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PRECAUCION: LA LEY FEDERAL DE LOS ESTADOS UNIDOS RESTRINGE LA
VENTA DE ESTE APARATO LA CUAL DEBE SER HECHA POR UN MEDICO O
BAJO SU ORDEN.

EL SISTEMA ULTHERA® ESTA DESTINADO A SER UTILZADO SOLO POR
MEDICOS ADECUADAMENTE ENTRENADOS Y POR PERSONAS
ADECUADAMENTE ENTRENADAS BAJO LA SUPERVISION DE DICHO
MEDICO ENTRENADO (QUIENES EN LO SUCESIVO SE DENOMINARAN “EL
USUARIO”).

ANTES DE OPERAR EL SISTEMA, EL USUARIO DEBE LEER
CUIDADOSAMENTE Y COMPRENDER ESTE MANUAL. EL USO
INADECUADO DEL SISTEMA PODRIA CAUSAR LESIONES PERSONALES
Y/O DANOS AL SISTEMA LO CUAL PODRIA INVALIDAR EL ACUERDO DE
GARANTIA.
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© 2013, Ulthera, Inc. Todos los derechos reservados. Las marcas ULTHERA, ULTHERAPY,
y DEEPSEE se hallan registradas, en los Estados Unidos y/o en ciertos paises extranjeros,
por parte de Ulthera, Inc. (que en lo sucesivo se denominard "Ulthera"). Las marcas SEE
THE POWER OF SOUND, SEE THE BEAUTY OF SOUND, ULTHERA AMPLIFY, ULTHERAPY
AMPLIFY, y AMPLIFY son marcas comerciales de Ulthera.

Este manual no deberia ser copiado, fraducido ni reproducido, en todo o en parte,
sin el consentimiento expreso por escrito de Ulthera.

Varias caracteristicas de Ulthera® System se hallan cubiertas por las Patentes de los
Estados Unidos 6,049,159; 7,758,524 y 8,366,622, y considera caracteristicas que
podrian estar cubiertas por una o mds de las siguientes patentes de los Estados
Unidos: 5,820,564; 6,036,646; 6,050,943; 6,120,452; 6,213,948; 6,440,071; 6,500,121;
6,540,679, 7,142,905; 7,229,411, 7,393,325; 7,491,171, 7,530,958; 7,571,336; 7,615,016;
7.824,348; 7,914,453; 8,057,389; 8,066,641; 8,166,332; 8,128,618; 8,235,909; 8,282,554; y
8,333,700. Md&s de otras 100 patentes de los Estados Unidos e internacionales, sobre
las cuales Ulthera tiene derechos, se hallan emitidas, publicadas o pendientes.
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1. Infroduccion al manual

1.1.  Proposito

Este manual de Instrucciones de Uso proporciona una descripcidon de los
componentes del sistema, de sus controles y visualizador; instrucciones para
su operacion y otfra informacidén sobre el equipo que es importante para el
usuario.

Advertencia: NO opere el Sistema Ulthera antes de leer
cuidadosamente este manual. Ademds de este manual, capacitacion
clinica adicional podria estar disponible por parte de la Compania o de
su distribuidor local. Si desea obtener mayor informacioén sobre la
capacitacion disponible por favor pdngase en contacto con su
representante local.

1.2. Convenciones

o Nota: senalan informacion de interés especial.

Precaucion: alerta al usuario sobre Ias precauciones necesarias para
operar adecuadamente el sistema. La falla en observar estas
precauciones podria anular la garantia.

Advertencia: alerta al usuario sobre informacién que es de la mds alta
importancia y vital para la seguridad del paciente y del usuario.

Todos los procedimientos se hallan subdivididos en pasos numerados. Los
pasos deben ser ejecutados en la secuencia en que son presentados.

Las listas con vinetas indican informacién general acerca de una funcién o
procedimiento en particular. No implican un procedimiento secuencial.

Los nombres de los controles se escriben tal como aparecen en el sistema,
presentados en negrilla.

Pagina 8 Ulthera, Inc.



