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BUENOS AIRES, M 4 0CT 2014

VISTO el Expediente N¢ 1-47-15335/12-8 del Registro de esta
Administracion Nacionali de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECNOIMAGEN S.A.
solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N® PM-1075-51, denominado: Aparato Medico Estético para Estimulacion
Electromagnética y Radiofrecuencia Multipolar, marca VENUS CONCEPT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°® 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: 1
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién‘ en el
RPPTM N© PM-1075-51, denominado: Aparato Médico Estético para Estimulacion
Electromagnética y Radiofrecuencia Multipolar, marca VENUS CONCEPT.
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1075-51.

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de

Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia

autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-15335/12-8

DISPOSICION NO ” n&%o A
7266 SN

AR AT,

PR



|
“2014 - Adio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario def Combate Naval de Mgﬁteﬂdm ”

Miristorir b Tt
Sorettoretr ab Deiitinas
%«ém oo S mstithet

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alin?nﬁs l;( ecnologia Meéedica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
No ¥, &= ... alos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N PM-1075-51 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
TECNOIMAGEN S.A., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que ﬁgurian en
ia tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Aparato . Médico Estético para Estimujacion
Electromagnética y Radiofrecuencia Multipolar.
Marca: VENUS CONCEPT.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1500/12. O
Tramitado por expediente N° 1-47-8795/11-2. -

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACI@!\I /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo Venus Freeze (V2),
Venus Swan TM (1),
Venus Freeze TM Venus Swan TM PRO ¢
b4

Venus Legacy 4.,

1

Fabricante VENUS CONCEPT Ltd. 1. VENUS CONCEPT Lta.
i
Hachermesh Street Bld. 62, Hachermesh Street Bld.
Karmiel 21652, ISRAEL. 62, Karmiel 21652,
. ISRAEL

2. VENUS CONCEPT Ltd.

52 Ha "Hermesh St
Karmiel 21652, ISRAEL

|
|
|
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Rotulos Proyecto de Rétulo Nuevo Proyecto de Rotulo a
aprobado por Disposicion fs. 136-137.
ANMAT N° 1500/12.

Instrucciones de | Proyecto de Instrucciones Nuevo Proyecto de

Uso de Uso aprobado por Instrucciones de Uso a fs.
Disposicion ANMAT N° 138-151.
1500/12.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a ia
firma TECNOIMAGEN S.A., Titular del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N©
PM-1075-51, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..M..4..QCT.2014 I
Expediente N° 1-47-15335/12-8
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Anexo ili.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICANTE: VENUS CONCEPT Ltd.
Hachermesh Street Bld. 62,
Karmiel 21652
ISRAEL

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A
Galicia 1627- CP (1416),

Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires,
Argentina

Aparato Médico Estético para Estimulacion Electromagnética y
Radiofrecuencia Mulfipolar

VENUS CONCEPT
Venus Freeze /| Venus Swan

TM / Venus Swan TM PRO

(segun corresponda)

PIN | SIN

[li] ;

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1075-51

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECHO IMAEEN & : IMAG.EN S.A.
Bizing. Cadirota Fernand Lic. Mdleria Villaverde
Divnetor Teonice Apoderada
LLN. 5092



FABRICANTE: VENUS CONCEPT Ltd.

52 Ha'Hermesh St.,
Karmiel 21652
ISRAEL

IMPORTADOR: TECNOIMAGEN S.A
Galicia 1627- CP (1416},

Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Aparato Médico Estético para Estimulacién Electromagnética y t
Radiofrecuencia Multipolar

VENUS CONCEPT |
Venus Freeze / Venus

Legacy

(segun corresponda}

T

P/N SIN

1]

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692 |

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1075-51

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECN AGEN S.A.
Biomig. Srlirola Fernandn ria Villaverde
Dlrc—dmth‘?nico Apaderada
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICANTE: VENUS CONCEPT Ltd.
Hachermesh Street Bld. €2,
Karmiel 21652,
ISRAEL
52 Ha'Hermesh St.,

