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1. Le systeme miraDry et ses composants
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Pédale

miraDry

The sweat stops here.™

Le systeme miraDry

Ecran tactile

\ \ Interrupteur

Systeme d’arrét
d’'urgence

Piéce a main

Console

Interrupteur /
o)

o Connecteur (console -
principal

piece a main)

Roulette
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La console miraDry

5 niveaux de puissance

Systeme de refroidissement

Systeme d’aspiration

Logiciel avec écran tactile personnalisé
Systeme de sons intégre

4 NOVELSKIN

1



% Piece a main - miraDry
-

bioTip accroché

Indicateur LED \

Niveau d’énergie délivre
SN

* Le bioTip, fixé sur la piece a main,
peut traiter une zone de l'aisselle
qui peut aller jusqu’a 10 mm x 30
mm

» L’aspiration est stabilisée sur les
tissus ciblés

* Plaque de refroidissement et
couples thermoélectriques pour
protéger le derme et controler la
tempeérature de la peau
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bioTip
Le bioTip miraDry :

 permet de stabiliser les tissus sur la zone traitée

 permet aux ondes issues du bioTip de se répandre sur
les tissus de la zone traitée.

e garantit une sécurité par le biais d'une stérilité et d'un
systeme d’aspiration soulevant I’épiderme (des tissus
au-dessous)

e dispose d’un film protecteur empéchant la
contamination de la piece a main

 consommable, 1 patient par procédure

* estdoté d'un mécanisme par systeme de fermeture
magnétique
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Accoudoir

Permet de positionner les épaules et les bras du
patient lors du traitement

Optimise le confort
Peut étre nettoyé (avec de I'alcool)
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Systeme de gabarit - miraDry

e Un gabarit™ de mesures des aisselles : des Contenu :
marques de repérage temporaire sont * Gabarits pour la taille des aisselles
placées sur la surface de la peau pour le * Des calques™* pour les points d’anesthésie et le
traitement par calque positionnement du bioTip
e 17 tailles

e \aste sélection de tailles différentes : un
traitement adapté a tout type de patients.

* Retouches: 2 tailles
* Retouches (4 tailles)
* Guide de référence du masque de mesure et
conditions d’utilisation

8 *Gabarit : calque transparent N Ov E I_ S K | N

**Calque: marques de points d’anesthésie



2. Préparation du systeme miraDry
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Mise en marche de la console et autotest

 Bouton de * Autotest (a chaque
marche en vert traitement)

Note : La piece a main
doit étre gardée dans
I’étui lors des autotests
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Ecran d’accueil

O

miraDry

1

Appuyer pour continuer

Utiliser les fleches pour passer a I'étape

précédente ou suivante

11
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Raccorder le bioTip

1. Enleverle bioTip de '’emballage et le laisser
dans la barquette

2. Enlever la piece a main de son support
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3. Attacher la piece a main sur le bioTip et
exercer une pression ferme -

Installer le bioTip

4. Attendre le clic d’engagement magnétique
et attendre que le cercle vert de vérification
apparaisse sur I’écran

5. Installer le bioTip et remettre la piece a

main sur son support
Note : quand le traitement débutera, le bioTip sera
actif pendant 3 heures.
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3. Préparation de la procédure miraDry
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Procédure - miraDry

Préparation de |la procédure Procédure de traitement

Note : Le temps de la procédure de traitement dure en moyenne entre 60 a 75 minutes et
dépend de la taille de la zone de traitement
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Zone de marquage pour le traitement

® £
m e Sélectionner le gabarit

- 65 . e Sélectionner le calque
i W |||"||| xS
e Déterminer le nombre de traitement

) ™ OTXZMOTX&-
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Zone de marquage du traitement

Deux tailles de gabarit

Petit gabarit Grand gabarit

mi r‘:,;Dr'g

Tailles disponibles
pour les gabarits

40x80

40x100

40x120

50x80

50x100

50x120

60x80

60x100

60x120

60x140

70x80

70x100

70x120

70x140

80x100

80x120

80x140

17

NOVELSKIN



NS

La mesure des gabarits

Utilisation des gabarits

dimension

 Deéterminer la partie supérieure de la zone de pilosité et la marquer
avec un crayon ou un feutre

