Argentina. & R

Depésito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina. X
- 0

Fabricado por:

InMode Ltd.

Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam m{] MM/AAAA
20692086, Israel.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacioén.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 7. Proyecto de Rétulo del Aplicador MorpheusV
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A M Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.
para Remodelacién y Rejuvene-
s AN ARCENTIEA S.A. cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
APLICADOR RFAL

SN |- xxoxooox

Marca: INMODE

Modelo: InModeRF, FaceTite Turbo, FaceTite ID, HP101396A, FaceTite por Ignite
(REF: HP101396A)

InModeRF HP 17x22x46, BodyTite 40W, HP172296A, BodyTite Turbo
(REF: HP172296A)

AccuTite HP Paquete de 2 ID, AccuTite HP Paquete 2, AccuTite Turbo,
AccuTite por Ignite (REF: HP060999A)

HP102206A, Quantum, Quantum Face [Quantum Facial],

QuantumRF Face [QuantumRF Facial], FaceTite Turbo (REF: HP102206A)
Pieza de mano HP253966A, Quantum, QuantumRF, BodyTite Turbo
(REF: HP253966A)

HEEE e RE

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.
Importado por:

PAM ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Autbnoma de Buenos ‘STEM-E

Aires, Argentina.
Deposito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de @ @ g
Buenos Aires, Argentina.

B ¢
Fabricado por: S
InMode Ltd.

Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam M] MM/AAAA
2069206, Israel.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 8. Proyecto de Rétulo de los Aplicadores RFAL
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PM 1478-53.

l” Sistema RF Médico Invasivos

- ‘m “”l para Remodelacién y Rejuvene-

AM ARCENTINA B.A cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacién y Rejuvenecimiento Avanzado
APLICADOR Fraccional de RF Quantum

SN o XXXXXXX
Marca: INMODE

Modelo: HP1022B6A, QuantumRF 10, HP1022B6A (REF: HP1022B6A) [

QuantumRF 25, HP2539B6A (REF: HP2539B6A) [

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.
Importado por:
PAM ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos E@E
Aires, Argentina. j

Deposito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de @ ® 2

Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por: K @
I

InMode Ltd.
Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam
2069206, Israel.

M] MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 9. Proyecto de Rétulo del Aplicador Fraccional de RF Quantum
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Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.

para Remodelacién y Rejuvene-
cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

P A M|

PAM ARGENTINA S.A.

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
APLICADOR BodyTite / FaceTite

SN | xxxxxxx
Marca: INMODE

Modelo: HP L17 D39 Tipo 06, BodyTite (REF: HP253906A) O
InModeRF, FaceTite, HP101306A (REF: HP101306A) O
InModeRF HP 17x22x06, BodyTite 20W HP Paquete de 1, BodyTite (REF: HP1 72206A)D

InModeRF HP 17x22x46, BodyTite 40W, BodyTite (REF: HP172246A) ]

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.
Importado por:

PAM ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos !STER&.E

Aires, Argentina.

Depésito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de @ @ g

Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por: X @
1= ]

InMode Ltd.
Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam
2069206, Israel.

(v\_»fl MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 10. Proyecto de Rétulo de los Aplicadores BodyTite / FaceTite
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PM 1478-53.

Sistema RF Médico Invasivos
para Remodelacién y Rejuvene-
cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

P A Ml

PAM ARGENTINA S.A.

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
APLICADOR Fractora

SN | xoxnxx
Marca: INMODE
Modelo: Aplicador Fractora, Aplicador Fractora (REF: AG601261A)

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.
Importado por:
PAM ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos A ﬂ
Aires, Argentina.

Depésito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de X
Buenos Aires, Argentina. @

Fabricado por:

InMode Ltd.

Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam
20692086, Israel.

@ MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolds. M.N. 16161

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 11. Proyecto de Roétulo del Aplicadores Fractora
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P A M Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.
para Remodelacién y Rejuvene-
PAM ARCENTINA S.A. cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado

Punta de Aplicador Morpheus8

LOT T XXXXXXX
Marca: INMODE

Modelo: Punta Morpheus8 Body [Morpheus8 corporal], Punta Morpheus8 D

40 pines (REF: AG609135A)

Punta Morpheus8 Periorbital 12p, Punta Morpheus8 Prime, I:]

Punta Morpheus8 12 Pines (REF: AG609136A)

Punta Morpheus8 24p, Punta Morpheus8 24p Paquete de 4 [:I

(REF: AG607563A)

Punta de rejuvenecimiento, Punta Morpheus8 R 24P, RESUF ]

(REF: AG608575A)

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.

Importado por:

PAM ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

Depésito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por:

InMode Ltd.

Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam
2069206, Israel.

ISTERILE| R

@@2

X e

&{l MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.

Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 12. Proyecto de Rétulo de las Puntas del Aplicador Morpheus8
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A M Sistema RF Médico Invasivos
para Remodelacién y Rejuvene-

AR ARG TINA S.A. cimiento Avanzado

PM 1478-53.

