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Mintsterio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, (2 SEP 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2684-14-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia ‘Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIREX MEDICA S.A. solil"cita 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 eiabc_)racién y comercializacién de prt:;ductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a! ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion. técnica producida por la Direccion N;acional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y q?e los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Producftores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacio.nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca DAAVLIN DISTRIBUTING COMPANY, nombre descriptivo UNIDAD
FOCALIZADA PARA FOTOTERAPIA UVB y nombre técnico UNIDADES DE
FOTOTERAPIA, ULTRAVIOLETA, de acuerdo con lo solicitado por SIREX MEDICA
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizaciéon e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicién
y que forma_ parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 v 8 a 27 respectivamente, |
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera fi(_:iurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1168-45, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. :
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1¢ serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-3110-2684-14-5
DISPOSICION N©
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
Unidad focalizada para Fototerapia UVB
Levia

Fabricante: Daavlin Distributing Company 205 West Bement Street, BrS(an,
Ohio 43506-0626 - Estados Unidos. ‘

Importador: SIREX MEDICA S.A. Libertad N2 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos

Aires.

Producto: Unidad focalizada para Fototerapia UVB
Marca: Daavlin Distributing Company

Modelo: Levia

Niimero de Serie: xxxxxx Fecha de Fabricacion:

mm-aaaa

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion | y/o
manipulacion del producto: Ver Instrucciones De Uso.

Instrucciones de Uso y advertencias y precaucionies: ver Instrucciones De Uso

Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM 1168-45
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AU
INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO HI C Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Unidad focalizada para Fototerapia UVB

Levia

1.- Fabricante: Daavlin Distributing Company 205 West Bement Street Bryan, Ohio 43506-
0626 — Estados Unidos.

Importador: SIREX MEDICA S.A. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos Aires.

2.- Producto: Unidad focalizada para Fototerapia UVB
Marca: Daavlin Distributing Company
Modelo: Levia

3.- indicaciones de uso

Levia® es un dispositivo de luz ultravioleta para uso, por o bajo la direccion de un médico,
para el tratamiento de la psoriasis, vitiligo, dermatitis atopica {eccema), la dermatitis
seborreica y leucoderma. Levia® esta disefiado para su uso en todos los tipos de piel (I-v1).
1
4.- Descripcién :
|
Levia es una Unidad para Fototerapia UVB. El sistema emite iuz UVB (300-320 nm) para el
tratamiento de fototerapia de las lesiones cutaneas. El sistema consta de una consola, fa
pieza de mano y dos acoples del sistema de emisién: un accesorio de tratamiento localizado
(LiteSpot™) para su uso en la piel que no esta obstruida o cubierta por pelo y un cepillo de
fibra optica (LiteBrush™), para su uso en el cuero cabelludo y otras &areas de la piel
obstruidas o cubiertas por pelo.

La consola del sistema Levia contiene los interruptores de encendido/apagado y una pantalla
tactil de interfaz gréfica de usuario para controlar la operacién. Varios menis y opciones se
muestran en esta pantalla tactil. Estos menuds de control de acceso, permiten la entrada de
los parametros de tratamiento, y muestran la informacién durante el tratamiento.

LiteSpot, el accesorio para tratamiento localizado, proporciona un tratamiento especifico de
las lesiones de 1a piel donde la piel afectada no esté cubierta por cabello. Su patrén de salida
permite la entrega de luz sobre un area especifica. Los 3 cm2 (17 mm x 17 mm) de patrén de
salida es para el tratamiento en forma de pequefios "azulejos” que puede colocarse uno al
lado del otro para cubrir las éreas afectadas que son mayores que la LiteSpot. |

LiteBrush, el cepillo de fibra 6ptica, ha sido diseflado para proporcionar un trathmiento
especifico para el cuero cabelludo y otras areas cubiertas con pelo. La diferencia entre la
fototerapia en otras areas de la piel y el cuero cabelludo es que (en la mayoria de los casos)
el cuero cabelludo esta cubierto con pelo, que absorbe la luz y actiia como una barrera a la
fototerapia proporcionada por métodos convencionales. LiteBrush permite la entrega de la luz
directamente sobre el cuero cabelludo, sin pasar por la barrera de pelo, con la luz conducida
a través de fibras opticas dispuestas en el patrén de un cepillo para el pelo. Los emisores de
puntas redondeadas de la fibra dptica "cerdas" entregan la luz mediante dispersién
directamente sobre la piel afectada

A continuacién sigue una imagen del dispositivo y componentes:
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Unidad para Fototerapia UVB Levia LiteSvpo!t

LiteBrush

Espectro de salida UvB-Select ™

La luz de tratamiento es generado por una lampara de UVB de haluro de metal mejorada. Se
filtra de manera que los componentes terapéuticos se transmitan a través de los acoples que
entregan la energia. La luz emitida esta en la banda de los rayos UVB (300-320 nanémetros).
Esta banda espectral se considera dptima para realizar fototerapia de las lesiones cutaneas.
El espectro de salida del sistema se muestra en la Figura 1.1. Los picos y valles en la_gréfica
son caracteristicos de las lamparas UVB de haluro metélico mejorado.

Parte de la luz fuera del 300-320 nm es tipico de este tipo de sistemas y no afecta a la
seguridad o eficacia. Este espectro de salida es UVB-Select ™. 1

UVB-Select, la fuente de luz patentada de Levia, se encuentra en la banda espectral 300-
320nm. Estudios {*) han demostrado que esta es la luz mas utilterapéuticamente en el
tratamiento de la psoriasis y es similar en eficacia a la luz UVB de banda estrecha (311-
315nm}.

