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PARTE 1:

VISION GENERAL Y TECNOLOGIA




Resumen de miraDry

<

Reduce de forma segura y
permanente el sudor, el olory el
pelo en las axilas*

Eficacia a largo plazo

Alta satisfaccion del paciente
No quirudrgico (sin incisiones ni
cortes)

Perfil de seguridad fuerte

Tratamiento en tan solo una hora**

NS SNKX

Tiempo minimo de inactividad del
paciente

*miraDry esta aprobado por la FDA para sudor, olor y vello en las axilas. Estd marcado CE solo para sudor. A
4 **Tras la administracion de anestesia MK22011.C W Mira Drg




Resumen tecnoldgico

(Sweat Gland) w,,/. Gland
{Odor Gland)

Epidermis—_

(Odor Gland)

Energia dirigida

La energia de microondas focalizada se
aplica a la regién de la interfaz
dermo-adiposa

Zona de energia focal

La energia se refleja y se intensifica en
la interfaz dermo-adiposa

Sudor y glandulas de olor
destruidas

El enfriamiento hidrocerdmico protege la
epidermis y la dermis superior, mientras
que el calor destruye las glandulas
sudoriparas, las glandulas de olory los
foliculos pilosos




Vision general tecnologica: MOA detallado

Epidermis—{_

Dermis—

Fat—|

miraDry System

>
Eccrine Gland
(Sweat Gland)

Apocrine Gland
{Odor Gland)

Entrega de energia enfocada a la region de la interfaz

dérmico-grasa

* Practicamente todas las glandulas sudoriparas, glandulas de olory
foliculos pilosos residen aqui

* Emitido a una frecuencia de 5,8 GHz

Epidermis—{_

Dermis—

Ak
Eccrine Gland

(Sweat Gland)

Zona de energia focal creada a lo largo de la interfaz,
independiente del grosor de la piel

* Energia reflejada debido a diferencias en las propiedades electromagnéticas
en la interfaz

* La energia se intensificé por la interferencia constructiva en la interfaz
dérmico-grasa para crear una Zona de Calor

Epidermis—{ _

Dermis—

(Odor Glan

d)

Las glandulas se destruyen - termdlisis celular a 55-60° C

* El sistema de refrigeracion hidroceramica mantiene la zona de calor al nivel de las

glandulas sudoriparas

* El enfriamiento protege la epidermis y la dermis superior; tejido mas profundo no

afectado
* Las glandulas sudoriparas se destruyen y no se regeneran

S

MK22011.C
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Animacion Tecnologica

* Se colocan un aparato de mano y bioTip
en el drea de tratamiento

* El vacio atrae tejido hacia el bioTip

« La energia focal se entrega a la
profundidad adecuada

* Zona de calor creada en la interfaz
dérmico-grasa y enfriamiento en la
epidermis

« Las glandulas y los foliculos se destruyen

* Las gladndulas no se regeneran, por lo
que los resultados son permanentes

A
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2. Seleccion de pacientes

El sistema miraDry esta aprobado por la FDA para lo siguiente:

Indicado para el tratamiento de la hiperhidrosis axilar primaria y la reduccién permanente del vello no
deseado en las axilas en adultos de 18 afios o mas.

Cuando se utiliza para el tratamiento de la hiperhidrosis axilar primaria, el sistema miraDry puede reducir el
olor en la axila

NO estd indicado para el tratamiento de la hiperhidrosis relacionada con otras areas del cuerpo

e NO uses miraDry en ningun sitio salvo en la axila

miraDry esta contraindicado para pacientes que:

Utiliza un marcapasos para el corazén u otro implante electrénico

 Utiliza oxigeno suplementario
* He tenido problemas previos con anestesia inyectada localmente

(por ejemplo: lidocaina con epinefrina, medicamentos que interfieren con el anestésico, etc.)
miraDry NO se recomienda para pacientes que hayan tenido cirugia axilar previa

* La dermisy la capa de interfaz grasa pueden haber sido alteradas por la intervencion quirirgica

A
8 MK22011.C - mira Drg'



Seleccion de pacientes — Consideraciones practicas

Considera posponer el tratamiento o no tratarlo debido a:

e Salud del paciente
* Inmunodeprimidos o que toman medicamentos que puedan interferir con la cicatrizacion tras el procedimiento
* Embarazo
+ Afecciones cutdneas subyacentes (por ejemplo, antecedentes de quistes, hidradenitis supurativa, etc.) o
propensas a infecciones
 Cualquier uso de medicacién que dificulte la administracion del tratamiento o la recuperaciéon posterior

* Anatomia
Cirugia axilar previa (por ejemplo, diseccién de ganglios linfaticos) que pudo haber cambiado la interfaz
piel/grasa en la zona tratada
* Axilas extremadamente concavas
*  Obeso, con pliegues axilares cutaneos que dificultan aplicar con precisién la plantilla
* Los pacientes con poca o ninguna grasa subcuténea tienen mayor riesgo de sufrir lesiones relacionadas con los
nervios

* Razones practicas
* Planeo llevar conjuntos sin mangas en menos de una semana tras el tratamiento
* Planeo viajar mucho dentro de una semana tras el tratamiento (necesito estar cerca del profesional)
«  Compromisos préximos que pueden aumentar la actividad fisica, requieren sumergirse en agua, sauna/bafio de

vapor, etc.

@ miraDry



3. Seleccidén de energia

5 Niveles de Energia (1-5) disponibles

» Nivel de energia 1 utilizado para el EstudioPXV"!

e Resultd en un 70% de eficacia a los 12 meses, tras dos tratamientos

* Nivel de energia 3 utilizado para el Estudio“anadiense 2
* Resulté en una eficacia del 90% a los 12 meses, tras una a tres sesiones

* Niveles més altos de energia pueden proporcionar una mayor eficacia, teniendo en
cuenta que algunos efectos secundarios pueden ser mas extensos y tardar mas en
resolverse

 Los niveles de energia deben determinarse en funcidn de la grasa subcutanea del
paciente, su sensibilidad y el resultado deseado, y siempre queda a discrecién del
médico tratante

1 Glaser et al. Dermatol Cirugia 2012; 38: 185-191 A
10 2 Hong et al. Dermatol Cirugia 2012; 38: 728-735 W Mira Drg
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Seleccion de energia

+ Cuando se selecciona energia y se "bloquea", las primeras filas reciben el Nivel de
Energia 1y las filas restantes reciben el nivel de energia SELECCIONADO

« Cuando se selecciona y se "desbloquea energia”, todas las filas reciben un nivel
de energia SELECCIONADO

Ejemplo

Algunos nervios del plexo braquial
pueden ser superficiales en la parte
superior de la axila. Para minimizar el
potencial de efectos secundarios (es
decir, interaccidon nerviosa), se
recomienda usar el nivel de energia
mas bajo (que tenga la menor
profundidad de penetracién de calor)
en esa region, siempre a discrecién
del médico tratante.