Legajo N°: 1478.

Punta de Aplicador vTone

LoT o XXXXXXX

Marca: INMODE
Modelo: Punta vTone Paquete de 2, vTone (REF: AG608643A)

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.

Importado por:

PAM ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

Deposito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por:

InMode Ltd.

Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam 2069206,

Israel.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.

Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado

AR
®

m{l MM/AAAA

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 13. Proyecto de Rétulo de las Puntas del Aplicador vTone
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P A M Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.
para Remodelacién y Rejuvene-
PAM ARGENTINA S.A. cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
Punta de Aplicador MorpheusV

LOT o XXXXXXX

Marca: INMODE

Modelo: Punta Morpheus8V, Punta Morpheus8V Paquete de 4, Punta MorpheusV, Punta
MorpheusV (REF: AG607403A)

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.

Importado por:

PAM ARGENTINA S.A. @E @

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina. @ ® g
Depésito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de -
Buenos Aires, Argentina. K
Fabricado por: s
InMode Ltd.

Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam 20692086, ﬁv_q MM/AAAA

Israel.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolas. M.N. 16161

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 14. Proyecto de Rétulo de las Puntas del Aplicador MorpheusV
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Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.
para Remodelacion y Rejuvene-

cimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

P A Ml

PAM ARGCGENTINA S.A.

Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
Punta de Aplicador Fractora

LOT T XXXXXXX
Marca: INMODE

Modelo: Punta Fractora 24 Pines, Fractora 24 Pines, Paquete de 5 (REF: AG602426A) O

Punta Fractora 60 Pines, Fractora 60 Pines, Paquete de 5 (REF: AG601260A) O

Autorizado por la ANMAT PM 1478-53.

Importado por:
PAM ARGENTINA S.A. STERILE| R
Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina. @ ® g
Deposito: Arribefios nro. 2578 PB — Piso 1, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina. X

= &

Fabricado por:

InMode Ltd.

Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam 20692086, M MM/AAAA
Israel.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Farm. Durisotti Nicolds. M.N. 16161
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 15. Proyecto de Rétulo de las Puntas del Aplicador Fractora
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P A M Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.
para Remodelacién y Rejuve-

PAM ARCENTINA S.A. necimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direccion (Fabricante):
InMode Ltd.
Tavor Building, Shaar Yokneam P.O. Box 533, Yokneam 2069206, Israel.

Razén Social y Direccion (Rétulo del Importador):

PAM ARGENTINA S.A.

Domicilio Legal: Arribefios nro.2578, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argenti-
na.

Deposito: Arribefios nro. 2578 PB - Piso 1, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Identificacion del Producto:

Producto: Sistema RF Meédico Invasivos para Remodelacién y Rejuvenecimiento
Avanzado

Marca: INMODE

Modelo: AG608082A Evoke, EvokeX, EMFace

AG607401A Morpheus8, Aplicador Morpheus8, Morpheus8 Negro

AG609126A Morpheus8 Body [Morpheus8 corporal], Aplicador Morpheus8 Azul

AG608276A Aplicador de mentén, Aplicador de mentén

AG609293A Mejilla izquierda, Aplicador facial

AG608275A Mejilla derecha, Aplicador facial

AG609136A Punta Morpheus8 Periorbital 12p, Punta Morpheus8 Prime, Punta

Morpheus8 12 Pines

AG607563A Punta Morpheus8 24p, Punta Morpheus8 24p Paquete de 4

AG608575A Punta de rejuvenecimiento, Punta Morpheus8 R 24P, RESUF

AG609933A Empower, EmpowerRF, InModeRF Pro

AG608649A Aplicador vTone, vTone

AG608643A Punta vTone Paquete de 2, vTone

Marcelg
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“m”m Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.

H“ para Remodelacién y Rejuve-

PAM ARGCENTINA S.A necimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

AG606798A Aplicador FormaV, FormaV, Plus90

AG609135A Punta Morpheus8 Body [Morpheus8 corporal], Punta Morpheus8 40 pines
HPO60909A AccuTite, AccuTite HP Paquete de 2, HP060909A

AG609931A Aplicador MorpheusV, Aplicador MV, Morpheus8V, Aplicador MorpheusV,
Fractora90

AG607403A Punta Morpheus8V, Punta Morpheus8V Paquete de 4, Punta MorpheusV,
Punta MorpheusV

AG613237A BodyTite Ignite, Ignite, Plataforma Ignite, IgniteRF

HP101396A InModeRF, FaceTite Turbo, FaceTite ID, HP101396A, FaceTite por Ignite
HP172296A InModeRF HP 17x22x46, BodyTite 40W, HP172296A, BodyTite Turbo
HPOB0999A AccuTite HP Paquete de 2 ID, AccuTite HP Paquete 2, AccuTite Turbo,
AccuTite por Ignite

