"2012 - Afic de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos )
ANMALT. BISPOSICION N'L 0 6 8

BUENOS AIRES, 17 JuL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-18000/11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Carole Anne Jackson solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnoiogia
Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y ei control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos fegales y formales
que contempla {a normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la Inscripcién en el RPPTM dei producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPCNE:

ARTICULO 1°- Autorfzase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Anteis, nombre descriptivo Dispositivo para inyecclon automdtica de hialuronato
de sodio (Modelis, Mesolis/Mesolis+, Fortelis extra, Esthelis Basic, Esthelis Soft)
y nombre técnico Inyectores para medicacién/vacunacion, de acuerdo a lo
solicitado por Carole Anne Jackson, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 30 respectivamente, figurando
como Anexc II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULC 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
IiI de la presente Disposicién y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instruccicnes de uso autorizados debera figurar
fa leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-21, con exclusion de toda otra
teyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo,

=
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndoie entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-18000/11-7

DISPOSICION No  fi 06 8 mh:jﬂi’

ejb

' Dr. OTTC A. ORSINGHER
= SUB-INTERVENTOR
ANM.ATD,



"2012 - Afio de Homenaije al doctar D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ. MRDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... 8. V.. 6 ..........
Nombre descriptivo: Dispositivo para inyeccidon automatica de hialuronato de
sodio {Modelis, Mesolis/Mesolis+, Fortelis extra, Esthelis Basic, Esthelis Soft).
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-504 Inyectores
para medicacion/vacunacion,

Marca del producto médico: Anteis.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: equipo indicado para la dosificacion forma
controlada de hialuronato sodic unicamente de la linea Antes (Modelis,
Mesolis/Mesolis+, Fortelis extra, Esthelis Basic, Esthelis Soft} para ia
reconstruccion morfologica y use en tratamientos de dermatologia.

Modeio(s): IP. Tipo Ec, Sistema de Inyeccion Anteis.

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

Tiempo de vida dtil: 5 {cinco) afios

Nombre del fabricante: Laboratorio Anteis.

Lugar/es de elaboracién: Chemin des Aulx Ch- 1228 Pian les Ouates- Suiza.
Expediente N¢ 1-47-18000/11-7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
“DACO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

U h'v:\'-\
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ANEXO lll B:
2. ROTULOS:

2.1 Impaortado y Distribuido por; INTERSIL MEDICAL- Emilio Pettoruti 2785 Alto
Palermc Norte — X5009JDM Coérdoba — Rep. Argentina - Tel/Fax: {0351) 4820959
- 4822650

2.2 Sistema de Inyeccidn Anteis. Fabricade por Laboratoric ANTEIS S.A. -

Chemin des Aulx Ch- 1228 Plan les Ouates - Suiza.

23 NC

24  Nro. de Serie.

25 N/C.

26 N/C

27 Las indicaciones relativas al transporte, almacenamienio y conservacidn estan
representadas mediante simbolos normalizados (NF EN ISO 780) que figuran en la
caja.

2.8 N/C

29 N/C.

210 N/C

211  Direccién Técnica: Farm. Patricia Sola. MP: 3472
2.12  Producto Médico autorizado por ANMAT PM 599-21.

2.13  Condicion de Vema, . ... e e e

INTS TO0AL
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3. INSTRUCCIONES DE USO:

3.1

3.1.1 importado y Distribuido por: INTERSIL MEDICAL- Emilio Pettoruti 2785 Alto
Palermo Norte — X5009.)DM Cérdoba — Rep. Argentina - Tel/Fax: (0351) 4820959 -
4822650

3.1.2 Sistema de Inyeccion Anteis - Fabricado por Laboratorio ANTEIS S.A. — Chemin
des Aulx Ch- 1228 Plan les Quates - Suiza.

313 NC

3.1.4 Nro. De Serie.

315 N/C.

3.1.6 N/C.

3.1.7 Las indicaciones relativas al transporte, almacenamiento y conservacion estan
representadas mediante simbolos normalizados (NF EN 1SO 780) que figuran en la
caja.

3.1.8 NC

31.9 N/C.

3.1.10 NC.

3.1.12 Direccién Técnica: Farm. Patricia Sola — MP 3472

3.1.13 Producto Médico autorizado por ANMAT PM 599-21

3.2.
Descripcion

El Sistema de Inyeccion de Anteis es un sistema de inyeccidn automatica disefiado
para inyecciones con las lineas de productos estéticos de Anteis.

