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ADVERTENCIA: LA LEY FEDERAL DE LOS ESTADOS UNIDOS LIMITA LA
VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A UN MEDICO O POR ORDEN DEL MISMO.

SE PREVE QUE EL SISTEMA ULTHERA® SEA UTILIZADO SOLO POR MEDICOS
APROPIADAMENTE CAPACITADOS O PERSONAS APROPIADAMENTE
CAPACITADAS BAJO LA SUPERVISION DE DICHO MEDICO CAPACITADO
(EN ADELANTE “EL USUARIO").

ANTES DE UTILIZAR EL SISTEMA, EL USUARIO DEBE LEER Y COMPRENDER
ESTE MANUAL EN SU TOTALIDAD. EL USO INADECUADO DEL SISTEMA
PUEDE PROVOCAR LESIONES Y/O DANOS AL SISTEMA QUE PUEDEN
INVALIDAR EL ACUERDO DE GARANTIA.
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© 2024, Ulthera, Inc. Todos los derechos reservados. ULTHERA,
ULTHERAPY, el logotipo lineal y DEEPSEE son marcas comerciales o
marcas comerciales registradas de Ulthera, Inc. en los EE. UU. y en otros
paises. MERZ AESTHETICS es una marca comercial o marca comercial
registrada de Merz Pharma GmbH & Co. KGaA en los EE. UU. y en otros
paises. Varias caracteristicas de la tecnologia de Ulthera® System
DeepSEE estdn cubiertas por las patentes estadounidenses
identificadas en https://merzaesthetics.com/patents/. Otfras patentes
estadounidenses e intfernacionales sobre las que Ulthera Inc. fiene
derechos estdn expedidas, publicadas o pendientes de publicacion.

Este manual no puede copiarse, fraducirse o reproducirse total o
parcialmente sin el consentimiento expreso por escrito de Ulthera, Inc.
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1. Presentacion del manual

1.1.Objetivo

Este manual de Instrucciones de uso proporciona una descripcion de
los componentes del Sistema, sus controles y pantallas, instrucciones de
funcionamiento y otfra informacién importante relativa al equipo para
el usuario.

Precaucion: NO haga funcionar el Sistema Ulthera®sin haber leido

este manual en su totalidad. La empresa o su distribuidor local pueden
brindar capacitacioén clinica con materiales adicionales. Para acceder
a mds informacién acerca de la capacitaciéon disponible, comuniquese
con su representante local.

1.2.Convenciones

Pagina 8

o Nota: las notas hacen referencia a informacion de interés especial.

A Advertencia: las advertencias alertan al usuario de medidas
preventivas que es necesario tomar para hacer funcionar el sistema
correctamente. De no cumplirse estas advertencias, la garantia podra
ser invalidada.

Precaucion: las precauciones alertan al usuario de informacidn que es
de vital importancia para la seguridad del paciente y usuario.

Todos los procedimientos estdn desglosados en pasos numerados. Deben
completarse los pasos en la secuencia en la que se presentan.

Las listas con vinetas indican informacidén general sobre una funcién o
procedimiento en particular. No implican un procedimiento secuencial.

Los nombres de los controles se escriben tal como aparecen en el sistema, y
aparecen en texto en negrita.

Ulthera, Inc.



2. Seguridad médica

2.1.Indicaciones de uso

El Sistema Ulthera® estd indicado para su uso como tratamiento estético
dermatoldgico no invasivo para:

e Elevarla ceja;
e Levantar el tejido laxo submentoniano (debajo del mentdn) y del cuello;
e Mejorarlas lineas y arrugas en el pecho (escote).

El Sistema Ulthera®, junto con el transductor Ulthera® DeepSEE, permite la
visualizacion por ultrasonido en profundidades de hasta 8 mm por debajo de
la superficie cutdnea. El uso indicado de las imagenes es la visualizacion de

las capas dérmicas y subdérmicas de tejido a fin de:

e Asegurarse de que el fransductor se acople correctamente a la piel;
e Confirmar que la profundidad del tratamiento es la correcta para evitar
el hueso.

2.1.1. Poblacion objetivo

El tratamiento con el Sistema Ulthera® estd destinado a pacientes adultos de
todas las razas y etnias, independientemente del sexo o del fototipo segun la
escala Fitzpatrick, que busquen tratamiento para cualquier indicacion
enumerada en la seccidon 2.1, con excepcion de aquellos pacientes para los
que el tratamiento con el Sistema Ulthera® estd contfraindicado en la seccion
2.2.

2.2.Contraindicaciones
El Sistema Ulthera® estd contraindicado para su uso en pacientes con:

e Heridas abiertas o lesiones en el drea de tratamiento;

e Acné grave o quistico en el drea de tratamiento;

¢ Implantes activos (por ejemplo, marcapasos o desfibriladores) o
implantes metdlicos en el drea de tratamiento.

Ulthera, Inc. P&gina 9



2.3.Precauciones:

Debe retirarse del sistema la Liave de Acceso al Sistema Ulthera® si no estd
en uso de personal capacitado para ayudar a evitar el uso no autorizado.
Mantenga la Llave de Acceso al Sistema Ulthera® en un lugar asignado al
que acceda solo el personal autorizado y capacitado.

El Sistema Ulthera® no ha sido evaluado para su uso sobre diversos
materiales. Por lo tanto, no se recomienda realizar el tratamiento
directamente sobre aquellas zonas que presenten lo siguiente:

e Implantes mecdnicos;
e Rellenos dermicos;
¢ Implantes mamarios.

No se recomienda el uso de la energia del tfratamiento directamente sobre
un queloide existente.

El Sistema Ulthera® no ha sido evaluado para su uso en pacientes que sigan
un plan de tratamiento de anticoagulantes.

Se recomienda evitar las siguientes zonas durante el tratamiento:

e Glandula tiroidea, cartilago tiroideo y frdquea;
e Vasos principales y nervios;

e Tejido mamario o implantes mamarios;

e Ojos, pdrpados y borde orbital.

El Sistema Ulthera® no ha sido evaluado para su uso en pacientes de las
siguientes poblaciones:

e Mujeres embarazadas o en lactancia;
e Ninos;
e Aquellos con los siguientes estados de enfermedad:

o Un trastorno hemorrdgico o hemostdatico;

o Una enfermedad dermatoldgica sistémica o local activa que
pueda alterar la cicatrizacion de heridas;
Herpes simple;

Enfermedad autoinmune;
Diabetes;

Epilepsia;

Pardlisis de Bell.

o O O O O
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2.4.Seguridad del paciente

Precaucion: Ulthera® no debe utilizarse sobre los ojos de un paciente o
bien, en lugar o con una técnica en la que la energia del ultrasonido
pueda alcanzar el ojo como sobre los pdrpados o dentro del borde
orbital.

n Precaucion: use este sistema solo si estd capacitado y calificado para

hacerlo.

A Precaucion: si ocurre algun problema durante el funcionamiento del

sistema, actie de inmediato: levante el fransductor de la piel del
paciente, presione el botdn See (Ver) de la pieza de mano para
detener el tratamiento en curso, y/o presione el botdn rojo de
emergencia Stop (Detencion) para detener completamente el
funcionamiento del sistema.

2.5.Posibles efectos secundarios

Los efectos secundarios registrados en la evaluacion clinica del Sistema
Ulthera® en tratamiento(s) de cuello, ceja y submentonianos (debajo del
menton) fueron leves y desaparecieron rapidamente. Se limitaron a:

Ulthera, Inc.

Eritema (enrojecimiento): el drea tratada podria presentar un eritema justo
tfras el tratamiento. Suele desaparecer a las pocas horas del tratamiento.
Edema (hinchazoén): el drea fratada podria presentar un edema leve tras el
fratamiento. Suele desaparecer entre 3y 72 horas tras el fratamiento.
Habdn: El drea tratada podria presentar un punto localizado de edema lineall
visible tras el fratamiento. Suele desaparecer en el franscurso de una semana.
Dolor: podria notarse una molestia momentdnea durante el procedimiento
en el que se deposita la energia. Las molestias posteriores al procedimiento
suelen desaparecer entre 2 horas y 2 dias fras el tratamiento. También es
posible sentir dolor a la palpacidn, esto suele desaparecer entre 2 dias y

2 semanas tras el tratamiento.

Hematomas: podrian aparecer hematomas leves ocasionados por el dano
en los vasos sanguineos de las partes blandas y suelen desaparecer entre

2 dias y 2 semanas tras el fratamiento.

Efectos en nervios:

o Tras el tratamiento, podria percibirse debilidad muscular local
transitoria debido a la inflamacién de un nervio motor. Suele
desaparecer entre 2y 6 semanas fras el tratamiento.

o Lainsensibilidad transitoria podria aparecer tras el fratamiento
debido a una inflamacién de un nervio sensitivo. Suele desaparecer
enfre 2 y 6 semanas tras el tratamiento.

o Podrian aparecer hormigueo, parestesia o dolor fransitorios. Suele
desaparecer entre 2 y 6 semanas fras el fratamiento.
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No se reportaron lesiones permanentes en los nervios faciales durante los
ensayos clinicos.

Quemaduras/Cicatrices: se pueden producir guemaduras, que pueden o
no formar cicatrices permanentes, si se usa una técnica incorrecta para el
tratamiento (p. ej. inclinacién del transductor, espaciado incorrecto entre
lineas, bolsas de gel, etc. Ver secciones 7.3.4 y 7.3.5). Algunas cicafrices
responden al fratamiento médico y desaparecen por completo.

Los efectos secundarios registrados en la evaluacion clinica del Sistema Ulthera®
en el tratamiento del escote fueron leves y desaparecieron répidamente. Se
limitaron a:

Eritema (enrojecimiento): el drea tratada podria presentar un eritema justo
tras el fratamiento. Suele desaparecer a las pocas horas del fratamiento.
Edema (hinchazodn): el drea tratada podria presentar un edema leve tfras el
fratamiento. Suele desaparecer entre 3 y 48 horas tras el fratamiento.
Dolor: podria notarse una molestia momentdnea durante el procedimiento
en el que se deposita la energia. Las molestias posteriores al procedimiento
suelen desaparecer entre 2 horas y 2 dias fras el tratamiento. También es
posible sentir dolor a la palpacion, esto suele desaparecer entre 2 dias y
2 semanas tras el tratamiento.
Habdn: el drea tratada podria presentar un punto localizado de edema
lineal visible fras el tfratamiento. Suele desaparecer entre 1y 3 semanas tras
el tratamiento.
Area elevada de edema: es posible que el drea tratada presente un drea
localizada de edema visible lineal después del tratamiento. Suele
desaparecer dentro de 1 dia a 3 semanas de tratamiento.
Hematomas: podrian aparecer hematomas leves ocasionados por el dano
en los vasos sanguineos de las partes blandas y suelen desaparecer entre
3 dias y 3 semanas tras el tratamiento.
Efectos pasajeros a los nervios aferentes (por inflamacion de los nervios):
o Podria producirse parestesia o entumecimiento y suele desaparecer
entre 4 dias y 5 semanas tras el tratamiento.
o Elhormigueo podria aparecer después del tratamiento y desaparece
pasados entre 3y 5 dias.
o La picazdédn podria aparecer después del tratamiento y desaparece
pasadas entre 1y 3 semanas.

No se reportaron lesiones permanentes en los nervios durante los ensayos clinicos.
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Quemaduras/Cicatrices: Se pueden producir guemaduras, que pueden o
no formar cicatrices permanentes, si se usa una técnica incorrecta para el
tratamiento (p. ej. inclinacion del transductor, espaciado incorrecto entre
lineas, bolsas de gel, etc. Ver secciones 7.3.4 y 7.3.5). Algunas cicatrices
responden al tratamiento médico y desaparecen por completo.
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2.6.Quejas y eventos adversos

No se observaron eventos adversos graves durante la evaluaciéon del estudio
clinico del Sistema Ulthera®.

Ulthera Inc sigue las normas MDR (Medical Device Reporting) para el manejo
de quejas y eventos adversos. Si se sospechara o informara de un evento
adverso, comuniquese con Ulthera, Inc. al nUmero que figura en la contratapa
de este documento. Si se encuentra fuera de EE. UU., comuniquese con su
representante local de Ulthera.

2.7.Control de la seguridad posterior a la comercializacion
Los siguientes eventos adversos se han identificado durante el uso clinico rutinario
tras la autorizacion de la FDA (posterior a la comercializacion) del Sistema Ulthera®,
especificamente, y en general en la literatura clinica para dispositivos que utilizan
ultrasonidos microfocalizados. Debido a que se noftifican voluntariaomente a partir
de una poblacion de tamano incierto, no siempre es posible estimar de manera
fiable su frecuencia o establecer una relacién causal con un sistema de
ultrasonidos microfocalizados. Estos efectos se han seleccionado para incluirse
debido a una combinacion de su gravedad, frecuencia de notificacion, o relaciéon
causal potencial con un sistema de ulfrasonidos microfocalizados:

Piel/Tejido blando:
e Edema
e FEritema
¢ Hematoma
e Dolor o sensacién de quemazdén u hormigueo
¢ Quemaduras o ampollas
e No&dulos
e Pérdida de grasa o volumen
e Piel fldcida, asimetria
e Urticaria, erupcidon cutdnea, prurito
e Cambio de pigmentacion
e Cicatrices

Neuroldgico:
e Enfumecimiento
e Parestesia
e Pardlisis, paresia (debilidad muscular)
¢ Dificultad en el habla
e Dolor de cabeza/migrana
e Cambios en la vision

La gravedad y duracion de estos efectos ha variado, y se describieron efectos
nerviosos que han durado meses. Para conocer los efectos adversos especificos
que se dieron en la evaluacion clinica del Sistema Ulthera®, consulte la seccidn
2.5

Ulthera, Inc. P&gina 13



3. Presentacion del sistema

3.1.Descripcién del sistema

El Sistema Ulthera® integra las capacidades de procesamiento de imagenes
de ultrasonido con las de la terapia de ultrasonido.