* Repérer la partie inférieure de la zone de pilosité

» Cette zone doit étre égale ou légerement plus grande que la zone de
pilosité

Note : Les patients doivent raser leurs aisselles entre 4 a 6 jours
avant la procédure
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Zone de marquage du traitement
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Zone de marquage du traitement

Nettoyer la peau en Aligner les points de repérage  Face imprimée sur la peau,
utilisant I'alcool a 70 degrés 2 la taille de 'aisselle pour le utiliser de I'alcool a 70
transfert du calque degrés avec un coton

20 NOVELSKIN



NS

Zone de marquage du traitement
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Description du masque

HAUT . . L
. Dimension de la cavité
Premiere zone de traitement (case)  §=*1,
£ il
Zone de traitement intégrale s - Ligne d’'alignement de la piece a main
(oval) s T L

Points d’injection E e slienol
d’anesthésie (X et O)

"""""" P Zones de marquages pour
I'alignement de la piece a main

Numeéro de lignes de
traitement

I
Dimension du gabarit = 60x 100 f

BAS
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Zone de marquage du traitement

Nettoyer la peau en Aligner les points de repérage  Face imprimée sur la peau,
utilisant I'alcool a 70 degrés 2 la taille de 'aisselle pour le utiliser de I'alcool a 70
transfert du calque degrés avec un coton
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Entrer la mesure du masque dans la console

Entrer la taille du masque

Données sur la taille mesurée Etape suivante : Injection d’anesthésie

0 f@ o 1

~ Mlllih==

L om ow_om @ « ) >
/ Cliquer sur la fleche pour continuer.

Si une taille incorrecte est entrée, il
Données sur le y a une option de correction a la
nombre de traitement suite
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Option supplémentaire

A utiliser quand il existe deux différentes tailles de zones de traitement

* Possibilité de commencer par
l'aisselle de droite ou gauche
* Entrer les différentes tailles de gabarit
» D’autres options peuvent étre
sélectionnées :
* Traitement intégral et guidé
* Possibilité de retoucher une zone
(TX1 - TX2 - TX3)
* Pas de traitement
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4. Administration de I’'anesthésie
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Guide d’injection de 'anesthésie
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Module Anesthésie
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Sélection du niveau de puissance

’/
Choisir le niveau de
puissance 1 2 3 4 5
®© © © © @
< : >
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Sélection du niveau de puissance

Quel que soit le niveau de puissance
sélectionné:

" Les premieres rangées doivent Longueur du template # de rangées
automatiquement recevoir le — Nombre total de disposées au niveau ] s = !
niveau de puissance 1 (tOUtCS rangées de puissance 1 LT
. : S | 7
tailles de gabarit confondues) . . X S x
80mm — 9 rangees 3 rangees = W ok
, , xth 0 Ot o
. . 100mm — 11 rangées 4 rangees s Vel Wi o
*= Lesrangees restantes regoiventle = ~TTiTUeEm o T ERREER S et . S B A
. . N X X
niveau de puissance CHOISI. 120mm — 13 rangées 4 rangées STF
"""" T T
140mm — 15 rangees 5 rangees s0x100 ' A
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* Des nerfs du plexus brachial peuvent étre superficiels sur la partie supérieure
de l'aisselle. Pour amoindrir les potentiels effets secondaires, le niveau de
puissance le plus bas (celui qui a la chaleur la plus superficielle en profondeur
de pénetration) devra étre utilisé sur cette zone.

Sélection du niveau de puissance

* Sisouhaité, vous pouvez augmenter le niveau de puissance 1 pour les premieres
rangées afin de délivrer la méme puissance choisie pour le traitement intégral
de l'aisselle.

41 NOVELSKIN



Option déverrouillee

& 0 D Niveau de puissance pour les premieres rangées

r b
L %
L~

\

oA
[

i Annuler
> j =
Niveau de puissance
sélectionné pour le Confirmation du déverrouillage
Q : v |+«——— confimu
traitement 4 y

4 Pour cet exemple, si le niveau de puissance sélectionné est « déverrouillé »,
toutes les rangées du gabarit seront traitées au niveau de puissance 3.
@ Vous pouvez changer le mode « verrouillage » et « déverrouillage » a
n'importe quel moment, en ayant acces au mode Matériel
Le systeme se réinitialisera a chaque nouvelle procédure
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Début de traitement : Conseils patients