La minimizacion del componente de 230-300nm de la luz UVB de banda ancha (290-320)
reduce los rayos que causan principaimente eritema (enrojecimiento de la piel).

UVBSelect, por lo tanto, permite la entrega de dosis mas fuertes (mdaitiples MEDs) a las
placas psoriasicas mientras reduce al minimo el efecto sobre la piel sana circundante. )
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Figura 1-1: The Output Specirum of UVB-Select
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Figure 1-2: The Output Spectrum of Levia NB
4.1.- Consola e interfaz grafica de usuario

La consola del sistema contiene el sistema electrénico, el cable de entrada con filtros, ventilador
de refrigeracidn, y cables. Sobre el panel frontal-de la consola esta la pantalla tactil de linterfaz
grafica del usuario {(GUI), un interruptor de encendido con luz y un puerto USB. En la parte
posterior de la consola esta el interruptor de alimentacién principal.

No desconecte ni apague el interruptor principal en la parte posterior de la consola. Permita que
la lampara se enfrie y apague el sistema. Apagar Levia antes del auto-apagado puede acortar
la vida (il de la lampara.

La consola cuenta con un soporte de calibracién para la pieza de mano. Un radidmetro
{medidor de luz) se inserta en el lado izquierdo de la consola. Se encuentra en la parte inferior
de la base para medir la salida de los accesorios para la calibracién de la dosis de luz. La pieza
de mano contiene la ldmpara, dpticas, un obturador de control de la exposicién, un ventllador
para la refrigeracién de la ldmpara, un balastro para encender la lampara, la electrénita y los
sensores. Un sensor en la consola detecta una correcta colocacion de la pieza en el soporte
para la calibracion.

Vista de la consola
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La pantalla tactil de interfaz gréafica de usuario en el panel fronta! de la consola guia el

\':/
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Levia Consola Vista lateral derecha
. 1‘““,.—-—_-

Levia Consola Vista posterior

usuario

al operar Levia. El circuito asociado controla la exposicién que se activa cuando la se puisa el

interruptor disparador de la pieza de mano. Este circuito también supervisa el estado de;

alerta al operador si se produce una condicién de error.

Levia y

Un PIN {Rx PIN) y el codigo de Tratamiento (codigo Tx) se deben introducir para activar Levia.
Estos niimeros se suministran al usuario por el médico. Estos c6digos se pueden intrdducir a

través de la pantalla tactil de interfaz gréafica del usuario o con un USB preprogran‘

ado de

memoria Flash Drive (unidad USB), en cuyo caso la unidad USB actia como una lidve. Las

instrucciones y soﬂwa:e para la programacion de la unidad USB se proporciona para el
prescriptor por Daavii
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El estuche de transporte, gufa de referencia rapida, Practica hoja de patrones, ¢
alimentacion, botella de aplicacion de aceite de tratamiento, un cepillo de limpieza
LiteBrush, fundas protectoras para los LiteSpot, guantes y gafas de proteccién UV se i
con el sistema Leiva.

para el
nciuyen

La consola también contiene los fusibles eléctricos. El ventilador de refrigeracion proporciona
una circulaciéon de aire para la refrigeracién de los componentes electrénicos dentro de la

consola.
Pieza de mano

La pieza de mano contiene la lampara que produce 1a luz UVB terapéutica, UVB-Selec
luz es generada por haluro metélico, 75 watt, lampara UV reforzada.,

t ™. La

El interruptor de disparo (Trigger) en {a manija controla la activacion. Al pulsar este interruptor
de disparo se inicia la salida. Los componentes adicionales de la pieza de mano son: un
disparador para la liberacién del haz, un ventilador para la refrigeracién de la Iémpara un

balastro para encender las l[Amparas, electrénica y sensores.

Vistas de la pieza de mano con el LiteSpot y el LiteBrush adjuntos
A cada lado de la parte frontal de ia pieza de mano, hay dos botones de liberacién

para la

eliminacién de los adjuntos. Los adjuntos encajen en su posicién cuando se los coloch en el

receptaculo y se aplica una ligera presién. Cada accesorio se puede eliminar pulsando

05 dos

botones de liberacién en los laterales. Una palanca en la pieza de mano puede b!oqt.ear en
varios angulos para la conveniencia durante el tratamiento. Hay un interruptor de sensor en el

mecanismo de montaje de pieza de mano para detectar la presencia y la insercién ap
de los adjuntos LiteSpot o LiteBrush.

Mecanismo de liberacién

£n la parte posterior de la pieza de mano hay una rejilla disefada para permitir que el ve!
de refrigeracioén al motor. No cubra ni bloguee esta red durante el uso. Debe quedar lib}
asegurar la refrigeracién adecuada de! motor.

LiteSpot™ 00"'0
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El accesoric de tratamiento localizado LiteSpot ofrece tratamiento localizado de lesione
piel, donde las zonas afectadas no estan cubiertos por el pelo Su seccidn de salida permit;
entrega de la luz de fototerapia en forma de pequefias "baldosas" que pueden colocarse una al
lado de la otra.

Este método de mosaico (mosaico) se puede utilizar para cubrir lesiones de mayor tamafio que
la seccion de salida y reserva a las zonas préximas de los azulejos de doble exposicién. La
ventana de salida del LiteSpot expone un érea de la piel de aproximadamente 3 cm2 (aprox. 17
mm por 17 mm o 0.67 “ X 0.67").

