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Disposicién
Nimero: DI-2019-1216-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 30 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-311 0-004904-1 8-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-004904-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones BIO ANALITICA ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion

en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional,
de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacién 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 elaboracion 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 actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 ¥ sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion- Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca Theravant, nombre descriptivo Equipo de Luz Pulsada y
nombre técnico 12-346 Fuentes de Luz de Destellos, de acuerdo con lo solicitado por BIO ANALITICA
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-01198483-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 1539-82”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTiCULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Equipo de Luz Pulsada.
Cddigo de identificacién y nombre técnico- UMDNS: 12-346 Fuentes de Luz de Destellos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Theravant

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: el sistema TheraClear estd disefiado para el tratamiento de lesiones pigmentadas y
vasculares benignas, reduccién permanente del vello y el tratamiento del acné de leve a moderado (acné
vulgaris) en todos los tipos de piel (Fitzpatric, I-VI). '

Modelo/s: TheraClear.

Ciclo de vida util: 100.000 pulsos aproximadamente (para las lamparas).

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Theravant Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 455 N. Canyons Pkway, Suite B Livermore CA, Livermore, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-004904-18-5
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B0 ANALITICAARGENTINA S.A.

Barbatz M. Suéirez Nakano

Actualizacion de Software Sin limites de  disparo, mod
Premium SW3.03 nomal y cirugia combinados par
un tratamiento superior
Recambio rapidc en sl dia,
Reemplazo en un dia préstamo opcional de unidad vy
Opciones para el reemplazo cargos adicionates de entrega

de lamparas Reemplazo in situ

Kit de reemplazo de unidad

Reemplazo in situ
{Solo personal entrenado)

manual
Sistema de Tratamiento de 40-TC116 Incluye 10 insertos regulares y 10
Acné TheraClear . insertos pequerios

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estid 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 funclonamlento y Ia seguridad
de los productos médicos;

Instalacion

£ sistema de remocion de acneé TheraClear™ esta disefiado para funcionar con ciertas condiciones
de temperatura: 10-38° C (50-100° F). £l sistema debe ser aclimatado a temperatura ambiente
antes de usarlo con posterioridad a la exposicion a temperatura o humedad extremas. No instalar o
colocar el sistema cerca de radiadores u otras fuentes de calor. Mantener al menos dieciocho (18)
pulgadas desde fas paredes para permitir €l flujo de aire apropiado. L

NOTA: No usar un cable prolongador o un enchufe multiple (zapatilia) para enchufar este equipo.

Ademds, no agregar ningin componente al sistema que no esté especxﬁcado en eI sistema.
Advertenc;as

El sistema TheraClear no puede ser reparado por el usuario y soio debe sér abierto por personal
capacitado del service autorizado de TheraClear. .

Nunca mirar directamente dentro de la apertura del sistema TheraClearTM en el exiremo de la
poquilla de la unidad manual, ni siquiera si esta usando anteojos de seguridad. €n el caso de mal
funcionamiento del sistema, podria provocar lesiones oculares graves o ceguera.:

No rociar, mojar, o verter ningin tipo de liquido directamente sobre la unidad manual o la consola,
ya que esto podria lievar a causar lesiones a las personas o dafios al.equipo..

Et operador debe leer cada capitulo de este manual'antes de Usar el sistema o aplicar tratamientos.

Insta]acién del sistema

EI sistema TheraClear™ esta dlsenado para ser instalado faciimente. Sin embargo si tiene
preguntas durante el proceso de instalacion, por favor ponerse en contacto con el representante
local de servicio al cliente de Theravant ™ inmediatamente. Dependuendo de la configuracion del
dispositivo que ha comprado, es probable que el s:stema TheraCiear™ Iiegue en varios paquetes
de envio. Por favor realizar una inspeccion visual de Ios paquetes antes de abrirlos. Si se observan
signos de dafio a la vista, por favor informe al servicio de coiTeo O envio en forma inmediata, y luego
llame a servicic al cliente,

Se recomienda dejar que el sistema TheraClear™: -alcance temperatura ambiente antes de
comenzar con la ingtalacion.

Antes de comenzar la instalacién, por favor chequear los contenidas de !os paquetes comparando
con la lista que se envia para confirmar que |0 contenidos enviados coincidan con la lista. Tener en
cuenta que los accesorios adicionales se colocan en una caja adicional dentro del con

C.UIT. 30-70753876-3
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general enviado. Si algo parece dafiado o algo se ha perdido, por favor lamar a su representa
local de-atencidn al cliente inmediatamente.