Karmiel 21652,
ISRAEL

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

Aparato Médico Estético para Estimulacion Electromagnética y
Radiofrecuencia Multipolar

VENUS CONCEPT

Venus Freeze / Venus Swan TM /
Venus Swan TM PRO / Venus
Legacy

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirota. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1075-51
“WVenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Advertencia

Lea este manual para familiarizarse con todos los requisitos de sequridad y procedimientos de
funcionamiento ante’s de intentar hacer funcionar el Sistema. La tecnologia RF (radiofrecuencia)
utilizada en estos equipos, puede causar dafio si se la usa en forma incorrecta. Hay alto voltaje
dentro del Sistema.

Tenga siempre presente los dafios posibles y tome las precauciones adecuadas que se
describen en el manual. El mantenimiente de los Sistemas Venus Freeze, Swan TM, Swan Pro
TM y Legacy deben ser realizados Unicamente por personal capacitade de Venus Concept.

Descripcién general de los sistemas

Los sistemas Venus Freeze, Swan TM, Swan Pro TM y Legacy son plataformas desarroliadas
para los siguientes tratamientos:

» Estiramiento de la piel.

» Reduccidn de la celulitis.

» Antiedad.

» Reduccion del votumen.

Los sistemas ofrecen 5 configuraciones y hasta 4 aparatos {(dependiendo de las
configuraciones utilizadas).

TECNGIMAG TECIHO INAGEN o
EN'S.L. Bioing Lrlla Fesand: .
ic. Vigheriz Villaverde Dirertos Teonito Pagina 1 de 14
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La tecnologia (MPY es una combinacién de radio frecuencia (RF} y Campo Magnético Pulsado\y
{PMF). Estas dos energias se complementan para proporcionar un tratamiento 6ptimo con un
riesgo minima de efectos secundarios.

Et sistema puede funcionar con hasta 3 aparatos en forma simultanea a través de su opcion
personalizada “Disefie su propio programa”.

Seguridad

Introduccion

Eil sistema esta diseftado para un tratamiento seguro y confiable cuando se lo utiliza de
acuerdo con ios procedimientos correctos de funcionamiento y mantenimiento.

Unicamente las personas capacitadas y calificadas pueden utilizar el sistema.

El operador y todo el personal que opere o realice el mantenimiento de! sistema deberan
conocer la informacion de seguridad provista en este capitulo.

La consideracion principal serd la maximizacion de la seguridad tanto para el encargado de
realizar el tratamiento comao para el cliente.

» Lea este capitulo para famiiiarizarse con todos sus requisitos de
seguridad y procedimientos operativos antes de hacer funcionar el
Sistema.

» Los dispositivos de RF pueden causar dafio si se los utiliza en forma
incorrecta

» Hay alto voltaje dentro def sistema.

El cliente

La seguridad del cliente se puede garantizar si el sistema es manejado por personal calificado.
Se deberd completar la historia del cliente antes del tratamiento. Se debera informar
plenamente al cliente sobre el protocolo del tratamiento y los resultados probables.

El operador

Ei personal no debera operar el sistema hasta que haya recibido la capacitacién completa de
ios instructores oficiales del fabricante.

Precauciones

» No tocar las partes internas del sistema. EL MANTENIMIENTO ES REALIZADO
UNICAMENTE POR EL PERSONAL AUTORIZADO DE LA COMPANIA.

»  No permitir que las piezas de mano Octipolar™ o Diamondpolar™ entren en contacto con
elementos metalicos que podrian dafar dichas piezas de mano (MPY.

#  Nunca utilizar e sistema en presencia de explosivos o materiales inflamables.

> Asegurarse de que todos los operadores estén familiarizados con los controles del sistema
y sepan como detener el sistema.

Seguridad eléctrica y mecanica

» Mantener cerrados_todos los recubrimientos y paneles del sistema. Si se retiran los
recubrimientos &€ crea\un riesgo para la seguridad.