El Sistema de Inyeccién de Anteis es una alternativa moderna de los
procedimientos de inyeccion tradicionales, Para que cada inyeccidon sea exitosa, el
médico debe respetar |as precauciones habituales.

¢ Por qué utilizar el Sistema de Inyeccién de Anteis? J
= Para reducir el dolor del paciente

« Para mayor comodidad y facilidad de uso para el médico
« Para un tratamiento mejor controlada {profundidad, flujo, volumen)

GhAndLE %t JACKSON
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« Para un tiempo de recuperacion reducido (para el rejuvenecimiento
cutaneo)
. Para una mayor integracion en la dermis para lograr resultados
perfectamente homogéneos '

Presentacién

Uso del Sistema de Inyeccion de Anteis

+ El Sistema de Inyeccion de Anteis debe ser ulilizado Unicamente por un médico
calificado y capacitado.

« El Sistema de [nyeccion de Anteis le permite aplicar todos los tipos de
inyecciones permitidas dentro de las lineas de productos de Anteis.

« El uso del Sistema de Inyeccion de Anteis queda bajo la respansabilidad del médico,
que es la Unica persona que puede evaluar las indicaciones y contraindicaciones
referidas a la técnica y al producto utilizado.

* El medico debe consultar las Instrucciones de uso de cada producic utilizado
referidas a las contraindicaciones especificas del producto y a las agujas

recomendadas,

« Utilice unicamente las agujas suministradas o recomendadas por Anteis. El uso de
cualquier otra aguja o canula quedara bajo responsabilidad del médico.

i r 1
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Instrucciones de uso

SISTEMA DE INYECCION
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Presione ya sea el pedal o el botén “Return® (Retornar/Reencender) para activar la
deteccion automatica de varilla.

Es posible que salga una pequeia gota durante esta deteccidn automdtica. El
Sistema de Inyeccion de Anteis ya esta listo para inyectar.

Cambio de modo

Presione el pedal “Flow” (Flujo) o bien el pedal “Drop” (Gota) -

A Inyeccion “Flow Mode” (Modo Flujo)

Puede elegir entre 3 flujos de inyeccion (pequefio, mediano, grande) [1] presionando el
boton de configuraciones ubicado en el pedal. La correspondiente luz LED de la
unidad central permanece encendida constantemente.

Cn ey
Ch t JACKSON
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Presione de manera continua el pedal “Flow” (Flujo) (izquierda). Para detener |a
inyeccién, simplemente suelte el pedal.

B. Inyeccidn “Drop Mode” (Modo Gota)

Puede elegir entre 3 tamafios de gota (gota pequefia, mediana o grande) (2]
presionando el boton de configuraciones ubicado en el pedal. La correspondiente luz
LED de la unidad central comienza a encenderse y apagarse intermitentemente
cuando se presiona el pedal de la gota.

Puede inyectar.

. Manuaimente gota por gota (3], presionando solo una vez el pedal
seleccionado (derecha) cada vez que desee una gota. Este es el modo manual.

. Automaticamente gota a gota, presionando constantemente el pedal
seleccionado (derecha).

Puede regular la velocidad del depdsito de las gotas (lento, moderado, rapido) [4]
presionando el botdn “speed” (velocidad) ubicado en la unidad central. El final del
goteo se indica a traveés de un sonido agudo “beep”. Cuande oiga esta senal, retire la
aguja y muévala a la siguiente papula.

Control del retorno del émbolo de inyeccion

La tecla de la unidad de control activa el retorno del émbolo a su posicion inicial. Esta
funcion puede activarse en cualquier momento. Una sefial sonora indica el retorno
completo del émboio.

Cuando se completa la inyeccion o la jeringa esta vacia, presione el botén “Return”
(Retornar/Reencender) [S] antes de retirar el adaptador.

KGO0
MEDICAL




Técnicas de nyeccion
SISTEMA DE INYECCION

El Sistema de Inyeccion de Anteis debe manipularse como si fuera una lapicera, es
decir, lo més cerca posible de la aguja.

Seis técnicas esenciales para el uso de los rellenos Anteis

Existen seis técnicas esenciales y reconocidas que se utilizan para inyectar rellenos
dérmicos para modelar los contornos y volimenes faciales y para rellenar arrugas y

pliegues.