02. Seguridad médica

2.1. Indicaciones de uso

El sistema Ulthera se halla indicado para uso como fratamiento estético
dermatolégico no invasivo con el fin de:

e levantar el pdrpado
e levantar el tejido laxo del submentdn (debajo de la barbilla) y del cuello

En estudios clinicos se ha demostrado que el sistema Ulthera tiene un
significativo grado de eficacia (en relacién a un placebo) al ser usado como
tratamiento estético dermatoldgico no invasivo para:

e Levantary estirar la piel del cuello y del pecho (escote)
e Reducirla apariencia de lineas finas y arrugas en la piel del cuello y del
pecho (escote)

2.2. Contraindicaciones

El sistema Ulthera estd confraindicado para uso en pacientes con:

e Heridas abiertas o lesiones en la cara y/o cuello

e Acné severo o comun en la cara y/o el cuello

e Marcapasos e implantes de aparatos electrénicos en el rostro o en el
pecho

2.3.  Precauciones

Ulthera, Inc.

Cuando no se halle en uso por parte de personal capacitado, la Llave para
acceso del usuario al Sistema Ulthera deberia ser retirada del sistema para
ayudar a evitar el uso no autorizado. Mantenga la Llave para acceso del
usuario al sistema Ulthera en un lugar designado que sea accesible solo para
el personal autorizado y capacitado.

El sistema Ulthera no ha sido evaluado para su uso sobre varios materiales. En
consecuencia no se recomienda el tratamiento para uso directo sobre las
dreas que tengan lo siguiente:

e Implantes mecdnicos

e Rellenos dérmicos

e Aparatos eléctricos implantados en la cara y/o en el cuello

e Estents metdlicos en el area del fratamiento (p.egj. rostro, cuello, escote
(centro del pecho))

e Implantes mamarios

P&gina 9



2.4.
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El fratamiento con energia no se recomienda para el uso directo en un
queloide existente.

El sistema Ulthera no ha sido evaluado para el uso en los pacientes que se
hallan bajo un plan de fratamiento anticoagulante.

Se recomienda evitar las siguientes areas durante el tratamiento:

e Gldandula tiroides, cartilago tfiroides y tfrdquea
e Vasos principales

e Tejido o implante de mamas

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

e Mujeres embarazada o que dan de lactar

e Ninos

e Personas con las siguientes enfermedades
o Un desorden hemorrdgico o disfunciéon hemostatica
o Una enfermedad local de la piel o sistémica activa que podria

alterar la curacién de heridas

Herpes simple

Enfermedad autoinmune

Diabetes

Epilepsia

Pardilisis de Bell

O O O O O

Seguridad del paciente

ﬁ Advertencia: Ulthera no se debe usar en los 0jos de un paciente o en un

sitio o con una técnica donde la energia ultraséonica pueda alcanzar el

0jo.

A Advertencia: utilice este sistema solo si usted estd capacitado y
calificado para hacerlo.

A Advertencia: si ocurre cualquier problema durante la operacion del
sistema, fome accidn(es) inmediata(s): retire el fransductor de la piel
del paciente, presione el pulsador See en la manija para interrumpir el
tratamiento, y/o presione el botdn rojo de emergencia Stop para
detener completamente la operacion del sistema.

Ulthera, Inc.



2.5. Potenciales efectos secundarios

Los efectos secundarios reportados en la evaluacioén clinica del Sistema
Ulthera fueron leves y tfransitorios por naturaleza. Se limitaron a:

e FEritema (enrojecimiento): el drea tratada podria presentar eritema
inmediatamente luego del fratamiento. Esto tipicamente se resuelve en
unas pocas horas luego del tratamiento.

e Edema (hinchazén): el drea del fratamiento podria presentar una ligera
hinchazon luego del fratamiento. Esto tipicamente se resuelve en unos
pocos dias luego del tratamiento.

e Dolor: Se puede experimentar una molestia momentdnea durante el
procedimiento mientras se deposita la energia. También es posible una
molestia o sensibilidad al tacto luego del procedimiento.

e Moretones: ocasionalmente podrian ocurrir ligeros moretones debido al
dano a vasos sanguineos en el tejido blando, pero tipicamente se
resuelve en unos pocos dias luego del tratamiento.

o Efectos neurales:

o Podria resultar debilidad pasajera del musculo local después del
tratamiento debido a la inflamacién de un nervio motor.
o Podria resultar insensibilidad transitoria después del fratamiento
debido a la inflamacidén de un nervio sensorial.
o Se podria sentir dolor, parestesia y/u hormigueo
No se ha reportado lesiones permanentes a los nervios faciales.

e Cicatrices: la posibilidad de formacion de cicatrices (que podria
responder a un tratamiento médico) podria existir si se usa técnicas de
tratamiento incorrectas.

2.6. Quejasy eventos adversos

Ulthera, Inc.

No se ha observado ningun evento adverso durante la evaluacion del
estudio clinico del Sistema Ulthera.