Pagina 2 de 14
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Mantener las manos lejos de las piezas de mano durante la puesta en marcha del sistema.
Realizar los procedimientos de mantenimiento cuando el sistema esté cerrado y
desconectado de ia alimentacion.

Mover el sistema lentamente y con cuidado. El sistema pesa aproximadamente 60kg vy
puede causar lesicnes si no se toma el cuidado correspondiente cuando se lo mueve.

Ei sistema estd conectado a tierra a través del conductor a tierra en el cable de
alimentacion. Esta conexion de proteccidn a tierra es esencial para un funcionamiento
sequro.

Y v

A

Peligro de incendio

»  No utilizar el sistema en presencia de explosivos o materiales inflamables.

#»  No utilizar sustancias inflamabiles cuando se prepara la piel para el tratamiento.

> Sise utiliza aicohol para la limpieza y la desinfeccion, se debe dejar secar completamente
antes de usar el sistema.

Instalacion del Sistema )

Eil sistema esta disefiado para ser instalado en un entorno de medicina estética. Para instalar el |

sistema siga este procedimiento:

1. Desembale el sistema después de asegurarse que la caja de cartén y el autoadhesivo anti-
choque no estén dafiados (Dafiados = Indicador rojo).

2. Controle el sistema y todos sus componentes para detectar dafios en forma visual.

3. En base a la configuracion adquirida, necesitara conectar 2-4 aparatos a la parte posterior

del sistema alineando los ejes guia del conector de! aparato con los de! panel posterior de

la maquina; luego deslice el conector del aparato a lo largo de los ejes guia hasta que

encaje en el lugar y gire a la derecha para cerrar el conector. jCada conector tiene un

enchufe diferente!

Conecte el cable de alimentacién a la entrada del sistema.

Enchufe el cable de alimentacién del sistema en una toma eléctrica adecuada.

a b

m

i sistema incluye fo siguiente:

Plataforma del sistema

Cable de alimentacion

Pieza de mano Octipolar™

Pieza de manc Diamondpolar™

Arco Amplificader Facial + base externa (opcional)
Arco Ampilificador Corporal + base externa (opcional)
Termometro digital

Manual del usuario

Cinta meétrica

YV VVYVVVVYY

Requisitos eléctricos

El sistema se preconfigura en la fabrica para instalar el voltaje de linea local en forma
automatica. Por lo tanto, es mejor que el sistema utilice una alimentacion de linea aparte con al
menos una de las siguientes:

» Monofase 100-240 V AC; 50-80Hz.

Para una proteccién contra incendios permanente, reemplace el fusible
A gnicamente con uno del mismo tipo e igual capacidad. La conexién a
tierra correcta es esencial para un funcionamientc seguro.
Requisitos ambientales
*» Los materiales corrosivos pueden dafiar las partes electrénicas. Por lo tanto, el sistema
solo debera ser operado en un ambiente ng corrosivo.
El polva metélico puede dafiar el equipo eléctrico.
Para un funcionamiento éptimo del sistema, mantener la temperatura ambiente entre 20°-
25°C (B8°-77°F) y la humedad relativa en un valor menor a 80%.

A
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Mover el sistema

Mover el sisterma dentro de las instalaciones:
»  Apagar el sistema.

» Desconectar el cable de alimentacién.

» Colocar las piezas de mano dentre de los espacios destinados a ellas en la plataforma
superior.
»
P

Soltar los frenos de las ruedas.
Con una mano asegurar los aparatos y empujar ¢ jalar ientamente el sistema utilizando la
manija.

Mover el sistema a otras instalaciones:

Apagar el sistema.

Desconectar el cable de alimentacion.

Desconectar los aparatos y embalar dentro de su estuche de almacenamiento originai.
Soltar los frenos de las ruedas.

Empujar o jalar lentamente e! sistema utilizando la manija.

Levantar el sistema para entrarlo al vehicule y colocarlo con cuidado sobre su manija
trasera.

YV VYVVYYY

Al llegar a la nueva ubicacién:

»  Soltar los frenos de las ruedas y mover el sistema hasta su nueva area utilizando la manija.
» Reconectar los aparatos.