1. Informer les patients
gu’ils peuvent ressentir
de la chaleur sur
I"aisselle pendant le
traitement

L’anesthésie n’a pas été bien absorbé sur cette zone. Il ne s’agit pas d’un probleme de sécurité mais davantage lié au
confort du patient

Si souhaité, vous pouvez injecter un peu plus d’anesthésie sur la zone affectée. Patienter au moins 1 minute avant
de reprendre le traitement

2. Informer les patients
gu’ils peuvent ressentir
une douleur, des
picotements ou des
bouffées de chaleur sur
les coudes ou les mains.
Si c’est le cas, ils doivent
directement vous le
faire savoir

Si le patient I'indique lorsque le traitement a déja commencé, arréter directement la procédure sur cette zone en
appuyant sur la manette de la piece a main ou sur la pédale. Cela passera directement a la phase de
refroidissement.

Procéder normalement a la zone suivante et continuer le traitement

Cette situation peut arriver sur les patients ayant des nerfs superficiels et importants. Les patients avec peu ou pas
graisses sur les aisselles auront des risques plus élevés. Les trois ou quatre premieres rangées du masque auront de
grandes probabilités de risques.
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%Ecran de traitement - Confirmation pop-up

Choisir la taille du gabarit

44

Possibilité de changer la
taille du masque ou de
choisir le bras gauche ou
droit

Cliquer pour confirmer
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Ecran de traitement

Traitement latéral

Intérieur (poitrine)

Niveau de
puissance
v
Extérieur (dos)
>
Haut (téte) Bas (pieds)
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Application du lubrifiant
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Piece a main LED

Rangée Emplacement de la lettre

Identification latérale
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Procédure miraDry

| Aisselle droite

Pour chaque emplacement : Aligner le bord droit du bioTip

= Aligner le bord du bioTip avec la ligne
d’alignement du gabarit

= Aligner le batonnet sur le bioTip a la marque du

abarit
. Aisselle gauche

Aligner le bord gauche du bioTip
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Procédure miraDry

Interrupteur de la piece de main

Pédale
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Procédure miraDry

Chaque cycle de placement a 3 phases :
= Phase d’aspiration (~1 sec)

= Délivrance de la puissance avec un systeme de
refroidissement (~12-21 sec)
* Energie EN MARCHE
= Refroidissement de la surface de la peau

* La peau est toujours en état d’aspiration
Refroidissement maintenu apres la délivrance de la

puissance
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Procédure miraDry

Ecran vert

= Bonne aspiration (cycle du\
traitement)

= ATlarrét (préta étre utiliser)

Profiles pour les températures
= Jaune : chaleur

= QOrange : chaleur

= Vert: température corporelle
= Bleu: refroidissement

Statut

Acquisition Alimentation de la puissance  Avant refroidissement
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Procédure miraDry

52

Premier coté (gauche) complet et terminé
Appuyer pour continuer

Traiter tout placement oublié avant de

continuer

Une fois que le traitement passe a I'autre
aisselle, le systeme ne peut plus retourner en
arriere.
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Procédure miraDry

Option pour changer la taille du masque
ou

Appuyer quand vous étes prét a
démarrer le traitement de 'autre
aisselle
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Procédure miraDry

Passer a |'étape suivante ou refaire les placements avec le bioTip Clefa molette

Le systeme miraDry vous offre la possibilité de passer a I'étape
suivante ou de refaire des placements spécifiques

Sélectionner le bouton « Clef a molette »

Choisir d’allumer ou d’éteindre tout placement sous le masque
actuel

3. Appuyer sur le placement a activer ou désactiver Off/On

4. Noir - a traiter

5. Gris - apres avoir été traité

A refaire
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Procédure miraDry

1. Appuyer sur le bouton arrét de la
piece a main pour désactiver
I'’enclenchement magnétique.

2. Enlever le bioTip et le jeter.
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Procédure miraDry

3. Nettoyer la piece a main
en utilisant de I'alcool ou

une gaze

4. Nettoyer soigneusement
la plaque de refroidissement
si nécessaire

5. Replacer la piece a main dans

I’étui orientée vers le bas.

56
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Procédure miraDry

Apres que tous les placements
soient exécutés, un bilan de la
procédure montre la taille du
masque, # des placements et le
niveau de puissance utilisé.