Ensambilaje

Tener precaucion al manipular la unidad manual. Esta unidad cont1ene componentes oplicos
delicados que pueden sufrir dafios graves si se caen. :

La unidad manual siempre debe ser almacenada en el puerto para umdad manuai excepto cuando
esta en uso durante el tratamiento.

Para preparar el sistema TheraClear™ para su uso, por favor seguirlos pasos a continuacion.
1. Retirar el escudo plastico de proteccion colocado alrededor de la unidad manual.

2. ldentificar el enchufe de electricidad. Esta ubicado en la parte trasera de ia consola. Insertar el
cable en la consola y enchufar en una toma de pared de CA.

3. identificar el interruptor principal. Estd ubicado en la parte trasera de ia consola Encender el
sisterna desde el interruptor principal. .

4. La pantalla con teclado aparecera. Ingresar la clave 1410. "

5. La pantalla del sistema se encendera al modo de pantalla “Standby (eépera)” en alrededor de 3
segundos. Si la pantalla no se enciende, queda en blanco o se enciende en forma incorrecta, por
favor remitirse a ia guia de solucién de problemas.

Todo operador del sistema de remocion de acné TheraClear™ deberd. leer y comprender en su
totalidad los contenidos de este manual antes de intentar poner en “funcionamiento el sistema
TheraClear.

Operacién del sistema

Pasos:"

1. Encender el interruptor i
2. Ingresar la clave en el teélado

3. Modo de espera

4. Fijar los parametros de tratamiento,

5. Comenzar &i trataﬁwiento

6. Apagaéo -

Paso 1. Encender el ihterruptor 1

Encender el interruptor ubicado en el panel trasero. La pantalla con teclado, que se observa en el
Paso 2, aparecera en unos segundos.

Paso 2. Ingresar la clave en el teclado

A continuacion, ingresar la clave 1410 y presione la tecla enter abajo a la derecha del Teclado. Usar
la flecha de deshacer (hacia atras) abajo a la izquierda si se equivoca.

{

) IF-2019-0198483- APN-DNPM#ANMAT
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BiO ANALITICAARGENTINA S.A

Paso 3. Modo de espera
El sistema entra en modo espera.
El Modo espera detallado se muestra a continuacion.
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Indicador de conteo de sesién A: Este indicador ubicado en el cuadrante derecho medio cuenta la
cantidad total de pulsos en una sesién de tratamiento. Comienza en cero cuando el sistema se
enciende por primera vez. En modo de Pulso dnico, cuenta cada destello de las [Amparas como un
pulso. En modo de Pulso doble, cuenta dos destellos de 1as lamparas como un solo puiso. En modo
de Triple pulso, cuenta tres destellos como un solo pulso. Durante una sesién de tratamiento, el
conteo de pulsos puede volver a cero presionando el Botdn de reinicio de sesion B.

Indicador de barras de estado de la lampara C: Este indicador, ubicado en la mitad de la
pantalla, indica los puisos de lampara restantes que estan disponibles para el tratamiento. Este
indicador se ve "verde” de la mitad a completo, "amarilio” de un cuario -a 1g mitad, y "naranja” de
vacio a un cuarto. Cuando e! indicador de barras de estado de ldmparas esta rojo, la ldmpara
expirara pronto y el usuario debe solicitar una unidad manual de reemplazo.

Lamp Count Remaining D: Presionar el indicador de barras de estado de lamparas para ver la
cantidad de pulsos restantes en la lampara. Este conteo se actualiza después de cada pulso de las

lamparas. En modo de puiso doble y triple, el conteo disminuye dos o tres pulsos. Para dejar de ver
- este conteo, presionar el Botén Zoom Out (achicar) D1. Cuando el nimero llega a cero, se debe
reemplazar la unidad manual para que el sistema TheraClear siga} funcionando. E! sistema
TheraClear™ debe llevarse al distribuidor local. La unidad manual serd reemplazada, entre otras
operaciones de mantenimiento, y devuelta al usuario. Este servicio tiene un costo.

El Indicador de nivel de energia £ esta ubicado en el cuadrante izquierdo superior de la pantalia.
Se puede fijar en cualquiera de nueve niveles diferentes, desde el nivel 1 hasta el nivel 8. El
indicador muestra e! nivel de energia seleccionado. En general, cada nivél de energia es 8% mayor
que e! nivel de energia previo.

Presionando el Botén Mas (+), se puede aumentar el nivel de energia del nivel 1 al nivel 9. Si el
sistema esté en el nivel 9, presionando el botén Més (+) el sistema vuelve al mvel de energia 1.

C.U.LT. 30-70753876-2
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BIO ANALITICAARGENTINA S.A.