LiteBrush ™

E! cepillo de fibra éptica (LiteBrush) ha sido disefiado para ofrecer tratamiento UVB en el cuero
cabelludo o zonas de la piel obstruidos por el pelo. El pelo que cubre el cuero cabelludo
absorbe la luz y actda como una barrera a la fototerapia proporcionada por los sistemas
convencionales. El LiteBrush permite la entrega de luz directamente sobre el cuero cabelludo,
sin pasar por la barrera de pelo. La luz se propaga en el cuero cabelludo a través del tabello
mediante las fibras opticas dispuestas en el patrén de un cepillo de pelo. La matriz de flbra esta
compuesta de 35 fibras.

El area de emision es de aproximadamente 8 cm 2 (aprox. 24 mm x 34 mm 0 0.94 "X i1.34").
Las cerdas de la fibra éptica del LiteBrush con puntas redondeadas ofrecen una sensa¢ion de
suavidad cuando las cerdas tocan la piel afectada.

Proteccion para los ojos

Gafas bloqueadoras UV se incluyen con cada sistema pata la proteccién de los ojos. La
radiacion ultravioleta es dafiina para los 0jos y es necesaria la proteccién de fos ojos durante el
tratamiento.

Todos los usuarios de la sala de tratamiento deben usar gafas de bloqueo UV mientras Levia
se activa para el tratamiento, las pruebas y la calibracién. I

Las gafas de proteccién con protectores laterales envolventes proporcionadas cumplen la
norma ANSI Z87.1-2003 y cuentan con el 99,9% de bloqueo UVB en longitudes de onda de
190-400 nm. Si se utiliza otras gafas de proteccién debe cumplir la misma norma.

Proteccidn de la piel

Para el paciente, es esencial proteger la piel no afectada de la exposicién UVB innecesaria
durante el tratamiento, la prueba o calibracién. El paciente debe usar ropa apropiada que
absorba la luz UV, y cubra todo el cuerpo (excepto las zonas a tratar).

Tela de algodén media a gruesa es suficiente para la proteccién de esas éreas.

La persona que realiza el tratamiento también debe proteger su piel, usando guantes de
proteccién UV, protector solar y / o proteccion UV de tipo industrial que cubra la cara y el cuello
en todo momento mientras Levia se activa para evitar la exposicion acumulativa. Cinco pares
de guantes desechables con proteccion UV se incluyen con Levia, Se recomiendan guantes
opacos de nitrilo.

Para tratamientos del cuero cabelludo, el paciente debera utilizar protector solar con FPS 30 o
superior y debe cubrir las areas vecinas a la piel expuesta, tales como la cara, el cuello y las
orejas.

Sin embargo, se deben utilizar con gran cuidado para no permitir que la proteccién solar entre
en contacto con los anexos de tratamiento ya gue estas lociones estan disefiadas para
bloquear la luz Uv.

5.- Condiciones especificag-de Almacenamiento, conservacion y Transporte:

Condiciones de trabajo




Temperatura de servicio: 10 °C a 40 °C

Humedad relativa: 30-70%

Transporte y almacenamiento

Rango de temperatura ambiente: 10 °C a 55 °C

Humedad relativa admisible: 0% a 95%, sin condensacion

+ Presion atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

Clasificacion de Manejo: Fragil

Posicion del cartdén: Mantenga el paquete en posicién vertical
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6.- Operacion del Sistema.

6.1.- Secuencia de Encendido

PRECAUCION: Todos los usuarios deben usar la proteccién para los 0jos y la piel cuando el
dispositivo se activa para el tratamiento.

1. Cologue la pieza de mano en la base. Esto es importante para el adecuado encendido de
la lampara.

2. Presione el interruptor principal en la parte posterior de la unidad en la posicién ON.

3. Presione el interruptor de encendido en la parte frontal de la unidad. Se blogueara en la
posicién ON.

4. La pantalla tactil mostrara la informacién del dispositivo.

NOTA: La lampara requiere varios minutos para calentar a la temperatura requerida para el
tratamiento.

Continde con la seccion de operacion del dispositivo de acuerdo a este manual. h
6.2.- Secuencia de apagado '
1. Coloque la pieza de mano en la base.

2. Presione el interruptor de encendido en la parte frontal de la unidad a la posicién OFE.

. . . oo h
La pantalla tactil se apagara y el interruptor de luz ON-OFF parpadeara por un periodo de 1 a
3 minutos. Durante este tiempo, el ventilador interno seguird funcionando para enfriar la
lampara.

No desconecte ni apague el interruptor principal en la parte posterior de la consola.
Permita que se enfrfe la lampara y apague el sistema. La desconexion del sistema Levia
antes de auto apagado puede acortar la vida atil de la lampara.

El sistema se apagara por si mismo. Después de que el sistema estd apagado, presione el
interruptor principal a la posicién OFF y desconecte el cable de la pared.

NOTA: El interruptor de alimentacién principal en la parte posterior de la unidad se puede
utilizar para apagar la unidad en caso de emergencia o si la unidad no se va a utilizar durante
un tiempo considerable.

NOTA: El frecuente encendido de la lampara degradard la lampara antes de tiempo. Si el
sistema se va a utilizar de nuevo en el plazo de dos (2} horas, no lo apague.