> Reconectar et cable de alimentacion y encender el sistema.

Funcionamiento del sistema

Nunca levante, jale o empuje el sistema utilizando el panel tactil. Siempre
utilice las manijas cuando mueva el sistema.

Encendido/apagado del sistema

Antes de ENCENDER et sistema, verificar que el cable de alimentacion esté conectado a la
entrada ubicada en el panel posterior del sistema vy a la salida principal de alimentacion.
Encienda el sistema girando el boton de encendido/apagado (“ON/OFF") que se encuentra en
el panel posterior del sistema a su posicion de encendido ("ON") o “1". Dentro de los 15
segundos aparecera la pantalla principal del Menu (Figura 5-1 6 5-2).

o ® S @
© @86 o @

e ®

Figura 5-1 Pantaila principal Figura 52 Pantalla principal de
configuracién Belleza

Opciones del menq

El sistema esta equipado con una pantalla tactii color de 10,4", Al presionar cualquier botén en
la pantalla activara su seleccién en forma inmediata.

El sistema ofrece 4 tratamientos predeterminados: Anti edad, Estiramiento de la piel, Reduccién
de la celulitis y Reduccidn del volumen. .

Algunas configuraciones también incluyen un 5 maodo “Disefie su propio Programa®.

Pagina 4 de 14
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En la etapa inicial debera elegir de la pantalla principal uno de los 4 tratamientos
predeterminados. Esto conducird a una de las 4 pantalias siguientes:

CxEaat Knducten Lhowrbormniul Reductiou

JP‘

r}ri Jf' 3
Hf* .u,a
L% (5 (% J)
@ 1)

Figura 5-4 Pantallas de tratamientos predetferminados (Configuraciones Estandar y Max)

Mado de tratamiento

Para activar uno de los 4 TRATAMIENTOS predeterminados, toque sobre el TRATAMIENTO deseado.
En la pantalla del tratamiento, elija la parte del cuerpo que desea tratar de acuerdo con e dibujo
del cuerpo ubicado en el area izquierda de la pantalla. Por favor observe que algunas pantallas
ofrecen 4 lugares del cuerpo mientras que otras ofrecen 6, de acuerdo con el tratamiento
predeterminado que se utilice.

Circomferential Reduckion Anti Aging

a® e
-.Jf L ‘.
» LT T
[ "

*rans

O___v

on'd

Figura 5-5 Cuatro lugares del cusrpo para elegir Figura 5-6 Seis lugares del cuerpo para elegir

Ajuste de los parametros del tratamiento

Los siguientes pardmetros aparecen en la mayoria de [as PANTALLAS DE TRATAMIENTO Y pueden
ser modificados por el operador dentro de los limites de cada parametro:

G ()

Figura 57 Parametros ajustables

El Venus Freeze estad programado para una duracién dptima de tiempo en cada uno de sus
cuatro programas predeterminados; no obstante, si el operador y/o los clientes desean ajustar
el tiempo del tratamiento lo pueden hacer presicnando los botones “+" y “-" ubicados en la
pantalla cerca dei iconro del reIOJ El segundo parametre ajustable en la mayoria de los
programas es la energia (MP)® medida en “%". Este parametro se puede aumentar durante el
tratamiente siempre que el cliente se sienta cémodo.

Pagina 5 de 14
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Inicio, pausa y detencién de un tratamiento
Luego de establecer el tiempo del tratamiento inicial y la energia (MPY, se puede sostener el
aparato relevante y presionar el botdn de “inicio/Funcionar” ubicado en la esquina derecha
inferior de la pantalla. Una vez presionado, se empezard a mover un circulo azul alrededor del
hotédn y el tiempo del tratamiento comenzara a descender. En este momento, si se toca “Pausa”
el tratamiento se detendra temporalmente y al mismo tiempo el icono de la “Pausa” se
modificara at icono de “detener”. En este momento, si se toca el icono de “Detener’ se
terminara el tratamiento. En cualquier momento, si se presiona nuevamente el botén de
“Inicio/Funcionar” se reactivara el tratamiento.