1. La técnica de entramado cruzado,

que es la preferida para modificar los contornos faciales y aumentar el volumen.
Consiste en aplicar dos series de inyecciones paralelas mediante la téchica de
retrotrazado. Ambas se realizan en forma perpendicular dentro de la misma capa de la

piel.

2. La técnica sandwich,

que consiste en inyectar un implanie reabsorbible en ia dermis mas profunda y un
rellenc reabsorbible en una capa superior de la dermis {(generalmente la capa
superficial © media de la dermis), segin el area bajo tratamiento y el volumen
deseado. La técnica de sandwich puede aplicarse en uno o varios puntos de inyeccion.
Puede combinarse con cuakjuiera de las demas técnicas de inyeccion tradicionales.

3. La técnica de enhebrado lineal,

que consiste en introducir la aguja en casi todo su largo, manteniéndola
estrechamente paralela al plano de la piel e inyectando el gel en modo “Fiow™ (Flujo)
mientras se la extrae ientamente, sin aplicar demasiada presién en la jeringa. Esto
permite que las hebras de gel se depositen dentro de los tejidos.

4. La técnica de anterotrazado,

que consiste, como en la técnica de retrotrazado lineal, en introducir la aguja
manteniéndola estrechamente paralela al plano de la piel. El gel se inyecta en modo
“Flow” (Flujo) mientras se introduce ientamente la aguja en la dermis (en casi todo su

largo) y se aplica poca presién en la jeringa.
-

5. La técnica de abanico,
gque consiste en infroducir ia aguja como en la técnica de enhebrado lineal en modo
“Flow” (Flujo). Al final de la linea de gel, se modifica la direccién de la aguja y se

& JACKSON
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inyecta una nueva linea de gei sin extraer la punta de la aguja de la piel. Esto permite
cubrir una zona relativamente grande a modo de abanico de hebras, y al mismo
tiempo reducir ia cantidad de punciones.

6. La técnica de punciones seriadas,

que consiste en aplicar una serie de inyecciones lineales en modo “Drop” (Gota} a lo
largo de la misma arruga, en la superficie de la misma zona. Las inyecciones
depositan pequedlas cantidades del producto en la dermis; al estar muy cerca unas de
otras, permiten que se forme una iinea continua que rellena la arruga o ia superficie
tratada. Para evitar irregularidades ¢ espacios vacios, fas inyecciones deben aplicarse
muy juntas y se deben masajear |as zonas tratadas.

7 - Técnicas de inyeccion

SISTEMA DE INYECCION

Pueden utilizarse dos {écnicas diferentes para los tratamientos de réjuvenecimiento y
rehidratacién

1.La técnica de punciones miultiples (nappage)

Esta técnica consiste en inyectar el producto muy superficialmente en
el nivel dermo-epidérmico. El producto se inyecta en modo "Row” (Fila),
por medio de movimientos rapidos y reguiares, haciendo que ia aguja se
deslice por sobre ila piel mientras aplica numerosas inyecciones para
cubrir toda el area. Despugs de la sesion de inyecciones, los pacientes no
experimantan ningun efecto no deseado. El cutis kice radiante y ia piel se
revitaliza y rehidrata. Pueden retomar su vida social de inmediato.

2.La técnica micropapuiar

Esta técnica consiste en inyectar en modo “Drop” (Gota) una pequefia
cantidad del producto en la dermis superficial, en miltiples y precisos
sitios de inyeccién, En cada uno de estos sitios de inyeccién, esta técnica
crea una pequeiia papula. Las pépuias desaparecen enire las 24 horas y
unos pocos dias (dependiendo del famaiio de la gota, el grosor de la piel y
ta profundidad de la inyeccién) e inciuso mas rapido si los pacientes se las
masajean. Las areas tratadas de esta manera se tonifican y tensan
genuinamente.  Asf se expiica por qué esta técnica se utiliza
especialmente en pieles maduras, incluso cuando exisie una imporiante
deficiencia hormanal.

W\;Acxsan
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Pautas para la adaptacién del Sistema de Inyeccion Anteis de acuerdo con la técnica

|
i
\_
|

utilizada
Relleno | Rejuvenecimiento
Indicacion Lineas finas | Arruga Pliegues Micropapular | Nappage
moderada profundos /
Volumen
Modo Flujo Flujo Flujo Gota Flujo
Flujo / Gota
Tamaho Pequefo / Medio Grande Pequefio / Pequefio
Flujo !/ | Medio Medio*
Tamafo de \
gota &
Velocidad” Lenta/
Moderada / ’
Repida™ |
|

*Para la piel, se recomienda Gota peguefia (“Small Drop”).