La funcién de procesamiento de imdgenes permite al usuario visualizar la
piel y las regiones subdérmicas de interés antes del fratamiento. También le
permite al usuario asegurar un contacto apropiado con la piel para
suministrar energia a las profundidades deseadas.

La funcién de terapia dirige ondas acusticas a la zona de tratamiento.
Esta energia acustica calienta el tejido como resultado de pérdidas por
friccion durante la absorcion de energia, y asi produce puntos de
coagulacién discretos.

3.2.Componentes y funciones del sistema

El Sistema Ulthera® consiste en tres componentes principales de terapia: la
unidad de control con pantalla tactil integrada, la pieza de mano con cable
y transductores intercambiables (consulte la Figura 3.1).

’ .

Figura 3.1 - Componentes principales del Sistema Ulthera®: unidad de control (arriba), pieza
de mano (abajo a la derecha), y transductor de imagen/tratamiento (abajo a la izquierda)
que se inserta en el receptdculo de la pieza de mano.

3.2.1. Unidad de control

P&gina 14 Ulthera, Inc.



La unidad de control es el centro de informacién de mesa para el Sistema
Ulthera®. Alberga un monitor de pantalla tactil y una Interfaz Grdfica de Usuario
(Graphical User Interface, GUI) que permite al usuario interactuar con el
dispositivo. Esta pantalla ajusta y muestra las condiciones de funcionamiento,
incluyendo el estado de activacion del equipo, los pardmetros de tratamientos,
mensajes y avisos del sistema e imdgenes de ultrasonido. La Figura 3.2 ilustra las
caracteristicas fisicas de la unidad de control, tales como los diferentes puertos
conectores y los controles de encendido.

Figura 3.2 - Vista frontal de la unidad de control (izquierda) vy vista trasera (derecha).

Consulte la Tabla 3.1 para obtener una descripcion de los controles y los puertos conectores
de la unidad de control.

Tabla 3.1 - Confroles y puertos conectores de la unidad de confrol (consulte la Figura 3.2)

ELEMENTO DESCRIPCION

Receptdculo del conector de

1 .
la pieza de mano

Enchufe para conectar el cable de la pieza de mano

2 | Puertos USB (dos) Para un dispositivo de almacenamiento extraible USB opcionall

3 | Detencion de emergencia Deftiene el funcionamiento del sistema si se presiona

e Presione por un momento para encender el sistema
4 | Botdn de encendido/apagado| e Presione por un momento para apagar el sistema

e Mantenga presionado para forzar el cierre del sistema

5 | Puerfo USB del panel frasero Para la Llave de Acceso al Sistema Ulthera®

Interruptor principal de Administra energia al sistema. Déjelo ENCENDIDO (simbolo
corriente “|" presionado)

Receptdculo del cable de

: hy Enchufe para unién con el cable de alimentacion
alimentacion

Ulthera, Inc. Pagina 15
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Debajo del monitor, sobre el panel frontal de la unidad de control, se
encuentra un receptor del conector de la pieza de mano que se comunica
con el cable de la pieza de mano. Sobre la derecha del frente del panel se
encuenfran un botén On/Off (Encendido/Apagado) y un botdn Stop
(Detencion) de emergencia. Cuando se apaga por medio del botén On/Off
(Encendido/Apagado), el sistema entra en un modo de espera con energia
muy baja a menos que el interruptor principal de corriente también esté en
la posicion de APAGADO al presionar el simbolo ‘O’. El frente de la unidad
de control también tiene dos puertos bus de serie universal, USB (Universal
Serial Bus): ambos puertos pueden utilizarse para la Liave de Acceso al
Sistema Ulthera® o para un dispositivo de almacenamiento extraible opcional
(*unidad de memoria™).

Precaucion: debe retirarse la Liave de Acceso al Sistema Ulthera® si no
estd en uso de personal capacitado, para ayudar a evitar el uso no
autorizado. Mantenga la Llave de Acceso al Sistema Ulthera® en un lugar
asignado al que acceda solo el personal autorizado y capacitado.

La parte frasera de la unidad de confrol tiene un puerto USB, un receptdculo
de corriente alterna (CA) y el interruptor principal de corriente. El interruptor
principal de corriente debe dejarse en la posicion de encendido (conla *|”
presionada hacia adentro). En dicha configuracion, la unidad de control
puede ENCENDERSE por medio del botdn del panel frontal On/Off
(Encendido/Apagado) y puede APAGARSE por medio del botdn del panel
frontal On/Off (Encendido/Apagado) o mediante la interfaz grafica de usuario.

Ulthera, Inc.



3.2.2. Pieza de mano

La pieza de mano es una manija con un receptdculo integrado para insertar
un fransductor en un extremo y un cable eléctrico para unidn con el sistema
de control en el ofro extremo. La pieza de mano fiene dos tipos de botones:
uno para imagen (SEE) y el otro para suministrar terapia (TREAT). La Figura 3.3
proporciona dos vistas de la pieza de mano, e incluye una que la muestra
conectada a un transductor de imagen/tratamiento. La Tabla 3.2 es una
descripcion de los diversos componentes y caracteristicas ilustradas en la
Figura 3.3.

Figura 3.3 - Pieza de mano con transductor insertado (vistas superior y lateral).

Tabla 3.2 - Descripcién de la pieza de mano y del fransductor

Ulthera,

ELEMENTO DESCRIPCION
e Activa el estado de IMAGING (“toma de imdgenes”),
(si es que no estd ya en ese estado)
1 Botdn SEE (Ver) e Coloca el sistema en estado READY (“Listo”) (tiempo de
espera: 40 segundos)
e Detiene el TRATAMIENTO si se encuentra en curso
2 Botones TREAT | A ctiva el estado del TRATAMIENTO
(Tratar)
3 Pestillo Asegura el transductor en la pieza de mano
4 Transductor Transductor para toma de imagen o para tratamiento
Cable de
5 liberacién de Conecta la pieza de mano a la unidad de conftrol
tensién/Cable
Inc.
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3.2.3. Transductores
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La Figura 3.4 es una ilustracion de un transductor de imagen/tratamiento. El
transductor puede tomar una imagen y fratar una regién de tejido de hasta
25 mm de largo y puede obtener una imagen a una profundidad de hasta
8 mm. El fratamiento ocurre a lo largo de una linea cuya longitud es igual o
menor a la longitud activa del fransductor, que se indica mediante guias a
los lados del fransductor, como se describe en la Tabla 3.3. Una guia
adicional en la punta frontal del fransductor representa el centro de la linea
de tratamiento. En modo terapia, las rafagas de energia sénica crean una
secuencia lineal de puntos de coagulacion térmica (thermal coagulation

points, TCP) individuales discretos. Una etiqueta sobre el fransductor

proporciona el tipo de transductor, la fecha de caducidad e informaciéon
adicional.

Po

DS 4-4.5

< 25mm —»

Figura 3.4 - Transductor de imagen/tratamiento, separado de la pieza de mano (consulte la
Tabla 3.3)

Tabla 3.3 - Descripcion del transductor

ELEMENTO DESCRIPCION
1 | Etiquetado Tipo de transductor y otra informacion
Marcadores que denotan la longitud mdéxima de la
2 | Guias para tratar linea de tratamiento y el centro de la linea de
fratamiento (centro del transductor)
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Los tipos de transductores reflejan variaciones en las frecuencias y
profundidades de fratamiento tal como se muestra en la Tabla 3.4.

Tabla 3.4 - Tipos de fransductor

TIPO DE FRECUENCIA DE PROFUNDIDAD DE | PROFUNDIDAD LONGITUD
TRANSDUCTOR | TRATAMIENTO TRATAMIENTO DE IMAGEN DE ESCANEO
DS 7-3.0 7 MHz 3.0 mm 0-8mm 25 mm

DS 7-3.0N 7 MHz 3.0mm 0-8mm 14 mm

DS 4-4.5 4 MHz 4.5 mm 0-8mm 25 mm

DS 7-4.5 7 MHz 4.5 mm 0-8mm 25 mm

DS 10-1.5 10 MHz 1.5 mm 0-8mm 25 mm

DS 10-1.5N 10 MHz 1.5 mm 0-8mm 14 mm

3.2.4. Componentes esenciales

Ofros componentes esenciales proporcionados para el funcionamiento del
Sistema Ulthera® son el cable de alimentacion que conecta el Sistema
Ulthera® a una toma de corriente de CA, y la exclusiva Llave de Acceso al
Sistema Ulthera®.

También es necesario un gel de ultrasonido para facilitar la transmision de la
energia acustica, pero este no se proporciona con el sistema.

3.3. Especificaciones del sistema
3.3.1. Dimensiones fisicas

Unidad de control

Altura 15.3" (389 mm)
Ancho 16.5" (419 mm)
Profundidad  13.0” (330 mm)
Peso 22 libras (10 kg)
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Pieza de mano y cable, con transductor

Altura 3.9" (992 mm)
Ancho 2.1" (53 mm)
Profundidad  11.1" (282 mm)
Peso 1.5libras (.7 kg)
Longitud de cable 75" (1.9 m)

Sistema (Unidad de control, pieza de mano con cable - sin transductor)
Peso 23.5 libras (10.7 kg)
3.3.2. Monitor
15" (381 mm) TFT LCD, resolucion 1024 x 768, con pantalla tactil integrada.
3.3.3. Conexiones de I/O
USB 2.0, dos en el panel frontal y uno en panel frasero.

3.3.4. Transductores

DS 7-3.0 Frecuencia de fratamiento 7 MHz, profundidad de tratamiento
3.0 mm, (UT-1)
DS7-3.0N Frecuencia de tratamiento 7 MHz, profundidad de tratamiento

3.0 mm, huella de contacto estrecha con el paciente, (UT-1N)

DS 4-4.5 Frecuencia de fratamiento 4 MHz, profundidad de
tratamiento 4.5 mm, (UT-2)

DS 7-4.5 Frecuencia de fratamiento 7 MHz, profundidad de
tratamiento 4.5 mm (UT-3)

DS 10-1.5 Frecuencia de tratamiento 10 MHz, profundidad de
tratamiento 1.5 mm (UT-4)

DS 10-1.5N Frecuencia de tratamiento 10 MHz, profundidad de
tratamiento 1.5 mm, huella de contacto estrecha con el
paciente, (UT-4N)

3.3.5. Pieza de mano

Pieza de mano Ulthera® DeepSEE (UH-2)
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3.3.6. Llave de acceso
Llave de Acceso al Sistema Ulthera® (UK-1)
3.3.7. Conftroles de tratamiento

Energia, espacio, longitud
Ver, tratar, frenar y cancelar

3.3.8. Pardmetros de tratamiento

Profundidades de tratamiento: depende de una sonda de 1.5 mm a 4.5 mm
Frecuencia de tratamiento: 4 MHz, 7 MHz, 10 MHz nominal
Energia de tratamiento: menos de 3 J
Potencia de fratamiento: mdximo de 75 W a 4 MHz (energia < 3 J)

maximo de 65 W a 7 MHz (energia < 3 J)

mdximo de 15 W a 10 MHz (energia < 1.5 J)
Tiempo de tratamiento: de 0 a 150 ms, resolucion de 1 ms (energia < 3 J)
Espacio de TCP: de 1 a 5 mm, 1.5 mm estdndar, resolucion de 0.1 mm
Longitud de la linea de tratamiento: de 5 a 25 mm
Precision de energia de salida de tratamiento: + 20 %

3.3.9. Visualizacion en pantalla

Modos: modo B

Rango de frecuencia de ultrasonido: 12-25 MHz
Rango dindmico de sistema: 110 dB en total

Rango dindmico de visualizacion instantdnea: 53 dB
Lineas de barrido: 250 con separaciéon de 0.1 mm
Campo de visidon en pantalla: 25 x 8 mm

3.3.10. Herramientas de medicion
Calibradores de distancia, precision de 0.1 mm y precision de medida + 5 %
3.3.11. Potencia

100 — 240 VAC, 50/60 Hz, méximo de 3 A
Fusible: (2) 5 x 20 mm, 6.3 A de accidn rapida, 250 V
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3.3.12. Enforno

Entorno operativo, sistema, pieza de mano y transductores
Lugar seco, solo para uso en interiores
De 10 a 30 °C (de 50 a 86 °F), de 30 a 85 % H.R.
De 700 a 1060 hPa (de 0.7 a 1.05 ATM)
Envio y almacenamiento, sistema sin transductores
De -20 a 65°C (de -4 a 149 °F), de 15a 95 % H.R.
De 500 a 1060 hPa (0.5 a 1.05 ATM)
Envio y almacenamiento, transductores
Temperatura del lugar de 15 a 30 °C (de 59 a 86 °F), de 15 a 95 % H.R.
Proteger del congelamiento

De 500 a 1060 hPa (0.5 a 1.05 ATM)
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4. Seguridad del sistema

Deben revisarse y observarse las siguientes precauciones y advertencias:

4.1.Seguridad eléctrica y contra incendios

A Precaucion: para evitar el riesgo de shock eléctrico, siempre inspeccione

Ulthera, Inc.

el transductor Ulthera®, la pieza de mano y el cable antes de usarlo. No
utilice un cable danado o un transductor que se haya danado o esté
goteando fluido.