Ulthera sigue las reglas de Medical Device Reporting (Reporte sobre
Aparatos Médicos — MDR) para el manejo de quejas y eventos adversos. Si es
que se sospecha o reporta un evento adverso, pongase en contacto con
Ulthera, Inc. al nUmero de teléfono que se halla en la Ultima pdgina de este
documento; fuera de los Estados Unidos pongase en contacto con su
representante de Ulthera local.
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3. Visidon general del sistema

3.1.  Descripciéon del sistema

El Sistema Ulthera integra las capacidades de foma de imdgenes por
ultrasonido y de terapia de ultrasonido.

La funcidon de toma de imagenes permite que el usuario visualice la piel y las
regiones sub-dermales de interés antes del fratamiento. También permite
que el usuario se asegure de un contacto adecuado con la piel con el fin de
suministrar la energia a las profundidades deseadas.

La funcién de terapia dirige ondas acusticas al drea de tratamiento. Esta
energia acustica calienta el tejido como resultado de pérdidas por friccion
durante la absorcidén de energia, produciendo puntos discretos de
coagulacion.

3.2. Componentesy funciones del sistema

El Sistema Ulthera consiste de tres componentes principales: la unidad de
control con pantalla tactil integrada, el aplicador manual con cable, y los
transductores intercambiables (vea la Figura 3.1).

; .

Figura 3.1 Componentes principales del Sistema Ulthera®: unidad de control (arriba), Aplicador
manual (abajo derecha), Transductor de imagen/tratamiento (abajo izquierda) que se inserta
en el receptdculo del aplicador manual.

Pagina 12 Ulthera, Inc.



3.2.1. Unidad de conftrol

La unidad de control es el centro de informacidn para uso en escritorio que
forma parte del Sistema Ulthera. Incluye el monitor de pantalla tactil con
Interfaz grafica de usuario (GUI por sus siglas en inglés) que permite que el
usuario interactUe con el aparato. Esta pantalla establece y muestra las
condiciones operativas, incluyendo el estado de activaciéon del equipo,
pardmetros de tratamiento, mensajes del sistema e imdgenes de ultrasonido.
La Figura 3.2 ilustra las caracteristicas fisicas de la unidad de confrol, tal
como los varios puertos de conector y controles de alimentacion.

Figura 3.2 Vista frontal de la Unidad de Control (izquierda) y vista posterior (derecha).

Vea en la Tabla 3.1 la descripcién de los controles y puertos para conectores de la unidad de
control.

Tabla 3.1 Los puertos de la Unidad de Control y los controles (vea la Figura 3.2)

iTEM DESCRIPCION
1 Re;epfoculo conector para Toma para enchufar el cable del aplicador manual
aplicador manual
2 | Puertos USB (dos) Para unidad opcional de almacenamiento removible USB
3 | Parada de emergencia Al presionar se detiene la operacion del sistema
e Presionar momentdneamente para encender el sistema
4| Botén On / Off e Presionar momentdneamente para apagar el sistema
e Presione y mantenga presionado para forzar el cierre del
sistema
5 | Puerto USB del panel posterior | Para la Llave de acceso del usuario al Sistema Ulthera
Ulthera, Inc. Pagina 13



Interruptor principal de Suministra potencia al sistema. Deje en la posicién de On
encendido (simbolo “|" presionado)

Receptdculo para el cable de

poder Toma para enchufar el cable de poder

Debajo del monitor, en el panel frontal de la unidad de control se halla la
toma para el conector del aplicador de manual en donde se enchufa el
cable de dicho aplicador. En el lado frontal derecho del panel se halla un
botdn On/Off y un botdn Stop para parada de emergencia. Cuando el
sistema se apaga por medio del botén On/Off, el sistema pasa a una
posicion de espera de muy bajo consumo, a menos que el Interruptor
principal de encendido también se apague poniendo en la posicion OFF all
presionar el simbolo “O". El frente de la unidad de control también tiene dos
puertos USB; ambos puertos podrian ser usados para la Liave de acceso del
usuario al Sistema Ulthera, o para un aparato opcional de almacenamiento
removible (“memoria flash”).

Advertencia: cuando no esté en uso por parte de personal
capacitado, la Llave para acceso del usuario al Sistema Ulthera
deberia ser refirada del sistema para ayudar a evitar un uso no
autorizado. Mantenga la mencionada Llave en un lugar designado
que sea accesible solo a personal autorizado y capacitado.