Presionando el Boton Menos (-}, se puede disminuir el nivel de energia desde el nivel 9 hasti\es

nivel 1. Si el sistema estéa en el nivel 1, presionando e boton Menos (-) hace: que el sistema vuelva
al nivel (sic)

@;, .

El Indicador de nivel de vacio F estd ubicado en el sector derecho supérior de la pantaﬂa Esta
representado por los nomeros 1, 2, 3. Los nimeros 1 a 3 indican los tres. nweles disponibles de
vacio. )

En modo de pulso Onico, el Boton Mas {(+) aumenta &l nivel de vacio del ni\’/el 1 al nivel 3 y luego
baja nuevamente al nivel 1. Mientras que el modo de pulso doble o triple, presionando Mas (+) el
vacio puede aumentar de nivel 1 a 3 y luego nuevamente a nivel 1. S

Presionando el Boton Menos (-}, &l nivel de vacio puede disminuir en el ordén inverso.

Los tres niveles de vacio representan la cantidad de tiempo que se aphca el vacno antes de que las
lamparas destellen.

- Para el nivel 1, el tiempo de vacic es 200 ms. _
- Para el nivel 2, el tiempo de vacio es 600 ms. RS
- Para el nivel 3, el tiempo de vacio es 1000 ms.

El sistema también tiene una herramienta de Vacio Suave adicional. El Vacio Suave es una
configuracion de vacio leve para el tralamiento de pieles fragiles y zonas delicadas tal como Ia

frente. Esta representado por s1,s 2. Los nimeros s1 a s3 indican los tres. mveles disponibles de
vacio suave.

R

Para cambiar entre la configuracién de vacio normal y vacio suave, presiondr el boton cuadrado de
vacio entre las teclas + y — en el cuadrante superior derecho de la pantalla .

El sistema TheraClear™ contiene varias configuraciones de tratamiento. El-sistema puede fijarse
para operar ya sea en Modo de Pulso Unico G, Modo de Pulso Doble H, o Modo de Pulso Triple
| presionando los botones redondos de demora de pulso ubicados horizontaimente en el centro de
la pantalla. €l boton :lummado indica el modo elegldo

;o
:

La Demora de Pulso es la séparacion entre pulsos de luz en modo de pulsondoble y triple. Existen
{res confi guracnones de demora en el sistema TheraClear: - . '

- 500 ms . S .
- 750 ms . oo '
-1000ms !

La configuracion de demora de' pulso puede seleccuonarse tocando la barra entre los botones de
pulso Gnico, doble y triple.

La Duracion del Pulso J también puede ajustarse por medio del boton para cambiar entre Puiso
corto Pulso largo .

La duracion del pulso. corto és de 3 ms. La duracién del pulso largo;e's"de- 25 ms. Estas dos
duraciones de pulso estan disponibles en modo de Puiso Unico, doble y triple.. -

Ei sistema TheraClear™ utiliza un Modo Sleep (suspension) para evitar el uso accidental en casc
de que el producto quede en Modo de Espera sin personal cercano. Si no hay actividad durante 10
minutos, el sistema automaticamente ingresa en Modo Sleep (Suspension) y todas fas bombas,
vélvulas y circuitos electronicos se apagan. También puede colocarse en Modo Sleep presionando
el botén grande ublcado en et centro de la parte mfenor de la pantalla Este boton esta etiquetado

cOmo TheraCIearL o . .

Fl Modo Sleep se ruestra a la derecha Tocande la pantalla el srstema sale de Modo Sleep y

aparece la pantalla con teclado para ingresar la, ciave Al mgresar la. clave 1410, el sistema puede
reiniciarse tat como se muestra en el PASO 2 '

B '

CULT. 30-70753878-3
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- BIOANALITICAARGENTINA S A.

4A. Cuando se presiona el botdn con el logo TheraCIear la pantalla de seleccnon de modo Shép;
aparecera. El botén lzquserdo coloca a la pantalla en Modo Sieep. :

Instalacién del inserto
4B. Instalar el inserio (como se muestra a la derecha) segun Instrucciones debajo
Precaucaon No limpiar un Inserto durante el tratamiento. ’

L.os Insertos pueden limpiarse segun los Procedimientos de Limpieza de ia Umdad Base y de la
Unidad Manual.

Instatar el inserto suavemente en la abertura de la Unidad Manual tal como sé muestra.

Un inserto instalado correctamente se muesira mas abajo.
Precaucion: Nunca usar el sistema TheraClear™ sin un Inserto instalado correctamente.

Precaucion: Los Inserlos estén disefiados para su uso con un solo paciente. No limpiar, alterar, o
intentar reutilizar un Inserto en mas de un paciente. .