HP102206A HP102206A, Quantum, Quantum Face [Quantum Facial], QuantumRF
Face [QuantumRF Facial], FaceTite Turbo

HP253966A Pieza de mano HP253966A, Quantum, QuantumRF, BodyTite Turbo
HP1022B6A HP1022B6A, QuantumRF 10, HP1022B6A

HP2539B6A QuantumRF 25, HP2539B6A

AGB606969A InModeRF Color 2, BodyTite, InModeRF, BodyTite Pro

HP253906A HP L17 D39 Tipo 06, BodyTite

HP101306A InModeRF, FaceTite, HP101306A

HP172206A InModeRF HP 17x22x06, BodyTite 20W HP Paquete de 1, BodyTite
HP172246A InModeRF HP 17x22x46, BodyTite 40W, BodyTite

AG604881A InModeRF, EmbraceRF, InModeRF Blanco

AG601261A Aplicador Fractora, Aplicador Fractora

AG602426A Punta Fractora 24 Pines, Fractora 24 Pines, Paquete de 5

AG601260A Punta Fractora 60 Pines, Fractora 60 Pines, Paquete de 5

AG605906A Punta FormaV, FormaV Paquete de 3, Punta Plus90

AG609365A Morpheus Pro, Morpheus8, Morpheus8 Pro, InModeRF

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

e Condiciones de funcionamiento:
/
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¢ Temperatura 15 °C a 30 °C
* Humedad relativa: 30% a 80% (sin condensacién)
» Presion atmosférica: 90 kPa a 110 kPa
e Condiciones de almacenamiento y transporte:
e Temperatura -20 °C a 65 °C
* Humedad relativa: 0 — 80 % (sin condensacion)

» Presion atmosférica: 50 kPa a 110 kPa

2. Prestaciones atribuidas por el fabricante

El Sistema RF Médico Invasivos para Remodelacion y Rejuvenecimiento Avanzado
esta indicado para el alivio temporal de dolores musculares leves, espasmos muscula-
res y una mejora temporal de la circulacion sanguinea local asi como también para el
rejuvenecimiento cutaneo.

El sistema ademas puede utilizarse para aplicaciones como:

e Reduccién temporal de la apariencia de la celulitis: con los aplicadores
BodyFX/MiniFX

e Procedimientos ginecolégicos y tratamiento de la incontinencia urinaria en mu-
jeres: con aplicadores vTone/Plus90/MorpheusV.

e Procedimientos dermatolégicos de electrocoagulacion y hemostasia: con apli-
cadores Morpheus8/ Morpheus8 Burst y/o Burst Deep/ HPO60909A/ RFAL/
Quantum/ MorpheusV.

e Ablacién: Morpheus8/ Morpheus8 Burst y/o Burst Deep/ HPO60909A/ RFAL/
Quantum/ Fractora.

e Tratamiento no invasivo de arrugas faciales leves a moderadas, activacion y
remodelacion de colageno: con aplicadores Forma y Plus.

e Para la emulsificacién invasiva de grasa con aplicador BodyTite y FaceTite con
sensor de temperatura simple y doble.

7
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3. Combinacion del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para usar en combinacién

con otro dispositivo).

4. Instalacion, mantenimiento y calibracion del Producto Médico

Instalacion:

Para instalar el sistema, realice las siguientes tareas:
e Compruebe el sistema y todos sus componentes para detectar posibles dafios.
e Afada agua. Utilice la pantalla de utilidades.
e Conecte la base al dispositivo.
e Conecte el aplicador conector del panel frontal o trasero (segun corresponda).
e Coloque el aplicador en la base.
e Conecte el pedal.
e Conecte el cable de alimentacion a la entrada del sistema.

e Enchufe el cable de alimentacion del sistema a un toma corriente adecuado.

Movimiento del Sistema:
Para trasladar el sistema:
e Apague el sistema.
e Desconecte el cable de alimentacion.
e Desconecte el aplicador.
e Desconecte el pedal.
e Suelte los frenos de las ruedas.
e Empuije o tire lentamente del sistema usando la manija.
e Al trasladar el sistema a otra instalacion, levantelo hasta el vehiculo y coléque-
lo con cuidado de lado.

Mantenimiento y frecuencia

La siguiente lista sugiere la frecuencia con la que el operador debe realizar cada pro-
cedimiento de mantenimiento.

Antes y después de cada tratamiento:
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Limpie el Dispositivo como indica el punto 8 de este documento.

Una vez a la semana:

Limpie el sistema al menos una vez a la semana. Apague el sistema y limpie todas las
superficies. Tenga cuidado de no derramar liquidos sobre el sistema.

Una vez al afio:

Solo por personal autorizado:

Se recomienda realizar una prueba y calibracion completa del sistema y las piezas de

mano. Asegurese de contactar a su centro de servicio local para realizar este proceso.