**La velocidad puede ajustarse Onicamente en “Drop Mode” (Mcdo Gota); se
recomienda elegir la velocidad apropiada de acuerde con la experiencia del

profesional.

Contraindicaciones

» Anteis no prob¢ el Sistema de Inyeccion de Anteis con ningun ofro producto y, por lo

fanio, no puede responsabilizarse por los problemas que puedan presentarse si se
usa el Sistema de Inyeccion de Anteis con cualguier producto que no sea un producto
para estélica de Anteis.

GAR E ANNE JACKSON

(M TERSIL M

=

-chhl‘

PATRICIAYRMA SOLA



33
Advertencia acerca de los insumos
SISTEMA DE INYECCION

No reutilice las agujas, las jeringas de Anteis ni el adaptador de jeringas; estas piezas

deben desecharse, después de ser usadas, en un recipiente apto para tal fin.

Descargas eléctricas — Revisar antes de cada uso

» La conexién debe estar en red AC de fase simple de acuerdo con la piaca
descriptiva, ubicada debajo de la unidad de control.

+ La instalacion debe estar equipada con un sisterna de seguridad a través de un

interruptor de circuito (disyuntor).

+ Antes de usar, controle el estado del enchufe y cable de alimentacién.

+ No tire del cable para retirar el enchufe del tomacorriente de pared.

Niveles de seguridad

» Cable de alimentacion principal: voltaje peligroso.

« No utilice el dispositivec ¢on ningln otro cable de alimentacién que no sea el
suministrado (AULT, tipoc MW128RA1803F01).

« Cable de la pieza manual / pedal / unidad de control: circuito secundario (bajo
vaoltaje).

Recomendaciones generales

+ Mantenga el Sistema de Inyeccién de Anteis fuera del aicance de los nifios.

+ El equipo no puede utilizarse en sitios donde exista una mezcla inflamable de alre,

oxigeno o nitrégeno.

» Su dispositivo no debe exponerse a la luz solar ni ubicarse cerca de un radiador o

unidad de aire acondicionado.

+ No exponga el Sistema de Inyeccién de Anteis al agua hi a productos quimicos.

* El pedal de pie es el elemento que comanda el dispositivo. Verifiqgue que esté
funcionando correctamente antes de utilizar el dispositivo. No io sumerja. Reemplace
el pedal luego de cualquier deterioro mecanico.

o R%EJ/RCKSU” INTER MEDICAL

VN3 FRSIL MUDIGAL D!RECCION TECNICA
PATRICIA IRMA SOLA



Caracteristicas eléctricas

506 8l

‘Voltaje Frecuencia Amperaje maximo Clase de proteccion | Referencia

eléctrica

1107240 | 50/60Hz 18A I

Anteis

Temperatura ambiente méxima recomendada (Tmra) 40°C

Descripcién general del producto
SISTEMA DE INYECCION

Contenido del paquete

[1] Pieza manuai
[2] Unidad de control
+ Botén “Retum” (Retornar/Reencender)
+ indicador del tamafio de [as gotas / flujo
+ Velocidad de depésito de las gotas (lenta, moderada, réapida)
[3] Pedal de pie
+ Pedal del modo de la gota
» Pedal del modo del flujo
+ Botén selector del tamafio de las gotas / flujo
[4] Soporte para la pieza manual
[5] Cable de alimentacion externo
Guia para el usuarlo

Piezas sueltas — se venden por separado:
[6] Caja con 10 adaptadores (sin jeringa)

[7] Cajas con 5 jeringas de Anteis listas para usar para el Sistema de inyeccion

BROLE ANNE SACKSON
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Ventajas del equipo

Precision:

+ Mango del dispositivo de inyeccién automética

+ Uso controlado:

- velocidad, volumen y flujo preconfigurados

- ajuste de la velocidad de depésito de las gotas

+ El volumen y el flujo no dependen de las caracteristicas del producto
Disefado para brindar comodidad

* No produce fatiga muscular (tendinitis)

* Menos dolor para el paciente durante la inyeccidn
Seguridad

» Deteccién de obstruccién en la aguja

No existe el riesgo de que 1a aguja se salga ni se dafie

3.4 Instalacion

SISTEMA DE INYECCION
Eleccitn de ia ubicacion

+ El Sistema de Inyeccidn de Anteis puede utilizarse apoyado sobre una superficie o

mentado en la pared de modo que ocupe la mejor ubicacion dentro de su lugar de

trabajo.