Paso 4. Fijar los parametros de tratamiento
- Seleccionar el nivel de energia deseado

- Seleccionar el nivel de vacio deseado

- Seleccionar el ancho de pulso corto o largo

- Seleccionar el pulso (nico, doble o triple

- Seleccionar la Demora de Pulso si se selecciona el modo' de pulso doble o triple 10-TC006-

Paso 5. Comenzar el tratamiento
6A Retlrar la unidad manual de su soporte

Ingresar el mode Tratamiento ya sea presuonando o] soitando el mterruptor de mano.
Aproximadamente dos segundos después de presionar ¢l interruptor de ‘miano, la luz en la unidad
manual cambiara de azu!l a verde, v ! indicador de Tratamlento (icono de lamparita) aparecera en
la pantana

NOTA: Recordar que, tras presionar el interruptor de mano, habra que esperar dos segundos hasta

que el sistema esté listo para usar.
PN-DNPM#ANMAT
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5B. Colocar suavemente el extremo de la unidad manual sobre la zona a‘fratar Una vez que se
obtiene un sello, la zona de tratamiento seré suavemente succionada hacia el extremo de la unidad
manua! y las lamparas destellaran.

5C. Una vez finalizado el destello, el tejido sera fiberado para volver suavemente a la posicidn
normat.

El nimero en el conteo de sesidn aumentara de uno en uno. La cantidad de pulsos que quedan en
el inserto disminuirdn de uno en uno. La cantidad de pulsos restantes en ta lampara disminuira
segun [a cantidad de destellos.

5D. Levantar la boquilla lentamente de la zona dé tratamiento y seguir con la siguiente zona. Es
importante levantar el extremo de la zona de tratamiento al escuchar el indicador sonoro. No
levantar la boquilla de la zona de tratamiento hasta escuchar el tono. De hacerlo antes de escuchar
el indicador sonoro aparecerd una V roja (error de vacio) en la esquina superior derecha de la
pantalla. La V desaparecera automaticamente luego de aproximadamente 2 segundos.

Si aparece una “v” roja en la esquina superior izquierda, esto significa que el operador no levanté
la unidad manual de la zona de tratamiento a tiempo tras la aplicacion de la luz.

Para corregitio, colocar la boquilla de la unidad en la zona a tratar y levantar inmediatamente luego
del destello de la luz visible final. La V desaparecerd autométicamente luego de aproximadamente 2
segundos. '

H

SE. Cuando se completa el tratamiento, presionar y liberar el interruptor de mano. La luz del
interruptor de mano cambiara de verde a azul y el sistema regresard a Modo de Espera. Retirar y
descartar adecuadamente el inserto antes de Colocar nuevamente la unidad manual en el soporte

correspondiente. |

Paso 6. Apagado Y
BA. Presionar el boton con el logo TheraClear {el botbn Sleep) ubicado en: Ia parte inferior de la
pantalla. .

Al presionar el botén se coloca al sistema en un estado en que se requiere el ingreso de la clave
antes de poder utilizar nuevamente el sistema.

BIO ANALITICAARGENTINA 8.4,
CU.LT. 30-70753876-3
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6B. A continuacion, presionar el icono de sleep (suspensién).
Apagando e} interruptor principal en el panel trasero quita toda energia eléctrica del sistema,
Theravant™ recomienda realizar esta accidn si el sistema no se va a utilizar durante varias horas.

Paso 7: Apagado del sistema

7A. Presionar el botén con el logo TheraClear (el botén Sleep) ubicado en la parte inferior de la
pantalia.

Al presionar el botén se coloca al sistema en un estado en que se requiere el ingreso de la clave
antes de poder dtilizar nuevamente el sistema.

Ea;my . Vecnm
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Apagando el interruptor principal en el panel trasero quita toda energia eléctrica del sistema.
Theravant™ recomienda realizar esta accion si el sistema no se va a utilizar durante varias horas

Operacion de los accesorios con aguja para acné
Introduccidn

Cuando se lo usa correctamente, el accesorio de inserto de aguja para el acné perforaré una lesion
de acné inflamatorio permitiendo que el sebo escape de su encapsulamiento. La remocion del sebo
de la lesion de acné facilita el regreso de la unidad pilosebaceo a un estado de no acné. Sin
embargo, si no lo hace, previene la reocurrencia de Ia lesién en esa unidad pilosebacea.