OIE_XOIO,

Figura 5-8 lconos/Botones de Detener, Inicio/Funcionar y Pausa.

Configuracion del modo

En la pantalla principal elegir el botén “Herramientas”. La pantalla de Herramientas le permitej
personalizar el sistema en base a sus necesidades. -

. RN st L
o e P,

@9 @ S el

s (&)
Figura 5-9"Bolon Herramientas para la connguracion.

Seleccidn del idioma
Mientras presiona “elegir [dioma” en la pantalla de Herramientas se visualizara lo siguiente, elija
el idioma que desee de las opciones marcadas por las banderas y toque la bandera que desea.

Lueqo toque el botdn @ ubicado en la esquina inferior derecha para activar su eleccion.

Select Longuage

%00

Fuiir Fhu g
Unmras Ty

@ © Figura 8-10 Pantalia de seleccién de idioma

Para retornar a una pantalla anterior en cualquier momento toque el botén @ ubicado en la

esquina inferior izquierda en la mayoria de las pantallas.

Configuracién del nivel de volumen del pariante
En la esquina izquierda inferior de la pantalla "Herramientas” encontrara el control del volumen
del partante. Presionando “+" y "-"aumentara y disminuira el nivel del volumen del sistema.

Modo técnico
El modo técnico ubicado en la esquina derecha superior de la pantalla Herramientas debera ser
operado Unicamente por técnicos auterizades. Por favor, no trate de hacerlo funcionar ya que
estad protegido por una contrasefia. Los intentos escribiendo la contrasefia incorrecta
bloquearan el sig

TECNG IMAGEN 8.4 Pagina 6 de 14
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Cadigo de activacion prepadga
Una de las caracteristicas opcionales del Venus Freeze™ es el “Codigo de Activacion

Prepaga”. Esta caracteristica le permite al usuario comprar heras de tratamiento al distribuidor

local. En el caso de que haya adquirido un sistema con la opcién de activacién, siga los pasos

que figuran a continuacion:

» Una vez que le queden 10 horas en su sistema, observara una ventana emergente que
indica el tiempo que queda. Por favor, dirijase a la pantalla principal, elija Herramientas y
luego el boton del *Codigo de activacidn prepaga”. Aparecera la siguiente pantalia.

Flease Enler ACeation Godp Fot <o 8284

|

QEEE
(=10
CISIEIE)

IR

kigura 5-11 Panfalla de Cddigo de Activacién

©

» Por favor, comuniquese con su distribuidor local de Venus Freeze™ e indiquele los 4 ¢
caracteres que aparecen en el titulo de la pantalla (por ej. 829A).

»  Por favor indique el nimero de horas que desea comprar y espere hasta recibir su cédigo
de 16 digitos. Al recibir e codigo de su distribuidor local de Venus Freeze™, ingrese el
codigo de 16 digitos que recibid y pulse el botdn para activar nuevamente su sistema.

Informacié@

En cualquier momento usted puede visualizar la informacion de su sistema en el area central de
la pantalla "Herramientas”. Esta area contiene informacion como el idioma activo, la versién de
software, el contador de tiempo, la version de configuracién, etc.
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Procedimientos del tratamiento

Criterios de exclusién

Queratosis actinica

Cancer, Melanoma

Desfibrilador/Marcapasos

Enfermedades desmielinizantes

Trastornos de la glandula tircides

Epilepsia

Fiebre

Infeccién en el area tratada

Esclerosis multiple

Enfermedades mentales

Implantes metalicos cerca del area tratada con exclusion de los implantes dentales
Lunares en el area tratada

Uso continuo de Isotretinoina {por ej., Roacutan)

Embarazo o procedimiento de FIV {fecundacion in vitro) 1
Enfermedades autoinmunes especificas de la piel

YY VYV VY VYVVYYVVYVYY

Antes del tratamiento

Accesorios requeridos

Antes del tratamiento es necesario asegurarse de contar con lo siguiente:
Glicerina pura

Termémetro infrarrojo

Balanza para pesar

Cinta métrica

Camara y tripode

Antecjos antimagnéticos {opcicnales)

VYV VVVYY

Gestidn de datos clinicos

» Establecer la historia médica detallada del cliente, incluidas las modalidades de
tratamiento previo.