La parte posterior de la unidad de confrol tiene un Puerto USB, una toma
para enchufar la alimentacion CA, y el interruptor principal de alimentacion.
Este interruptor deberia mantenerse en la posicion de encendido (con el
signo " | " presionado hacia adentro). En tal configuraciéon la unidad de
control podria ser encendida por medio del botdn On/Off del panel frontal y
puede ser apagado, sea por el botdn del panel frontal o por medio del
interfaz grdfico de usuario.

Pagina 14 Ulthera, Inc.



3.2.2. Aplicador manual

El aplicador manual es una manija con un receptdculo integrado para
insertar un tfransductor en un extremo, y un cable eléctrico para conectarlo
al sistema de conftrol, en el ofro extremo. El aplicador manual fiene dos tipos
de botones: uno para foma de imdagenes (SEE) y el ofro para proporcionar la
terapia (TREAT). La Figura 3.3 muestra el aplicador manual con el fransductor
insertado, en vistas superior y lateral. La Figura 3.3 presenta dos vistas del
aplicador manual, incluyendo una que lo muestra conectado a un
transductor de Imagen/Tratamiento. La Tabla 3.2 es una descripcion de los
varios componentes y opciones ilustrados en la Figura 3.3.

Figura 3.3 Aplicador manual con transductor insertado, vistas superior y lateral.

Tabla 3.2 Descripcién del Aplicador manual y el Transductor.

ITEM DESCRIPCION
e Activa el estado de IMAGING (“toma de imdgenes”), si es que no estd ya en ese
estado

1| Botdn SEE

e Pone el sistema en estado READY (“listo”, termina en 40 segundos)

e Detiene el estado de TREATING (“tratamiento™) si es que se halla en proceso

2 | Boton TREAT

Activa el estado de TREATING (“tratamiento”)

3 | Pestillo

Asegura el fransductor en el aplicador manual

4 | Transductor

Transductor para toma de imdgenes o para tratamiento

Aliviador de presién
en el cable

Conecta el Aplicador manual a la Unidad de control

Ulthera, Inc.
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3.2.3. Transductores

Pagina 16

La Figura 3.4 muestra un transductor para toma de iméagenes o tratamiento.
El fransductor puede efectuar esas dos funciones sobre una regiéon de tejido
de hasta 25 mm de largo, y puede tomar imdgenes a una profundidad de
hasta 8 milimetros. El fratamiento tiene lugar a lo largo de una linea menor o
igual que la longitud activa del fransductor, la cual es indicada por guias a
los lados del fransductor, como se describe en la Tabla 3.3. Una guia
adicional en el frente del transductor representa el centro de la linea de
tratamiento. En el modo de terapia, rdfagas de energia sénica crean una
secuencia lineal de puntos de coagulaciéon térmica (TCPs) individuales y
discretos. Una etiqueta sobre el fransductor indica el tipo de transductor, la
fecha de expiraciéon e informacion adicional.

DS 4-4.5

< 25mm >

Figura 3.4 Transductor para toma de imdgenes o tratamiento, separado del aplicador manual
(vea la Tabla 3.3)

Tabla 3.3 Descripcién del transductor

iTEM DESCRIPCION

1 | Efiqueta Tipo de transductor y otra informacion

Marcadores que denotan la mdxima longitud de la
2 | Guias para tratamiento | linea de tratamiento y el centro de la linea de
fratamiento (centro del transductor)

Ulthera, Inc.



Los tipos de transductores reflejan variaciones en frecuencias y
profundidades de tratamiento como se indica en la Tabla 3.4.

Tabla 3.4 Tipos de transductores

TIPO DE FRECUENCIA DE ;IEOFUNDIDAD PDEC_:_I:)UN’\II:E:D :')?ENGITUD
TRANSDUCTOR | TRATAMIENTO TRATAMIENTO IMAGENES ESCANEO
DS 7-3.0 7 MHz 3.0mm 0-8mm 25 mm

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

DS 4-45 4 MHz 4,5 mm 0-8mm 25 mm

DS 7-45 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. Accesorios esenciales

Otros componentes esenciales proporcionados para la operacion del
Sistema Ulthera son el cable de alimentacion que conecta el sistema a un
tomacorriente de corriente alterna, y la exclusiva Llave para acceso del
usuario al Sistema Ulthera.

También se requiere gel para ultrasonido el cual facilita la transmision de
energia acustica, pero no se proporciona como parte del sistema.