Cliquer sur la
fleche pour
passer a I’écran
d’accueil
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Interruption

L’'interruption se produit quand il y a un arrét entre chaque phase de traitement :

1. Pendant le La piéce a main s’arréte immédiatement
systéme
d’aspiration

2. Pendant la Si le traitement est arrété pendant que la puissance est délivrée, la piece a main est placée dans le mode

délivrance de la post-refroidissement
puissance La piece a main doit rester en contact avec la peau durant toute la phase post-refroidissement

Quand cette phase post-refroidissement se termine, le systeme se poursuit au prochain placement

3. Pendant la phase Par mesure de sécurité, vous ne pouvez pas interrompre la phase pos-refroidissement plus tot
post- gue prévu
refroidissement

Quand la phase post-refroidissement se termine, le systeme se poursuit au prochain
placement
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Purge d’air

Ejecter le bioTip

Sélection de la
puissance

Déverrouillage du
niveau de puissance

Luminosité

Volume

STOP

Menu Gear

0 2.21 4FE40D7C 0
1.3.0 FE93B83C

Active uniquement
'aspiration

Affiche le lancement du bioTip

Sélectionner les niveaux 1-5

Activer/ désactiver les niveaux de
puissance pour les premieres rangées.

Ajuster la luminosité de I’écran

Ajuster le volume du haut-parleur

Arréter la procédure, affiche le
lancement du bioTip et retour a
I’écran principal

60
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5. Post-traitement
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WS Post-traitement immeédiat

1. Nettoyer les aisselles 3.Ibuprofene

2. Mettre des poches a glace
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Post-Traitement immeédiat

Une apparence typique et immeédiate du post-traitement
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6. Deuxieme procédure
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Deuxieme procedure

 Un deuxieme traitement peut étre nécessaire pour réduire la transpiration et les odeurs additionnelles.

* Un deuxieme traitement est effectué trois mois (minimum) apres le premier traitement. Tous les effets
secondaires doivent étre résolu avant la deuxieme procédure.

 Comme pour le premier traitement, 100% des zones de pilosité peuvent étre traitees avec la possibilité
d’ajuster le niveau de puissance.
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Avant d’administrer le deuxieme traitement, s'informer sur le premier traitement du
patient pour établir le protocole du deuxieme traitement.

Prise en compte du premier traitement du patient

* Quel a été le niveau de puissance utilisé TX1?
« Comment ce niveau de puissance a été toléré ? Le patient peut-il tolérer un niveau plus élevé ?
* Quels sont les effets secondaires et comment ont-ils été toléré ?

* Quel estle niveau de satisfaction du client ?
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7. Maintenance du systeme miraDry
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Ajouter I'eau dé-ionisée

* Ajouter de I'eau dé-ionisée quand I'écran
'affichera.

e Labouteille munie d’'une pompe intégrée
vous sera fournie pour remplir facilement la
console.

* Ajouter de I'eau jusqu’a la partie supérieure
de la console et que le message guide
disparaisse. (1 - 2 cuilleres a soupe)

« Silapiece a main miraDry a été placée pour
la premiere fois, I'utilisateur devra mettre
plus d’eau.
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Nettoyage du filtre

* Enlever le filtre situé sous la console (accroché magnétiquement)
* Toujours éteindre la console en utilisant le bouton on/off et débrancher le cordon électrique.
* Nettoyer le filtre écran en essuyant la poussiere.

* Un nettoyage fréquent est nécessaire dans les zones moquettées.
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8. Annexes A
Codes erreurs
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YS Numeros d’écrans / Codes erreurs

= Chaque écran est identifié par rapport a un numéro d’écran (en bas de ce dernier) ou d’'un code

d’erreur
= Se référer au numéro d’écran ou au code erreur en cas d'appel au service client pour assistance

technique.

’ (6)

D

« 1«

Code erreur
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6 Comment interrompre la machine

1. Arréter un cycle = Appuyer et relacher I'interrupteur

de traitement de la piece a main, OU

= Appuyer et relacher sur la pédale
de commande.