¥  Determinar por qué el cliente esta buscando el fratamiento y comprender sus expectativas.

> Conversar sobre el procedimiento dei tratamiento con el cliente.

Resultados clinicos y efectos esperados:

Compartir con el cliente los resultados clinicos y efectos esperados:

» Para obtener resultados aceptables probablemente se requiera la realizacién de un
numero de tratamientos durante varios meses.

¥  Puede haber algin feve malestar relacionado con el tratamiento.

¥ Sensacion de calor — el cliente experimentara una sensacién de cator durante y luego del
tratamiento.

» Puede aparecer eritema/edema transitoric durante y después del tratamiento, y
probablemente desaparecera después de 4-1 hora.

» Efecto adverso: Quemaduras de la piel — podrian ocurrir si el operador no siguiera las
instrucciones, es decir, si permaneciera demasiado tiempo con el aplicader en el mismo
tugar. Si se produjera una quemadura, se ia debera tratar de la manera convencional.

Documentacién

» Se recomienda que antes del tratamiento se tomen fotografias para documentar el
progreso de!l tratamiento. Debido a que muchos clientes no pueden evaluar el progrese del
tratamiento en forma objetiva, estas fotografias proporcicnan una evidencia objetiva.

» Se debera fotografiar a todos los clientes en condiciones estandar y utilizando velocidad,
flash y longitud focal similares a fin de permitirles realizar una comparacion objetiva,
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> Se recomienda tomar las medidas del peso corporal total y de !fas circunferencias
especificas (abdomen, cintura, muslos) antes del tratamiento para documentar el
progreso. Estos registros pueden proporcionar una evaluacion objetiva de los resultados.

¥ Las mediciones de las circunferencias se deberan realizar en puntos de referencia
anatomica idénticos determinados previamente para permitir repetir la medicion.

Preparaciones

»  Se deberan retirar todas las joyas o articulos de metal.

» El area tratada debera estar limpia y sin lociones, cremas ni maquillaje.

>  Elcliente debera recostarse en la camilla de tratamiento con et area tratada expuesta.

> Se debera aplicar glicerina (C3H803) 99% en forma muy minuciosa scobre toda el area
tratada.

»  Elegir el programa pertinente del menu principal de Freeze y el aplicador pertinente que
corresponda.

Tratamiento

» En el tratamiento inicial, ajustar el nivel de energia requerido y el tiempo del tratamiento.

# Tratar con el mayor nivel de energla que el cliente puede tolerar para obtener resiittados
clinicos éptimos.

» Durante el tratamiento presionar suavemente los electrodos Octipolar y Diamondpolar
hacia la piel, asegurandose de que todos los electrodos estén en contacto con la piel.

¥ Los movimientos de los aplicadores se deberan realizar en forma de “8°, en circulos,
movimientos elipticos o de elevacion, y siempre deberan estar en movimiento para evitar
quemaduras.

»  Sila temperatura de la superficie de la piel medida en el criterio de valoracién es menor a
41°C en el cuerpo, @ menor a 39°C en el rostro, el tratamiento no es Gptimo y se requeriran
mas tratamientos para compensar.

# La temperatura de la piel es un resultado de la velocidad de movimiento y del nivel de
energia del aplicador. Mientras menor sea la energia, mas lento sera el movimiento, y
viceversa.

> El termdmetro se utiliza dnicamente para verificar que se haya logrado ia temperatura

recomendada (criterio de valoracion).

Una sesion completa inciuird 8-10 tratamientos por lugar. Los clientes deberan ser

tratados dos veces por semana durante las primeras 2 semanas, y luego una vez por

semana.