El Sistema Ulthera® estd destinado para uso en interiores, en un lugar seco.
Evite derrames y salpicaduras de liquido. Mantenga el gel de acoplamiento
lejos de las conexiones de |la pieza de mano-fransductor.

El Sistema Ulthera® viene con un cable de alimentacion y enchufe de CA de
tres conductores. Utilice una toma de corriente puesta a tierra y siempre
enchufe el Sistema Ulthera® directamente a la foma de corriente. Nunca
refire el conductor a fierra ni comprometa el conductor a tierra por medio
de enchufes adaptadores de CA o extensiones.

Para desconectar el cable de alimentacion de la foma de corriente, tire del
enchufe, no del cable.

Las impresoras o dispositivos de almacenamiento USB con alimentacion de
CA pueden suponer peligro de choque eléctrico. No toque los conectores
USB y al paciente al mismo tiempo.

Apague el interrptor de alimentacion de CA y desconecte el suministro de
energia de CA antes de limpiar la unidad de control.

No refire las tapas de la unidad de control o de la pieza de mano; la unidad
de control contiene voltajes peligrosos. El Sistema Ulthera® no contiene
componentes que puedan ser reparados por el usuario. Si el Sistema requiere
reparacion, péongase en contacto con Ulthera, Inc.

No se permiten modificaciones a este equipo.

El Sistema Ulthera® no debe utilizarse cerca de gases inflamables o
anestésicos. Puede ocurrir un incendio o explosion. El Sistema Ulthera® no
califica como AP o APG (uso no permifido en presencia de sustancias
inflamables).
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Evite restringir la ventilaciéon bajo y detrds de la unidad de control de
Ulthera®. Mantenga un espacio abierto de al menos 4 pulgadas/10 cm
alrededor de la unidad de control. Si se obstruyen los orificios de ventilacion,
el sistema podria sobrecalentarse.

Los transductores Ulthera® estdn calificados como una pieza aplicada a
pacientes de Tipo B. Puede proporcionar una conexion entre el paciente y la
conexion a tierra de proteccion. Esto puede presentar un peligro si el
paciente se conecta a otro equipo con una excesiva fuga de corriente
eléctrica.

No toque los contactos eléctricos de la pieza de mano y al paciente
simultdneamente.

Para evitar un peligro de quemadura, retire el fransductor del paciente antes
de realizar procedimientos electroquirdrgicos de alta frecuencia.

4.2.Uso y cuidado del equipo

P&gina 24

A Advertencia: si no se observan estas advertencias, se puede invalidar la
garantia.

Los conectores de la pieza de mano de Ulthera® deben mantenerse limpios y
secos. No utilice el fransductor si los conectores se han sumergido en liquido.
Lea las instrucciones de limpieza del transductor.

Se han hecho todos los esfuerzos para que los fransductores sean lo mas
resistentes posible. Sin embargo, pueden danarse de forma permanente si se
dejan caer sobre una superficie dura o si se perfora la membrana. Los
transductores danados de este modo no estdn cubiertos por la garantia.

El Sistema Ulthera® no contiene componentes que puedan ser reparados por
el usuario. No intente abrir la unidad de control ni los transductores. Pongase
en contacto con Ulthera, Inc. si requiere reparaciones.

Sino estd en uso de personal capacitado, se debe retirar del sistema la Liave
de Acceso al Sistema Ulthera® para ayudar a evitar el uso no autorizado.
Mantenga la Llave de Acceso al Sistema Ulthera® en un lugar asignado all
que acceda solo el personal autorizado y capacitado.
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4.3.Seguridad ergonémica

Precaucion: el escaneo por ultrasonido se ha asociado con lesiones por
movimiento reiterado, como el sindrome del tUnel carpiano. Para
reducir las posibilidades de que exista tal lesidon, mantenga una postura
equilibrada y cobmoda mientras realiza el escaneo, evite apretar muy
fuerte la pieza de mano, y mantenga las manos y los brazos en una
posicion comoda durante el uso.

4.4.Seguridad de ultrasonido médico

4.4

Ulthera, Inc.

Precaucion: use este sistema solo si estd capacitado y calificado para
hacerlo.

El Sistema Ulthera® tiene un nivel de energia de salida no ajustable para el
procesamiento de imdgenes, muy por debajo de los limites fijados por los
lineamientos de la FDA. Sin embargo, los tiempos de exposicion al ultrasonido
deberian limitarse a la menor cantidad de tiempo posible necesario para
completar el fratamiento. Para cumplir con el principio “tan bajo como sea
razonablemente factible” (As Low As Reasonably Achievable, ALARA), se
debe minimizar el tiempo del examen. (Consulte la explicacion de ALARA en
el Manual de Informaciéon Técnical).

Si el sistema se comporta de manera inusual o irregular, inferrumpa el uso y
comuniguese con Ulthera, Inc.

En algunas condiciones (por ejemplo, alta temperatura ambiente y largo
periodo de escaneo), la temperatura superficial del tfransductor puede
superar los 41°C. Automdticamente se deshabilitard el escaneo si la
temperatura interna del transductor alcanza los 43°C.

.1. El principio ALARA y uso

El principio “tan bajo como sea razonablemente factible” (As Low As
Reasonably Achievable, ALARA) es la directrizrecomendada para el
escaneo de ultrasonido. Los detalles se describen de forma detallada en la
publicacion “Medical Ultrasound Safety”, publicada por The American
Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 1994 [1]. El Sistema Ulthera® tiene
una salida acustica baja y fija para el procesamiento de imagenes lo que
ayuda a mantener la exposicidon y los bioefectos al minimo. La sencillez del
Sistema Ulthera® y los protocolos clinicos mejoran la habilidad de los usuarios

para seguir el principio ALARA.
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El modo de procesamiento de imdagenes determina la naturaleza de la onda
de ultrasonido. El Sistema Ulthera® tiene un solo modo B de escaneo, mediante
el cual se escanea la onda acustica sobre un extenso campo de vision. Ulthera®
tiene una profundidad focal de transmision fija y nivel de potencia, por lo que
libera al usuario de ajustar estos pardmetros. Por lo tanto, el tiempo limitado de
procesamiento de imagen minimiza el tiempo de exposicion.

La seleccion del fransductor Ulthera® de procesamiento de imagen/terapia
depende del protocolo clinico deseado. Las variables que afectan la forma
en la que el usuario implementa el principio ALARA incluyen: el tamano
corporal del paciente, la ubicacion del hueso en relacion con el punto focal,
atenuacidén en el cuerpo, tiempo de exposicidn de ultrasonido y el calor
potencial localizado del paciente debido a la femperatura de la superficie
del transductor.

Los controles del sistema se dividen en tres categorias en relacién con la
salida: los controles que afectan directamente la salida, los controles que
afectan indirectamente la salida y los controles de recepcion.

Controles directos. Los ajustes fijos limitan la salida acustica por defecto. Los
niveles por defecto en los que se ajustan los pardmetros de salida acustica que
se ajustan son el mechanical index, Ml (indice mecdnico), thermal index, Tl
(indice térmico), y el spatial peak temporal average intensity, Isera (intensidad
promedio temporal del pico de separacion. El sistema no excede un Ml niun Tl
de 1.0 o un Ispra de 720 mW/cm2 en todos los modos de operacion.

Conftroles indirectos. Los controles que afectan indirectamente la salida son
controles que afectan el congelamiento (Scan N) o el escaneo (Scan Y).
La atenuaciéon de tejido se relaciona directamente con la frecuencia del
fransductor.

Los controles de recepcion. El Unico control de recepcidn es el control de
brillo de la pantalla y no afecta la salida. Si es necesario, debe usarse para
mejorar la calidad de imagen.

Ulthera, Inc.



4.4.2. Medicion de salida acustica

La salida acustica del Ulthera® se midiod y se calculd de acuerdo con “la
medicién esténdar de salida acUstica de equipos de diagndstico por
ultrasonido” (Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound
Equipment, AIUM, NEMA, 2004) y con “el estadndar para visualizacién en tiempo
real de indices térmicos y mecdnicos de salida acustica de equipos de
diagndstico por ulfrasonido (Standard for Real-Time Display of Thermal and
Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment”
(AIUM, NEMA, 2004) [2, 3]).

Tabla 4.1 - Descripcidn de pardmetros de salida acuUstica

PARAMETRO DESCRIPCION

MI indice mecanico.

TIS indice térmico de tejido blando en modo de auto escaneo.
lpA.3@MImax Intensidad media de pulso reducida al mdximo

IspTA.3 Media temporal del pico de separacién reducida.

Pr, Pr.3 Pico y presion de facciones raras de pico reducido asociadas

con la transmisién de patrones que aumentan el valor
registrado en MI (mega pascales).

PIl, Pll3 Intensidad total de pulso y Pll reducido.
Wo Potencia de ulfrasonido (miliwaftts).
fe Frecuencia central (MHz). Para el MI, fc es la frecuencia central

asociada con la transmisidén de patrones que aumentan el valor
mdximo global registrado del M.

El sistema cumple con el estandar de visualizacion de salida AIUM para un Ml
y un Tl [3, 4]. La combinacion del sistema y el fransductor no exceden un Ml o
un Tl de 1.0 en ningun modo operativo. Por lo tanto, la visualizacion de salida
de Ml o de Tl no es requerida y no aparece en la pantalla del sistema en
estos modos [3, 4, 5].
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Tabla 4.2 - Grdficos de salida acuUstica

ﬁgngou CDEOR :;APTC@ cmz | IPODETI | VALORTI MI ;;f;;g)m;']"‘AX
DS 7-3.0 1.80 TS 0.00039 0.170 17.0
DS 7-3.0N 1.80 TS 0.00039 0.170 17.0
DS 4-4.5 1.47 TS 0.00035 0.157 14.4
DS 7-4.5 1.47 TS 0.00035 0.157 14.4
DS 10-1.5 1.80 TIS 0.00052 0.176 17.7
DS 10-1.5N 1.80 TIS 0.00052 0.176 17.7

Las incertidumbres de medicidn de potencia, presidn, intensidad y de otras
cantidades que se usan para derivar valores en el grafico de salida acustica
se derivaron de acuerdo con la Seccion 6.4 de Norma de visualizacion de
salida y estaban debajo del limite por lo que podria afectar los niveles
globales de salida. Los valores de incertidumbre de medicién fueron
determinados mediante la repeticion de las mediciones.

Tabla 4.3 - Precision de medicidén acUstica e incertidumbre

PARAMETRO |(;|§: % gglcjzAgmiANZA)
Pr 14.5%

Pr 3 14.5%

Wo 29 %

Fe 2%

Pl 29%

Pll3 29%
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Tabla 4.4 - Distribucion de campo de ultrasonido con transductor

®
TRANSDUCTOR o ANCHO DE HAZ AchTI.(I)OGgE\IIZ?Z
(EN FOCO)
DS4-45 1.19 0.39 mm 0.39 mm
DS7-3.0 1.05 0.27 mm 0.29 mm
DS 7 -3.0N 1.05 0.27 mm 0.29 mm
DS7-4.5 1.12 0.27 mm 0.29 mm
DS 10-1.5 0.34 0.24 mm 0.25 mm
DS 10-1.5N 0.34 0.24 mm 0.25 mm

*Valor calculado de forma lineal segin 60601-2-62 y la suposicién de atenuacion de tejido blando.

4.4.3. Referencias

e [1] Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in
Medicine (AIUM), 1994,

e [2] Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound
Equipment, NEMA UD2-2004.

e [3] Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic
Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment, American Institute of
Ultrasound in Medicine, 2004a.

e [4] Acoustic Output Labeling Standard for Diagnostic Ultfrasound
Equipment, American Institute of Ultrasound in Medicine, 2008.

e [5] Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers, FDA, 2008.

4.5. Compatibilidad e inmunidad electromagnéticas

Ulthera, Inc.

Las emisiones de RF del Sistema Ulthera® son muy bajas y no es probable que
provoquen interferencia en equipos electronicos cercanos.

Ulthera® es adecuado para utilizarlo en todos los establecimientos que no
sean domésticos y aquellos directamente conectados a la red publica de
suministro de energia de bajo voltaje que abastece a los edificios utilizados
con fines domésticos.

La calidad de la energia de las redes de alimentacion (CA) debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico.

Los pisos deben ser de madera, concreto o baldosas de cerdmica. Si los
pisos estan cubiertos con un material sintético, la humedad relativa debe ser
de al menos 30 % para evitar la electricidad estdtica excesiva.
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Precaucion: el Sistema Ulthera® no debe situarse adyacente a otro
equipo electronico ni apilarse con este. Si el sistema debe ser instalado
en proximidad cercana a otro equipo, fanto el Sistema Ulthera® como
el equipo cercano deben observarse para verificar el funcionamiento
normal en esa configuracion.

Advertencia: la interferencia electromagnética (IEM) de otros sistemas
electréonicos puede provocar degradacion de la imagen de
ultrasonido. Ulthera® ha sido disenado para cumplir con los estdndares
de IEC60601-1-2 para compatibilidad electromagnética. Sin embargo,
algunos equipos informdticos emiten involuntariamente fuertes senales
de RF interferentes. Los dispositivos de comunicacién de RF portables
también pueden afectar a Ulthera®. Si la calidad de la imagen es
degradada por I[EM, puede ser necesario reubicar o reconfigurar el
sistema.