= Gear Menu: Sélectionnez l'icone

(o
stop
2. Arréter une = Ne pas étre utilisé pendant le cycle |
procédure du traitement |
= NE PAS utiliser le bouton vert ON }
pour arréter la procédure )

= Appuyer sur le bouton rouge

3. Arrét d'urgence d'urgence STOP

= Arréter le systeme
immeédiatement.,
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Phase d’aspiration inadequate

Si vous perdez la capacité d’aspiration pendant le traitement, un contour jaune
apparaitra autour de la piece a main sur I'écran.

Si vous entendez un son “ding”, soit :

= Lapeaun’est pas en contact avec la plaque . Ajuster la pression et I'angle, et re-aligner pour démarrer
'aspiration.

= Lapeau s’est déja refroidie. Enlevez la piece a main. Attendre 10 secondes et réessayer.

1. Pendant la
phase
d’aspiration

Si vous entendez un son “click”, il y a un mauvais joint hermétique

= Aligner et vérifier que le périmetre de la jupe du bioTip entre en contact avec la peau.

= Exercer plus de pression sur le bioTip contre la piece a main pour assurer I'attachement.
= Relacher le bioTip and ré-attacher.

2. Pendant la Vous entendrez un beep
délivrance des = Ajuster la pression et I'angle, et ré-aligner pour démarrer I'aspiration.

= Vous aurez 2-3 secondes pour corriger 'aspiration ou le systeme entrera automatiquement dans la phase
ondes post-refroidissement. Vous verrez un message d’erreur « VO3 » apreés la fin de cette phase.

3. Pendant le Vous entendrez un beep
post- = Ajuster la pression et 'angle et ré-aligner pour démarrer l'aspiration.

- = Vous aurez quelques secondes pour corriger I'aspiration ou la phase post-cool sera interrompue et vous
refroidissement verrez apparaitre un message d’erreur « V03 »
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Gestion d’erreurs - Erreurs « A »

Erreur/ Explication

Condition

Action

Toutes les erreurs  Erreur

Tenter de corriger 'erreur et continuer

de 'auto test
de la piece a
main.

“A” d’application Sil'erreur persiste, redémarrer le systeme
Sauf les suivantes: Sil'erreur persiste apres le redémarrage, remplacer la piece a main.
Al6 A17 ! En cas d’absence de piece de rechange, arréter I'utilisation et se mettre en contact
A22 A23 avec le service client MEDKAPP NOVELSKIN.
Al16 or A26 Défaillance La piece a main nécessite d’étre remplacée.
du capteur de Appeler le service client MEDKAPP NOVELSKIN .
température
Al17 Défaillance Repositionner la piece a main dans I’étui, de facon a ce que la téte touche le

receptacle en mousse.

Corriger I'erreur et I'autotest redémarrera.

En cas d’échec, enlever la piece a main de I'étui et la secouer pour faire sortir les
bulles d’air.

Remettre la piece a main dans I'étui, corriger I'’erreur et I'autotest redémarrera.
Sil'erreur persiste apres le redémarrage, remplacer la piece a main.

En cas d’absence de piece de rechange, arréter I'utilisation et se mettre en contact
avec le service client MEDKAPP NOVELSKIN .
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Gestion d’erreurs- Erreurs « A »

Erreur/ Explication Action
Condition
A22 Erreur de verrouillage dela ¢ Détacher le bioTip et corriger |'erreur.
piece a main « Rattacher le bioTip.
magnétique « Silerreur persiste, arréter |'utilisation et appeler le service client
MEDKAPP NOVELSKIN
A23 Contact perdu entre lapeau <+ Passer al’étape suivante et s’assurer que la piece a main est stable pendant
et la plaque de I'utilisation.
refroidissement lors de la * Si cette erreur se reproduit plusieurs fois, enlever le bioTip (utiliser le
délivrance des ondes. Menu Gear), a rotation 180°, rattacher en exercant une pression.
A24 ou A25 * Le bioTip se détachera automatiquement.
Le bioTip n’est plus * Enlever le bioTip, a rotation 180°, et recoller en exercant une pression.
o vie'p connecté a la piéce a main. * Si cette erreur se reproduit plusieurs fois, remplacer avec un nouveau
. @; bioTip.
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Gestion d’erreurs- Erreurs non « A »

Toutes erreurs non-A » Tenter de corriger I'erreur et continuer
exceptés: Erreurs diverses ¢ Sil’erreur persiste, redémarrer le systeme
EO0O1 VO3 W03 « Silerreur persiste apres le redémarrage, arréter l'utilisation et se mettre
E02 V04 W06 en contact avec le service client MEDKAPP NOVELSKIN .
E03 V06