1

Nivel de energia 5 seleccionado y bloqueado

MK22011.C
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Nivel de energia vs. profundidad de penetracion de calor

Resultados preclinicos
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 El nivel de energia afecta el volumen y la profundidad de la zona terapéutica

mientras preserva gran parte de la dermis

MK22011.C
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4. Qué pueden esperar los pacientes

Importante: Una consulta adecuada con el paciente resultara en una alta
satisfaccion del paciente

v Reduccién del sudor en las axilas en tan
solo un tratamiento

Resultados éptimos en dos
tratamientos’

82% de reduccién media de sudor’

Las glandulas sudoriparas se destruyen
y no se regeneran, resultados
permanentes

Reduccién del olor en las axilas y el

S X

<

vello?3

1. Hong et al. Dermatol Cirugia 2012; 38: 728-735
2. Lupiny otros. Dermatol Cirugia 2014; 40; 805-807
3. Brauer et al. Dermatol quirtrgico 2016;0: 1-8

13
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Lo que pueden esperar los pacientes

Preparacion previa al tratamiento

 Trata cualquier etiqueta de piel, lunares, vellos encarnados o zonas sensibles
dentro o alrededor de las axilas antes del tratamiento

+ Afeita ambas axilas 4-6 dias antes del tratamiento. Para el dia del
tratamiento, cualquier pequefo corte o corte habra cicatrizado, y el pequeno
crecimiento de vello ayudara a identificar la zona tratada.

* No uses antitranspirante ni desodorante ni un dia antes del tratamiento.

« Qué llevar puesto el dia del tratamiento
* Parte superior facil de limpiar con orificios de brazo sueltos
* Mujeres — por ejemplo, camiseta de tirantes, sujetador deportivo, etc.
* Hombres — por ejemplo, camiseta de tirantes o sin camisa
« Qué llevar el dia del tratamiento
» Parte superior limpia para llevar DESPUES del tratamiento

14
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Lo que pueden esperar los pacientes

Cuidados posteriores al tratamiento

Todos los pacientes experimentaran efectos secundarios comunes
. Hinchazdén

. Dolor
*  Alteraciéon de la sensacién en o alrededor de la axila (es decir, entumecimiento, hormigueo, "sensacién
diferente")

*  Bultos/bultos temporales

Aplica hielo picado en una bolsa inmediatamente después del procedimiento usando una toalla o
gasa para proteger la piel (20 minutos de encendido/20 minutos sin usar). Sigue poniendo hielo
cuando sea necesario durante los préximos dias.

Puede utilizar medicamentos antiinflamatorios sin receta (por ejemplo, ibuprofeno) para reducir la
inflamacion y controlar las molestias segun lo indique el médico tratante
Mantén limpia la zona tratada

+  Lavate dos veces al dia con jabdn liquido suave

*  Nuevo desodorante/antitranspirante

*  Aplica pomada antibidtica para prevenir infecciones

Evita sumergirte en agua (bafieras, jacuzzis, piscinas, lagos, océano, etc.) durante unos dias
Evita afeitarte durante unos dias después del tratamiento

Sin actividad rigurosa durante unos dias

NOTA: Si algin efecto
secundario empeora, se
debe contactar con el
médico tratante

15
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5. Efectos secundarios — Comunes

Efectos secundarios comunes Duracion tipica

Hinchazon/tension en la zona tratada 1-8 semanas

Dolor, molestias o sensibilidad en la 2 o 3 semanas
zona tratada

Alteracién de la sensibilidad en o 1-12 semanas
alrededor del area de tratamiento {PUEEE CRIE e MMoses)
Bultos/bultos bajo la zona tratada 4-6 semanas

(puede durar varios meses)
Hematomas en los puntos de inyeccion Unos dias
Enrojecimiento por succion del Unos dias
dispositivo

Nota: Cada paciente sanarad de forma diferente; algunos efectos secundarios pueden desaparecer antes,
otros pueden tardar mas

A
16 MK22011.C @ miraDry
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Ejemplos de efectos secundarios comunes

Hinchazon tipica Bultos/bultos 3 dias Hematomas por
después de las 24 horas después Inyecciones

El hielo durante 24-48 horas después de MiraDry e ibuprofeno
ayudaran a reducir la hinchazén, bultos, bultos y molestias.

17
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Efectos secundarios — menos comunes

Efectos secundarios menos comunes Duracion tipica

Hinchazén en el brazo o torso adyacente 1 semana
(puede durar varias semanas)

Hiperpigmentacion Hasta 8 semanas
(puede durar varias semanas)

Banda apretada en la zona tratada Hasta 8 semanas

Dolor en el brazo o el hombro debido a la

posicion del tratamiento Unos dias

Entumecimiento/hormigueo en el brazo o

temblor (epi) debido a la anestesia <1dia

Nota: Cada paciente sanarad de forma diferente; algunos efectos secundarios pueden desaparecer antes,
otros pueden tardar mas

A

18 @ miraDry
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Ejemplos de efectos secundarios menos comunes

Hinchazén en el brazo o Bandas estrechas Hiperpigmentacion que se
g generalmente en pacientes observa principalmente en
torso adyacente mas delgados o delgados piel oscura

(Deberia disiparse con el (Estirar puede acelerar la (Deberia disiparse con el
tiempo) recuperacion) tiempo)

A
19 MK22011.C ) miroDrg'
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Efectos secundarios — Informes poco comunes

* Hiperhidrosis compensatoria
* Dolor en la axila que requiere medicacién con receta
* Pequefa ampolla o sarpullido en la zona tratada

* Sensacion temporal alterada o hormigueo en el antebrazo o los dedos (puede durar
varios meses o ser prolongado)*

* Debilidad o dolor en el brazo o los dedos que desaparece poco a poco (puede durar
varios meses o durar mucho)*

e |Infeccidn, absceso/Ulcera*
« Quemaduras (primero, segundo o tercer grado posible)*

* Aparicién de quistes; puede ser duradera

*En general, si el paciente experimenta efectos secundarios poco frecuentes, se debe contactar
con el médico tratante.

20
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Ejemplos de efectos secundarios raros

R Sl LU

Aparicion de una posible Ejemplo de una ulcera que
ampolla inmediatamente ocurrié después de la

después del tratamiento; expurgaciéon. Antibidticos y
Duracion, normalmente de unas cuidados de heridas recetados.

pOocCas semanas

La axila debe mantenerse limpia, lavandose dos
veces al dia para minimizar la infeccion. Evita
afeitarte durante unos dias.