Precaucion: el uso de accesorios que no sean aquellos especificados
puede provocar mayores emisiones 0 menor inmunidad de este sistema.

4.5.1 Declaracién de normativa y fabricacién — Emisiones electromagnéticas
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El Sistema Ulthera® tiene la finalidad de ser usado en el siguiente entorno
electromagnético. El usuario debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Tabla 4.5 - Emisiones electromagnéticas

PRUEBA DE EMISIONES | CUMPLIMIENTO | ENTORNO ELECTROMAGNETICO - NORMATIVA

El Sistema Ulthera® solo utiliza energia RE
para sus funciones infernas. Por lo tanto, sus
Grupol emisiones RF son muy bajas y es poco
probable que causen alguna interferencia
cerca de equipos electronicos.

Emisiones RF
(CISPR 11)

Emisiones RF Clase A
(CISPR 11) El Sistema Ulthera®es apto para ser utilizado
en cualquier establecimiento que no sea
doméstico ni que esté directamente

Emision armdnica

(IEC 61000-3-2) Clase A conectado con la red publica de suministro
de potencia de baja tensién que abastece

Fluctuacion rdpida a los edificios usados con propodsitos

de tensién Cumple domeésticos.

(IEC 61000-3-3)

A Precaucion: el Sistema Ulthera® no debe situarse adyacente a otro
equipo electronico ni apilarse con este. Si el sistema debe ser instalado
en proximidad cercana a otro equipo, fanto el Sistema Ulthera® como
el equipo cercano deben observarse para verificar el funcionamiento
normal en esa configuracion.

Ulthera, Inc.



4.5.2. Declaracién de normativa y fabricacion — Inmunidad electromagnética

Tabla 4.6 - Inmunidad electromagnética

PRUEBA DE PRUEBA DE NIVEL NIVEL DE ENTORNO

INMUNIDAD IEC 60601 CUMPLIMIENTO ELECTROMAGNETICO -
NORMATIVA

Descarga Contacto a8 kV Contacto a8 kV | Los pisos deben ser de

electroestdtica . . madera, concreto o de

(Electrostatic Alre a +15kV Alre a £15kV baldosas de cerdmica. Si

discharge, ESD) los pisos estan cubiertos
por un material sintético,

IEC 61000-4-2 lo humedad relativa
deberia ser de al menos
30 %.

Transitorios/ +2kV para cables de + 2kV para cables | La calidad de la energia

estallidos eléctricos
rdpidos

suministro de energia

*1kV para cables de

de suministro de
energia

principal debe serla de
un entorno tipico de
comercio o de hospital.

enfrada/salida +1kV para
IEC 61000-4-4 cables de
enfrada/salida
Tensiéon £1 kV modo *1 kV modo La calidad de la energia
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial pnncmf)ol defpe_ serollo de
12 kV modo comuin +2 kV modo un enforno lipico de
B B comercio o de hospital.
comun
Hueco de tensidn, <5%Ur <5% Ur La calidad de la energia
int i . incipal |
interrupciones (hueco de fensién de | (hueco de principal debe serla de

cortas y variaciones
de tension en
cables de salida de
suministro de
energia IEC 61000-4-
11

Ur>95% ) por
0.5 ciclos

40 % Ur

(hueco de tensién de
Ur 60 %) durante
5 ciclos

70 % Ur (hueco de
tension de Ur 30 %)
durante 25 ciclos

<5 % Ur (hueco de
tension de Ur >95 %)
durante

tensién de Ur
>95 %) durante
0.5 ciclos

40 % Ur (hueco de
tension de Ur

60 %)durante

5 ciclos

70 % Ur (hueco de
tension de Ur

30 %) durante

25 ciclos

<5% Ur (hueco
de tensién de Ur

un entorno tipico de
comercio o de hospital. Si
los usuarios del Sistema
Ulthera® requieren una
operacién continua
durante una interrupciéon
de la energia principal, se
recomienda que se
conecte el Sistema
Ulthera® a una fuente de
energia ininferrumpida.

o8 >95 %) durante 55
Frecuencia de 3A/m 3A/mab0ya La frecuencia de
potencia de 60Hz potencia de los campos

campo magnético
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

magnéticos debe estar a
los niveles caracteristicos
de una ubicacion tipica
en un entorno tipico de
comercio o de hospital.

Ulthera, Inc.

NOTA 1: Ur es el voltaje principal AC previo a la aplicacion del nivel de prueba.

NOTA 2: La interrupcion del sistema puede resultar en un reinicio seguro clasificado como dario.
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Tabla 4.7 - Inmunidad electromagnética continua

PRUEBA DE
INMUNIDAD

PRUEBA DE NIVEL
IEC 60601

NIVEL DE
CUMPLIMIENTO

ENTORNO ELECTROMAGNETICO -
NORMATIVA

El equipo de comunicaciones portdtil y movil RF no debe ser
utilizado cerca de ninguna parte del Sistema Ulthera®. Con cables
inclusive, la distancia de separacion recomendada calculada por
la ecuacién aplicable a la frecuencia del fransmisor.

Con conducciéon 3Vrms 3Vrms
RF De 150 kHz a 80 | De 150 kHz a 80
IEC 61000-4-6 MHz MHz
Con radiacion RF 3V/m 3V/m
I[EC 61000-4-3 De 80 MHz a 2.5 | De 80 MHz a 2.5
GHz GHz

Distancia de separacion
recomendada:

d =0.35#
(de 80 MHz a 800 MHz)
d=.,70
(de 800 MHz a 2.5 GHz)

donde P es la clasificacion de
potencia de salida méxima
del fransmisor en watts (W) de
acuerdo con el fabricante
del fransmisory d es la
distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las fuerzas de campo de los
transmisores RF fijos, segun lo
determina un estudio de sitio
electromagnético, debe ser
menor que el nivel de
cumplimiento en cada rango
de frecuencia.

Puede haber interferencia en
la proximidad del equipo que
contiene el transmisor.

NOTA 1: a 80 MHz y a 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mads alto.

NOTA 2: es posible que estas normativas no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética puede verse afectada por la absorcién y el reflejo de
estructuras, objetos y personas.

o

Nota: las fuerzas de campo de transmisores fijos, como por ejemplo Ias
estaciones base de radio (celular/inaldmbrica), teléfonos y radios
moviles terrestres, radioaficionado, emisoras AM y FM y emisoras de TV
no se pueden predecir tedricamente con precision. Para evaluar el
entorno electromagnético a partir de los fransmisores fijos RF y de un
estudio de sitio electromagnético se debe considerar lo que sigue. Sila
fuerza de campo medida en la ubicacién en donde el Sistema Ulthera®
excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable antes mencionado, el
Sistema Ulthera® debe observarse para verificar el funcionamiento
normal. Si se observa un funcionamiento anormal, serd necesario tomar
medidas adicionales, tales como reorientar o reacomodar el sistema.
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4.5.3. Distancias de separacidén recomendadas entre equipos portdtiles y moviles de
comunicacion RF y el Sistema Ulthera®

El Sistema Ulthera® tiene la finalidad de ser usado en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones por radicaciéon RF estén
confroladas. El usuario del Sistema Ulthera® puede ayudar a prevenir la
interferencia electromagnética al mantener una distancia minima entre el
equipo (transmisores) portdtil y movil de comunicacion RF y el Sistema
Ulthera® como se recomienda a continuacion, segun la potencia de salida
maxima del equipo de comunicacion.

Tabla 4.8 - Distancias de separacion recomendadas

POTENCIA DISTANCIA DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR,
NOMINAL DE METROS
SALIDA
MAXIMA DEL De 150 kHz a 80 De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2.5
TRANSMISOR MHz d=1.17 GHz
ENW d=1.17w d=2.33P
0.01 0.12m 0.12m 0.23m
0.1 0.37 m 0.37 m 0.74m
1 1.2m 1.2m 2.3m
10 3.7m 3.7m 7.4m
100 12m 12m 23 m

NOTA 1: a 80 MHz y a 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mds alto.
NOTA 2: es posible que estas normativas no se apliquen en todas las situaciones. La

propagacion electromagnética puede verse afectada por la absorcién y el reflejo de
esfructuras, objetos y personas.

4.6.Eliminacion

Los tfransductores agotados deben eliminarse de acuerdo con las normas
federales, estatales y locales.
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4.7.Simbolos de seguridad
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El fransductor, la pieza de mano o la unidad de control fienen una variedad
de simbolos, de acuerdo con la normativa.

SimBOLO

DEFINICION

Parte aplicada de Tipo B

C€

Marca CE que indica la declaracién del fabricante de
cumplimiento con las directivas de productos de la CE
correspondientes

Agencia de estdndares canadienses

Consultar las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

NUmero de serie

Detencién de emergencia

Interruptor de encendido en modo espera

Solo para uso en interiores

Mantenga los desechos eléctricos separados de los
desechos municipales

Reciclar envase

Pieza de mano acoplada y fransductor proftegidos de los

efectos del goteo vertical de agua

NUmero de catdlogo
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Fabricante

30°

°C
Storage
Range
15°

Limite de temperatura de almacenamiento

‘
« O

T

Mantener seco

Fragil, manipular con cuidado

156%

Limite de humedad relativa

Fecha de caducidad

LOT

Cobdigo de lote

1060hPa

500hPa

Limite de presion atmosférica

S ﬁ

Reciclar envase (polietileno)

Accion obligatoria general

QO

Consultar el manual/folleto de instrucciones
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5. Preparacion para el primer uso

5.1.Desempacado

La unidad de control y la pieza de mano se fransportan juntos en un mismo
contenedor. Los fransductores se empacan y fransportan separados de la
unidad de confrol y la pieza de mano, en bolsas no estériles listos para su uso.

5.2.Entorno fisico

5.2.1. Base del sistema

El Sistema puede colocarse en un carro portador o mesa con la profundidad
adecuada para que quepa la unidad de conftrol, la pieza de mano vy el
cable de alimentacioén proporcionado. Se recomienda un carro portador
para ofrecer la mdxima movilidad al usuario cuando se trata al paciente y
proporcionar un resguardo mds seguro para la pieza de mano. El peso y las
dimensiones del sistema se enumeran en la seccidon 3.3 — Especificaciones
del Sistema Ulthera®.

Debe haber espacio alrededor de la parte traserq, los lados, en la parte
inferior y superior del Sistema para que se enfrie. Es normal que el Sistema se
caliente cuando se usa en forma continua durante periodos de tiempo
prolongados.

5.2.2. Entorno Electromagnético (consulte la Guia de EMC detallada en
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la Seccion 3 del Manual de Informacion Técnica)

No es probable que el Sistema provoque interferencia en los equipos
electréonicos cercanos. Sin embargo, ofros equipos electronicos no deben
apilarse o colocarse inmediatamente adyacentes al Sistema.

Los pisos deben ser de madera, concreto o cerdmica. Si estan cubiertos con
material sintético, la humedad relativa deberia ser de al menos 30 %.

Precaucion: el Sistema Ulthera® no debe situarse adyacente a otro
equipo electrénico ni apilarse con este. Si el sistema debe ser instalado
cerca a otro equipo, tanto el Sistema Ulthera® como el equipo cercano
deben observarse para verificar el funcionamiento normal en esa
configuracion. Advertencia: la interferencia electromagnética (IEM) de
otros sistemas electronicos puede provocar degradacién de la imagen
de ultrasonido. El Sistema Ulthera® ha sido disenado para cumplir con
los estdndares de IEC60601-1-2 para compatibilidad electromagnética.
Sin embargo, algunos equipos informdaticos emiten involuntariamente
fuertes senales de RF interferentes. Los dispositivos de comunicacion de
RF portables también pueden afectar el Sistema Ulthera®. Sila calidad
de la imagen es degradada por [EM, puede ser necesario reubicar o
reconfigurar el sistema.
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5.2.3. Ambiente del usuario

Los tratamientos con el Sistema Ulthera® se realizardn principalmente en la
sala de tratamiento, en un centro sanitario profesional o en una consulta.
Esta sala debe estar bien iluminada, estar en un ambiente interior, estar
climatizada, limpia y con minimas distracciones. Durante el tratamiento, el
sistema suele colocarse a ambos lados del sillon de tratamiento del
paciente, que estard totalmente reclinado en posicidon horizontal, y el clinico
sentado o de pie a la cabecera del paciente.

5.3.Requisitos eléctricos

El Sistema Ulthera® tiene un suministro de energia internacional y puede
utilizarse con sistemas de alimentacion de 100-240 VAC, 50-60 Hz. Consulte la
Seccion 4.1 Seguridad eléctrica y contra incendios para obtener informacion
adicional.

5.4.Conexion de los componentes

5.4.1. Conexion de la pieza de mano

El receptdculo del conector de la pieza de mano estd ubicado sobre el lado
izquierdo del panel frontal de la unidad de conftrol, tal como se muestra en
la Figura 5.1. Para acoplar el conector de la pieza de mano, alinearlo con el
punto blanco mirando hacia arriba e insértelo en el receptdculo.
Enganchard cuando se ajuste adecuadamente.