5. Implantacion del Producto Médico
No Corresponde (No es un producto Médico implantable)

6. Riesgos de interferencia reciproca

El dispositivo ha sido probado y cumple con los limites establecidos para dispositivos
meédicos segun la norma IEC 60601-1-2. Estos limites estan disefiados para propor-
cionar una proteccién razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion
clinica tipica. Este dispositivo genera, utiliza y puede radiar energia de radiofrecuen-
cia. Si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interfe-
rencias perjudiciales a otros dispositivos cercanos. Sin embargo, no se garantiza que
la interferencia a otros dispositivos, que puede determinarse encendiendo y apagando
el dispositivo, sea causada por este instrumento.
Se recomienda al usuario intentar corregir la interferencia mediante una o mas de las
siguientes medidas:

e Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

e Aumentar la separacion entre los dispositivos.

e Conectar el dispositivo a una toma de corriente de un circuito diferente al utili-

zado anteriormente.

e Consultar con el servicio técnico de InMode para obtener ayuda.
La interferencia con el dispositivo puede ser causada por equipos de comunicacion de
RF portétiles y moéviles. En caso de interrupcion, tenga cuidado con la presencia de di-
chos dispositivos en las inmediaciones.
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e El uso del sistema con cualquier accesorio, transductor o cable distinto al es-
pecificado puede provocar un aumento de las EMISIONES o una disminucién
de la INMUNIDAD.

-Med_icidneg@ie emis;f;;nes{, Conformidad | ~ Entorno electromagnético

EI Sistema utnhza energia de radiofrecuen-
Emisiones de RF cia Unicamente para su funcionamiento
CISPR 11 interno. Por lo tanto, sus emisiones de ra-

Grupo 1 : : : g
diofrecuencia son muy bajas y es impro-
bable que causen interferencias en equi-

pos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF
Clase A

CISPR 11 El dispositivo es adecuado para su uso en
Emisiones arménicas todos los establecimientos, incluidos los
IEC 61000-3-2 establecimientos domésticos y aquellos
Fluctuaciones de tension conectados directamente a la red publica
/ de baja tension que alimenta los edificios
emisiones intermitentes utilizados para fines domésticos.
IEC 61000-3-3

Cumple

Cumple

7. Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No corresponde (El Producto Médico no es estéril, y los consumibles que se comercia-

lizan estériles no se reesterilizan).

8. Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento, método de esterilizacion y limita-

ciones en la reutilizaciéon del producto médico

Limpie el dispositivo con un pafio suave y humedo (solo con agua). Las piezas de
mano y los elementos que estén en contacto con la piel deben desinfectarse con al-
cohol al 70 % entre cada paciente, como se describe en el punto 9 de este documento
"Instrucciones de limpieza antes de usar". Para aplicaciones que requieren gel, retire
el gel antes de limpiar. No utilice productos quimicos. El uso de productos quimicos al
limpiar el sistema dafiara las piezas externas y anulara la garantia.

El aplicador HP60909A, los aplicadores RFAL (HP101396A, HP172296A,
HP060999A, HP102206A y HP253966A), los aplicadores Fraccionales RF Quantum
(HP1022B6A y HP2539B6A): se entrega esterilizada con rayos gamma se envian es-

ke =
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terilizadas mediante rayos gamma en bolsas de esterilizacién dobles. Por lo tanto, NO
DEBEN esterilizarse en autoclave, ya que el fusible térmico se destruye y dejan de
funcionar.

Las puntas desechables MORPHEUS8, MORPHEUS8 BURST, MORPHEUSV vy
FRACTORA se suministran esterilizadas con rayos gamma y son de un solo uso. NO
DEBEN esterilizarse en autoclave ni reesterilizarse con ninguna otra tecnologia.

9. Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Instrucciones de limpieza de la pieza de mano antes de usar
e Estas instrucciones de limpieza son solo para uso clinico.
e Limpie la ventana de salida con una gasa con alcohol al 70 % durante al me-
nos 30 segundos y séquela completamente.
e Deje que se seque por completo.
Antes de cada uso de la pieza de mano, el dispositivo debe pasar las siguientes prue-
bas:
1. Verifique que la pieza de mano esté limpia y seca correctamente.
2. Inspeccione todos los componentes de la pieza de mano para detectar dafios
visibles. *

Arranque del dispositivo

1. Conecte la pieza de mano al toma del conector de la pieza de mano del siste-
ma.
Encienda el interruptor principal en el panel trasero.
Pulse el boton de encendido/apagado del panel de control para encender el
dispositivo. El sistema cargara el software y accedera a la pantalla de inicio de
sesion.

4. Introduzca una contrasefia Unica para acceder al dispositivo. Si la contrasefia
es correcta, el sistema accedera a la pantalla de menu.

5. El sistema cargara el software y accedera al modo de autoprueba. Si se detec-
ta algun problema durante la prueba, aparecerd un mensaje de error. Si la
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prueba se supera correctamente, el sistema accedera automaticamente a la
pantalla de menu.