A
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6. Herramientas para gestionar las expectativas del paciente

Instrucciones antes y
después del tratamiento

miraDry PRE and POST PATIENT INSTRUCTIONS

miraDry is a non-surgical d to per y reduce underarm sweat, odor, and hair*?
with as little as one treatment, and optimal results in two. Clinical studies have demonstrated an
3verage reduction of 82% in underarm sweat after two treatments. Like any other medical procadure,
results can vary from patient-to-patient.

PRE-PROCEDURE INSTRUCTIONS

4-6 DAYS BEFORE PROCEDURE:

» 5have both underarms; by the time you come in for your procedure, there will be a little bit of hair
growth to identify the area to be treated. If you forget to shave, we will recommend that you
reschedule your procedure date.

1 DAY BEFORE PROCEDURE:
» Do not wear any deodorant or antiperspirant.

DAY OF PROCEDURE:

» Wear clothes with lcose arm holes for easy access to the treatment site, g tank top, sports bra, or
camisole

»  Bring a CLEAN top to wear after the procedure

»  Plan for the procedure to last about an hour

POST-PROCEDURE INSTRUCTIONS

AFTER THE PROCEDURE:

» Immediately ice the treated area using towel-wrapped ice packs and use non-prescription anti-
inflammatory medication (e.g., ibuprofen) to reduce swelling. Continue as needed over the new
few days.

» Keep the treated area clean (wash with water and gentle liquid sozp) and apply an over-the-counter

ibiotic oil (eg, in) to prevent infection.

i i i ‘decdorant for the next few days. If deodorant /

»  Avoid shaving or

antiperspirant is still desired after the treatment, discard any partially used product and open 3 new
product.

» Wait a few days before resuming rigorous exercise and activity.

« Wear clean, loose-fitting tops to avoid underarm irritation for the next few days.

« Refer to your consent form for a list of side effects. Your side effects should be resolving dzily. If
side effects become worse, call your provider.

Formulario de consentimiento
para el tratamiento

Insert Practice Name and Address*

miraDry TREATMENT CONSENT FORM

miraDry & a non-surgical designed ta p y recuce sweat, odor, and hair'® with as little as one
treatment, and aptimal results in twe. . Inltial:

Clinical studies have demanstrated an average reduction of 82% in underarm sweat with twe treatments. Like any other
medical procedure, results can vary from patient-ta-patient. Initial:

WHAT YOU CAN EXPECT

SIDE EFFECTS AND RISKS:

¢ Due to the anesthesl, you may experience brulsing at the Ingection sites. You may also experience shaking, numbness
or tinghng in the arm, lasting less than 24 hours. Initial:

¢ After the treatment, you may experience sweling, redness, temporary altered sensation, tingling, sareness, weakness,
tight banding, pain, or bumps under the skin in the treated area and/or upper arm. In mast cases, these side effects
will gradually go away. In rare cases, it can last for several months. Initial:

*  Discomfort, JAeEanss or pain in the underarm s typically treatable with non-prescription medications such as

i In rare cases, L may be needed. Initlal:

© I rare situatiars, hyperpigmentation {carkening of skin), bums, skin infections, rashes, cysts, weakness/pain in

hangs/fingers and altered sweating in other areas of the body may cccur. Initial:

RESULTS:

*  Results vary from perscn to person. You may decide that acditional treatments are necessary to achleve your desired
outcome. Although highly unlikely, it is possible that you will not experience any noticeable result fram the procecure.
Initial:

DO YOU CURRENTLY HAVE ANY OF THE FOLLOWING CONDITIONS?

heart pacemakers and other electronic device implants.
In neec of supplemental axygen...
knawn history of intolerance of log
PIEGOANCY. e

uncerlying skin conditions
previous axillary surgery_. - .
wsing any medications that may hincer ar pest healing..—_........

st e

As with most medical procedures, there are risks and sice effects. These have been explained to me in detall. | have reac
the above information, and | glve my consent to be treated with the miraDry pracedure by the physiclan(s) in this practice
and his/her cesignatec staff.

Print Name: signature: Date
Witness: signature: Date
Physican: Practice Name:

*This draft tumpdate consernt form dund e

22
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Preguntas

ey

~N S ok

;Para qué esta indicado miraDry?

; Cudl es la eficacia de miraDry?

; Cual es la reduccién media del sudor tras 2 sesiones
usando el nivel de energia 37

;Alguna contraindicaciéon?
Nombra 4 efectos secundarios mas comunes
2 ejemplos de informes raros

Antes del procedimiento, jcudndo deben afeitarse
los pacientes? ;Por qué?

; Cual es la recomendacioén tras el tratamiento?

23
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PARTE 2:

VISION DETALLADA DEL
SISTEMA



SECCION 7:
SISTEMA MIRADRY Y COMPONENTES

25 @ miraDry




Sistema miraDry

bioTip
(?:Zc;péaedrzjnlz) A iraDeu Pantalla tactil
" W mirory / (giro/inclinacién)

Sy -
miraDry /\ Vi}f || Luz indicadora azul
Pieza de i
Mmano Apagado de
D / emergencia
miraDry a8 i
Antena celular | . Interruptor de
(solo consolas FreshConnect) 3 V .
\ encendido
miraDr i o
Cuerpo di I3 il Conector de la consola
5. | a la pieza de mano
consola /’ j |
Conmutador 5" %
principal o e
(ubicado atras) ——— Ruedas
(para cerrar con
llave)

26
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Componentes del sistema miraDry

Consola

« Rango de niveles de energia & miraDry

* Interfaz personalizada facil de usar ()

\ 57
N 4 _ )t

Handpiece
* Entrega energia; Zona de terapia de 10 mm

x 30 mm
 Enfriamiento activo para proteger la dermis |
superior \,
B
»

bioTi 5-1
lolip LF

« Estabiliza el tejido durante el ciclo de terapia @ -7

* Protege al paciente/equipo

A
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miraReposbrazos seco

* Coloca los hombros y brazos del paciente
para mayor comodidad

* La mano del paciente debe situarse justo por
encima de la cabeza

* La posiciéon del brazo y la axila deben estar
relajadas y no flexionadas ni hiperextendidas
durante el tratamiento

* Una posicién adecuada reduce el riesgo de
posibles efectos secundarios (por ejemplo,
bandas tensas, efectos nerviosos, etc.)