¥

#  Para mantener los resultados clinicos se requiere un tratamiento mensual.

» En cada uno y en todos los programas predeterminados que usted elija tendra et tiempo 1
del tratamiento y una imagen del aparato que necesita utilizar. ‘

»  El dnico parametros que es necesaric ajustar durante el tratamiento es la energia (MP)2.

» En el caso de que el cliente se queje sobre lo que fuere durante el tratamiento: jDetenga el

tratamiento de inmediato!

Tratamientos con arcos (Opcional)

Los tratamientos con arcos estdn disponibles para los clientes que utilizan sistemas

configurados con arcos faciales o corporales.

Hay 2 arcos disponibles:

s Arco corporal, para tratar areas del cuerpo como abdomen, muslos vy cola,

*  Arco facial — para tratar el rostro, el cuello y los brazos.

» Los arcos mejoran los resultados del tratamiente mediante la elevacion adicional de los
campos magnéticos pulsados.

> Colocar los arcos lo mas cerca posible def area tratada (~1cm). Durante el tratamiento
facial, asegurarse de que el cliente esté utilizando antecjos anti-magnéticos.

» Los arcos se pueden utilizar como un tratamiento auténomo sin el Octipolar ¢ el
Diamondpolar.

Tratamientos corporales

Criterio de valoraci6n subjetivo
Mayor temperatura que el cliente puede tolerar.
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Fase I - Donde el objetivo es aumentar la temperatura de ta piel desde el valor basal (~32°C} al
criteric de valoracién (objetivo ~ggmperatura terapéutica de 41°C como minime) en cada
sub-area tratada.

Fase li - Donde el objetivo es mantener |a temperatura promedio de al menos 41°C moviendo
el aplicador sobre toda el area tratada, uniendo la temperatura de todas las sub-areas, y
manteniendo la temperatura durante el tiempo recomendado.

45C ! i m—
41°C
F; ‘ S nl: b
g ol 5
I8 i i
e L Fose i) R 1 Tiempo de
§_ e > tratamiento {min)
a 1-3 Wun & blyn b thn 15 Min 20 Mun 26 Whin
'_
Tratamiento para los brazos
— Logro del criierio de , Arco facial
valoracion (minimo de 41°C) Mantenimiento (opcional)
Tiempo {min) Energia Tiempo {min) Energia Tiempo (min)
Brazo interno o o
(cada lado) 2-3 70% 5-7 60% 8
Brazo
externo 2-3 80% 5-7 T0% 7
{cada lado)

ta

Divisién en 2 &reas Divisién en 4 areas
Tratamiento para abdomen y rollitos

Logro del criterio de T Mantenimiento Arco
valoracids (minimo de : corporal
41°C ! {opcional)

Tiempo Energia Tiempo Energia Tiempo (min)
(min) {min)

Abdomen 2-3 80% 18-22 70% 25

Rollitos {cada 1-2 65% 3-5 55% -

lado)

Abdomen Rollitos
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Tratamiento para la cola

.. togro del criterio Ge ... Mantenimlento - wno|.. Arcocorporal
valoracién (minimo de 41°C) - e {opcional)
Tiempo Energta Tiempo Energia Tiempo
{min) {min) {min)
Cola (cada 2-3 80% 812 70% 30
lado) Ambos
lados en
forma
simultanea
ol l : + _QJ‘-\
Divisién en 2 &reas Divisién en 4 areas
Tratamiento para_ los muslos
" Logro de) criterio de ~ Maniemmento . ... ,. | ATCO COrporal
|vglg'g§’1§g {minimo de 41°C}) e o - {opcional)
Tiempo Energia Tiempo Energia Tiempo
{min) {min) {min}
Muslo 34 80% 7-11 70% 5
interno
{cada
lado)
Muslo 34 90% 7-11 80% 5
externo
{cada
lado)

Muslos internes

Tratamiento facial y de cuello
Division facial en zonas

Mejilla {lzquierda)
Mejilla {Derecha)
Perioral y Mentén
Periorbital {Izquierda)
Periorbital (Derecha)
Frente

VY Y Y YY
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Criterio_subjetivo de valoracién
Mayor temperatura que el cliente puede tolerar.