El sistema TheraClear funciona en un modo que permite el uso de energia de luz pulsada de vacio
y banda ancha. Este modo se denomina Modo de luz y vacio y se accede a &! ingresando la clave
“1410” cuando aparece el teclado en Ja pantalla. En el Modo de luz y vacio, es posible operar con
vacio solamente fijando el nivel de Energia en uno (1). En modo de pulso anico y Vacio nivel 3, &l
vacio sera aplicado a la zona de tratamiento por 1 segundo. Si la configuracidn es en Vacio nivel 3,
pulso triple, tiempo entre pulsos fijado en 1000, el vacio sera aplicado a la zona de tratamiento
durante 3 segundos. ' ' ) .

BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
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como conveniencia del usuario. En el modo de Extraccion de vacio, fa configuracion por defa
{predeterminada) es tres segundos.

Utilizacion de los accesorios con aguja

Guias de tratamiento

Para todos los pacientes, se recomienda un protocolo de tratamiento estandar cuando se usa el
inserto de aguja.

Asegurarse de que la aguja esté co!ocada firmemente en el inserto (Pres;onar la cubierta azul de
la aguja una vez instalada en el inserto).

Tratar con configuracion de vacio nivel 3. (Esta es la configuracién predeterminada )

Colocar ia unidad manual directamente sobre la lesién a tratar, asegurarse de que la aguja esté
centrada sobre la lesién.

Comenzar el tratamienio de acuerdo con las Pautas de operacion del Sistema
No dejar el sistema sin personal. (El vacio se apaga automaticamente si no se usa por un
minuto.) :
Operacidn del sistema
Pasos: :
Paso 1. Encender el interruptor ; ‘ Vo 2

Encender el interruptor ubicado en el panel trasero. La pantalla con teclado jlustrada en el Paso 2,
aparecera después de unos segundos

Paso 2. Ingresar la clave en el teclado.

ingresar 1410

Presionar Return (regresar)

Paso 3. Ingresar el modo de extraccion de vacio
Presionar el botén de extraccion de vacio

Paso 4 seleccionar la duracion de Ia extraccion de vacio ' SR

[

Usar las flechas + 0 — para selecciohar la duracidn de la extraccion de vacio.”

"w

Yo Etacton

1.0
AT ey it

il 3 > b4 (:;} .
' L‘:y 4
Paso 5 Ensamblaje del Inserto de aguja

Cuando el inserto de aguja viene en DOS componentes separados, seguir las instrucciones
comenzando desde el Paso 5a a continuacidn.

5a Retirar la aguja de la vaina protectora de plastico.

*Cuando el inserto de aguja viene como un SOLO componente Pre-Ensamblado, (Actualmente no
disponible), seguir ias instrucciones comenzando desde el Paso 5d a continuacion.

L,
Béfbar% M. Sudrez Nakano %._'* o
cepresidenia . S \.4

Pagina 19de 26 '~




5¢ Asegurarse de que la aguja insertada sea presuonada en la apertura para tratamiento hasta que
llegue a un tope natura!mente

(3}

5d Insertar la apertura de tratamiento cargada en la abertura de silicona de un Extremo para el
tratamiento del acné.

5e Insertar la boquilla compuesta en la unidad manual asegurandose de que quede ﬁrme y plana en
la abertura.

¢ BIOANALITICAARGENTINAS.A.
C.ULT. 30-70753876-3
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Paso 6. instalar el inserto de aguja o

Paso 7. comenzar el tratamiento

Colocar suavemente el extremo de la unidad manual sobre la zona a tratar.” .
tot

Una vez que se logra un sello, la zona de fratamiento sera absorbida suavemente hacia el extremo
de la unidad manual y la punta de la aguja exiraers el sebo de lafesién. 1.

Paso 8. Finalizar el tratamiento L a

Una vez que el inserto de aguja ha sido activado, la piel regresaré a su posicion normal. Levantar la
boquilla de tratamiento de [a piel. ‘

Limpiar Iz piel. Retirar 1a aguja.

*Descartar la aguja de acuerdo con el procedimiento para desechos peligrosos que siga su
consultorio.

Paso 9 regresar al modo de luz y vacio

Presionar el boton de extraccion de vacio en el centro de la pantalla.
Vaccum extraction: extraccion de vacio

El Modd de luz y vacio aparecera.

Paso 10. Apagando ¢l dispositivo del modo de extraccién de vacio o del modo de luz y vacio
Presionar el boton TheraClear en el centro inferior de la pantalla

vacuum
o SRR
W .
ﬂ ¥
B aaad

* 3 e,

Presionar el icono de Sleep {suspension)

Apagando el sistema . b

Apagar el interruptor principal ubicado en el panel trasero del dispositivo. Recomendamos que el
interruptor principal sea apagado si se prevé que la unidad no va a ser utilizada en las proximas
horas.