Figura 5.1 - Receptdculo del conector de la pieza de mano

Para desconectar la pieza de mano, gire el anillo de acoplamiento en el
conector en sentido contrario a las manecillas del reloj mientras tira hacia
afuera.
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5.4.2. |dentificacion y conexion de los tfransductores

Los transductores se identifican mediante la efiqueta en la parte superior del
transductor, que incluye el nombre del fransductor (Ulthera® DeepSEE), la
frecuencia de tratamiento y la profundidad del tratamiento (DS X-X), un
nUmero de serie Unico, un nuUmero de parte y la fecha de fabricacion.

Las Guias de Tratamiento en la interfaz de la unidad de control mostrardn el
transductor que se recomienda utilizar segun el drea anatdmica que ha
seleccionado para tratar.

Retire de su bolsa protectora el fransductor indicado. Para conectar el
transductor, deslice el transductor dentro de la pieza de mano tal como se
muestra en la Figura 5.2. Cuando el tfransductor esté completamente en su
posicion, escuchard un tono que indica que se ha insertado correctamente.

L
Figura 5.2 - Conexion de un transductor

Para desconectar el fransductor, levante el pestillo en la punta de la pieza
de mano y deslice el tfransductor fuera de la pieza de mano.

Advertencia: no aplique fuerza/desplazamiento a la palanca de pestillo
sin un fransductor instalado en la pieza de mano.

Cuando se inserta el transductor, la unidad de control automdaticamente lo
detecta y actualiza la interfaz grdfica de usuario.

5.4.3. Conexion de la Llave de Acceso

La Llave de Acceso del Sistema Ulthera® debe insertarse en uno de los
puertos USB disponibles. De lo contrario, aparecerd el mensaje “Sin llave™ vy el
software no permitird el acceso del usuario.
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6. Guias de tratamiento

6.1.

Ulthera, Inc.

Guias y niveles de energia preestablecidos

El Sistema Ulthera® estd programado con guias preestablecidas que se han
determinado a través de la experiencia clinica. La Tabla 6.1 describe las
guias preestablecidas disponibles en su Sistema.

Tabla 6.1 - Nombres de las guias y niveles de energia

Rango de Nivel de
Nombre de la guia nivel de energia por
energia defecto
Rostro y cuello (Amplify) 1-4 2
Pecho
DS 7-3.0y DS 4-4.5 1-4 4
DS 10-1.5 1-4 3
Regiones en general (Rostro y
1-4 2
cuello)
CGpG?IfGCIOh: Rostro y cuello Solo 0 0
(Ampilify)
Capacitacion: Pecho Solo 0 0

Para facilitar la capacitacion con su sistema, las guias de capacitacion
especificas han sido preprogramadas también en la lista de guias. Estas se
identifican con el texto “Train: ..." (“Capacitacion™). Estas guias de
capacitacion deben utilizarse con fines de capacitacion Unicamente solo en
caso de que no se desee un suministro de energia. Las lineas disponibles
para el fransductor no se reducirdn mientras se encuentre en una guia de
capacitacion.

Si se desea tratar regiones que no sean aquellas que se muestran en las
guias preestablecidas, se recomienda que utilice la funcidon User Regions
(Regiones del usuario) tal como se describe en la Seccién 7.2.3. Esta funcién
le permitird definir regiones basadas en texto para que seleccione vy trate.

Cada transductor estd programado con niveles de energia configurados. La
Tabla 6.2 describe los niveles de energia disponibles para cada transductor.
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Tabla 6.2 - Niveles de energia del fransductor

TRANSDUCTOR NIVEL 4 NI\';lé\I.”;LES h?IEI:LNERGm\Eé]L 1 | NIVELO
DS 4-4.5 1.20 1.00 0.90 0.75 0.00
DS 7-4.5 1.05 0.90 0.75 0.66 0.00
DS 7-3.0 0.45 0.35 0.30 0.25 0.00
DS 7-3.0N 0.45 0.35 0.30 0.25 0.00
DS 10-1.5 0.25 0.20 0.18 0.15 0.00
DS 10-1.5N 0.25 0.20 0.18 0.15 0.00

o
i

Nota: los niveles de energia predeterminados pueden variar
dependiendo de las guias seleccionadas antes de realizar un
tratamiento. El usuario tiene la capacidad de ajustar estas
configuraciones de energia mediante el uso del control de Energia
descrito en la Seccion 7.2.1. Si se ajusta, el sistema retendrd la
configuracion para todas las regiones para ese transductor en
particular y durante el tiempo que dure la sesidn de tratamiento.

Nota: si retira y reinserta un transductor en una sesion de tratamiento,
el transductor volverd a la configuracion de energia utilizada la Ultima
vez, no al valor predeterminado para la guia.

Nota: si finaliza la sesidon de tratamiento y comienza una nueva sesion
con la misma guia o una guia diferente, todos los fransductores volverdn
a la configuracién de energia por defecto como se describe en la guia.

Las guias preestablecidas tal como aparecen en el Sistema para cada tipo
de transductor se enumeran a continuacién. El conteo de linea recomendado
para cada regiéon se representa mediante el valor numérico que se muestra.
Las regiones que se muestran sin un valor numeérico son regiones que estan
disponibles para que el médico fratante seleccione y trate segun su criterio,
pero no estd dirigido un conteo de linea especifico.
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6.1.1. Rostro y cuello (Amplify)
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6.1.2. Regiones en general (Rostro y cuello)
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6.1
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.3. Escote

6.1.3.1. Resultados de ensayos clinicos

Para respaldar la ampliacion en la indicacion, se evalud el Sistema Ulthera® en
un estudio prospectivo de seguridad y eficacia en el que se investigd la
respuesta clinica observada después del fratamiento con el Sistema Ulthera® a
fin de lograr la mejora de las lineas y arrugas del escote. El protocolo del estudio
clinico se aprobd con el numero IDE G120004 para la inscripcion de hasta

130 sujetos femeninos de 35 a 60 anos de edad en hasta 4 centros con un
seguimiento de 90 a 180 dias. La escala Fabi-Bolton, una escala validada y
publicada, se definid en forma prospectiva para evaluar la mejora en las
arrugas. Sin embargo, no se logré la validacién correcta de la escala Fabi-
Bolton durante el ensayo clinico, ya que los puntajes k para la reproducibilidad
con el mismo evaluador y entre distintos evaluadores eran bajos. Por lo tanto, se
modificd el criterio de valoracion principal de la escala Fabi-Bolton a una
evaluacion enmascarada retrospectiva a posteriori de las fotografias antes y
después del tratamiento. Al inicio del ensayo clinico, no se contd con criterios
de éxito de la evaluaciéon enmascarada especificados previamente. Ademds
de la evaluacion enmascarada, también se llevd a cabo una evaluacion sin
enmascarar que se denomind Puntajes de Mejora Estética Global Evaluada por
el Médico (Clinician Global Aesthetic Improvement Scores, CGAIS). Por Ultimo,
también se realizd la medicion de los cuestionarios de satisfaccion de los
pacientes para evaluar la mejora.

Tabla 6.3 - Recuento de pacientes

N 125
Abandono de sujetos 17
Sujeto por protocolo 108
Sujetos que se eliminaron
por mala calidad en las 54
fotografias
Sujetos evaluables 54

Luego del andilisis de todas las fotografias que se utilizaron en el estudio clinico,
se identificd que 54 de las 108 fotografias del dia 180 presentaban
inconsistencias en la calidad de la foto (cambios en la luz, en el color, en el
enfoque, en la posicidn del paciente, en el recorte, etc.). Por lo tanto, se llevd a
cabo un andlisis de subgrupos con el uso del criterio de valoracion principal de
evaluacion enmascarada de los restantes 54 grupos de fotografias evaluables
del dia 180 que se considerd que tenian la mayor uniformidad en la calidad de
la fotografia.
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La Tabla 6.4 brinda los resulfados de la evaluacion enmascarada de las
fotografias de los sujetos evaluables.

Tabla 6.4 - Resultados de la evaluacion enmascarada de las fotografias de los sujetos evaluables

N 54
Mejora 36 (~67 %)
Incorrecto 13 (24 %)
Sin cambios 5 (9 %)

En el subgrupo de fotografias evaluables, 36 de 54 sujetos (~67 %) mostraron
mejora en la evaluacion enmascarada de las fotografias antes y después del
tratamiento en el criterio de valuacién principal de los 180 dias.

En la Tabla 6.5 se brindan los CGAIS y las evaluaciones de los pacientes

estratificados segun los resultados del criterio de valoracién principal de la
evaluacion enmascarada para el subgrupo de sujetos que presentaban la
calidad mds uniforme en las fotografias.

Tabla 6.5 - CGAIS y evaluaciones de los pacientes estratificados segun los resultados de las evaluaciones
enmascaradas para el subgrupo de fotografias de evaluaciones el dia 180.

Mejora informada

CGAIS Satisfaccion de los pacientes por el paciente
Evaluacién Mejora
(mejora, sin Em _ | Satisfecho N 14 Insatisfecho
d J peo : o estd o

enmascarada __mejora cam- ramien- | (afisfecho | sqtistecho ni | (insafisfecho si No

importante, ) y muy . . y muy

mejora muy bios to satisfecho) insatisfecho insatisfecho)

importante)
Mejora n=36 27(75%) | 9(25%) | 0(0%) | 23(64%) 9 (25 %) 4011 %) (8227 ETIES
Incorrecto n=13 5 (38 %) 7 (54 %) 1(8%) 8 (61 %) 4 (31 %) 1(8%) (7]707) 3 (23 %)
Sin cambios n=5 3 (60 %) 2 (40 %) 0 (0 %) 4 (80 %) 0(0%) 1(20 %) (8(?‘7) 1(20%)

= 18 46

TOTAL n=54 35 (65 %) (33 %) 1(2%) 35 (65 %) 13 (24 %) 6 (11 %) (85 %) 8 (15 %)

Los resultados del andlisis por subgrupos muestran mejoras de las lineas y arrugas
segun la evaluaciéon enmascarada de las fotografias antes y después del
fratamiento en 36 de 54 sujetos evaluables con la mayor uniformidad en la
calidad de las fotografias 180 dias después de un fratamiento con Ultherapy®.

Tenga en cuenta que se logrd la eficacia terapéutica en los niveles de energia
establecidos previamente en el Nivel 4 para los fransductores de 7-3.0y 4-4.5y
en el Nivel 3 para el fransductor de 10-1.5. Los cambios en la energia pueden

afectar la eficacia.
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Los siguientes transductores no se incluyen en este protocolo de tratamiento:
UT-4N: Transductor angosto DS 10-1.5N de Ulthera® DeepSEE
UT-1N: Transductor angosto DS 7-3.0N de Ulthera® DeepSEE

UT-3: Transductor DS 7-4.5 de Ulthera® DeepSEE
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/. Funcionamiento del sistema

7.1.Llave de Acceso al Sistema Ulthera®

El Sistema Ulthera® estd equipado con una llave de acceso Unica que
permite al usuario acceder al Sistema Ulthera® . El usuario debe guardar esta
llave en un lugar seguro al que pueda acceder solo el personal autorizado.
Ademds de proporcionar un acceso seguro a su sistema, la Liave de Acceso
también funciona como dispositivo de almacenamiento USB para transferir la
informacién de su Sistema Ulthera® a una computadora externa.

Para usar su Llave de Acceso, simplemente insértela en uno de los puertos
USB disponibles. Durante el uso regular, se recomienda que inserte la Liave
de Acceso en el puerto USB trasero de forma que no se abolle ni dane
durante el uso continuo.

Figura 7.1 - Llave de Acceso al Sistema Ulthera®

Precaucion: NO formatee su Llave de Acceso al Sistema Ulthera®.
Al hacer eso, podria desactivar su llave y provocar una pérdida de
acceso a su Sistema Ulthera®.

7.2.Interfaz de usuario

La pantalla principal en el monitor del Sistema Ulthera® tiene tres pestanas
ubicadas en la esquina superior derecha de la pantalla: DeepSEE, Patient
Info (Informacién del paciente), y Setup (Configuracion). La pestana
DeepSEE muestra los controles para el procesamiento de imdgenes y
tratamiento de tejido blando. La pestana Patient Info (Informacion del
paciente) muestra informacién y herramientas para comenzar un
fratamiento y preparar un historial del paciente. La pestana Setup
(Configuracion) le permite recobrar la informaciéon de tratamiento del

paciente y cambiar la configuracion del sistema.
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7.2.1. Pantalla DeepSEE

La Figura 7.2 muestra un ejemplo de la interfaz de usuario cuando la pestana
DeepSEE estd activa. Cada elemento se describe en la Tabla 7.1 Controles
de fratamiento.

U Lt h e ra :) s Ulthera Clinic
r y Treating Clinician DeepSEE
”——7—"'_ — _T:.':"?‘;_.?_i =

Jane Adams Patient Total ﬂ Energy Length

JA080812 89 Lines 1 4 of 40 DS7-30 2400 0.30 J 425 mm

- 00
lv

End Treatment

Figura 7.2 - Pantalla de DeepSEE

@ Controles de imdagenes
@ Barra de inicio

(3 Controles de tratamiento
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Tabla 7.1 - Elementos en la Pantalla DeepSEE

ELEMENTO FUNCION
Imaaen de ultrasonido Muestra una imagen de ultrasonido de los tejidos de los que se toman imdgenes. La
] 9 linea verde horizontal indica la profundidad en la que se administrard el tratamiento.
2
(G} . El icono circular a la derecha del indicador de profundidad inicia o detiene el
« | Botdn Scan (Escanear) . T
s escaneo (procesamiento de imagenes).
L . Aumenta el brillo de la imagen de ultrasonido durante el
o Icono del sol grande
w escaneo.
W Controles de brillo
o . - Disminuye el brillo de la imagen de ultrasonido durante el
3 Icono del sol pequeno
[ escaneo.
5
O | Tools (Herramientas) Muestra el menu Tools (Herramientas) (consulte la Figura 7.3).