6.3.- Tabla de Interfaz Gréfica de Usuario

El funcionamiento del sistema Levia es controlado por menus. El cuadro que ofrecemos
describe el flujo a través de los diferentes menus. Las secuencias de menl para los modos
de operacion y el tratamiento con el LiteSpot o LiteBrush se proporcionan en las siguientes
secciones.




Read USE or Enter Rx

Prescription
Mods

Treatmant
Typo

Spot Brush

Spat Treatriant
{Rx}

Brush Treatrment
{Rx)

6.4.- Tabla de Secuencia del tratamiento
Levia utiliza dos tipos de accesorios: ‘
1) LiteSpot
. 2) LiteBrush cepillo de fibra dptica
El gréfico describe el flujo de tratamiento.
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Advarcad
Mode

Traatmant
Typo

Spot Brush

Spot Treatmaent
{Advancod)

Brush Treatment
{Advanced)
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Cada secuencia de tratamiento se describe en detalle en las siguientes secciones:
5.5 Levia inicio e introduccién de informacién de Tratamiento

5.6 LiteSpot secuencia de tratamiento - Modo Prescripcién

5.7 LiteBrush secuencia de tratamiento - Modo Prescripcién

6.5.- Levia Inicio e introduccién de la informacion de Tratamiento

1. Presione el interruptor principal en la parte posterior de fa unidad a la posicién ON y pulse
el boton de encendido en la parte frontal del sistema Levia. El logo del dispositivo aparecera
en la pantalla.

Después de que la rutina de auto-test haya sido completada, aparecerd un mensaje de
advertencia en la pantalla. Utilice gafas de proteccion y guantes antes de continuar.
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" WARNING

@

Please use eye protection —
during treatment. ;;I

Bo not look directly inta 40
-

ermitting light.

Refer to Instruction Manual for
detailed instructions hefore
using this device.

] G2

L . =

2. Puise [V] para cerrar la pantalla de advertencia. Continlie con el menu para introducir la
informacién sobre el tratamiento.

Para entrar en el modo prescripcion:
Inserte la unidad USB con informacién de la prescripcion (proporcionado por el médico).
O

Entre el PIN de la prescripcibn (Rx PIN) y el cddigo de Tratamiento (cédigo Tx)
(proporcionado por el médico) en los campos correspondientes. Toque el campo PIN Rx y se
mostrard el teclado de la pantalla tactil. Introduzca el nimero y pulse la tecla [MARCA] para
confirmar. Repita este proceso para el ¢cédigo Tx.
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Prescription Screen

Presione [OK] para continuar.
Otras opciones

« Pulse el boton de ayuda [?] En la esquina superior derecha para obtener mas informacién y
ayuda.

« Pulse el botdn de ajuste [TOOL] para el men( de Configuracién.

Si la informacion de prescripcién se ingresa de la pantalla tactil como Rx PIN y el cédigo de
Tx:

« Después de introducir el PIN Rx y el cédigo Tx, los ndmeros se muestran en el campo
correspondiente. Pulse OK para aceptar y entrar en el paciente y el nombre de doctor.

» Si el mismo Rx PIN se ha utilizado anteriormente, el codigo Tx correspondiente sera
mostrado automaticamente.

« Después de introducir el Rx PIN y el cédigo Tx, aparecera un botdn de borrado (CLR). Si
necesita cambiar el c4digo PIN o Tx, pulse este botén para borrar ambos campos o presione
en el campo y volver a introducir 10s datos.

= Si el PIN Rx y el cédigo Tx no son correctos, se mostrara un mensaje de advertencia.

Si se introduce la informagit ratamiento utilizando una unidad USB:
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. Después de insertar la unidad USB, la informacion se visualiza en los
correspondientes. Pulse YES para aceptar o cancelar para salir.

« Cada unidad USB almacena informacion para un solo paciente. Si la informacion mostrada =

no se corresponde con el paciente a tratar, retire la unidad USB, inserte la unidad USB
correcta o vuelva a ingresar Informacion de prescripcién utilizando la pantalia.

4. Presione [OK] para continuar.

Otras Opcioches

0 Pulse el botén [TOOL] para el ment Configuracion.

1 Pulse el botén de ayuda {?] para obtener mas informacion y ayuda.

0 En la ventana de Ayuda;

0 Pulse el botdon [MARCA] para confirmar y salir.

0 Pulse el hotdn [i] para la Gltima informacion sobre el tratamiento (si esta disponible).

6.6.- LiteSpot ™ Secuencia de Tratamiento - Modo Prescripcion

EN MODO PRESCRIPCION: Si el tratamiento LiteBrush ha sido seleccionado vaya a
tratamiento LiteBrush. :
I

6.6.1 Secuencia de Tratamiento LiteSpot ™ - Modo Prescripcion

PRECAUCION: Compruebe las condiciones de seguridad. Confirme que todos en Ié. sala
tienen una proteccién adecuada para los ojos. Confirme que el operador y el paciente usen
proteccién adecuada para la piel. |

0 Encienda el dispositivo. Conecte el accesorio LiteSpot a la pieza de mano. Si el accesorio
LiteSpot se va a utilizar en mas de un paciente, limpiar y secar el mismo para la proteccion
contra la contaminacion cruzada. .

0 Siga las instrucciones de esta seccion hasta que el dispositivo esté listo para el tratamiento.

0 Cologue el accesorio LiteSpot sobre el 4rea afectada. Iniciar desde el borde si el area
afectada es mayor que el area de emision del LiteSpot.