6. Seleccione la aplicacién en la pantalla de menu y el sistema acceder4 a la pan-
talla de tratamiento.

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

8. Seleccione los parametros de tratamiento con las teclas ARRIBA y ABAJO.

9. Presione el icono de espera que cambiara a listo.

10. Para iniciar el tratamiento, presione el pedal de los aplicadores de radiofre-
cuencia.

11. Aplique la pieza de mano sobre la zona a tratar, asegurandose de que la pre-
sién entre en contacto completo.

10. Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos
Las ondas de radiofrecuencia (RF) son un tipo de radiacién. La radiacion es liberacion
de energia en forma de ondas electromagnéticas.
Se puede clasificar como baja o alta energia segun la cantidad de energia liberada.
Las ondas de frecuencia se consideran de baja energia.
En un equipo de radiofrecuencia (RF) utilizado para cauterizaciéon, la radiacién se re-
fiere a la energia electromagnética en forma de ondas de radio, que se utiliza para ge-
nerar calor y quemar o coagular tejido. Esta energia se emite a través de un electrodo
y, al entrar en contacto con el tejido, lo calienta hasta el punto de cauterizacién o cor-
te.
La radiacion RF utilizada en cauterizaciéon es no ionizante, lo que significa que no tiene
suficiente energia para arrancar electrones de los atomos y causar ionizaciéon, como lo

hacen los rayos X.

11. Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias
Contraindicaciones Generales:

Marcelo EI'{E}%’Z/’P : N
Aot e Z ot~ -2025-116804298-APN-INPM#ANMAT

PAM Argentina S.A.

Pt Pagina 23 de 34



‘ Sistema RF Médico Invasivos PM 1478-53.

P A M N

PAM ARCPERNTINA S.A necimiento Avanzado Legajo N°: 1478.

e Marcapasos, desfibrilador interno u otro implante metalico o electrénico en cual-
quier parte del cuerpo. La pieza de mano debe utilizarse a una distancia minima
de 1 cm de los implantes cocleares en el oido.

e Implante permanente en la zona tratada, como placas metalicas, tornillos, pier-
cings metalicos o silicona, a menos que esté lo suficientemente profundo en el
plano periéstico. Al tratar sobre implantes dentales metalicos, es posible crear una
barrera con rollos de algodén o gasa condensada y tratar sobre ella.

e Zonas intradérmicas o subdérmicas superficiales inyectadas con Bo-
tox®/AH/colageno/grasa u otros métodos de aumento con biomaterial, antes de
que el producto se haya disipado (hasta 6 meses), excepto Botox después de la
adhesion a los musculos faciales (3-7 dias). Es posible un tratamiento mas tem-
prano con productos inyectables colocados en el plano peridstico profundo, tan
pronto como la zona haya cicatrizado (1-3 semanas).

e Cancer de piel actual o antecedentes de cancer, o cualquier otro tipo de cancer, o
lunares premalignos.

e Embarazo y lactancia.

e Deterioro del sistema inmunitario debido a enfermedades inmunosupresoras como
el SIDA y el VIH, o al uso de medicamentos inmunosupresores.

e Afecciones concurrentes graves, como trastornos cardiacos, alteraciones sensoria-
les, epilepsia, hipertension no controlada y enfermedades hepaticas o renales.

e Los pacientes con antecedentes de enfermedades estimuladas por el calor, como
el herpes simple recurrente en la zona a tratar, solo podran recibir tratamiento si-
guiendo un régimen profilactico.

e Trastornos endocrinos mal controlados, como diabetes o disfuncion tiroidea, y viri-
lizacién hormonal.

e Cualquier afeccion cutanea activa en la zona a tratar, como llagas, psoriasis, ec-
cema y sarpullido.

e Antecedentes de trastornos cutaneos, queloides, cicatrizacion anormal de heridas,
asi como piel muy seca y fragil.

e Antecedentes de coagulopatias hemorragicas o uso de anticoagulantes en los ul-

timos 10 dias.
/
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e Cualquier cirugia facial realizada en el afio previo al tratamiento, si se trata del ros-
tro.

e Dermoabrasion facial, rejuvenecimiento facial o peeling quimico profundo en los ul-
timos tres meses, si se trata el rostro.

e Haber recibido tratamiento con luz, laser, radiofrecuencia u otros dispositivos en la
zona tratada en las 2-3 semanas previas al tratamiento para procedimientos no
ablativos, y en las 6-12 semanas previas al tratamiento para el rejuvenecimiento
laser fraccional ablativo (segun la gravedad del tratamiento), salvo recomendacio-
nes especiales.

e Uso de isotretinoina (Accutane®) en los 6 meses previos al tratamiento.

e Segun criterio del profesional, abstenerse de tratar cualquier afecciéon que pueda
hacerlo inseguro para el paciente.