* Debe limpiarse con alcohol después de cada
uso

A
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Sistema de plantillas miraDry

* Se utiliza el Sistema de Plantillas para aplicar las marcas
temporales de la piel

 La amplia variedad de tamanos ofrece flexibilidad para tratar a
pacientes de todos los tamafos

o miraDry

template system

— —

Contenido:

 Herramientas de talla (2 tallas) :
« Skin Transfers (4 plantillas: 11 tallas) =
« Transparencias de retoque (TU 4x2)

 Folleto de referencia de plantilla que incluye instrucciones de uso

A
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Preguntas

|dentificar
Partes

. Cuantos niveles de energia hay?

;Cuantos tamanos completos de axilla hay disponibles en el
Sistema de Plantillas?

Nombra los 3 componentes del sistema miraDry.

30
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SECCION 8:

PREPARACION Y PROCEDIMIENTO DEL SISTEMA MIRADRY

31 @ miraDry



Autoprueba de encendido (POST)

Encendido - Botdén verde Autoprueba (cada vez)

—

Nota: La pieza debe estar
en la posicién de funda
hacia abajo para la
autoprueba

32
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Operacidon del sistema miraDry

Pantalla de bienvenida

A

v m | QO Drg Nota importante:

Enciende la consola PRIMERO y
espera a ver la pantalla de

continuar . .
@) — bienvenida antes de pasar a la

— preparacion paciente

Prensa para

Usa flechas para moverte hacia adelante y hacia atras

A
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Accesorio bioTip

1. Quita el sello de la bandeja y deja el
bioTip en la bandeja

2. Quitar la pieza de mano de la funda

34
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Accesorio bioTip

3. Acoplar la pieza de mano al bioTip;
Usa presion firme y uniforme

4. Escuchar la interaccién magnética y

Espera hasta el circulo verde con cheque
Mark aparece en pantalla

5. Devolver la pieza de mano a la funda

Colocaciodn correcta

BioTip estard activo durante 3 horas
cuando empiece el tratamiento

35

MK22011.C

A
@ miraDry




Operacion del sistema miraDry

Esta pantalla solo se aplica a sistemas con freshConnect

Cribado demografico de

pacientes
Motivacion para el tratamiento:
Género g - J/' « Sudar
\ gdé\q l"JT.‘_@ ° Olor
. =k ™) * Pelo
Edad —— ¢ber | ©% 0
% % TX1 TX2 TX3+ , .
e o © © ¢ ——Pp Nlmero de tratamiento
Paciente nuevo o que regresa @ @

Practicar

Nota: Debe responder a las 5 preguntas para poder proceder al tratamiento

A
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Resumen del procedimiento miraDry

Adormezca Marque Trate
Se administra anestesia local antes Aplica la plantilla para guiar Trata la zona mediante una
del tratamiento al usuario entrenado serie de indicaciones
guiadas
A
37 @ miraDry



Entrega local de anestesia — Ventana emergente de confirmacién

38 MK22011.C
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; Qué es la anestesia de alto volumen (HVA)?

* La anestesia de alto volumen (HVA), también conocida como anestesia
tumescente, es la practica de inyectar una solucién diluida de anestesia
local (en solucion salina normal) combinada con epinefrina y bicarbonato
de sodio en el tejido. En la axila, el volumen ayuda a crear una mayor
separacion entre la parte superior de la piel y las estructuras
subyacentes, alejando la rama del haz nervioso de la energia.

NOTA: El manejo del dolor es, en Ultima instancia, a discrecién del médico
que lo trate.

39 @ miraDry




Mezcla de soluciones anestesiaticas de alto volumen

T olumer

Solucidn salina normal 250 mL
1% de lidocaina con epinefrina (1:100.000) 50 cc
Bicarbonato de sodio (si se desea) 2,5 cc f/f,,,—u—ﬁ
chloride (]
£ \
- I
e f:,z&‘;::suggzzw -mme

A
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Anestesialo

Nota: Si el paciente
experimenta un dolor
punzante en el codo o las
manos durante la inyeccion,

NO INYECTES

*  Contornea el area de tratamiento «  Administrar anestesia local usando
usando un marcador (la adaptador de jeringuilla
herramienta de tallas puede *  Mantén una técnica limpia durante la
usarse para orientacion) administracion (por ejemplo, limpia la

*  Desinfectar la zona de tratamiento axila con clorhexidina antes de cada
usando clorhexidina (por ejemplo, inyeccién y minimiza el contacto con
Hibiclens®) o povidona-yodo (por la axila con la mano o el guante)
ejemplo, Betadine®)
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Herramientas de tallado

Agujeros de
dimensionami

ento

-

\_

Utiliza herramientas de talla
para aproximar el drea que
se adormece

~

J

2102 SqeT Jewenn ©

2 tallas

Small Sizing Tool

miraDr

110z sqe] Jeweln ©

Large Sizing Tool
O

70

80

100

160

nﬂroDrg

Axila completa
Tamano de la plantilla
(mm)

50x100

50x120

60x100

60x120

60x140

70x100

70x120

70x140

80x120

80x140

80x160
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Adaptador de jeringuilla y accesorios

Jeringuilla de
20cc

Conecta un extremo del tubo de
extension a una jeringuilla de
20cc (llena de solucién) y el
extremo opuesto al adaptador
de la jeringuilla

Adaptador de
jeringuilla
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Montaje del adaptador de jeringuilla

Sujeta el extremo de cada aguja al soporte de la siguiente
manera:

PE T

Portaagujas Aguja Five 30G
4mm

Adaptador de
jeringuilla
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Area de tratamiento para entumecemento

Centro Superior Midline Linea media inferior

Administrar aproximadamente 20 cc de bolo de solucién en cada zona anterior

Nota:

* Si el paciente siente un dolor punzante en el codo o las manos durante la
insercion de la aguja, NO INYECTES LA SOLUCION. Quita el adaptador de la
jeringuilla, reposiciona y continua.