BIO ANALITICAARGENTINA S.A
C.U.LT. 30-70753878-2
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BIO ANALITICA ARGENTINA S5

Mantenimiento

Siel snstema necesita service

El Sistema de Remocion de Acné TheraClear™ esta disefiado para ser reparado profesionalmente
en Theravant™. Algunos pracesos de mantenimiento y de solucion de problemas pueden realizarse
sobre el terreno. En este Capitulo se describen mensajes del sistema, sintornas y posibles
soluciones. En caso de que las sugerencias para la solucion de problemas no den resultado, el
Sistema TheraClear™ debe ser devuelto a su distribuidor local de Theravant™ para ser reparado
por técnicos entrenados en fabrica.

Si el Sistema o la Unidad Manual estan bajo garantia, el cliente sdlo puede realizar los
procedimientos de mantenimiento que se indican en este manual. Cualquier service o reparacion
realizada sin el consentimiento expreso y por escrito de Theravant invalida la garantia.

No vierta ni rocie agua ni ningun otro fluido -incluyendo agentes de limpieza- directamenie en la
unidad manual del TheraClear™. La exposicion de la unidad manual a un flujo directo de liquido
puede ocasionar danios al equipo, lesiones personales 0 ambos.

El Sistema TheraClear™ no contiene ninguna pieza reparable por el usuario. El Sistema
TheraClear™ solo debe ser abierto o reparado por personal entrenado y autorizado por Theravant.
Todas las garantias quedan invalidadas si el dispositivo es abierto por cualqu&era gque no sea un
téchico entrenado y autorizado por Theravant.

Se recomienda brindar al Sistema TheraClear™ un servicio técnico al menos una vez por afio por
personal entrenado y autorizado por Theravant. Un servicio técnico y un mantenimiento regular
aseguraran el adecuado funcionamiento del dispositivo. Ademas del mantenimiento anual regular, el
unico mantenimiento & cargo del usuario que requiere el Sistema TheraClear™ implica asegurarse
de que la unidad manual y la Unidad Base {consola) permanezcan Ilmplas Si el problema persiste,
_ilame = su distribuidor local de Theravant para sohcxtar asnstencna s

En caso de caida de la unidad manual
La unidad manual puede daharse severamente eh caso de caida. ; ' : l L
Examinela cuidadosamente para verificar la mtegrldad de las cublerias exteriores.

Agite suavemente la unidad manual para asegurarse de que no haya nada-suelto en el interior. Si
hay un inserio colocado, quitelo con cuidado. Luego examine el cartucho de la lampara para
asegurarse de que las lamparas y la ventana protectora ro estén dafiadas. :

Ajuste el sistema al nivel de energia cero y- compruebe gque el vacic ia4n esté funcionando. Si
advierte algtin dafio, no use el dispositivo. Llame a su distribuidor locat de Theravant.

Si luego de una inspeccion cuidadosa no hay ningin S|gno visible de detenoro continte utifizando
la unidad manual, pero permanezca alerta a posibles daﬂos : . v

,
! . : i 0l

Mantenimiento de Rutina

C.ULT. 30-70753876-2
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Reemplazo delédmpara '

. . o R b o
Losidompozos d& destelias livnan uno duracidn Energy 1 ) Vacuum
aproximoda de 100.000 pulsos. Cucndo se presiona T

io boraindicadora de duracién dela ldmparo... ‘ﬂ L 0 } <\][

..-einimerode pulsosremonentesernias
Iemporosse muestra entaparie medicinferiordeto
panicia técti.comose opreciaenlaimagenala

deracho. ,

D I J’;‘;""_;:"* p) {-7
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Cuando una ldmpara ha consumido todos
sus pulsos y esta agotada, el Sistema
TheraClear™ debe regresarse a fabrica para
la instalacion de una nueva unidad manual.
Cuando la {ampara necesita ser .
reemplazada, aparecerad la pantalla que se . O
muestra a fa derecha. Apague el dispositivo *
mediante el interruptor del panel trasero

E
y contdctese con su distribuidor local de I )

Theravant.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico

3
t
i
k]
i
Ty
t

No aplica

b
5

——-

(PR
A anras

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca'irélacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

L
Compatibilidad electromagnética - [
El sistema de remocion de acné TheraClear™ se ha probado y se ha 6orisidérado que cumple {a
IEC 60801-1-2, norma internacional para equipos meédicos eléctricos; parte 1-2: Requisitos
generales para la seguridad bésica y el rendimientc esencial - Norma colateral:

Compatibilidad eleciromagnética - Requisitos y pruebas. ! 1
¥ 't

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la estenhdad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de Re estenhzacrén,

0t

l
No aplica. vy
|

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos so?re los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida 1a limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento vy,
en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cuzlquier limitacion respecto al niumero posible de reutilizaciones. . ;.- -

Limpieza de la unidad base y la unidad manual

Theravant recomienda limpiar la unidad manual y la unidad base entre tratamientos a diferentes

personas. '

- Durante la limpieza y desmfecctén el sistema de remocion de acné TheraClearTM debe apagarse y
desconectarse de la fuente principal de alimentacion.