0 Mantener el dispositivo estable, en contacto directo con la piel, presione el interruptor de
gatillo y manténgalo pulsado hasta que el temporizador llegue a cero. Una sefial de audio
indicara que el tiempo de expaosicién se ha completado. Suelte el gatillo.

0 para tratar areas conectadas, coloque el accesorio LiteSpot junto a la zona previamente
tratada.

0 Repeticién de la dosis de suministro. Continuar las exposiciones en forma de pequefios
"azulejos" hasta que toda Ja zona afectada haya sido tratada. Marque las areas expuestas
con un rotulador si es necesario, para mantener un seguimiento de la zona tratada.

NOTA: Para realizar un seguimiento de las 4reas tratadas puede utilizar una almohadilla de
tinta para estampar el perimetro de cada punto tratado. El area ha sido tratada cuando se
cubre completamente con manchas irradiados.

0 Evitar la sobreexposicion. No superponga exposiciones. Tratar de manera uniforme. No

permita brechas entre las baldosas de exposicion. No tratar la misma area mas de una vez

con la dosis prescrita. l
ulado.

0 Suelte el gatillo para desactivar la salida si el tratamiento debe ser interrumpido o al
Pulse el disparador para reanudar. Cuando ha transcurrido el tiempo de exposicion, |a salida
se desactivard y hab nsggi@dor audible de que se ha completado el tiempo de
o0
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exposicién. Mientras que el LiteSpot este activo, un pitido audible marcara el tiemp
segundo.

0 Cuando haya terminado limpie el accesorio de tratamiento LiteSpot si es necesario y
coldquelo en la base. Deseche los articulos de limpieza y todos los demas articulos de un
solo uso.

1 Si el sistema se va a utilizar de nuevo en el plazo de 2 horas, no lo apague. Frecuentes
encendidos de la [Ampara degradaran la vida de la lampara antes de tiempo.

6.7.- Secuencia de Tratamiento LiteBrush™ - Modo Prescripcion.

EN MODO DE PRESCRIPCION: Si el tratamiento LiteSpot ha sido seleccionado vaya a
LiteSpot seccién Secuencia de Tratamiento - Modo de Prescripcidn. i

NOTA: El LiteBrush es un elemento de un uso en un Gnico paciente. Cada paciente' debe
tener su propio LiteBrush para eliminar el riesgo de transmision de enfermedades.

LiteBrush y Sugerencias de tratamiento de cuero cabelludo

0 El &rea total de un cuero cabelludo tipico es de alrededor de 500 cm2. Si todo el cuero
cabelludo esta involucrado: dividir el area del cuero cabelludo en zonas, de acuerdo con el
esquema, o apropiadamente, si una parte del cuero cabelludo se ve afectada. Tratar,a una
zona a la vez. Utilice un rotulador si es necesario para marcar los limites de cada zona!

0 Siga Jas instrucciones de esta seccién hasta que el dispositivo esté listo para el tratamiento.
0 Cologue el LiteBrush sobre el area afectada.

0 Pulse el interruptor de gatillo y manténgalo presionado para entregar luz UVB en el cuero
cabelludo. Mueva el LiteBrush con un movimiento lento, suave, constante y circular a una
velocidad de aproximadamente 1-2 cm / segundo. Mantenga siempre el LiteBrush en
movimiento.

0 Suelte el interruptor mientras que el LiteBrush no estd en contacto con el cabello, es decir,
cuando se toma desde el punto final de la zona hasta el principio. Exponga, zonas
adyacentes hasta que todos los sitios relacionados con la psoriasis en el cuero cabeliudo se
han expuesto.

0 Evite la exposicidn excesiva de la zona cerca de los bordes de las zonas tratadas.

0 Mantenga el LiteBrush en movimiento en todo momento cuando se esta en contacto con la
piel o el cuero cabelludo. Si usted tiene que parar el movimiento, aunque sea
momentaneamente, suelte el gatillo y / o levante la pieza de mano de la piel o el cuero
cabelludo.

0 Suelte el gatillo para desactivar la salida si el tratamiento debe ser interrumpido o alnulado.
Pulse el disparador para reanudar. Cuando ha transcurrido el tiempo de exposicion, la salida
se desactivara y habrd un indicador audible de que se ha completado el tiempo de

exposicion. Mientrasra e el LiteBrush este activo, Levia marcara tiempo un pitido audible.
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0 Cuando haya terminado, limpie el LiteBrush y coléquelo en el soporte. Deseche to B
otros articulos de un solo uso. Si el sisiema se va a utilizar de nuevo el plazo de 2 horas, no
apagarlo. Frecuentes encendidos de la lAmpara degradan la vida de la lampara antes de
tiempo. '

6.8.- Menu de configuracién
El menl configuracién dispone de tres botones, configuracion, medidor de luz y

Administrador de archivos.

Pulse el botén [CONFIGURACION - SETUP] para ajustar la fecha y la hora, introduzica la
informacion de registro y la informacién de visualizacion del dispositivo.

Pulse el botdn [ medidor de Luz - LIGHT METER] para leer y actualizar informacion del
medidor de fuz.

Pulse el botén [Administrador de archivas - FILE MANAGER] para ver y copiar la informacion
del tratamiento a la unidad USB.

light. fibe
meter managET

6.9.- Modo avanzado

Levia también puede ser utilizado por un profesional con experiencia en un centro de isalud.
En este entorno, cada paciente tratado por lo general requiere una dosis inicial y una sesion
de tiempo diferente. Para ello, el médico tratante debe habilitar el modo avanzado. Este es el
modo recomendado para los profesionales de la salud y personas experimentada’s sélo
conforme a lo prescrito por un medico.

