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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-123851894-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003588-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003588-25-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PAM ARGENTINA SA ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1478-106
Nombre descriptivo: Sistema médico Combinados de Luz Pulsada, Laser y RF para Tratamientos Dermatol 6gicos

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-183 L éseres de diodo, para Cirugia

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

Model os;
AG613190A OPTIMAS MAX, OPTIMAS MAX C, Plataforma Optimas MAX.



AG609993A Envision, EnvisionRF, InMode Pro, Optimas Pro

AG613088A Aplicador Diolaze XL 755/810 Negro, Diolaze XL 755/810 Negro, Diolaze XL 755/810.
AG613089A Aplicador Diolaze XL 810/1064 Negro, Diolaze XL 810/1064 Negro, Diolaze XL 810/1064.
AG613090A Aplicador Diolaze XL 810 Negro, Diolaze XL 810 Negro, Diolaze XL 810.

AG613075A Lumecca Pico 515, Aplicador Lumecca Pico 515, Aplicador Lumecca 515, Lumecca 515 Negro.
AG613077A Lumecca Pico 580, Aplicador Lumecca Pico 580, Aplicador Lumecca 580, Lumecca 580 Negro.
AS601863A Aplicador Lumecca 515, Lumecca 515

AS601864A Aplicador Lumecca 580, Lumecca 580

AG610797A Adaptador Lumeccal, Lumeccal

AG613079A VLaze 1064 Negro, Vasculazel064, Aplicador VLaze 1064 Negro, Aplicador Vasculaze1064.
AS601654A Aplicador Forma, Forma.

AG609417A Formal, Aplicador formal, Forma-1, IForma

AG613055A Morpheus8 Burst, Aplicador Morpheus8 Burst, Aplicador Morpheus8 negro, Morpheus8 Negro.
AG613056A Morpheus8 Body Burst [Morpheus8 Burst corporal], Morpheus8 Burst azul, Morpheus8 Burst Body
[Morpheus8 Burst corporal], Morpheus8 Burst Deep.

AG613051A Reuvenecimiento Morpheus8, Punta Morpheus8 R 24P con ID Paquete de 4, Rejuvenecimiento,
Rejuvenecimiento Morpheus8 Burst

AG613052A Punta Morpheus8 Periorbital 12p 1D, Morpheus8 Prime, Morpheus8 Prime con 1D, Morpheus8 12
Pines.

AG613053A Punta Morpheus8 3D 40p ID Fuse, Morpheus8 Body [Morpheus8 corpora] 3D ID, Morpheus8 40
Pines, Morpheus8 Burst Deep

AG613054A Punta Morpheus8 24 Pines 3D ID, Morpheus3 24 Pines 3D, Morpheus8 24 Pines.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema médico Combinados de Luz Pulsada, Laser y RF para Tratamientos Dermatol 6gicos esta indicado para
tratamiento de lesiones epidérmicas pigmentadas benignas, como discromias, hiperpigmentacion, melasma y
efélides (pecas); tratamiento de lesiones vasculares cutdneas benignas, como manchas en vino de Oporto,
telangiectasias faciaes, tronculares y de piernas, rosacea, eritema rosaceo, angiomas y arafas vasculares,
poiquilodena de Civatte, venas superficiales de las piernas y malformaciones venosas. También estaindicado para
su uso en procedimientos dermatol 6gicos de electrocoagulacion y hemostasia. Est4 disefiado también para €l
alivio de dolores musculares leves, espasmos musculares y una mejoratemporal de la circulacion sanguinealocal.
Ademas El modelo OptimasMAX con & aplicador DiolazeXL MAX puede utilizarse para la depilacion y la
reduccion permanente del vello, definida como la reduccion estable y alargo plazo del recuento de vello alos 6, 9
0 12 meses de finalizar e tratamiento. Con los cabezales Fusion Light y Fusion Dark paraladepilacion. Y con los
aplicadores Formay Plus: para el alivio tempora de doloresy molestias musculares menores, €l aivio tempora
de espasmos musculares y la mejoratemporal de la circulacion sanguinealocal.

El sistema Envision con la pieza de mano FORMA-| esté disefiado para el tratamiento de zonas més pequefias.

Periodo de vida Util: Unidad Principal: 5 afios
Aplicadores: 2 afios
Puntas desechables Morpheaus8: 4 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A



Forma de presentacion: Unidad Principal: por Unidad

Aplicadores: por Unidad

Puntas desechables M orpheaus8: AG613051A: 4 unidades x pack.

Puntas desechables Morpheaus8: AG613052A, AG613053A y AG613054A: por unidad

Método de esterilizacion: Para Puntas desechables Morpheaus8: Radiacion Gamma
Demés productos: N/A

Nombre del fabricante:
InMode Ltd.

Lugar de elaboracion:
Tavor Building, Shaar Y okneam P.O. 533, Y okneam 2069206, |srael

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1478-106 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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