BIO ANALITICAARGENTINA 8.4
C.ULT. 30-70763876-3
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- No debe usarse alcohol ni detergentes puros sin diluir.

Limpieza de la unidad manual

- La unidad manual del TheraClear™ puede mantenerse limpia muy fac:lmente Entre un paciente y
otro, la unidad manual puede limpiarse con un pafic germicida Sani-Cloth® Ptus

Limpieza de la unidad base

- Las superficies externas del sistema TheraClear™ se limpian mejor humedeciendo un pafio

delicado con algun liquido limpiador muy suave que sea compatible con material plastico. Luego de
limpiadas, todas las superficies deben secarse bien con un pafio suave y limpio.

lepleza del inserto y dentro del extremo de la unidad manual

Coloque siempre el sistema en mado de suspension o apagado cuando hmpte el inserto o dentro
de la unidad manual

Nota: el inserto no necesna limpieza antes del tratamiento.

EI interior del extremo de la unidad manual también debe ser exammado y. de ser
necesario, limpiado segln las instrucciones indicadas mas abajo.

Precaucion: Los insertos estén concebidos para usar uno por pacnente No altere ni lntente
reutilizar un inserto en mas de un paciente,

Precaucion: Coloque siempre el sistema en modo de suspension o -apagado cuando limpig el
inserto o dentro de la unidad manual.

Durante el tratamiento, en caso de que inserto se ensucie con sebo o residuos foliculares, la
persona a cargo del tratamiento debe inspeccionar visualmente el inserto y-1a abertura de la unidad
manual donde se encuentra el inserto, y eventuaimente limpiar estas zonas.! Notese que, segun el -

nivel de limpieza requerido, los insertos pueden limpiarse.dentro de la umdad manual o luego de
sacarlos.

Procedimiento de !impieza: '
1. Use guantes descartables limpios. . ‘ Co
2. Coloque el sistema en modo de suspension o épagadd.
3. De ser necesario, quite cuidadosamente el inserto de la unidad manual. -

4. Limpie exhaustivamente todos los lados y las supetficies del inserto con iin Sani Cloth ™ o con
ofro desinfectante superficial no abrasivo. Puede emplearse un Q-tip para llegar mejor al interior del
inserto ) .

5. Descarte el Sani-Cloth® como desecho médico. . R

Limpieza de la punta de la aguja
Si ha recibido el insertd de aguja para tratar e acné con uha aguja embalada’por separado:

Retirar el inserto de aguja del inserto de silicona.

BIOANALITICAARGENTINA S.A.
CLLLT 30-70763878-3
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Retirar cuidadosamente la aguja del inserto de aguja. -

Descartar la aguja de acuerdo con el protocolo de desecho de reS|duos pehgrosos gue sigue su
consultario.

NO reutilizar el insetio sin la debida esterilizacic'm

El inserto plastico de aguja (sin aguja) puede ser autoclavado en una bolsa para autoclave, Fijar el
autaclave en 250F por 30 minutos a 15psi. Deje enfriar por 20 minutos. Retirar cuando haya

finalizado. Los insertos de agu1a pueden ser autoclavados hasta tres veces: .cuando se los autoclava
después de cada uso.

Reemp!azo del inserto

Precaucion: Antes de quitar o instalar el inserto, asegdrese de que el Sistema TheraClear™ se

encuentra en modo de suspension o que el interruptor del panel trasero esta apagado. No quite el
inserto mientras el Sistema TheraClear™ esté en modo de Tratamiento.

El inserto se quita facilmente del extremo de la unidad manual tomandolo firmemente con
los dedos y extrayéndolo. Una vez que ha concluido el tratamiento, quite el inserto usado y
descartelo de acuerdo a las normas para el desecho de material de riesgo biclégico y electrénico

segan los requisitos de su lugar de trabajo y en conformldad con las normas gubernamentales del
lugar en donde se opera el dispositivo.