+ La unidad de control se suministra con base antideslizable, que le permite colocarla

en una superficie horizontal. Cuando la unidad se monte en la pared, coloque las

cintas adhesivas separables tal como se muestra en las imagenes y fijela sobre una

superficie estable limpia y seca. E este caso, la adherencia resulta Optima al cabo de 2

horas. Este sisterna de fijacion le permite enganchar y desenganchar la unidad de

control cuando lo desee.

SAROLE ANBL JACKSON
N ERSIL MeDICAL

PATRIQIA IRMA SOLA
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magen:

Canexion

Conecte los cables de acuerdo a los graficos ubicados en la parte de abagjo de la
unidad de control.

Aseglrese de que los cables de la pieza manual y del pedal estén conectados en los
orificios correctos.

Puede colecar los cables debajo de la unidad de control, utilizande las guias, tal como
se indica en las imagenes que aparecen a continuacion.

fLATLE ANAL CKSON INTERSIN MEDIOAL
i ERSIL MEDICAL DIRECCION TECNICA
PATRICIA IRMA SOLA
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+ Para evitar caldas accidentales, ubique los cables de manera que no entorpezcan los

movimientos alrededor del equipo.

» Conecte la fuente de alimentacion en el enchufe de pared.

Encendido

Para activar la unidad del sistema, presione uno de los pedales de inyeccién o el botén
“Return” (Retornar/Reencender) en la unidad de control.

La unidad de conftrol produce una serial sonora y un encendido automatico.

Su Sistema de Inyeccidn de Anteis esta listo para ser usado.

Para reducir el consumo de energia, el Sistema de Inyeccidén de Anteis se apaga
automaticamente después de 20 minutos.

Simplemente presione la tecla “Return” (Retornar/Reencender) de ia unidad de controi
o de uno de los dos pedales para reactivarla automaticamente.

3.5,
Precauciones de Utilizacién
Cuidado del Sistema de inyeccion:

SISTEMA DE INYECCION

Limpieza de la unidad de control, pieza manual, soporte para la pieza manual y pedal;

+ Retire el enchufe de alimentacion antes de efectuar cualquier tipo de limpieza.

*» Estos componentes son reutilizables y deben usarse con cuidado y limpiarse con el
producto desinfectante apropiado antes y después de cada paciente.

* Nunca utilice otros solventes organicos ni productes quimicos agresivos.

* Nunca esterlilice la unidad de control, pieza manual, soporte para la pieza manual ni

el pedal.

« Nunca sumerja la unidad de control, la pieza manual ni el pedal en liquidos.

» Después de ponerse los guantes, recomendamos utilizar una mano para el paciente

y la ofra para la pieza manual.
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Aguja, jeringa y adaptador

« Estan hechos para un unico uso y deben desecharse después de cada paciente.

Las piezas reutilizables deben desinfectarse y manipularse con cuidado

Si la jeringa se rompe;
Este procedimiento debe cumplirse ya que, de lo contrario, podrla producirse un dafio
que no cuenta con cobertura de la garantia del fabricante.

* [1] Mantenga la pieza manual sujeta y ubicada hacia abajoe en todo

momento.

» Vuelva a colocar la tapa de la aguja.

« [2] Desenrasque el adaptador.

* [3] Inyecte a la velocidad maxima hasta que el émbole salga por

completo y extrdigalo de la pieza manual.

* Retire todo resto de vidrio, especialmente de la ranura/muesca del
émbolo.
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Verifiqgue que no queden restos de vidrio en el cuerpo de la pieza
manual.
+ Puede enjuagar el émbolo con agua, teniendo Ia precaucién de secario
con chorro de aire de baja presion.

« [4] Para volver a colocar el émbolo, presione la tecla "Retum”
{Retornar/Reencender) v inserte el émbolo dentro del cuerpo alineando
las 2 ranuras con las 2 varillas metalicas ubicadas dentro del cuerpo.