* Minimiza el contacto con las axilas con las manos y/o gasas y asegurate de
limpiar la zona con clorhexidina o povidona-yodo antes de cada inyeccién.
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Las siguientes colocaciones pueden
colocarse en las partes lateral y
anterior del drea de tratamiento,
inyectando aproximadamente 10 cc
por cada colocacion

Administrar siempre el volumen
minimo TOTAL recomendado para
un tamano de tratamiento dado

Se puede administrar volumen
adicional a discrecidn del médico
tratante

Dependiendo del tamafio de la
axila, debe calcularse el volumen
en cada lugar de inyeccion

Area de tratamiento para entumecemento

2
20cc
10cc 10cc
1
20c
C
10cc 10cc
3
20cc

Orden recomendado de colocacion
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Tabla de recomendaciones de volumen HVA

* Una longitud y anchura aproximadas

Mezcla de volumen aproximadal 1o, cja de volumen aproximada del drea de tratamiento ayudara a
Aila (<o) pars AMBAS axiis (<9 determinar el volumen necesario para
>0x100 /0 140 la administracion de anestesia
>0x120 20 180 « Considera que el peso del paciente
60x100 70 140 estd dentro del limite de volumen
Zgﬂig 19100 ;gg «  Consulte la correspondiente tabla de
20x100 90 180 recomendaciones de volumen HVA.
70x120 110 520 Administrar el volumen recomendado
70x140 120 240 (minimo) puede reducir el potencial
80x120 120 240 de interaccidén nerviosa
80x140 120 240
80x160 140 280
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Herramientas de tallado

2 tallas

Large Sizing Tool
O

Axila completa
Tamano de la plantilla
(mm)

50x100
50x120
70 60x100
0 60x120
60x140
O 70x100
70x120
70x140
80x120
80x140
80x160

Small Sizing Tool

Agujeros de
dimensionami
ento

4 )

Utiliza herramientas de
dimensionamiento para volver a
medir el drea de tratamiento y
marcar los orificios de
\d|men5|onam|ento )

100

210 SO Jewein ©

2102 sqe JeweliN @

160

miraDr mir‘oDr@"
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Seleccién del tamano de la plantilla

Tamano medido de entrada de la lista de depdsitos

Pantalla Avanzada
Opciones
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Seleccién de tamano de plantilla — Opciones avanzadas de pantalla

La axila derecha se trata primero por defecto

Botén para cambiar el primer lado de la axila a tratar

o A7 | * Se puede seleccionar para empezar en
V> 4 : L ) .

Derecha o Izquierda

(1100 mmy, ) * Introduce plantillas de diferentes

tamanos
QI |- ol |
« Otras opciones que se pueden

I l seleccionar:
« Tratamiento guiado/completo
* Normalmente retoques para

TX3+

 Sin tratamiento

A
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Herramientas de tallado

Ancho de plantilla
(mm)

Area de tratamiento
completa (6vala)

Marca de alineacién
de la pieza de mano

_>5

0, TR
\ Primera area de
| g tratamiento (Box)
| 2 A
i 34
A 41
& 5 A Ciclo de tratamiento
L 6 A Ndmero de fila
= 4 7 A
: ....... I 8 & .- ;
Wi Longitud de la
T F 120 / plantilla (mm)
. /
I 15 K 140
INFERIOR
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Diseno de plantillas

SUPERIOR
60 5 Las transferencias de piel
pueden cortarse segun el
. : tamano necesario
I
| 2 A
| Y
| SN
| 5 A
i 6 A
I 7 1
s E R
T
'_':' .._.... ‘ 1 0 ‘ .‘...,-:._.'
Tk 100
i e s = ——— Linea de corte 60x100
12 & ;
- SECEET 8Tl I Linea de corte 60x120
A 14l
T 15 T 140
INFERIOR
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Aplicar plantilla

. 1 ' )
Limpia la zona con clorhexidina Marca los dos orificios de talla Alinea las marcas en la axila

con la herramienta de tallado con los agujeros de la plantilla
de transferencia

Con la parte de impresién hacia abajo, Referencia Plantilla y utiliza marcadores para
seca usando gasa humedecida al 70% retocar cualquier caracteristica que falte
con alcohol
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Trata con el sistema miraDry
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Seleccion de niveles de energia

Seleccion de Energia de
Bloqueo/Desbloqueo

Elige la energia
Nivel

La eleccion del nivel energético siempre queda a discrecion del médico tratante

55 MK22011.C

A
@ miraDry




Seleccién de niveles de energia

Si la seleccién de energia estd bloqueada, independientemente del nivel de energia seleccionado:
* Las primeras filas de cualquier tamafio de plantilla recibirdan automaticamente Nivel de Energia 1

» El resto de las filas recibirad el Nivel de Energia SELECCIONADO
* Mantener la energia bloqueada o desbloqueada siempre queda a discreciéon del médico que la

trata
Longitud de la plantilla - # de filas
Numero total de filas colocadas en Nivel
de Energia 1 : I
100mm - 11 filas 4 filas i A 2 A |
.2 Y
120mm - 13 filas 4 filas ; I 4l z
’ [ 5 A
140mm - 15 filas 5 filas I =&
160 mm — 17 filas 6 filas &7 8
e ko
[ R |
A 10 A

Nota: Si se desbloquea la seleccién de
energia, todas las filas de la plantilla se

trataran al nivel de energia seleccionado
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Pantalla de tratamiento — Ventana emergente de confirmacion

Posibilidad de cambiar

el tamafo de la plantilla

o elegir brazo derecho
o izquierdo

Presiona para
confirmar

Tamafo de plantilla
elegido

A
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Cribado de tratamiento

Lado del
tratamiento

Medial
(Pecho)

Nivel de
energia

\

Lateral
(Atras)

Superior » Inferior
(Cabeza) (Dedo del pie)

A )
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Confirmacién al paciente antes de la primera colocacion

* Informa al paciente de que puede sentir calor o calor en la axila durante la entrega de energia
* Indicios de que la anestesia no se absorbié bien en la zona. No es una preocupacién de
seguridad, pero la comodidad del paciente puede verse comprometida.
* Silo deseas, puedes inyectar un poco mas de anestesia en la zona afectada. Espera al
menos 1 minuto antes de reanudar el tratamiento.

* Informa al paciente de que si siente un dolor punzante, hormigueo o sensacion de calor en el
codo o las manos, te lo haga saber de inmediato

 Si el paciente te informa durante la fase de entrega de energia, entonces termina
inmediatamente la entrega de energia para esa colocacion pulsando el interruptor de la
pieza de mano. Entrard directamente en la fase post-enfriamiento.

* Proceder normalmente a la siguiente colocacion y continuar el tratamiento.

 Esto puede ocurrir en pacientes con nervios muy superficiales y grandes. Los pacientes
con poca o ninguna grasa axilar pueden tener mayor probabilidad de presentar
sintomas. Las primeras 3 o 4 filas de la plantilla tendran mayor probabilidad de nervios
superficiales.
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Aplicacion de lubricante

KY® Liquid o similar

(en ingredientes y viscosidad)

« Asegura un sellado adecuado
entre el bioTip y la axila

« Capa muy fina (tamafio de
guisante)

* Demasiado podria
bloquear el vacio y/o
causar quemaduras

*  Muy poco podria impedir
una succion adecuada

Nunca uses gel de ultrasonido ni gel acoplante laser/IPL. Tales geles
no estan disefados para ser lubricantes (por ejemplo, tienden a ser méas gruesos)
y puede causar dafio térmico si se usa en grandes cantidades.