El inserto nuevo se instala tomandolo con firmeza, presionandolo dentro del extremo emisor
de luz de la unidad manual, asegurando un encastre firme v preciso. Un inserto encastrado
incorrectamente no aparecerd al ras del extremo de la unidad manual. Si el inserto no esta
debidamente encastrado, el Slstema TheraClear™ no funcionara

El uso de Sani-cloth satisface los requisitos del nivel de OSHA para la desmfecmon de superfmes
Pongase en contacto con su Departamento de Salud Publica local para conocer las normas
especificas de manejo y descarte de desechos que aplican a los insertos descartabies usados y al
material de desechos médicos. i

. i ' O
3.9. Informacién sobre cualquier tratamientd o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplica

3:10. Cuando un producto médico emita ‘radiaciories con fines niédicos, la informacion
relativa a 1a naturaleza, tipo, intensidad y distribucidn de dicha radiacién debe ser descripta;
No aplica Lo vob b i

\
ot ...r.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de camblos del func:onamlento del
producto médico;

El Sistema de Remocion de Acné TheraCiearTM esta disefiado para ser reparado profesionalmente
en Theravant™, . i .

BIC ANALITICA ARGENT! h
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Si el Sistema ¢ la Unidad Manual estan bajo garantia, el clienie. sdlo, puede realizar &N /oy

- e o ; N X
procedimientos de mantenimiento que se indican en este manual. Cualquier service o reparacioNe Froo.
realizada sin el consentimiento expreso y por escrito de Theravant invalida !a garan’ua

Servicio de fabrica del sistema theraclear™

+

Con el tlempo a medida que el sistema TheraClear acumula pulsos, el tndicador de conteo restante
de lampara se secuenciara en cero (0) y no podra seguir funcionando. En ese momento, el Sistema
TheraClear™ debe enviarse al distribuidor local Theravant™ para un servicé, El service incluye sin
limitarse a esto: reemplazo de lamparas; realizacion de mantenimiento preventivo del sistema tal
como reemplazo de filiro DI, reemplazo del refrigerante, fimpieza de los ventiladores, limpieza de los
neumaticos y limpieza del intercambiador de calor. Llame a su distribuidor local Theravant™,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo gque respecta a la exposicién, 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;

El sistema de remocion de acné TheraClear™ se ha probado y se ha considerado que cumple la
IEC 60601-1-2, norma internacional para equipos médicos eléctricos, parte 1-2: Requisitos
generales para la seguridad basica y el rendimiento esencial - Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas.

3 13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medlcamentos que el producto
meédico de que trate esté destinado a administrar, mciwda cualqurer restricciéon en la
eleccion de sustancias gue se puedan sumlmstrar '

Paoi

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si Uh producto medlco presenta un riesgo no
habitual especifico asoclado a su eliminacion;

A

Deséchese de acuerdo con la norma’uva IOCal especxalmente en el caso de los componentes
electrénicos.

Descarte los insertos de un solo uso como material de riesgo biolégico. '
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como haute integrante del mismo,
conforme al.item. 7.3. del Anexo de.la Resolucion GMC. N° 72/98 que .dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y-Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El.grado de precision atribuido a los préductos rﬁédicos de medfcién. .

No aplica

BIO ANALITICAARGENTINAS.A.
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Secretaria de
Gobierno de Salud

Ministe.(io de Sallud v Desarroflo Social
Presidencia de la Nacién

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-4904-18-5

La Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIO ANALITICA ARGENTINA

S.A. se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Luz Pulsada.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-346 Fuentes de Luz de

Destellos.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: el sistema TheraClear esta disefiado para el tratamiento de

lesiones pigmentadas y vasculares benignas, reduccién permanente del vello y el

tratamiento del acné de leve a moderado (acné vulgaris) en todos los tipos de piel

(Fitzpatric, I-VI).

Modelo/s: TheraClear.

Sedes y Delegaciones

)

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://voww.argentina.gob.ar/anmat - Repliblica Argentina

Sede Central Sede Alsina

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CARA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635,
San Martin 1909, Mendoza Cordoha,

Proy. de Mendoza Prov. de Cérdoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Beigrano 1480, CARA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa £é
Ruta Macional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
CO.TE.CAR  Paso de ios Libres, Pasadas, Prov. de Santa Fg,

Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa £é
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Ministerio de Salud v Desarrolio Social
Presidencia de la Nacidn

Secretarfa de
Gobierno de Salud

Ciclo de vida util: 100.000 pulsos aproximadamente (para las lamparas).
Condicion de Uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Theravant Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 455 N. Canyons Pkway, Suite B Livermore CA,

Livermore, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1539-82, con

una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Sedes y Delegaciones ' Tel. (#5411} 4340-0800 - hitp://www.argentina.gob ar/anmat - Replblica Argentina
Sede Centrai Sede Alsina Sede INAME ' Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 863, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 28, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posarlas Deleg. Santa §é
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1209, Mendoza Cérdoba, COTECAR, Paso tle los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordaba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