BARRA DE INICIO

Nombre e ID del
paciente

Muestra informacion del nombre e identificacion.

Conteo de lineas totales

Cantidad de lineas que se han administrado durante la sesién de fratamiento.

Conteo actual
de lineas

La cantidad de lineas suministradas. Este conteo de lineas puede ser reiniciado
pulsando el botdn Reset (Reiniciar) que se encuentra justo debajo del valor de
conteo de linecs.

Conteo de lineas
recomendado

La cantidad de lineas recomendada para la regién seleccionada.

Informacion del
fransductor

e Tipo de fransductor.
e Cantidad de lineas de tratamiento remanentes/capacidad total de las lineas de
tratamiento del fransductor.

Energy (Energial)

La energia por TCP que se suministra. Puede ajustarse con los botones hacia abajo

Length (Longitud)

La longitud de la linea de tratamiento que se suministra. Puede ajustarse con los
botones hacia abajo

CONTROLES DE TRATAMIENTO

Tipos de fransductor

A efectos de planificacién, alternar estos botones muestra la informacion asociada a
la region de tratamiento en el gréfico facial o la ventana de

regiones de usuario que se muestra. El transductor actual insertado es el

botdn seleccionado por defecto.

Grdfico facial

El grdfico facial indica el
estado de las regiones
de tfratamiento.

Una region disponible se muestra semi-resaltada y contiene el conteo de lineas
recomendado para dicha regién. El nUmero en el centro representa el conteo
de lineas recomendado para dicha region.

Una regidn seleccionada se muestra en blanco con el contorno del color del
transductor que se estd utilizando. El conteo de lineas en el centro representa el
conteo de lineas en curso para dicha region.

Una region tratada se muestra con un color sélido del fransductor que se utilizd en
dicha regién con las lineas totales administradas para la regién que se representa.

Una regidn deshabilitada es transparente con un borde gris claro. Las regiones
deshabilitadas no pueden seleccionarse.

User Regions
(Regiones del usuario)

Muestra una lista de regiones tal como las definid el usuario.

End Treatment
(Finalizar tratamiento)

Se debe apretar el botdn End Treatment (Finalizar fratamiento) seguido de
Confirm End (Confirmar finalizacién) para finalizar la sesidon de tratamiento.
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7.2.2. MenU Tools (Herramientas)

El icono Tools (Herramientas) en la esquina superior derecha de la pantalla
muestra el menu Tools (Herramientas) que se muestra en la Figura 7.3 y se
describe en la Tabla 7.2.

Jane Adams Patient Total
JA080812

Ulthera Clinic
Treating Clinician DeepSEE

1090

88 Lines 13 of40  DS730 2400
Reset

Marker

End Treatment

Figura 7.3 - MenU Tools (Herramientas)

Tabla 7.2 - Tools (Herramientas)

ELEMENTO FUNCION
1 | Botones de volumen| Baja o aumenta el volumen del sistema.
El botdn con marcas de corte muestra o
Linea de tratamiento | elimina la linea verde de tratamiento que se
) muestra en la imagen de ultrasonido.
2 | Bofones de imagen
save (Guardar] El botdon Save (Guardar) guarda la imagen
qgue se muestra actualmente.
L Permite colocar marcas para medir las
Medicion . . .
distancias en la imagen escaneada.
Botones de
3
marcadores i
El boton Text (Texto) muestra un teclado para
Text (Texto) - .
escribir notas en una imagen.
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7.2.3. User Regions (Regiones del usuario)

El Sistema Ulthera® le permite crear y editar guias de tratamiento para reflejar
con mayor precision y registrar como se realizan los tratamientos. Las
energias de fratamiento no se pueden editar mas alld de los limites de
seguridad que se han determinado anteriormente.

En Treatment Settings (Configuracion del fratamiento), seleccione Edit User

Regions (Editar regiones del usuario) del menu desplegable, tal como se
muestra en la Figura 7.4.

Ultherapy

Treating Clinician Patient Info Setup

o
o o

User Regions § Face & Neck (Amplify)
Chest

User Guidell General Regions (Face & Neck)

Train:Face & Neck (Amplify)
Train:Chest
User Guideline

Brow
Edit User Regions...

© O

Figura 7.4 - Regiones del usuario, Pantalla de seleccién

La seccion User Regions (Regiones del usuario) muestra regiones tal como

fueron creadas por el usuario, con la funcionalidad representada en la Tabla
7.3 a continuacion.
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Tabla 7.3 - Botones de accidén de regiones del usuario

ELEMENTO FUNCION
Add Guideline . .
1 . Le permite crear una nueva guia.
(Agregar guia)
Edit Guideline . . . .
2 (Ediitar guia) Le permite editar una guia existente.
Delete Guideline . .
3 (Borrar guia) Le permite borrar una guia que haya creado.

La Figura 7.5 y la Tabla 7.4 muestran el proceso y la funcionalidad de Ia
creacion de una Regidn del usuario:

Ulthera oy’ Ulthera Inc
User Regions

Guideline Name: e

Treatment Guideline

Region Transducer Lines Energy

I TN O T @
DS 10-15

1
| list order

Delete Region |

Backspace

Enter

Figura 7.5 - Regiones del usuario, pantalla de planificacién
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Tabla 7.4 - Didlogo de guias de fratamiento para las regiones del usuario

ELEMENTO

DESCRIPCION

Campo Guideline Name
1 | (Nombre de guia) de la
region del usuario

El nombre de la guia de tratamiento se ingresa en este campo.

2 | Campo Clinician (Médico)

El nombre del médico tratante se ingresa aqui.

3 | Editar campos de region

Region Name Campo para ingresar o editar el nombre de la
(Nombre de la regién) | region.

Transducer Campo para seleccionar el transductor para la
(Transductor) region que estd resaltada.

Campo para ingresar o editar la cantidad de
lineas que se recomendard para la region
resaltada.

Number of Lines
(Cantidad de lineas)

Campo para seleccionar la energia por defecto
que se utilizard para la region resaltada.

Default Energy

(Energia por defecto) Cuando se cambia un nivel de energia del

transductor en una Guia de Region del Usuario
existente, todos los niveles de energia se actualizard
en dicha guia para dicho tipo de transductor.

Lista de regiones
ingresadas

Enumera las regiones que se han ingresado en la guia de tratamiento de
la regidn del usuario. La region resaltada se usa para completar los
campos Edit Region (Editar Regidn) a fin de permitir la edicién.

Si se utiliza el botdn de accién de regién de usuario Edit Guideline (Editar
guia), los cambios no serdn visibles en una pantalla de terapia hasta que
se reinicie el sistema.

5 | Controles de campo

Confroles (teclado o menu de opciones) utilizados para ingresar
informacion en los campos. Esta seccidn cambia segin el campo que se
edite.

6 | Botdn Save (Guardar)

Guarda la Guia de la Regidon del usuario actual y regresa a la pantalla
de inicio.

Botén Add Region
(Agregar region)

Agrega una nueva region sin nombre a la guia de tratamiento.

Botén Delete Region
(Eliminar regioén)

Borra la regién resaltada.

NOTA: esta accidén no se puede deshacer. En caso de que una region se
borre de manera involuntaria, se deberd volver a ingresar la region.

9 | Boton Close (Cerrar)

Cierra el didlogo de la Guia de la Regidn del usuario sin guardar ninguno
de los cambios que se hicieron.
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7.3.Instrucciones de funcionamiento

7.3.1. Activar la unidad de control:

1. Enchufar el cable de alimentacion en la parte trasera del sistema al
enchufe de la pared.

2. Encienda el interruptor de alimentacion principal en la posicion de ENCENDIDO.

3. Elinterruptor de alimentacion puede dejarse en la posicion de
ENCENDIDO cuando el sistema no estd en uso.

a Nota: NO utilice el interruptor de alimentacién para apagar el sistema.

4. Inserte la Llave de acceso al Sistema Ulthera® en el puerto USB de la
unidad de control.

a Nota: el Sistema Ulthera® funciona solo con la Llave de Acceso autorizada.

5. Presione el botén verde On/Off (Encendido/Apagado) que se encuentra
al frente de la unidad de control.

El sistema realizard una pequena autoprueba. Después de pasar la
autoprueba, se mostrard el mensaje “NO KEY" (SIN LLAVE) si la Liave de
Acceso al Sistema Ulthera® no se ha insertado aun. De lo contrario, se
mostrard la pantalla de inicio.

Precaucion: Sila pantalla de autoprueba muestra mensajes de
informacion, apague el sistema presionando el botdn verde On/Off
(Encendido/Apagado) y siga las instrucciones en la seccion “Resolucion
de problemas”.
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7.3.2. Configurar un registro de tratamiento:
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1. La pantalla Patient Info (Informacién del paciente) que se muestra en la
Figura 7.6 es la pantalla de Informacion del paciente que se muestra al
encender el sistema.

U Lt he rFa py Ulthera Inc

Treating Clinician Patient Info Setup

o
e ©

No Transducer

>

Backspace

Figura 7.6 - Pantalla de Informacion del paciente

2. Use el teclado del panel tactil para ingresar el nombre del paciente, la
identificaciéon del paciente y el nombre del médico que realizard el
fratamiento.

3. Los nombres de los médicos se pueden seleccionar de la lista
desplegable al presionar la flecha hacia abajo a la derecha del campo.
Los nombres de médicos no deseados se pueden eliminar de la lista: 1)
pulsando el nombre; 2) pulsando la tecla +/=; 3) pulsando la tecla Del
(Borrar); y luego 4) pulsando la tecla Enter (Infro).

4. Seleccione la guia de tratamiento deseada de la lista ubicada arriba del
teclado del panel tactil.

5. Las guias de fratamiento muestran los pardmetros de tratamiento
recomendados para las regiones de tratamiento. Estos pardmetros se
basan en los resultados de ensayos clinicos que determinaron
configuraciones seguras para cada region de tratamiento.

6. Toque el botdn Start Treatment (Iniciar tratamiento) ubicado en la
esquina superior derecha de la pantalla.
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Nota: cuando se ha presionado el botdn Start Treatment (Iniciar tratamiento),
no podrd cambiarse el nombre del paciente, ID del paciente y guia de
fratamiento hasta que finalice el fratamiento actual.

7.3.3. Seleccionar un transductor:

El Sistema Ulthera® tiene seis tipos de fransductores:

Tabla 7.5 - Tipos de transductores

TRANSDUCTOR ESPECIFICACIONES
DS 10-1.5 Nivel de energia bajo y 1.5 mm de profundidad focal.
Nivel de energia bagjo, 1.5 mm de profundidad focal y un drea de
DS 10-1.5N .
contacto mas estrecha que el DS 10-1.5.
DS 7-3.0 Nivel de energia bajo y 3.0 mm de profundidad focal.
Nivel de energia bajo, 3.0 mm de profundidad focal y un drea de
DS 7-3.0N ,
contacto mas estrecha que el DS 7-3.0.
DS 7-4.5 Nivel de energia intermedio y 4.5 mm de profundidad focal.
DS 4-4.5 Nivel de energia alto y 4.5 mm de profundidad focal.

1. Verifigue la fecha de caducidad en el empaque del transductor.
2. Abra la bolsa sellada.

3. Conecte el fransductor a la pieza de mano deslizando el transductor
dentro de la pieza de mano hasta que el pestillo pasivo enganche.

Figura 7.7 - Conexion del Transductor

Sonard un tono cuando el fransductor se haya instalado correctamente.
El drea de la Guia de tratamiento en la pantalla DeepSEE mostrard las
regiones disponibles para fratamiento con el fransductor insertado.

Advertencia: si se muestra un mensaje de advertencia, o un mensaje
que dice “Transducer Not Connected” (Transductor no conectado),
desconecte y vuelva a conectar el transductor. Si el problema persiste,
poéngase en contacto con un representante de Ulthera®.
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Advertencia: si la pieza de mano o transductor se cae o se rompe, o
cualqguier parte del sistema se dana, desconecte el sistema de la toma
de corriente de la fuente de alimentacién antes de tocar cualquier
parte del equipo. Inspeccione bien el equipo en busca de danos
externos antes de reconectarlo. No utilice una pieza de mano o
transductor danado.

7.3.4. Escanear la regidon que se desea tratar:

1. Pulse la region que desea tratar entre las regiones disponibles y se
resaltard en blanco, para asi mostrarle la cantidad de lineas que se han
suministrado en el centro de la region.

La energia y la longitud de la linea de tratamiento se ajustardn a los
niveles apropiados para toda la sesidn de tratamiento a menos que el
usuario lo ajuste de forma manual.

Ulthera Clinic
Treating Clinician

_—_——_——

Jane Adams Patient Total 1235 Energy Length

JA080812 88 Lines 1 3 of 40 DS7-30 2400 0.30 J §§25 mm

Figura 7.8 Pantalla DeepSEE

2. Asegurese de que la regidon que desea fratar se encuentre
completamente limpia.

3. Aplique una fina capa de gel acuoso para ultrasonido en la zona que
desea tratar.

Precaucion: si se usa demasiado o muy poco gel, se bloqueard el
contacto con la piel y podria provocar eventos adversos como los
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mencionados en la Seccidn 2.6. No use ofros lubricantes ni lociones
porque danardn el fransductor

4. Coloque la ventana de tratamiento del transductor al ras con la piel del
paciente y presione el botdn See (Ver) en la pieza de mano para
empezar a procesar la imagen.