Contraindicaciones Especificas:

Para Uso con Aplicador Morpheus8, Morpheus8 Burst and Morpheus8 Burst Deep y
Fractora:

e Afecciones concurrentes graves, como trastornos cardiacos o alteraciones senso-
riales.

e Uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINE, p. €j., agentes que contienen ibu-
profeno) una semana antes y después de cada sesion de tratamiento, segun crite-
rio del profesional.

e Se debe evitar el tratamiento sobre tatuajes o maquillaje permanente.

e Tratamiento sobre los labios.

e Pacientes con piel tipo VI y VI oscura: tratar con precaucion.

e Tratamiento sobre superficies con vello.

e Piel irritable, como piel excesivamente bronceada por el sol, camas solares o cre-

mas y aerosoles bronceadores en las ultimas dos semanas.

Para Uso con Aplicador vTone:
e Cirugia vaginal o pélvica en los ultimos 12 meses o antes de la cicatrizacion com-

pleta.
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e Antecedentes o presencia de cancer de piel y cancer genital, o cualquier otro tipo
de cancer, o lunares premalignos.

e Antecedentes de trastornos vaginales, queloides o cicatrizacién anormal de heri-
das.

e Pacientes con piercings metélicos vaginales o dispositivo intrauterino (DIU, DCI,
DIU o cualquier otro dispositivo metalico).

Para Uso con Aplicador HPO60909A:
e Capa de grasa corporal inferior a 1 cm.
e Alergias, en particular a la anestesia.

e Trastornos mentales como el trastorno dismérfico corporal (TDC).

Para Uso con Aplicadores RFAL, Fraccionales RF Quantum y Morpheus8 Burst and
Morpheus8 Burst Deep, BodyTite, con un solo sensor de temperatura (HP253906A),
BodyTite y FaceTite con doble sensor de temperatura (HP101306A, HP172206A,
HP172246A):

e Estan contraindicados los sujetos que hayan recibido tratamiento con disolventes
de grasa, como desoxicolato de sodio + fosfatidilcolina, en la zona tratada menos
de 3 meses antes del tratamiento de radiofrecuencia. Los disolventes de grasa que
se vayan a inyectar después del tratamiento de radiofrecuencia deben aplicarse
como maximo 3 meses después. Tratar a estos pacientes antes puede provocar
respuestas inflamatorias y necréticas, asi como una superficie irregular.

e Antecedentes de coagulopatias hemorragicas.

Para Uso con Aplicador Forma, Plus, BodyFX/MiniFX

e Areas intradérmicas o subdérmicas superficiales que hayan sido inyectadas con
inyecciones de HA/colageno/grasa u otros métodos de aumento con biomaterial
durante los ultimos 6 meses.

e Antecedentes de coagulopatias hemorragicas.

Para Uso con Aplicador Plus90
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e Historial de coagulopatias hemorragicas o uso de anticoagulantes en los ultimos
10 dias, segun criterio del médico.

Precauciones:

Para el Paciente

e Para garantizar la seguridad del paciente es imprescindible que el personal este
bien capacitado

e Se debe completar un informe del historial del paciente antes de programar una ci-
ta. Los pacientes deben estar completamente informados sobre los detalles del
tratamiento, los resultados probables y los riesgos asociados.

e Los pacientes no deben entrar en contacto con ningin metal ni con ninguna otra
via alternativa de conexioén a tierra mientras el sistema esté en uso. Las joyas y los
accesorios metalicos que se encuentren dentro del rango de activaciéon del aplica-
dor deben retirarse para evitar la conduccién accidental de radiofrecuencia.
Cuidados del Asistente del tratamiento:

e Solo personas autorizadas con la capacitacion y los conocimientos adecuados de-
ben operar, asistir en el funcionamiento o realizar mantenimiento del Sistema.

e EIl personal no debe operar el Sistema hasta que haya recibido la capacitacion
completa sobre su uso. Asegurese de que todo el personal de tratamiento esté
familiarizado con los controles del Sistema y sepa como apagarlo inmediatamente.

e El Sistema no contiene piezas que el usuario pueda reparar, y todo el manteni-
miento y la reparacion deben ser realizados unicamente por técnicos de fabrica o
de campo autorizados.

Precauciones Generales

Para un uso seguro del sistema, tenga en cuenta las siguientes precauciones:

e No toque las piezas internas del sistema.

e El servicio técnico lo realiza inicamente personal autorizado de la empresa.

e Para evitar dafios, no permita que el aplicador entre en contacto con materiales
duros.
Seguridad eléctrica y mecanica

P
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e Mantenga todas las cubiertas y paneles del sistema cerrados. Retirar las cubiertas
supone un riesgo para la seguridad.

e Mantenga las manos alejadas del aplicador durante el arranque del sistema.

e Realice los procedimientos de mantenimiento cuando el sistema esté apagado vy
desconectado de la alimentacion.

e Mueva el sistema lenta y cuidadosamente, puede causar lesiones si no se tiene el
cuidado adecuado al moverlo.