NOTA:

Si no se usa KY® Liquid, un lubricante similar deberia tener ingredientes y viscosidad
similares a los de KY® Liquid
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LED de la pieza de mano

Fila

Ubicacion (A, B o C)

Identificacion lateral
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Procedimiento miraDry

Para cada colocacion

e Alinea el borde de la
falda bioTip con la linea
de alineaciéon de la
plantilla

 Alinea la marca negra en
el bioTip con la marca en
la plantilla

Axila derecha
Alinear el borde derecho de bioTip
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Procedimiento miraDry

Avisa al paciente para que informe al clinico si siente
alguna sensacion durante la entrega de energia

Asegurate de que toda la falda BioTip esté en contacto Interruptor de la pieza de mano
con la piel

Empieza el ciclo

l il
4
* Pulsa el botdn verde en la pieza de mano

* Presiona de nuevo para detener el tratamiento si es
necesario

Cada ciclo de colocacidn consta de 3 fases
1. Adquisicion de vacio

2. Suministro de energia con refrigeracién
Energia ENCENDIDA

Enfriamiento de la superficie de la piel
3. Después de la Frescura
Energia APAGADA

El tejido permanece en el vacio

Refrigeracién mantenida tras la entrega de energia

A
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Procedimiento miraDry

Esquema VERDE

* Buena aspiradora

(Ciclo de tratamiento)
* Ralenti (posicién de

preparacion)

Perfiles de temperatura

© Amarillo = Calefaccién

* Naranja = Calefaccion

* Verde = Temperatura
corporal

e Azul = Frio

Barra
de
estado ..
Suministro de Después de la
Adquisicién energia Frescura
A
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Cobertura de plantilla

----------------

________________

A1
i 2 A
i 31
| WY
| 5 A
i 6 A i
I °7 &
1 3 ‘...
A g K
i 170 1
“FA1-k 190
I 12k ;7
A 13 & 120
| YT
I 15 1 140
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Procedimiento miraDry

Primer lado completo.
Pulsa para continuar.

Trata cualquier colocacién
ue se haya perdido antes
e continuar.

Una vez que el
tratamiento ha avanzado
al otro lado, el sistema no
puede retroceder.
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Procedimiento miraDry

Opcidn para
cambiar el tamano
de la plantilla

O

Presiona cuando estés
listo para empezar el
otro lado

A
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Procedimiento miraDry

Saltarse las colocaciones

El sistema miraDry te permite saltarte posiciones especificas

p—

Seleccionar boton de llave inglesa
2. Elige desactivar o activar cualquier
ubicacion dentro de la plantilla

actual
3. Colocacion impactada por el tacto
para activar y desactivar
4. Negro — para ser tratado
5. Qris — ya tratado
Nota: No trates la misma colocacién
dos veces

Para rehacer

Llave inglesa
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Procedimiento miraDry

1. Pulsa el interruptor de la pieza de mano para
desactivar el iman
2. Elimina bioTip y descarta
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Procedimiento miraDry

Limpia la pieza de mano usando alcohol y

gasa
Limpia suavemente la placa de refrigeracion

sl es necesario
Vuelve a ponerla en la funda y coloca la
funda en la posicion baja

Para sistemas con freshConnect:
lcono de "Por favor, no apagues el sistema" (@)
puede mostrarse en pantalla después
tratamiento. No desconectes ni apagues cuando

aparezcan.

70

@ miraDry



Procedimiento miraDry

Una vez terminadas todas las colocaciones, el resumen del
procedimiento muestra el tamafno de la plantilla, el nimero # de las
colocaciones y el nivel de energia utilizado

Empujar flecha para
Pantalla de
bienvenida
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Interrupcion de la colocacion

Lo siguiente ocurre cuando hay interrupciones durante cada una de las
fases del tratamiento:

* La pieza de mano se detiene inmediatamente

1. Durante la adquisicion por vacio | = Vuelve automéaticamente a la misma ubicacién en
pantalla

* Si el tratamiento se detiene durante la entrega de
energia, el Handpiece se coloca inmediatamente en
modo post-enfriamiento

2. Durante el suministro de energia | * La pieza de mano debe mantenerse en contacto con la
piel durante todo el periodo post-frio

 Cuando se completa el post-enfriamiento, el sistema
continla hasta la siguiente colocacién

« Como medida de seguridad, no se puede abortar

prematuramente la fase post-enfriamiento

3. Durante el Post-Enfriamiento . ,
 Cuando se completa el post-enfriamiento, el sistema

continla hasta la siguiente colocacion
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Menu de Engranajes

2441 AS52FA3B3 Fo=
A 37610

134 485818AF \

LTE 99% '

Purga al vacio [ ] Solo enciende el vacio
X
Eyectar bioTip 5 Prompts bioTip release
Seleccion de energia = Puede seleccionar los niveles 1 a 5

Bloquear/desbloquear el nivel de

Desbloqueo de niveles de , . .
) energia para las primeras filas

energia _
Brillo Se puede ajustar el brillo de la pantalla
Volumen - Puede ajustar el volumen del altavoz

@ Detiene el procedimiento; solicita el
lanzamiento de bioTip; Vuelven a la
pantalla de inicio

Procedimiento STOP

A
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Preguntas

* Para cualquier plantilla dada, cuando la seleccién de energia permanece
bloqueada, las primeras filas entregan automaticamente qué nivel de energia? ;Y
por que?

+ ;Qué se utiliza para "desbloquear" el modo de suministro de energia?

 ;Cuél es la comunicacién con el paciente justo antes de la primera colocacién?

* Segun esta criba, jqué lado del paciente esta siendo tratado?

« ;Cuanto lubricante deberia usarse?

* Para tratar el brazo izquierdo, ;qué lado de la pieza de mano deberia usarse para
guiar y asi coincidir con las marcas de marcas?
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SECCION 9:
POSTTRATAMIENTO
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Inmediatamente después del tratamiento

1. Limpia la axila

* Usa alcohol para limpiar la tinta de plantilla y el exceso de
lubricante

2. Axila de hielo

» Coloca inmediatamente la bolsa de hielo envuelta en gasa
firmemente bajo cada axila tratada

* No esperes a que ambos lados estén atendidos

* Aplica hielo cada pocas horas durante los primeros dias, o segin
sea necesario, para ayudar a reducir el dolor y las molestias

* Hielo durante 20 minutos cada vez
3. lbuprofeno

 El ibuprofeno puede usarse para controlar el dolor y reducir la
inflamacién

Proporciona al paciente instrucciones tras el tratamiento

5. El paciente debe llevar una camiseta limpia tras el tratamiento
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SECCION 10:

SEGUNDO TRATAMIENTO

@ miraDry



Considera la primera experiencia del paciente en Texas

Antes de administrar el segundo tratamiento, conoce la primera experiencia
del paciente para ayudar a definir el protocolo de tratamiento del segundo.