Para entrar una prescripcion en el modo avanzado:

0 Introducir el codigo de modo avanzado en el campo PIN Rx. Una vez que se muestran los
nimeros, pulse Aceptar para continuar.

0 Si el PIN Rx no es correcto, se mostrard un mensaje de advertencia. '
Para cada paciente, seleccione el accesorio de tratamiento (LiteBrush o LiteSpot) y cargue la
informacién de la dosis apropiada.

6.9.1.- LiteSpot ™ Secuencia de Tratamiento - Modo avanzado

Men( de seleccion del aplicador
Si el LiteSpot ha sido seleccionado, introduzca la dosis apropiada.
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Siga los pasos del tratamiento de la secuencia de tratamiento LiteSpot (Modo Prescripcion).
6.9.2. LiteBrush ™ Tratamiento Secuencia - Modo avanzado

. 1 Introduzca la dosis para el tratamiento en mJ / cn@.

I Pulse las teclas tactiles de pantalla para ajustar la dosis o toque el campo [dosis:] para
mostrar un teclado. '

|
!

0 Introduzca la dosis numéricamente; pulse el botdn [MARCA] para confirmar.

Pulse OK] para confirmar y proceder. ;
|.

6.9.3 Administrador de archivos - Leer / Guardar Tratamiento Historia i

En el modo avanzado, podrés ver todos los archivos almacenados en el historial de

tratamiento Levia. Mediante el uso de estas funciones, aparecera una lista de estos ar?hivos.

Para ver el historial de tratamiento de archivos, pulse [1]. Escoja archivo adecuado.

Para copiar Historia tratamiento de archivos a la unidad USB, presione [2]. Escoja el archivo
adecuado. |

(Inserte la unidad USB en el puerto para esta operacién. Un mensaje de advertencia se
mostrar4 si no hay unidad USB presente. Un mensaje de confirmacién se mostrara una vez
que los archivos se copian en ta unidad USB.) !

Para Eliminar historial de tratamiento de Levia, pulse [3]. Escoja el archivo adecuado.
Presione de nuevo [<] para salir
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copy treatment to USB drive

delete treatment history

7.- Advertencias y Precauciones

Conecte el dispositivo a un toma corriente con conexidn a tierra eléctrica SOLAMENTE.
Utilice SOLO un grado médico, tres (3) Cable de -alambre.

No utilice este aparato para otros fines distintos a los previstos.

No utilice el dispositivo en presencia de gases inflamables, incluyendo mezcla de aire con
anestésico inflamable, oxigeno u éxido nitroso. :

Para evitar descargas eléctricas, no utilice este aparato cerca del agua u otros liquidos. Si el
dispositivo se pone en contacto con agua u otros liuidos, desconecte la unidad de] toma
corriente inmediatamente. Asegurese de que el dispositivo esté completamente seco antes
de volver a conectarlo. '

No utilice este aparato con un cable o enchufe dafiado.

"Si el dispositivo funciona mal, deje de trabajar inmediatamente. Si la pantalla no responde 0
esta en blanco, asegurese que la pieza de mano esta en el soporte, apague el dispositivo
como se indica en este manual, espere 5 minutos y reinicie el dispositivo. '

Este dispositivo ha sido probado y cumple con los limites establecidos por fa Directiva de
Dispositivos Médicos 93/42/CEE (EN 55011 Clase A y EN 60601-1-2). Estos limites estan
disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra las interferencias perjudiciales
en una instalacion médica tipica. El dispositivo produce, utiliza y emite energia de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con estas instrucciones, puede,causar
interferencias perjudiciales a otros dispositivos cercanos. :

sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan interferencias en una instalacién en
particular. Si este dispositivo causa interferencias perjudiciales con otros dispositivos, o cual
puede determinarse apagando y volviendo a encender el equipo, se aconseja al usuario gue
intente corregir la interferencia a través de una o mas de las siguientes medidas:

0 Reorientar o reubicar el dispositivo receptor
I Aumentar la distancia entre los equipo

0 Conectar el dispositivo a una toma de un circuito diferente de aquel al que esta conectado el
otro dispositivo(s) :

0 Consultar al técnico de! fabricante. ,

Para evitar descargas eléctricas, desconecte el equipo del toma corriente antes de proceder a
la limpieza o mantenimiento de la unidad.

Para eliminar el riesgo de incendio, al sustituir el fusible, reemplace sélo con un fusible del
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Este dispositivo ha sido disefiado para que el reemplazo de la lampara so6lo pu By >
realizado por personal cualificado. Sustitucién de la lampara no se puede hacer por el
usuario.

PELIGRO - RADIACION ULTRAVIOLETA. Al igual que con la luz solar natural, la
sobreexposicién puede causar irritacion en cjos y lesiones en la piel, y reacciones alérgicas.
La exposicién repetida puede provocar un envejecimiento prematuro de ta piel y / o cancer de
piel. Use siempre gafas: NO HACERLO PUEDE CAUSAR GRAVES QUEMADURAS O
LESIONES A LARGO PLAZO PARA LOS 0JOS. Los medicamentos o cosméticos pueden
aumentar la sensibilidad de la piel a la radiacién ultravioleta. Informe a su médico antes de
usar este dispositivo si esta utilizando medicamentos o tiene un historial de problemas de la
piel o sensibilidad a la luz. I

No dirija el extremo emisor del LiteBrush o LiteSpot hacia los ojos de cualquier seri vivo,
mientras que la salida este activa. i

No quite las gafas de proteccion o guantes durante el tratamiento o servicio de la unidad.