Caracteristicas de Seguridad del Sistema

El Sistema incorpora las siguientes caracteristicas de seguridad. Todo el personal que

lo opere debe estar familiarizado con estas caracteristicas.

o El Sistema tiene una contrasefia Unica para evitar que personal no autorizado lo
utilice.

» La electrénica de potencia no se puede activar a menos que el aplicador y el pedal
estén conectados al sistema.

e Un tono audible indica la activacién de la energia.

e Durante la activacién, el sistema realiza una autoprueba del hardware.

e El hardware se prueba cada unos pocos ms para garantizar el correcto funciona-
miento del circuito eléctrico.

e El hardware se prueba cada 10 ms para garantizar el correcto funcionamiento del
circuito eléctrico.

e El sistema se inicia con una configuracion de baja pdtencia.
Uso seguro de los accesorios activos

e Examine la conexion del aplicador a través del conector al sistema antes de usarla.
Asegurese de que el accesorio funcione correctamente. Una conexién incorrecta
puede provocar arcos eléctricos y chispas, mal funcionamiento del accesorio o
efectos no deseados del tratamiento.

e No enrolle los cables del aplicador alrededor de objetos metalicos. Esto podria in-
ducir una corriente que podria provocar descargas eléctricas, incendios o lesiones
al paciente o al personal.

e No conecte ningn accesorio humedo al sistema.
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¢ No sumerja el aplicador en agua en ningiin momento.

e Las puntas Morpheus8 son de un solo uso. No intente reutilizarlas. Reutilizarlas
puede causar contaminaciones cruzadas e infecciones no deseadas, pérdida de
integridad que puede afectar el rendimiento y dejar el dispositivo inoperativo.

Advertencias

» Este equipo es para uso exclusivo de profesionales médicos cualificados y capaci-
tados en la técnica especifica que se va a realizar.

e Solo se deben utilizar con aplicadores fabricadas o aprobadas por InMode Ltd.

e Conecte el cable de alimentacion a una fuente de alimentacion con polarizacion y
conexion a tierra, cuyas caracteristicas de frecuencia y voltaje coincidan con las
que se indican en la parte posterior de la unidad.

e Conecte el cable de alimentacion del sistema a un receptaculo con conexion a tie-
rra. No utilice adaptadores de corriente.

e Siempre apague y desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo.

e El paciente no debe entrar en contacto con piezas metalicas conectadas a tierra o
con una capacitancia apreciable a tierra. Se recomienda el uso de laminas anties-
taticas para este fin. La camilla o silla de tratamiento no debe estar conectados a
la electricidad.

e Utilice la configuracién de salida mas baja necesaria para lograr el efecto de trata-
miento deseado. Cuanto mayor sea la RF aplicada, mayor sera la posibilidad de
dafios térmicos involuntarios.

e Una falla del equipo podria resultar en un aumento involuntario de la potencia de
salida.

e Los cables del aplicador deben colocarse de forma que se evite el contacto con el
paciente u otros cables.

e No utilice estos equipos en pacientes con marcapasos o desfibriladores internos.

e La EMS no debe aplicarse a través de la cabeza, directamente sobre los ojos, cu-
briendo la boca, en la parte frontal del cuello (especialmente el seno carotideo), n
desde electrodos colocados en el pecho y la parte superior de la espalda, ni cru-
zando el corazoén.

>
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e El uso cercano (p. €., 1 m) de un equipo de terapia de onda corta o microondas
puede producir inestabilidad en la salida del sistema EMS y dafiar el dispositivo.

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

e Se desconocen los efectos a largo plazo de la estimulacién eléctrica crénica.

e La estimulacion EMS no debe aplicarse sobre los nervios del seno carotideo, es-
pecialmente en pacientes con sensibilidad conocida al reflejo del seno carotideo.

e La EMS no debe aplicarse sobre el cuello ni la boca. Puede producirse un espas-
mo intenso de los musculos laringeos y faringeos, y las contracciones pueden ser
lo suficientemente fuertes como para cerrar las vias respiratorias o causar dificul-
tad para respirar.

e La EMS no debe aplicarse transcerebralmente.

e La EMS no debe aplicarse sobre zonas hinchadas, infectadas o inflamadas, ni so-
bre erupciones cutaneas, como flebitis, tromboflebitis, varices, etc.

e La EMS no debe aplicarse sobre lesiones cancerosas ni cerca de ellas.

12. Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
El sistema monitoriza todos los parametros criticos para garantizar la seguridad del
paciente y del usuario. Si se detecta alguna de las siguientes fallas, el sistema pasa
automaticamente al modo de espera.

Problema Descripcién y comprobaciones

e Compruebe la conexion del cable de alimenta-
cion.

e Compruebe que el interruptor de encendi-

El sistema no se encendio do/apagado del panel frontal esté encendido.

e Compruebe los fusibles del panel trasero del
sistema.

e Llame al servicio técnico si el problema persiste.

: e Compruebe la conexion del cable de alimenta-
El sistema se apaga solo

cion.
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* Revise los fusibles en el panel trasero del siste-
ma.

e Llame al servicio técnico si el problema persiste.

e El software no se cargé correctamente desde el
conector de software.