« Empuje suavemente el émbolo hasta que quede inserto dentro del

cuerpo y llegue a su pasicidn inicial.

i

Nunca engrase ni lubrique el émbolo; de lo contrario, podrian producirse problemas de
funcionamiento.
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3.6. No corresponde
3.7. No corresponde

38
Aguja, jeringa y adaptador

+ Estan hechos para un dnico uso y deben desecharse después de cada paciente.

Las piezas reutilizables deben desinfectarse y manipularse con cuidado

38
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Ensamblaje de la pieza manual, jeringa, adaptador y aguja

Se recomienda utilizar guantes descartables.

* Para jeringas regulares, siga los pasos1a7

oAROLE

iMTERS

l'.Jl(-_'-"\L

P (SRS

DIRECCION TECNICA
PATRICIA IRMA SOLA

Farmacéutios - M.P. 3477



+ Para jeringas ya adaptadas al Sistema de Inyeccion de Anteis, siga los pasos
4a7

[1] Retire la empufiadura (punto de sujecion)

[2] Desenrosque la varilla del émbolo

[Simbolo de advertencia] Aseglrese de desenroscar la varilla del émbolo y no de tirar

deella

[3] Inserte la aguja en el adaptador

[4] Enrosque el adaptador en la pieza manual

[5] Retire 1a tapa protectora [uer-lock

[6] Enrosque la aguja normalmente, hasta llegar a su tope

[Simbolo de adveriencia] Asegurese de que la aguja esté correctamente

ensamblada para evitar que se salga

E] Sistema de Inyeccion de Anteis ya esta listo

3.10 No corresponde

3.11
Preguntas frecuentes Causa Correccion
L aaguja se desenfosca Se enrosce Aseglrese de que ia
durante la inyeccion incorrectament aguja esté correctamente
e ensamblada. (Consulte el
capitulo 5}
Se oye |a sefal La aguja ¢ el producto no Utilice Gnicamente la
sonora de seguridad son los apropiados. aguja o el producto
"beep” durante la suminisirado 0
inyeccion. Es recomendado por Anteis.
imposible inyectar.
Aguia Reemplace 1a aguja
obstruida
Durante la deteccion Ei tap6n del émboio fue  Limpie la pieza de mano
automatica del extraldo con la variifa del  (ver capitulo 8) y deseche
émbolo, el é&mbolo no émbolo mientras se la jeringa fallada. Con una
se detiene. desarmaba {a jeringa nueva jeringa,
regular. desenrosque la varitla del

émbolo y asegirese de
que el tapon del émbolo
permanezca en su lugar.
{Consulte el capitulo 5)

La deteccidn automatica Enrosque la aguja antes
del émbolo ha sido iniciada de activar la funciéon de

antes de enroscar la aguja. _deteccion de émbolo,

La unidad central se Para reducir el consumo de Para reactivario,
apaga automaticamente. energla, el Sistema de simplemente presione Ja
Retorng del émbolo Inyeccion se apaga teda “Return”
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inesperado, automaticamente después  (Retornar/Reencender) de
de 20 minutos. la unidad de control o de
uno de los dos pedaies.
Retorno del émbolo Este fenémeno ocurre Haga revisar su
inesperado. cuando se produce un corte instalacion eléctrica.
de micropotencia mientras
el dispositivo esta
funcionando.
312

Inmunidad electromagnética

El Sistema de Inyeccién de Anteis estd diseflado para utilizarse en un ambiente
electromagnético en el que la interferencia electromagnética esté controlada segun se
define en las tablas 1, 2 y 3 a continuacion.

El cliente o usuario del equipo debe asegurarse de que se lo utilice en un ambiente
definido. Usted puede ayudar a evitar la interferencia; para ello, debe respetar la
distancia minima entre los dispositivos de comunicaciones RF (emisores de teléfonos
celulares o computadoras portatiles) y el Sistema de Inyeccién de Anteis, tal como se
lo recomienda en la tabla 3, de acuerdo con la transmisién de energia del equipo de

comunhicacién.

Transmisiones electromagnéticas

Pruebas de Conformida Ambiente electromagnético - Recomendacién
cumplimiento de d
transmision

El Sistema de Inyeccion de Anteis utiliza
Transmisiones RF CISPR Grupo 1 Unicamente energia RF para funcionar. Ademas,
1 sus transmisiones RF son de nivel bajo y no

pueden causar interferencia con equipos

electrénicos cercanos.