Aparece una imagen del tejido del paciente. La linea de fratamiento
verde en la imagen muestra la profundidad en la que se suministrard el
fratamiento. Las marcas verdes en la regla muestran las posiciones
laterales donde se colocardn los puntos de coagulacion a lo largo del
plano horizontal. Por ejemplo, con la longitud fijada en 25 mm, y una
separacion de 1.5 mm (de centro a centro), una linea de fratamiento
tendria 17 TCP.

5. Verifigue que haya suficiente acoplamiento entre el transductor y la piel.
Para esto, asegurese de que no haya barras oscuras verticales en la imagen.

Precaucion: el contacto no apropiado podria causar eventos adversos
como los mencionados en la Seccidn 2.6.

La Figura 7.9 muestra la diferencia entre las imagenes cuando el
acoplamiento es bueno en comparacion con un mal acoplamiento.

Un buen acoplamiento produce Un mal acoplamiento produce barras
una imagen sin zonas OsCuras. vertficales oscuras en la imagen del
tejido.

Figura 7.9 - Imdgenes afectadas por el acoplamiento del transductor a la piel
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La Figura 7.10 muestra la visualizacion de las capas dérmicas y subdérmicas
de la piel y la superficie del hueso.

Visualizacion de las capas dérmicas y subdérmicas y del hueso que muestra que un
transductor puede ser mds apropiado.

Figura 7.10 - Imagen de las capas dérmicas vy la superficie del hueso

Si el fransductor se mueve, se deja caer o se agita mientras se escaneaq, puede
pausarse para recalibrar su posicidn antes de retomar el escaneo normal.

7.3.5. Suministrar lineas de tratamiento:
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1.

Presione el botdn See (Ver) en la pieza de mano cuando haya
confirmado un acoplamiento y un posicionamiento adecuado del
tfransductor para entrar en el estado READY (Listo).

Cuando el sistema entra o sale del estado READY (Listo), suena un tono y
los botones en la pieza de mano se encienden. El estado READY (Listo)
termina luego de 40 segundos si no se presiona el botdn Treat (Tratar),
pero puede volverse a activar presionando el botdn See (Ver)
nuevamente.

Presione el botdn Treat (Tratar) en la pieza de mano para comenzar a
suministrar lineas de tratamiento entre las guias de tratamiento en el
transductor.

Mantenga quieta su mano y una presidon suave constante del transductor
en la piel del paciente mientras se suministran lineas de tratamiento.

El botén See (Ver) se encenderd momentdneamente durante el
tratamiento; el botdn Treat (Tratar) no se encenderd mientas se suministra
energia. Sonard un tono rapidamente para cada TCP creado vy la regla
verde se tornard amarilla para indicar que se estd realizando el
tratamiento. Para ajustar el volumen de los sonidos, tfoque el botdn Tools
(Herramientas) y ajustelo hacia arriba o hacia abajo.

Para suministrar la siguiente linea de tratamiento en la misma region de

tratamiento, mueva el transductor a 2-3 mm al tejido adyacente y
presione el botdn Treat (Tratar).
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Precaucion: aplicar lineas sin el espaciado adecuado podria
recalentar el tejido y causar efectos adversos como los mencionados
en la Seccion 2.6.

Si han pasado 40 segundos desde la Ultima linea de tratamiento, presione
el botén See (Ver) en la pieza de mano para preparar el sistema y luego
presione el botdn Treat (Tratar) nuevamente.

Después de aproximadamente cada cinco lineas de tratamiento,
verifique visualmente la imagen para determinar si es necesario aplicar
mas gel.

Una pequena pelicula de gel, suficientemente adecuada para lograr un
buen acoplamiento, debe cubrir la ventana.

Continte suministrando lineas de tratamiento hasta completar la cantidad
recomendada para la region.

Para finalizar la terapia en cualquier momento, presione el botdon See (Ver)
en la pieza de mano o levante el transductor de la piel del paciente.

Nota: en caso de emergencia, presione el botdn rojo Emergency Stop
(Detencidn de emergencia) que se encuentra en el panel frontal de la
unidad de control.

7. Parainiciar el fratamiento en otfra regién, toque la regién deseada.

Las regiones tratadas anteriormente cambiardn al color del transductor
que se utilizd, y la regidn seleccionada se pondrd Activa (blanco).

Las regiones de tratamiento anteriores tfratadas con un tfransductor
diferente al que se encuentra actualmente insertado pueden revisarse
tocando el botén de transductor correspondiente sobre la parte
izquierda de la pantalla.

Cuando se hayan tratado todas las regiones, toque el botén End
Treatment (Finalizar tratamiento) que se encuentra en la esquina inferior
derecha de la pantalla DeepSEE y luego pulse Confirm End (Confirmar
finalizacion).

Precaucion: se debe pulsar el botdn End Treatment (Finalizar
tratamiento) al final de cada procedimiento del paciente para
asegurarse de que el registro de tratamiento de la sesion actual se
haya guardado.
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7.4.Funciones adyuvantes
7.4.1. Medicion de distancias
Para medir la distancia en una imagen de ultrasonido:
1. Pulse elicono Tools (Herramientas) en la pantalla DeepSEE.
2. Pulse el icono Marker (Marcador) en el menu Tools (Herramientas).
Aparecerd un marcador de punto de partida cerca del centro de la imagen.

3. Toque el marcador y arréstrelo hasta el punto de partida para la
medicion.

4. Levante el dedo de la pantalla cuando el marcador esté posicionado en
el punto de partida.

El marcador del punto final aparecerd con una linea entre los dos puntos.

5. Toque el marcador del punto final y arrdstrelo hasta el punto final para la
medicion.

Cuando levante el dedo del punto final, se mostrard la distancia entre los
marcadores.

6. Para medir ofra distancia, pulse el botdn Marker (Marcador) en el menu
Tools (Herramientas) nuevamente y repita los pasos 3 a 5.

Cuando se reinicie el procesamiento de la imagen al presionar el botdn See
(Ver) en la pieza de mano o pulsar el botdn Scan (Escanear) en la pantalla
DeepSEE, desaparecerdn los marcadores de distancia de la imagen.

7.4.2. Anotaciones

Cuando el Sistema Ulthera® no esté procesando una imagen activamente,
puede agregar comentarios en la imagen de ultrasonido.

Para realizar una nota en las imdgenes de ultrasonido:
1. Pulse elicono Tools (Herramientas) en la pantalla DeepSEE.
2. Pulse elicono Text (Texto) en el menu Tools (Herramientas).

Aparecerd un cuadro de texto cerca del centro de la imagen y
aparecerd un teclado a continuaciéon de la imagen.

3. Sidesea reposicionar el cuadro de texto, pulse y arrdstrelo con el dedo.
4. Use el teclado para escribir sus comentarios.

5. Pulse Enter (Intro) en el feclado cuando haya terminado de ingresar los
comentarios y el cuadro de texto esté en la posiciéon deseada.
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6. Para repetir este procedimiento e ingresar ofro comentario, pulse el icono
Text (Texto) nuevamente y repita los pasos 3 a 5.

Pueden agregarse un total de dos anotaciones a una imagen. Después
de agregar dos anotaciones a una imagen, el boton Text (Texto) servird
para eliminar las anotaciones anteriores.

Para guardar esta imagen con anotaciones, presione el icono Tools
(Herramientas) y luego presione Save (Guardar).

7.4.3. Registros de la base de datos

El Sistema Ulthera® tiene una base de datos propia para almacenar un nimero
limitado de imdagenes e informaciéon de registro del tratamiento. Las im&genes
se guardan cuando el usuario pulsa el botdn Save (Guardar) en la pantalla
DeepSEE. Los registros de los tfratamientos se guardan automdaticamente
después de finalizar una sesion de fratamiento. Las imagenes y la informacion
guardada pueden buscarse o exportarse a otro dispositivo de
almacenamiento.

La base de datos debe mantenerse exportando o eliminando periddicamente
las imdagenes no utilizadas vy los registros de tratamiento. El sistema estd disenado
principalmente para tratamiento de pacientes, y el aimacenamiento de
demasiados datos reduce la productividad y el rendimiento del sistema.

La cantidad maxima de imdgenes que pueden almacenarse es de 100 y la
cantidad mdaxima de registros de tratamiento que puede almacenarse es de
200. Si se superan estas cantidades, se le pedird al usuario que borre registros
o imdagenes antes de continuar con los fratamientos. Si se encuentra en
curso un procedimiento cuando la base de datos alcance su limite, los
registros adicionales se almacenardn, pero al iniciar el préximo fratamiento,
se solicitard al usuario borrar imdgenes y/o registros de tratamiento en la
base de datos.

Buscar en la base de datos:
1. Pulse la pestana Setup (Configuracion).

2. Pulse el botén Records (Registros) para ver los registros de tratamiento
almacenados o pulse el botdn Images (Imdagenes) para ver las imagenes.

3. Cuando se muestran los datos o imagenes, puede buscar entre los
elementos que se muestran en la pantalla, guardar archivos en su Liave
de Acceso o borrar archivos.

o Nota: es aconsejable guardar los registros antes de borrarlos o antes de
enviar el sistema a reparar, en caso que sea necesario.

Exportar datos:
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1. Enla pantalla Setup (Configuracion), pulse el botén Images (Imdgenes)
para ver una lista de los pacientes tfratados como la que se muestra en la
Figura 7.11.

08/08/2012 11:08:58 AM JA080812 Images

Select All
Date / Time ¥ Patient Name Patient ID

Deselect All

Delete

Figura 7.11 - Lista de registros de imagenes del paciente

2. Pulse una ID de paciente individual para acceder a dicha imagen
individual o pulse el boton Select All (Seleccionar todas) para acceder a
todas las imagenes almacenadas.

Nota: puede seleccionar multiples imagenes al pulsar sobre ellas
individualmente. Al pulsar una imagen seleccionada nuevamente se
deseleccionard. También puede pulsar Deselect All (Deseleccionar
todas) para deseleccionar todas las imagenes.

3. Pulse el botén Save (Guardar).

4. Sidesea que los datos permanezcan en el sistema luego de exportarlos a
la Llave de Acceso, pulse el boton Close (Cerrar) para volver ala
pantalla Setup (Configuracion).

Para exportar los registros de tratamiento, siga estos mismos pasos para
Records (Registros).

NOTA: por motivos de calidad y seguridad, el Sistema Ulthera® recopila datos
respecto al tratamiento del paciente y los almacena en el dispositivo. Si el operador
de un dispositivo ingresa el nombre de un paciente o el identificador estdtico de un
paciente en la pantalla de interfaz del usuario en el dispositivo, se crea y almacena
un registro de paciente idenftificado. Esto se llama Registro del Examen y puede ser
visualizado por cualquiera que encienda el dispositivo. Los datos que pueden
ingresarse en el Registro del Examen incluyen el nombre del paciente, sexo,
médico, nombre de las instalaciones y detalles sobre el tratamiento administrado.
Para proteger la privacidad del paciente, Ulthera Inc le recomienda que siempre
borre los Registros del Examen en su dispositivo antes de enviarlo a servicio.
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Para borrar estos datos de su dispositivo antes de enviarlo a servicio, siga los pasos
gue se describen a continuacion:

Borrar datos:

1. Guarde los registros que se borrardn de la base de datos en un dispositivo
complementario.

(Este paso no es obligatorio, pero si muy recomendado).

2. Pulse el botdon Delete (Borrar) para eliminar un elemento individual o pulse
el boton Select All (Seleccionar todos) y luego el botédn Delete (Borrar)
para eliminar todos los elementos de la base de datos.

Nota: si borra uno o mds pacientes por error, pulse el botdn Undelete
(Recuperar) para restaurar los elementos.

3. Pulse el botén Close (Cerrar) para regresar a la pantalla Setup
(Configuracion).

Para recuperar elementos borrados de la base de datos:

1. Pararecuperar uno o mads de los 50 elementos anteriormente borrados,
pulse el boton Undelete (Recuperar). (Puede recuperarse un méximo de
50 elementos borrados anteriormente).

2. Seleccione las imdgenes o registros que le gustaria recuperar y pulse el
boton Undelete (Recuperar) nuevamente.

Los elementos seleccionados se restauran a la base de datos actual.

También, para fines de calidad y seguridad, el dispositivo crea y almacena un
“Registro de Soporte” que contiene todos los pardmetros del dispositivo capturados
durante sesiones de tfratamiento Unicas. El Registro de Soporte se aimacena en la
unidad flash compacta del dispositivo. Los datos del paciente contenidos en el
Registro de Soporte se encriptan y solo el personal de seguridad especificamente
autorizado de Ultherq, Inc. puede descifrarlos y leerlos. Ulthera, Inc solo descifra y
visualiza los datos del paciente identificado en el Registro de Soporte cuando
investiga eventos adversos potenciales reportados a Ulthera, Inc respecto al uso del
dispositivo.
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7.5.Resolucién de problemas

7.5.1. Pantallas de advertencia

Las advertencias del sistema proporcionan informacidén e instrucciones para
resolver problemas que puedan ocurrir. Siga las instrucciones
proporcionadas, pero tome nota de los codigos de letras presentados en
caso de que sea necesario Soporte Técnico. La Figura 7.12 muestra un
ejemplo de pantalla de precaucion.