Suma de comprobacién e Compruebe la conexion del conector y reinicie el

sistema.

e Llame al servicio técnico si el problema persiste.

: » Compruebe la conexién de la pieza de mano.
Fallo H8002: La pieza de mano

€ » Reemplace la pieza de mano.
no esta conectada

* Llame al servicio técnico si el problema persiste.

Fallo H8005 - Fallo de memoria
del sistema

Fallo HBOOE: Version de software
incompatible con el sistema

Fallo H80OF - Fallo de memoria
del sistema

Llamar al servicio técnico si el problema persiste.

Llamar al servicio técnico si el problema persiste.

Llamar al servicio técnico si el problema persiste.

Fallo H8010: Fallo de memoria i : : _
Llamar al servicio técnico si el problema persiste.
del sistema

Fallas H8003, H8006, H8007 -

Fallas relacionadas con RF

Llamar al servicio técnico si el problema persiste.

No se suministra energia después de presionar el
pedal. Compruebe que el sistema esté en modo
Problema de suministro de RF LISTO y que el pedal esté conectado. Reinicie el
sistema. Si el problema persiste, llame al servicio
técnico.

y ) o Compruebe que se haya aplicado un gel a base
El indicador de mal acoplamiento : . ;
de agua sobre la superficie de la piel y asegure-
esta presente en todo momento _ _ &
g se de que se haya realizado una infiltracion tu-
durante el tratamiento. g :
mescente adecuada. Reinicie el sistema.

,7
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e Si el problema persiste, sustituya la pieza de
mano. Llame al servicio técnico si el problema
persiste.

e Si la temperatura no aumenta durante el trata-

_ miento, se muestra un mensaje en la pantalla.
Baja temperatura durante el tra-

. * Reinicie el sistema. Si el problema persiste, sus-
tamiento

tituya la pieza de mano. Llame al servicio técnico
si el problema persiste.

13. Precauciones a la exposicion a condiciones ambientales previsibles

e El sistema esta conectado a tierra a través del conductor de tierra del cable de ali-
mentacién. Esta conexion a tierra de proteccion es esencial para un funcionamien-
to seguro.

e Mantenga la mayor distancia posible entre el Sistema, el aplicador de RF y otros
equipos electronicos, ya que el generador de RF activado puede causar interfe-
rencias entre ellos.

e Los materiales conductores de energia de radiofrecuencia (RF) provocan un au-
mento de la temperatura del material absorbente. No utilice el sistema en presen-
cia de materiales explosivos o inflamables conductores de RF.

e Peligro de incendio/explosion: Las siguientes sustancias contribuyen al aumento
del riesgo de incendio y explosién en el quiréfano:

o Sustancias inflamables (como preparadores de piel a base de alcohol y tin-
turas).

o Gases inflamables naturales que pueden acumularse en cavidades corpo-
rales como el intestino.

o Atmosferas enriquecidas con oxigeno.

o Agentes oxidantes (como atmésferas de 6xido nitroso [N,O]).

o Gases endégenos.

e No utilice sustancias inflamables al preparar la piel para el tratamiento. Tenga es-

pecial cuidado con el uso de oxigeno.

A
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* Mantenga los pafios y toallas humedos para evitar que se incendien y se quemen.
Utilice soluciones de preparacion no inflamables.

e Si utiliza alcohol para limpiar y desinfectar, deje que se seque completamente an-
tes de utilizar el Sistema.

e La energia de radiofrecuencia y el calentamiento asociados con el sistema pueden
ser una fuente de ignicion. Observe las precauciones contra incendios en todo
momento. Al utilizar el sistema en la misma habitacién con cualquiera de estas
sustancias o gases, evite su acumulacién o acumulacién en el area donde se rea-
lizan los procedimientos.

e El funcionamiento del sistema puede afectar negativamente al funcionamiento de
otros equipos electrénicos.

e Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a

una red eléctrica con toma de tierra.

14. Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar medica-
mentos).

15. Precauciones en la eliminacion del Producto Médico
Este simbolo en el producto o en el manual y/o en el paquete, indica que este produc-
to no debe tratarse como basura doméstica. En cambio, este producto debe ser des-
cartado en el punto de recoleccién aplicable para el reciclaje de equipos eléctricos y
electroénicos.
Mediante la correcta eliminacion de este producto, el usuario contribuira a la preven-
cion de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud humana, que
podrian causar la eliminacién inadecuada del producto ya inutil.
Para cumplir con la Directiva 2002/96/EC de la Comisiéon Europea sobre Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE) y otras reglamentaciones nacionales y es-
tatales, NO deseche este equipo en ningun lugar que no sean los designados.

16. Medicamentos incluidos en el Producto Médico

Marcelo Ente 7
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No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos).

17. Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion
No Corresponde (el producto Médico no es de medicién)
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