Transmisiones RF CISPR Clase B
11
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Transmision de corriente  Clase A El Sistema de Inyeccién puede utilizarse en

armonica EC 61000-3-2 cuzlquier establecimiento, incluidos aquellos que
estan directamente conectados a una red nacienal
de bajo voltaje que se utiliza para proveer energia
a edificios para fines domésticos.

Variacion del voltaje / Cumple
Flicker {parpadeo) IEC
61000-3-3

2. Inmunidad electromagnética

Prueba dela Se requiere Nivel de Ambiente
inmunidad prueba de nivel cumplimie electromagnético -
IEC 60601 nto Recomendacién
El piso debe ser de madera,
Descarga Contacto +/- 8 kV  Contacto +/- cemento o baldosas. Siesta
electrostatica 6 kV revestido con material sintético,

el nivel de humedad relativa
debe ser superior al 30%.

(ESD) IEC 61000- aire +/- 8 kV aire +/- 8
4-2 kv
Transistores La calidad de la red de
rapidos (TERS) +/- 2 distribucion de energia debe ser
kv la de un entorno comercial u
+/- 2 kV para fuente hospitalario.

de alimentacién

IEC 61000-4-4 +/-1kV para Enfradas/Salidas
+-1kV

CAROL
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Ondas de choque Modo diferencial +/~1kV  +/-
1TkV
Modo normal +/-2 +-2kV
|[EC 61000-4-5 Kv

Bajas, variaciones de <5% UT - Baja > 0V/0ms

tensién e 95% UT para 0,5 La calidad de la red de
interrupciones ciclo distribucion de energia debe serla
92 V/100 de un entorno comercial u
ms hospitalario. Si el usuario necesita
40% UT - Baja que el equipo funcione
Resimenes de 60% UT para 5 161V /500 constantemente durante una
alimentacién IEC ciclos ms interrupcidn del suministro de
61000-4-11 70% UT - Baja energia proveniente de la red, se
30%UTpara25 0V/5000 recomiendaun UPS (fuente de
ciclos ms energia ininterrumpida).
<5% UT - Baja >
95% UT para 5
seg.
Campo magnético 3 A/m No El nivel del campo magnético
para la frecuencia de correspon para la frecuencia de la red es
la red de normalmente el de un entorno

comercial u hospitalario.
(50/60 Hz) IEC

61000-4-8 67 |

Nota: UT es el voltaje de energia principal antes de la aplicaciéon del nivel de prueba.
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Caracteristicas técnicas
SISTEMA DE INYECCION

Prueba de la inmunidad Se requiere prueba de nivel | Nivel de cumplimiento
IEC 60601

Conducciéon RF 3Vms v

IEC 61000-4-6 150 kiHz a 80 MHz

Con radiacién RF 3viM 3 Vim

IEC 61000-4-3 80 HMz a 2.5 GHz

Ambiente electromagnético - Recomendacioén
Los equipos de RF portatiles o méviles no deben usarse, ni ninguna parte de éste,

incluidos los cables, a una distancia inferior a |a recomendada y calculada desde la
ecuacidon aplicable a la frecuencia dei transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d=[3.5/V1] VP d =[3.5/€1] VP 80 MHz a 800 MHz d*[7/E1] VP
800 MHz a2.5 GHz

en donde P es la potencia maxima del transmisor, expresada en vatios, declarada por
los fabricantes v d es la distancia de separacién minima recomendada expresada en
metros (m)>.

Para los transmisores RF fijos, la intensidad de campo, determinada a través de un
estudio electromagnético del sitio, debe ser mas baja que el nivel de cumplimiento
exigido para cada rango de frecuencia.

La interferencia puede manifestarse en las proximidades del equipo que lleva el
simbolo [simbolo de ondas]. y

Nota 1: Para 80 MHz y 800 MMz, se aplica el rango de frecuencia mas amplio.
Nota 2: Esta recomendacién no se aplica a todas las situaciones.

La propagacion electromagnética es afectada por ia absorcidn y reflexion de
estructuras, objetos y personas.
- La intensidad de campo para transmisores fljos, tales como estaciones de base,
radios, teléfonos (celulares/inaldmbricos) y radios méviles de tierra, radios amateur,
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radios AM y FM y television, no puede, tedricamente, ser prevista con precision. Para
evaluar el campo electromagnético producido por un transmisor fijo, debe realizarse un
estudio electromagnético en el sitio. Si en el lugar en el que se utilizara el equipo la
medida de intensidad de campo excede los niveles de cumplimiento antes
mencionados, debe observarse que el funcionamiento del equipo sea el normal.