Code: X

Transducer cannot be read
Ok )
Please remove and reinsert the transaducer.
If the problem persists please see the User's Manual for further information or
contact Ulthera Support

Figura 7.12 - Pantalla de precaucion

Precaucion: estos didlogos indican que se detectd un problema.
Dirijase a la seccion de Mensajes del Sistema para ver mds detalles.
7.5.2. Mala calidad de la imagen
Para mejorar la calidad de la imagen:

1. Verifique que el brillo del monitor esté correctamente ajustado para el
fransductor conectado.

2. Verifique el gel en el transductor.

Si con estos pasos no se resuelve el problema, comuniquese con Ulthera,
Inc. o el representante en su pais para recibir asistencia.
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7.5.3. Cierre del sistema

1. Detenga cualquier procesamiento de imagen y/o tratamiento en curso
antes de cerrar el sistema.

2. De la pantalla Setup (Configuracion), pulse el botdn Shutdown (Apagar).

3. Retire la Llave de Acceso al Sistema Ulthera® para evitar un uso no
autorizado.

4. Deje el interruptor de alimentacion principal ubicado en el panel trasero
de la unidad de conftrol en la posicion ON (Encendido); apdguelo solo
cuando se traslade el sistema.
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8. Mensajes del Sistema

El Sistema Ulthera® estd disenado para garantizar que todos los aspectos del
dispositivo estén funcionando correctamente mediante revisiones internas. En
caso de gue se presente un mensaje de informacién durante el uso,

siga las instrucciones en la pantalla o dirijase a la informacién que se presenta a
continuacion.

Estos mensajes son clasificados como SENALES DE INFORMACION segin

I[EC 60601-1-8.
CODIGO .
MENSAJE MOSTRADO DESCRIPCION
DE INFO
Code B
Infernal handpiece temperature is foo high
If the problem persists please see the User's Manual for
further information or contact Ulthera Support. La temperatura interna de la
B ‘: Cédigo B pieza de mano estd por aniba
del limite. Deje que la pieza de
La temperatura interna de la pieza de mano es mano se enfrie.
demasiado alta
Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.
Code C
Hardware halted
Please restart the system.
If the problem persists please see the User's Manual for )
further information or contact Ulthera Support. El hardware se detuvo debido
c Q o a un evento detectado en la
Codigo C unidad
de control.

El hardware se detuvo
Reinicie el sistema.

Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.
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Code E
Communication halted
Please restart the system.

If the problem persists please see the User's Manual for
further information or contact Ulthera Support.

La comunicacion se detuvo
debido a un evento de

. Cédigo E inicidlizacion detectado en la
La comunicacién se detuvo unidad de confrol.
Reinicie el sistema.
Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.
Code G
Hardware halted
Please restart the system.
If the problem persists please see the User's Manual for )
further information or contact Ulthera Support. El hardware se detuvo debido
G o a un evento detectado en la
Codigo G unidad
El hardware se detuvo de contfrol.
Reinicie el sistema.
Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.
Code H
Transducer motion not detected
Please remove and reinsert the transducer. No se detecté movimiento del
) transductor. Asegurese de que
If the problem persisfs please see the User's Manual for el transductor esté
further information or contact Ulthera Support. correctamente insertado en la
H Cédigo H pieza de mano. Asegurese de
siempre seleccionar el Escaneo
No se detectd movimiento del transductor N antes de retirar el
Retire y vuelva a insertar el transductor. fransductor. Refire y vuelva a
insertar el transductor.
Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.
Code |
Communication halted
Please restart the system.
If the problem persists please see the User's Manual for
further information or contact Ulthera Support. La comunicacion se detuvo
Cadigo | debido a un evento detectado
en la unidad de control.
La comunicacién se detuvo
Reinicie el sistema.
Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.
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Code J
Handpiece communication halted
Please restart the system.

If the problem persists please see the User's Manual for
further information or contact Ulthera Support.

La comunicacion se detuvo
debido a un evento

. Codigo J detectado en la unidad de

La comunicacion de la pieza de mano se detuvo control.

Reinicie el sistema.

Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario

para obtener mds informacién o comuniquese con el

Soporte de Ulthera.

CodeK

Software halted

Please restart the system.

If the problem persists please see the User's Manual for )

further information or contact Ulthera Support. El software se detuvo debido a
K o un evento detectado en la

Cddigo K unidad

El software se detuvo de contfrol.

Reinicie el sistema.

Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario

para obtener mds informacién o comuniquese con el

Soporte de Ulthera.

Code L

Transducer out of lines

Please replace transducer and continue.

See User’'s Manual for further information. El conteo de lineas restantes
L Cédigo L del transductor es cero. Refire

y reemplace el fransductor.

El transductor estd fuera de las lineas

Reemplace el fransductor y continle.

Consulte el Manual del usuario para obtener mds

informacion.

Code M

Handpiece motion halted

If the problem persists please see the User's Manual for Inspeccione la pieza de mano.

further information or contact Ulthera Support. AsegUrese de que el
M fransductor esté insertado y

Coédigo M
El movimiento de la pieza de mano se detuvo

Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.

enganchado correctamente
en la pieza de mano.
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Code N

USB flash memory connectivity

Please check flash drive and continue.
See User's Manual for further information.
Codigo N

Conectividad de memoria flash USB
Verifique la unidad flash y continte.

Consulte el Manual del usuario para obtener mds
informacion.

Se detectd un problema con la
memoria flash USB conectada.
Asegurese de que la memoria
tenga el formato correcto y
tenga suficiente espacio libre.
No retire la Llave de Acceso
mientras el sistema esté en
comunicaciéon con ella.

Code O

The system scanning is disabled because of mulfiple
Code Ms.

Please contact Ulthera Support
Codigo O

El escaneo del sistema estd deshabilitado debido a
varios codigos Ms.

Comuniqguese con el soporte de Ulthera

El sistema ha experimentado
multiples Codigos M y se ha
bloqueado su uso. Esto permite
una evaluacioén posterior por
parte de Ulthera para minimizar
el riesgo.

*El cddigo O es solo para la
version 1700 del software

Code P
Hardware halted
Please restart the system.

If the problem persists please see the User's Manual for
further information or contact Ulthera Support.

Cédigo P
El hardware se detuvo
Reinicie el sistema.

Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.

El hardware se detuvo debido
a un evento detectado en la
unidad de control.

Code S
The red STOP button has been pressed.
Please restart the system.

If the problem persists please see the User's Manual for
further information or contact Ulthera Support.

Codigo S
Se ha presionado el botdn rojo STOP (Detencion).
Reinicie el sistema.

Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.

Se ha presionado el botén rojo
Stop (Detenciodn).

Ulthera, Inc.
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CodeT
Internal fransducer temperature is foo high

If the problem persists please see the User's Manual for
further information or contact Ulthera Support.

Codigo T

La temperatura interna del fransductor es demasiado
alta

Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.

La temperatura interna del
fransductor estd por arriba del
limite. Deje enfriar el
fransductor o use ofro
fransductor.

Code U
Control unit temperature too high

If the problem persists please see the User's Manual for
further information or contact Ulthera Support.

Cddigo U

La temperatura de la unidad de control es demasiado
alta

Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.

La temperatura interna de la
unidad de control estd por
arriba del limite. Deje enfriar la
unidad de control. Proporcione
una ventilacion adecuada.

Code V
Transducer energy delivery halted
Tap Scan Y to resume scanning

If the problem persists please see the User's Manual for
further information or contact Ulthera Support.

Codigo V
El suministro de energia del fransductor se detuvo
Pulse Scan Y (Escanear Y) para retomar el escaneo

Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.

Se ha detectado un exceso de
energia reflejada. Si el problema
persiste, intente con ofro
transductor y péngase en
contacto con el Soporte de
Ulthera. Use el fransductor solo
segun lo indicado. Pulse Scan Y
(Escanear Y) para retomar el
escaneo.

Code W
Unauthorized fransducer.
Please replace the transducer and continue.

Please contact your local representative for further
assistance.

Cédigo W
El transductor no estd autorizado.
Reemplace el transductor y continue.

Comuniguese con su representante local para obtener
ayuda adicional.

El fransductor conectado no es
un transductor autorizado.
P&ngase en contacto con su
representante local para
recibir asistencia adicional.
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Code X
Transducer cannot be read
Please remove and reinsert the transducer.

If the problem persists please see the User's Manual for
further information or contact Ulthera Support.

No puede leerse el transductor.
Retire y vuelva a insertar el

X Cédigo X tfransductor. Verifique que la
zona de contacto del
No se puede leer el fransductor transductor esté limpia.
Retire el fransductor y vuelva a insertarlo.
Si el problema persiste, consulte el Manual del usuario
para obtener mds informacién o comuniquese con el
Soporte de Ulthera.
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9. Limpieza y cuidado

9.1.Limpieza del transductor y de la pieza de mano

0 Nota: los fransductores se empacan y se transportan no estériles vy listos
para su Uso.

Debido a que el transductor estard en contacto con la piel de un paciente,
la prdctica estandar para limpieza y bajo nivel de desinfeccion de los
fransductores entre los pacientes consiste en limpiar con cuidado, pero
totalmente, los transductores con una almohadilla estdndar de alcohol
isopropilico al 70 % por al menos un minuto. También se puede usar una
toallita Cavicide™ y después una toallita con alcohol isopropilico al 70 % por
al menos un minuto para desinfectar. También se puede utilizar una
almohadilla estadndar con alcohol isopropilico al 70 % para limpiar
cuidadosamente la pieza de mano y el cable. Nilos transductores ni la pieza
de mano deben sumergirse en liquido. Coloque el fransductor nuevamente
en su envase original entre un uso y otro.

Precaucion: use solamente este procedimiento para limpiar. No use
acetona ni otros disolventes ya que esto puede danar el transductor.

9.2.Cuidado general del Sistema
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Para obtener el mejor rendimiento posible, trate el equipo con cuidado
cumpliendo con los siguientes lineamientos:

1. Inspeccione regularmente la pieza de mano y los conectores por si
existen problemas.

2. Apague el escaneo antes de cambiar los transductores para asegurar
una identificaciéon correcta de los fransductores y para prolongar la
vida Util del sistema.

3. No deje caer la pieza de mano ni los fransductores al piso u otras
superficies duras. Esto puede provocar dano permanente.

4. No enrolle ni tire de los cables de la pieza de mano. Esto podria
provocar danos a los cables y conexiones internas.

5. Use Unicamente gel acuoso para ultrasonido. Ofros lubricantes o
lociones, particularmente aceite mineral, podrian danar con el tiempo
los transductores o cables.

6. No utilice almohadillas separadoras acusticas ni ningun otro objeto
entre el transductor y el paciente.
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7. Aplique el gel para ultrasonido solo en el drea a tratar y limpielo del
transductor después de finalizar un fratamiento. Evite que el gel toque
la pieza de mano o la unidad de confrol.

8. Deben limpiarse los transductores entre los procedimientos. Véase la
informacién acerca del procedimiento de limpieza inmediatamente
anterior a este apartado.

9. Mantenga los tfransductores nuevos en bolsas selladas hasta que estén
listas para su uso.

10. Asegurese de almacenar los transductores en un lugar seguro para
evitar danos entre los usos.

11. No sostenga la pieza de mano de forma que pueda danar el cable o
cable de liberacion de tension al retfirar o insertar fransductores.

A Advertencia: siempre verifique la fecha de caducidad del transductor
antes de su uso. Los tfransductores caducados no deben ser utilizados.
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10.Informacion para la realizacion de
nuevos pedidos

Pongase en contacto con Ulthera, Inc. o con el representante de su pais
para solicitar fransductores u ofros elementos para su sistema.

NUMERO DE CATALOGO/

DESCRIPCION NUEVO PEDIDO
Unidad de Control Ulthera® UC-1
Pieza de mano Ulthera® DeepSEE UH-2
Transductor Ulthera® DeepSEE DS 7-3.0 uT-1
Transductor Ulthera® DeepSEE DS 7-3.0N UT-1N
Transductor Ulthera® DeepSEE DS 4-4.5 uT-2
Transductor Ulthera® DeepSEE DS 7-4.5 uT-3
Transductor Ulthera® DeepSEE DS 10-1.5 uTt-4
Transductor Ulthera® DeepSEE DS 10-1.5N UT-4N
Liave de Acceso al Sistema Ulthera® UK-1
Carro del Sistema Ulthera® UR-1
(Opcional) Protector del Sistema Ulthera® US-1
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11.Normas de seguridad y
clasificaciones reglamentarias

Clasificacién del producto por la FDA 878.4590

UL60601-1, IEC60601-1 Equipo médico eléctrico, Parte 1: requisitos generales de Seguridad.

Dispositivo de Clase |, parte aplicada de tipo B, sin clasificacion AP/APG.

Proteccién de ingreso: IPx0 (“Equipo comun”) para la Unidad de control; IPx1 para el
fransductor acoplado y la pieza de mano.

Modo de operacion: continuo.

IEC60601-1-2, Compatibilidad electromagnética. CISPR 11 clase A, Grupo 1.

IEC60601-2-37, Requisitos particulares para la seguridad de los equipos de
diagndstico y monitorizacién médicos de ultrasonido

Los materiales que entran en contacto con los pacientes cumplen con la norma
ISO 10993-1

Certificacién de NRTL: Asociacion de normas canadienses (CSA)

ISO 13485 Norma de control de calidad
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1840 South Stapley Drive, Suite 200

Mesa, Arizona 85204

Estados Unidos

Teléfono +1 480 619 4069 y 1-877-858-4372
Ultherapy.com
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