« :Qué nivel de energia se utilizé en el primer tratamiento?

« :Cbémo se toleraba este nivel de energia? ;Puede el paciente tolerar un
nivel de energia mas alto?

« ;Cuales fueron los efectos secundarios y qué tan bien se toleraron?
« Qué nivel de satisfaccion ha expresado el paciente?
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Segunda sesion de tratamiento

Para obtener
resultados 6ptimos,
puede ser necesario

un segundo

tratamiento para
reducir aln mas el
sudor y el olores.

Normalmente se hace
tras un minimo de tres
meses. Todos los
efectos secundarios
deben resolverse antes
del segundo
tratamiento.

La administracién del
tratamiento es similar a
la primera; Tratar el
100% del area de la
zona de los que se
ponen el cabello con
una posible mayor
seleccion de niveles de
energia.
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SECCION 11:
MANTENIMIENTO
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Adicion de agua destilada

* Anade agua destilada cuando la pantalla tactil te lo indique (WO1)
 Se proporcionara un bote dispensador para llenar facilmente la consola

 Siempre llena agua encima de la consola hasta que esté bien por encima del filtro y el
nivel del agua se estabilice. El aviso se borrard automaticamente.

* Anade agua destilada para una nueva pieza de mano

* Sise ha colocado una nueva pieza miraDry, se le pedira al usuario que anada mas
agua. Llena hasta que el nivel del agua esté muy por encima del filtro y el nivel del
agua se estabilice.

WO

A
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Limpieza de |la pantalla del ventilador

« SIEMPRE apaga la consola usando el interruptor
principal de encendido/apagado y desconecta el cable
de alimentacion

* Quitar la pantalla del ventilador situada bajo la consola
(acoplada magnéticamente)

* Limpiay elimina cualquier polvo y restos de la pantalla
del ventilador

+ Puede ser necesario limpiar con frecuencia las zonas
alfombradas Imagen arriba: pantalla del ventilador situada bajo
la consola
(acoplado magnéticamente)
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Operacién del sistema miraDry: Actualizaciones de software con freshConnect

Solo aplica a sistemas con freshConnect

Se pedira a los usuarios que realicen una actualizacién automatica de software para mantener

el 6ptimo

Rendimiento y ofrecer nuevas caracteristicas

¥

X 00:06:00

& -

X

* Actualizacién de versién de software
mas reciente del sistema disponible
* El simbolo de reloj de arena indica el
tiempo total estimado para
completar la actualizacion X
* Aceptar actualizacién seleccionando
la
* Botdn de verificacion

X 00:06:00

El sistema se esta
actualizando con el software

mas reciente

No apagues el dispositivo @
durante la actualizacién

El sistema puede reiniciarse
durante la actualizacién

v

v

La actualizacidn de software
es exitosa

Pulsa la flecha derecha par@

continuar con el tratamiento

83

MK22011.A © 2022 miraDry Inc. Internal Use Only. All Rights Reserved.

A
MK22011.C - mira Drg'




Operacién del sistema miraDry: Actualizaciones de software con freshConnect

Solo aplica a sistemas con freshConnect

» Las actualizaciones de
software pueden posponerse
hasta 4 veces.

* Si se alcanza el nimero DD
maximo de actualizaciones < 4
pOSpueStaS, el S|Stema debe l;;|aa§2:;|a;izadén de software ha sido
aCtua | IZarse pa ra pOder La pantalla indica el nimero de veces

proceder al tratam IeﬂtO Queda para aplazar la actualizacion.
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SECCION 12:
CODIGOS DE ERROR

@ miraDry




Numero de pantalla/Cédigos de error

« Cada pantalla se identifica con un nimero de pantalla en la parte inferior o
un codigo de error.

« Consulte el nimero de pantalla o el cédigo de error al llamar al Soporte
Técnico o al Servicio de Atencién al Cliente para asistencia técnica

Numero de pantalla Codigo de error
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Como parar mientras TX esta en progreso

Hay 3 formas diferentes de detener el dispositivo mientras esta en marcha

1. Detener un ciclo
de tratamiento

Pulsa y suelta el interruptor en el
Handpiece

2. Detener un
procedimiento

MenU de marchas: Selecciona el icono
del procedimiento de parada

No puede usarse durante un ciclo de
tratamiento

NO uses el botén de encendido verde
para detener un procedimiento

Nota: La pantalla
volverd a la
pantalla de inicio

3. Parada de
emergencia

Pulsa el interruptor de parada de
emergencia RED

Sistema de paradas inmediatamente
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Adquisicion insuficiente de vacio

Si pierdes succién durante un ciclo de tratamiento, aparecerd un contorno alrededor de la pieza en la pantalla.

Si oyes un sonido de "ding", cualquiera de:

* La piel no estd en contacto con la placa de refrigeracion. Ajusta el angulo/ligera presion y realineala
para conseguir succion.

* La piel estd demasiado fria. Quita el mando. Espera 10 segundos y vuelve a intentarlo.

* El lubricante se ha secado y ha dejado la piel pegajosa. Aplica una capa fina de lubricante en la zona
objetivo.

* Demasiado lubricante o el tipo incorrecto ha obstruido el bioTip. Sustituye BioTip.

1. Durante la adquisicién por vacio —: — —
Si oyes un "clic", hay un sellado al vacio inadecuado.

* Ajusta el angulo, alinea y verifica que todo el perimetro de la falda bioTip esté en contacto con la piel sin
huecos.

* Aplica mas presion de bioTip contra la pieza de mano para asegurar la sujecién.

* Suelta el bioTip y vuelve a unir.

* Suelta el bioTip, realiza purga en el lateral de la bandeja y vuelve a unir.

—

Si oyes un pitido:

* Ajusta el dangulo/ligera presion y realineala para conseguir succion.

2. Durante el suministro de energia | ® Tardan 2-3 segundos en corregir la succién o el sistema entra automaticamente en la fase
post-enfriamiento. Tras completar la fase post-enfriamiento, aparecerd un mensaje de error "V03".
Despejad y continta.

Si oyes un pitido:

* Ajusta el angulo/ligera presion y realineala para conseguir succion.