En el caso en que se observara un funcionamiento anormal, sera necesario tomar
medidas adicionales tales comoe cambiar |a posicion del equipo o trasladarlo.

- Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo
debe ser inferior a los 10 V/m.

3 - Distancias de separacidn recomendadas entre los equipos de comunicaciones RF
(poriatiles o méviles) y el Sistema de Inyeccién de Anteis.

Potencia maxima 150 kHz a 80 MHz 1 80 kHz a 800 MHz 800 kHz a 2,5 GHz
emitida por el \
transmisor ¢={_35 WP d={_ 35 }VP d={_7 }VWP
V1 ) E1 E1
0.01 0.12 0.12 0.12
0.1 0.37 0.37 0.37
u 1.17 1.17 117
1 10 3.69 3.69 369
100 11.67 11.67 11.67

En el caso de los transmisores cuya potencia de transmision no figure entre las 8”’/

mencionadas anteriormente, |a distancia de separacién (d en metros), aplicandola a la
frecuencia del transmisor en donde P es la potencia maxima transmitida (en vatios), es
indicada por el fabricante.
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Nota 1: Con 80 MHz y 800 MHz, se aplica la mayor distancia de separacién del rango
de frecuencia.

Nota 2: Esta recomendacion no se aplica a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética es afectada por la absorcién y reflexién de estructuras, objetos y
personas. La distancia de separacién depende de la frecuencia utilizada por ei
transmisor.

3.13
Anteis garantiza el Sistema de Inyeccién de Anteis por 18 meses a partir de la fecha

de compra,

Para implementar esta garantia se exige la presentacion de la factura original donde
se indique ia fecha de compra.

Esta garantia se aplica unicamente al uso en cumplimiento con los requisitos de las
instrucciones de uso.

No se aplica la garantia cuando:

2. Una persona no autorizada por Anteis haya realizado una reparacion técnica al
equipo.

3. El equipo haya sido daflado por una fuente externa o por su utiiizacion
indebida (daro causado por luz, fuego 0 agua, caida o descuido}.

4. El equipo haya sido adaptado para estandares operativos distintos de los que
se indican en la placa descriptiva ubicada debajo de ia unidad de control.
Los documentos de compra hayan sido enmendados o alterados.
El nimero de serie del equipo haya sido declarado como ilegible.
El equipo haya sido utilizado con cualkjuier otro producto que no pertenece a una
de las lineas de productos estéticos de Anteis.

3.14
Destruccién de la aguja, jeringa y adaptador en el contenedor adecuado Para

evitar todo riesgo de pincharse mientras reemplaza la tapa protectora,
recomendamos desechar todos los elementos sin volver a colocar la tapa
protectora a la aguja.

3.15 No corresponde

3.16 No corresponde
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*2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRAND”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-18000/11-7
El Interventor de la Administracion Naclonal de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologja Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
........... 2 L, y de  acuerdo a lo  salicitado  por
Carole Anne Jackson, se autorizd 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: Dispositivo para inyeccion automatica de hialuronato de
sodio (Modelis, Mesolis/Mesolis+, Fortelis extra, Esthelis Basic, Esthelis Soft).
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-504 Inyectores para
medicacion/vacunacion.
Marca del producto médico: Anteis.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: equipo Indicado para la dosificacion forma controlada
de hialuronato sodlo unicamente de la linea Antes (Modelis, Mesolis/Mesolis+,
Fortelis extra, Esthelis Basic, Esthelis Soft) para la reconstruccion morfologica y
uso en tratamientos de dermatologia.
Modelo(s): IP. Tipo Ec, Sistema de Inyeccion Anteis.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Tiempo de vida Util: 5 (cinco) afios
Nombre del fabricante: Laboratorio Anteis.
Lugar/es de elaboracion: Chemin des Aulx Ch- 1228 Plan les Quates- Suiza.
Se extiende a Carole Anne Jackson el Certificado PM-599-21, en la Ciudad de
L mz
contar de la fecha de su emision.
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Buenos Aires, a..... ......, Siendo su vigencla por cinco (5) afios a

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AMNM.AT.