L’amplificateur Attendez environ 5 minutes, avant et apres la correction de I'erreur.
EO01 et EO2 nécessite de Sil'erreur ne peut pas étre corrigée ou réapparait immédiatement, arréter
refroidir le systeme et redémarrer.
« Sil’erreur persiste apres le redémarrage, arréter le systeme et se mettre en
contact avec le service client MEDKAPP NOVELSKIN

Erreurs diverses * Tenter de corriger I'erreur et continuer
E03 et W03 * Sil'erreur persiste, redémarrer le systeme
e Silerreur persiste apres le redémarrage, remplacer la piece a main.
* En cas d’absence de piece de rechange, arréter 'utilisation du systeme et
se mettre en contact avec le service client MEDKAPP NOVELSKIN .
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% Gestion d’erreurs - Erreurs non « A »

V03 Erreurs liées a * Régler l'erreur et continuer, mais au prochain placement, vérifier que les
V04 I’aspiration bords du biotip soit bien adhéré le long du périmetre défini a la peau
V06 * Silerreur persiste, enlevez le bioTip and et reessayez.

« Sil’erreur persiste, remplacez la piece a main.
* En cas d’absence de piece de rechange, arréter l'untisation et se mettre en

contact avec le service client MEDKAPP NOVELSKIN .

W06 La temperature est
Suivi du régulateur de trop élevée (>26°C) * Baisser la température de la piece ou ouvrir les portes pour augmenter la
température Ou circulation. OU
Conduit d’entrée d'air . Eplever le filtre d’air externe
est bloqué par les « Reprendre 'utilisation de la machine. Si I'’erreur persiste, arréter
débris (papier, cendre, l'utilisation et se mettre en contact avec le service client MEDKAPP
etc.) NOVELSKIN.
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YS Gestion d’erreurs-erreurs-non A

Sablier Rouge
(écran 21)

Eau dé-
ionisée
utilisée pour
amortir la
machine

bioTip expiré °

Le niveau d’eau est bas a cause de la piece a main non amortie. Ajouter
environ 40ml d’eau dé-ionisée pour remplir la piece a main. Si besoin,

ajouter d’abord de I'’eau jusqu’a ce que le niveau d’eau soit légerement
au-dessus du filtre d’aspiration. Régler I’erreur et continuer a garder le
niveau d’eau au-dessus du filtre jusqu’a ce que la pompe fasse circuler
I’eau dans le systeme (environ 30 secondes).

Utiliser un nouveau bioTip
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9. Annexe B -
Donnees cliniques
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Comparaison des données issues des études cliniques

. at = o -
./F —
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i . 'é ie 3
.
g ——= =
CP-0003 Etudel
Equiv au niveau d'energie 1
1 mais Amez  Gmes  Qmos  12msz 15maz 18mes  2lmez 24 mas

Temps depuis le traitement final

1 — Glaser DA et al. Dermatol Surg 2012; 38: 185-191
2 —Hong HC-H et al. Dermatol Surg 2012; 38: 728-735 and Lupin et al Dermatol Surg 2014; 40:805-7.
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Données cliniques - Resultats positifs

Catégorie Etude DRIUP 1 Etude Canada 2 Etude Canada
#de sujets (N=81) (%) # de sujets (N=31) (%) Durée Médiane

Sensation altérée dans la peau du traitement des 8 (9.9%) 12 (39%) 50 jours
membres (typiquement coté intérieur du bras)

(Edeme dans le traitement des membres / torse 4 (4.9%) 8 (26%) 7 jours
Irritation de la peau/ démangeaisons/ rougeur 4 (4.9%) 3(9.7%) 6 mois
Cloque/ Ulcération/ Brilure 4 (4.9%) 0 -
Douleurs nécessitant une prescription médicale 5(6.2%) 2 (8.7%) 35 jours
Les autres 9 (8.6%) 8 (26%) n/a

# de sujets avec au moins 1AE 23 (2 8%) 18 (58%)

La satisfaction patient @ 12 mois 70 % 899,

1 Glaser et al. Dermatol Surg 2012; 38: 185-191

2 Hong et al. Dermatol Surg 2012;138.' 728-735 81 N OVE I_S K' N