Nunca aplique ningun liquido directamente sobre la superficie de la consola y la piel-La de
mano (Consulte Limpieza y Mantenimiento para obtener instrucciones completas).

Este equipo de fototerapia no es adecuado para el tratamiento de nifios que suern de
ictericia en los primeros meses de vida.

PRECAUCION.

El enfriamiento por aire forzado es necesario para el correcto funcionamiento de la lampara y
de la fuente de alimentaci6n. Para evitar e sobrecalentamiento del sistema, no bloguee las
rejillas de ventilacién de los ventifadores. Proporcionar un minimo de tres (3) pulgadas de
espacio libre alrededor del aparato. Aseglrese de que el dispositivo se coloca sobre una
superficie plana y que las aberturas de ventilacién en la parte inferior y la parte posterior del
dispositivo no estan blogueadas.

8.- Director Técnico: Bioingeniero Jose Bibiloni - MN 5265
9.- Autorizado por la ANMAT PM 1168-45

10.- Mantenimiento y Limpieza

Consola y pieza de mano

PRECAUCION: No permita gue ningln liquido entre en la consola o 1a pieza de mano.

PRECAUCION: Asegurese de que el interruptor principal estd apagado y el cable de
alimentacién esta desenchufado antes de limpiar la unidad. '

0 Limpie las superficies exteriores con un pafio suave humedecido con una solucién de
alcohal isopropilico al 70% para eliminar la contaminacién superficial.

I Deje que las supetficies exteriores del sistema se sequen antes de su uso. Nunca aplique
ningUn liguido directamente sobre la superficie de la consola y la pieza de mano.

0 No se requiere limpieza de los componentes interiores del sistema. .

PRECAUCION: No exponga el sistema a autoclave o cualquier proceso de limpieza o
esterilizacién que implique calor excesivo o humedad, ya que esto podria dar lugar a dafos y
anularfa la garantia.

Accesorio de tratamiento LiteSpot

0 Limpie con alcohol. Utilice un cepillo o Q-tip humedecido con alcohol para elimihar las
particulas de piel y %@@hos de la abertura de salida del haz.
O
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0 Para desinfectar use un pafio suave humedecido con una solucién desinfectante.
sumerja el LiteSpot en desinfectante porque se dafard. Siga cuidadosamente las
instrucciones de! fabricante de la solucién. Limpie con un pafio seco hasta que se seque
completamente.

0 Limpie las superficies exteriores, si es necesario, con un pafio humedecido con agua
desionizada. Limpie con un pafio seco y elimine el desinfectante a fondo antes de su uso.

LiteBrush

0 Llene la copa de Lavado (provista con LiteBrush) con alcehol a nivel de un tercio. Coloque
el LiteBrush (retirado de la pieza de mano} en la Copa de lavado hasta que los topes de
sujecién hagan click. Sostenga juntas con la mano el LiteBrush y la Copa de lavado y agite
un par de veces. Retire el LiteBrush de la Copa y elimine el alcohol correctamente. Permita
LiteBrush se escurra o para un secado mas rapido de un golpe de secado con aire fresco y
limpio.

I Para la eliminacién de cualquier escama restante de las cerdas de fibra optica, utilice el
cepillo pequefio provisto por Levia o Q-tip humedecido en alcohol. Retire las particulas de
piel y los restos de las cerdas empujando suavemente con la Q-tip hacia las puntas de las
fibras. Enjuague con alcohol o agua desionizada siguiendo el procedimiento de lavado.

0 Para desinfectar, remojar las puntas de la fibra en una solucién desinfectante utilizando la
Copa de lavado. Aseglrese de gue sélo las puntas de las fibras estan en la solucién. No
sumergir el pincel de fibra Gptica, ya que se dafiard. Siga cuidadosamente las instrucciones
del fahricante de la solucién. No permita que LiteBrush permanezca en cualquier solucién,
incluyendo agua estéril, por mas de treinta (30) minutos. Después de la desinfeccidn,
enjuague las puntas de las fibras, si es necesario, con agua desionizada. Dejar escurrir.

]

i Limpie las superficies exteriores, si es necesario, con un pafic humedecido conlagua
desionizada. Limpie con un pafio seco y elimine el desinfectante a fondo antes de su uso.

0 Sople aire fresco comprimido si esta disponible en direccion de las fibras para acelerar el
secado. Asegurese de que LiteBrush esta seco antes de su uso.

Servicio y eliminacién del Equipo

0 El sistema ha sido disefiado de manera que el reemplazo de la lampara puede ser realizado
solamente por personal calificado. Péngase en contacto con Daavlin para el servicio de la
lampara y las instrucciones de envio.

0 Si necesita disponer de! dispositivo, no lo tire a la basura, sino que entréguelo a un centro
de recogida de equipos electrénicos. Llame a Servicio al Cliente para obtener ayuda en la
localizacion de un sitio de este tipo.