3. Durante el Post-Enfriamiento * Tardan 2-3 segundos en corregir la succién o el sistema abortara tras el enfriamiento y aparecerd un error
"V03". Despejad y continua.
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Manejo de errores

Error/Condicién Explicacion Accidn
A16 o A26 Fallo del sensor de « Claro error y continta. Si aparecen A16 persistentes (mas de 5),
temperatura o placa de detenga inmediatamente el tratamiento del paciente y llame al
refrigeracién rota Soporte Técnico.

Y * A26 - (continua) La pieza de mano necesita ser reemplazada. Llama

al soporte técnico.

A17 Error de fallo en la * Recoloca la pieza de mano en la funda, de modo que la cabeza de la
autoprueba de la pieza de pieza toque el receptaculo de espuma. Borra el errory la autoprueba
mano se reiniciara.

e Sj persiste el error, saca la pieza de mano de la funda y sactdela
suavemente en varios angulos para desalojar cualquier burbuja de aire.
Vuelve a colocar la pieza de mano en la funda, borra el errory la
autoprueba se reiniciara.

* Si el error persiste tras el reinicio, suspende el uso y contacta con el
soporte técnico de miraDry.

A23 Se perdié el contacto de la * Pasa a la siguiente colocacién y asegurate de que la pieza de mano
piel con la placa de esté estable durante el uso.
enfriamiento durante el parto | e Si persiste el error, quita el bioTip (usando el menu de engranajes), gira

180°, vuelve a unir con presion firme y uniforme.
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Manejo de errores

Error/Condicidon

Explicacién

Accidon

A22
A24
A25

sz

Problema con el
accesorio de bioTip

* Quita el bioTip, gira 180° y vuelve a unir con presién firme'y
uniforme.
* Si el error persiste, reemprézvelo por un bioTip nuevo.

Agua insuficiente

V03 * Borra el error y continla, pero en la siguiente colocacién,
V04 - comprueba que la "falda" del bioTip esté haciendo contacto

Condiciones de L
V06 . total con la piel (sin huecos).

error relacionadas : . : -

, * Si el error persiste, quita el bioTip y vuelve a colocarlo.
con el vacio : :
* Si el error persiste, suspende el uso y contacta con el soporte
técnico de miraDry.

WO1 * Aflade agua destilada hasta que el nivel esté bien por encima

del filtro de agua.
e Si persiste el error, suspende el uso y contacta con el soporte
técnico de miraDry.
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Manejo de errores

Error/Condicidn

Explicacion

Accion

Burbujas de aire o restos

* Apaga la consola
e Desconecta la HP de la consola

W03 (biofilm) atrapados en el * Instala el conector de cebado y realiza un autocebado.
sensor de flujo * Inspecciona el nivel de agua en el embalse
« Afade agua si hace falta
W06 La temperatura ambiente
seguido de es demasiado calida * Baja la temperatura de la habitacién o abre la puerta y coloca un
Temperatura Espera | (>79°F) ventilador en el umbral de la habitacién para aumentar la circulacion.
Pop Up
O O
= ;._J La entrada de aire esta * Quita el filtro de aire externo para comprobar si hay restos y quitalo.

bloqueada por restos (por
ejemplo: papel, polvo,
etc.)

* Reanuda el uso del sistema y, si persiste el error, deje de usarlo y
contacte con el soporte técnico de miraDry.

W08

Agua necesaria para
preparar una nueva pieza
de mano

* Si es necesario, primero afiade agua desionizada o destilada hasta que
el nivel de agua esté muy por encima del filtro de agua. Borra el error
y sigue manteniendo el nivel de agua por encima del filtro hasta que la
bomba haga circular el agua por el sistema (aproximadamente 30
segundos).
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Manejo de errores

Error/Condicidn

Explicacion

Accion

Exclamacién Roja
Después de la
actualizacién del

La actualizacién
del sistema no
tuvo éxito

* En caso de que una actualizaciéon no haya tenido éxito, el
Sistema permanecera en la versién anterior del software
y serd seguro para continuar con el tratamiento. Contacta
con el Soporte Técnico para recibir ayuda y completar la
actualizacion.

A32

O |
b

Pieza de mano
adjunta mientras
el sistema esta
encendido

* Apaga el sistema. Recoloca la pieza de mano y enciende
el sistema.
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Manejo de errores

Error/Condicidon

Explicacion

Accion

Exclamacion Roja
(Pantalla 21)

bioTip usado o
invalido

* Usa el nuevo bioTip

Reloj de Arena Rojo
(Pantalla 21)

) (X]

Te

o\

D

BioTip caducado

* Usa el nuevo bioTip. El bioTip caduca 3 horas después
de completar la primera colocacion. De lo contrario, si
no se realizan colocaciones, el bioTip caduca tras 24
horas.

Todos los demas
errores que no se listan
en la tabla anterior

Condiciones de error
diversas

® Intenta borrar el error y continda.

e Si el error no se puede eliminar, reinicia el sistema.

* Si el error persiste tras el reinicio, suspende el uso del
sistema y contacta con el soporte técnico de miraDry.
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SECCION 13:
DATOS CLINICOS
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Estabilidad de los resultados — Comparacion de la eficacia de estudios clinicos
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1 - Glaser DA et al. Dermatol Cirugia 2012; 38: 185-191 A .
95 2 — Hong HC-H et al. Dermatol Cirugia 2012; 38: 728-735 y Lupin et al. Dermatol Surg 2014; 40:805-7. Wrz2011.C W Mira Drg
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Datos clinicos — Resultados de seguridad

Eventos adversos reportados Estudio PR-UP1 Estudio anada 2 Estudio en Canada
# de sujetos (N=81) # de sujetos (N=31) Duracién mediana

(%) (%) de AE*

Alteracién de la sensibilidad en la piel 8 (9,9 %) 12 (39 %) 50 dias
de la extremidad tratada (hormalmente
la cara inferior del brazo).

Edema en la extremidad/torso del 4 (4,9 %) 8 (26 %) 7 dias
tratamiento

Irritacion/picor/erupcion cutanea 4 (4.9%) 3(9,7 %) 6 meses
Ampollas/ulceraciones/quemaduras 4 (4.9%) 0 -
Dolor que requiere medicacion 56,2 %) 2 (8,7 %) 35 dias
Otros 9 (8,6 %) 8 (26%) --

N.° de sujetos con al menos 1 efecto
adverso

Satisfaccion del paciente @ 12 meses 70 % 89 %

*Datos no disponibles en el estudio DRI-UP

1 Glaser et al. Dermatol Cirugia 2012; 38: 185-191 A
96 2 Hong et al. Dermatol Cirugia 2012; 38: 728-735 Mr22011.C W Mira Drg
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