Fase [ — Donde el objetivo es aumentar la temperatura de la piel del nivel basal (~32°c) al
criterio de valoracitn (objetivo ewtemperatura terapéutica minima de 39°C) en cada zona
tratada.
Fase I — Donde el objetivo es mantener la temperatura promedio de al menos 39°C moviendo
el aplicador por sobre toda la zona tratada y mantener la temperatura durante 3 minutos como
minimo.

g

et (

W c

5

o Tiempo de
£ gye . .
o ! tratamiento imin)
— -

10-30 seg ~5min

Tratamientos para la frente y los ojos

Tiempo |n)

Energia
Frente 4-7 45%
Ojo (cada 3-5 25%

lado)

Tiempo (min) Energia

Mejilla {(cada 5-7 45%
lado)

Perioral y 3-5 25%
mentén
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El arco facial {Opcional) se deberd colocar sobre todo el rostro durante 25 minutos
independientemente de la zona facial especifica tratada.

Tratamiento para el cuello

Logro del criterio de Porcentaje de energia : Arco corporal
valoracidn + minima recomendada {opcional)
mantenimiento
{minimo de 38°C- PN
L S e
Tiempo (min} Energia Tiempo

{min)

Cuello {cada 5-7 35% 20

lado) {ambos lados

en forma

simultanea)

- j
jPor favor evite tratar el drea .. .« .. N9 I tiroides!

Mantenimiento

Este capitulo describe los procedimientos del mantenimiento de rutina que pueden realizar los
usuarios: ia limpieza de los diversos aparatos.

Todos los demas procedimientos de mantenimiento deberan ser realizados Unicamente por el
perscnal de mantenimiento autorizado de la compafiia.

A El simbolo A ubicado cerca de la entrada de alimentacion indica que:
“;ADVERTENCIA! DESCONECTAR EL CABLE DE ALIMENTACION
ANTES DE REALIZAR EL MANTENIMIENTCO PARA EVITAR UN CHOQUE
ELECTRICO".

Para una proteccién contra incendios permanente, reemplace el fusible dnicamente
con uno del mismo tipo e igual capacidad.

Limpieza del sistema

Limpie las partes externas del sistema al mencs una vez por semana Apague el sistema y
limpie todas las superficies, especialmente los sintetizadores (MP)? {Diamondpoiar y Octipolar)
después de cada tratamiento utilizando un pafo suave con alcohol o un medio alternativo.
Asegurese de secar el area antes de volver a utilizar la pieza de mano.
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Espeairatnn iécnea y configuracones

Yoltaje de entrads ) 100-240V, 350W, S0-60Hz. Max 5A
Frecuencs RF de sakia 1MHz
Prlencia de 52832 RF Max Too15ow e o -
Pigzas de mano (MP)?~ Sintetizadores QOolbokar™ S{MPRE™
Sintetzadsores Diamondpokar™ 4x{MP)T™

Modode funciaramiento: {MPJ2™ Muti Pobsr Magnet Puse
(putsos magnétos y radinirecuenda mutipotat)

Frecuencia de s pusns magnétoos 152 i
Campo magnétco 15Gauss
:ﬁreadeTraim" T T Arnm T ST T !
Himero de salidas [MPy 4y8
" Dimensones o 53xe2x00 an (DxWxH) (Profundidad X Ancho x ABFa) _ T
Peso ~£0|Kg. Depend= de ta conliguracidn
: = et : % 2 ; — —
Faciat Estandar; (2 Apicadores + Arco Faciat Externo) :
Corparafestindar; (2 Aphadorse « Arco Corporad Eviomin} .. . E
Max: {2 Apicadores « Ast Facidl Externo « Arco Corporal {
s o Externa) L '

]
Pagina 14 de 14

TEBMSTIAGEN L.
Bioing. Cadirala Fernan-

Apoderadn Mrestor Teen ca
L RRAD




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020