Peligros de la Lampara de haluro de metal

ADVERTENCIA: La lampara en el médulo de la lAmpara contiene una pequefia cantidad de
mercurio. Los compuestos de mercurio son materiales peligrosos. La inhalacion de mercurio-
vaporizado puede ser perjudicial para los pulmones, los rifiones y el sistema nervioso. El
mercurio que penetra en la piel o se ingiere también puede ser perjudicial. Si se inhala
mercurio, penetra en la piel, o se ingiere accidentalmente, busgue tratamiento médico de
emergencia inmediatamente. |

En muy raras ocasiones la bombilla puede explotar y liberar una peguefia cantidad de
mercurio. Si esto sucede, se deben observar las siguientes precauciones para minimizar el
riesgo de exposicién al mercurio. El contenido total de mercurio contenido en la lampara es
de menos de 40 mg (menos de una esfera de didmetro 2 mm, aproximadamente 1/25 del

mercurio que se encuentra en {pico termémetro hogar).
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0 Ventile bien 1a zona durante al menos 30 minutos o hasta que la concentracion de vapo
mercurio este en cumplimiento con las regulaciones de salud y seguridad federales y locales
aplicables.

0 Siempre use guantes si tiene que limpiar después de tal evento.
0 Desconecte la consola del cable de alimentacion.

0 Después de que la carcasa de la bombiila se haya enfriado, cualquier residuo de mercurio
debe ser recogido con un agente adsorbente especial, que estd disponible en los
distribuidores de equipos de laboratorio. Use guantes para este procedimiento.

0 Retire con cuidado los guantes después de manipular los residuos. Lavese bien las manos
con aguay jabon.

0 Etiquetar como residuos peligrosos y disponer adecuadamente todos los fragmentos,
guantes y material de limpieza. .

11.- Contraindicaciones

Al igual que con la luz solar natural, la exposicién excesiva a los rayos UVB puede causar
irritacion en ojos y lesiones en la piel, y/o reacciones alérgicas. La exposicion repetida puede
causar envejecimiento prematuro de la piel o cancer de piel.

Algunos pacientes tienen un historial de problemas de piel o sensibilidad a la luz. Ciertos
medicamentos y cosméticos contienen sustancias que pueden aumentar la sensibilidad de la
piel a la radiacién ultravioleta.

El médico responsable de la fototerapia debe examinar y evaluar a todos los pacientes antes
de los tratamientos de fototerapia UVB y monitorearlos por posibles complicaciones durante y
después de los tratamientos.

Los siguientes tipos de pacientes no deben ser tratados con este dispositivo a menos que el
médico responsable considera la fototerapia es necesaria y segura.

0 Los individuos con enfermedad sensible a la luz, incluyendo, pero no limitado a, porfiria o
lupus eritematoso sistémico.

I Las personas con una historia actual o pasada de un melanoma.

0l Las personas con Carcinoma invasivo de células escamosas 0 antecedentes de Carcinoma
invasivo de células escamosas.

0 Las personas con afaquia, debido al aumento significativo del riesgo de dafnio en la retina
debido a la ausencia de lentes.

I Las mujeres que estan, o que sospechen que puedan estar embarazadas.

0 Los pacientes que presentan multiple Carcinoma basocelular o gue tienen un historial de
Carcinoma basocelular deben ser cbservados cuidadosamente durante y después del
tratamiento.

0 Los pacientes con historia previa de terapia con rayos X o terapia con rayos Grenz deben
ser observados con cuidado para identificar signos de Carcinoma. i

1
0 Los pacientes que tienen una historia anterior de Terapia Arsénico deben ser observados
cuidadosamente para detectar signos de carcinoma.

0 Cuidado especial debe aplicarse en el tratamiento de los pacientes que estan recib endo
terapia paralelo con agentes fotosensibilizantes conocidos, tales como, pero 1o limitado a:
inhibidores de la ECA, no_-gsteroides anti-inflamatorios, amiodarona, fenotiazinas,

e QGulfonamidas, tetraciclinas
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12.- Caracteristicas de seguridad

Levia tiene una serie de caracterfsticas de seguridad. Si no se ha insertado un accesorio, el
software no permite que el obturador se abra para entregar el haz de UVB. Si un accesorio se
libera de la pieza de mano mientras esta activado, la liberacién sera detectada, el obturador
se cerrard y la cuenta regresiva del tiempo se detendra.

Si el mal funcionamiento del sistema resulta en que el obturador permanece abierto despues
de que el tiempo de exposicion ha transcurrido o el gatilio ha sido liberado, un mensaje de
error en la pantalla de |a interfaz gréfica de usuario alertara al operador de la averfa. Ij]Bauo
ciertas condiciones, la lampara se apagara para prohibir condiciones inseguras. El mensaje
de error en la pantalla le pedird al usuario que reinicie el dispositivo.
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“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblo Libtes”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTQRIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-2684-14-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tee_ nologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Noiz;_—...@...ﬁ...:-; y de acuerdo con lo solicitado por SIREX MEDICA S.A?., 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: UNIDAD FOCALIZADA PARA FOTOTERAPIA UVB
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-731 UNIDADES DE
FOTOTERAPIA, ULTRAVIOLETA {
Marca(s) de (los) producto{s) meédico(s): DAAVLIN DISTRIBUTING COMPANY
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: para el uso bajo la direcciéon de un médico para el
tratamiento de trastornos de la psoriasis, vitiligo, dermatitis atdpica, dermatitis
seborreica y leucoderma.
Modelo/s: Levia
Condicidn de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Daavlin Distributing Company

e



Lugar/es de elaboracién: 205 West Bement Street Bryan; Ohio 43506-0626,

Estados Unidos,

Se extiende a SIREX MEDICA S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn del

PM-1168-45, en la Ciudad de Bue:nos Aires, a......fQ.z..SF..R...?ﬂ’S‘siendo su

vigengia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION No

7068
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