Ulthera, Inc.
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4. Seguridad del sistema

Debe revisar y cumplir con las siguientes precauciones y advertencias:

4.1. Seguridad eléctrica y contra incendios

P&gina 18

Advertencia: para evitar el riesgo de shock eléctrico, inspeccione
siempre el fransductor Ulthera, el aplicador manual y el cable antes de
usarlo. No use un cable danado ni un transductor que esté danado o all
que se le escape fluido.

El Sistema Ulthera System estd destinado para uso en interiores, en sitios
secos. Evite derrames y salpicaduras de liquidos. Mantenga el gel para
acoplamiento lejos de las conexiones del aplicador manual y
fransductor.

El Sistema Ulthera viene con cable y enchufe de corriente alterna de
tres conductores. Utilice un tomacorriente adecuadamente
conectado a tierra, y siempre conecte el Sistema Ulthera directamente
al tomacorriente. Nunca retire la conexién a tierra ni la desactive
usando enchufes adaptadores o cables de extension.

Desconecte el cable de alimentacidn del fomacorriente halando del
enchufe, no del cable.

Las impresoras USB y los aparatos de almacenamiento alimentados por
corriente alterna podrian presentar un riesgo de shock eléctrico. No
toque a los conectores USB y al paciente al mismo tiempo.

Antes de limpiar la unidad, apague el interruptor de alimentacion de
corriente alterna y desconecte la alimentacion.

No reftire las tapas de la unidad de control ni del aplicador manual. La
unidad de control contiene voltajes peligrosos. El Sistema Ulthera no
confiene componentes a los que se les deba dar mantenimiento. Si el
sistema requiere servicio de mantenimiento, péngase en contacto con
Ulthera, Inc.

No se permite ninguna modificacion a este equipo.

Ulthera, Inc.



El Sistema Ulthera no deberia ser usado cerca de gases inflamables ni
de anestésicos. Puede suceder una explosidon o un incendio. El Sistema
Ulthera no tiene calificacion AP ni APG.

Evite restringir la ventilacion por debajo y detrds de la unidad de confrol
Ulthera. Mantenga un espacio abierto de por lo menos 4 pulgadas o 10
centimetros alrededor de la unidad de conftrol. Si se obstruyen los
orificios de ventilacioén, el sistema podria sobrecalentarse.

La unidad de control Ulthera estd calificada como una parte aplicada
al paciente tipo B. Podria establecer una conexion entre el paciente y
la proteccion a tierra. Esto podria causar un peligro si es que el
paciente se conecta a ofro equipo con un escape excesivo de
corriente eléctrica.

No togue simultdneamente al paciente y a los contactos eléctricos del
aplicador manual.

Para evitar el riesgo de quemaduras, retire el transductor del paciente
antes de realizar procedimientos de electrocirugia con HF (alta
frecuencia).

4.2. Uso vy cuidado del equipo

Ulthera, Inc.

Precaucion: la falla en cumplir con estas precauciones podria invalidar
la garantia.

Los conectores del aplicador manual Ulthera se deben mantener
limpios y secos. No utilice el fransductor si los conectores han sido
infroducidos en liquido. Vea las instrucciones para limpiar el
fransductor.

Se ha hecho todo el esfuerzo posible para que los fransductores sean
tan resistentes como fuese posible. Sin embargo, podrian resultar
permanentemente danados si se los deja caer sobre una superficie
dura o si se punza la membrana. Los fransductores danados de esta
manera no se hallan cubiertos por la garantia.

El Sistema Ulthera no tiene componentes que puedan ser mantenidos
por el usuario. No intente abrir la unidad de control ni los transductores.
Si necesita servicio técnico péngase en contacto con Ulthera, Inc.
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Cuando no se halle en uso por parte de personal capacitado, la Liave
para acceso del usuario al Sistema Ulthera deberia ser retirada del
sistema para evitar el uso no autorizado. Guarde la Llave para acceso
del usuario al Sistema Ulthera en un lugar designado que sea accesible
solo para personal autorizado y capacitado.

4.3. Seguridad ergonémica

Advertencia: el escaneo ultrasénico ha estado asociado con lesiones
por movimientos repetitivos como el sindrome del tunel carpiano. Para
reducir las probabilidades de tal lesion, mantenga una postura
equilibrada y confortable mientras escaneaq, evitando agarrar el
aplicador manual demasiado apretadamente, y mantenga las manos
y los brazos en una posicién confortable durante el uso.

4.4. Seguridad médica del ultrasonido

A Advertencia: Use este sistema solo si se halla capacitado y calificado
para hacerlo.

El Sistema Ulthera tiene un nivel de salida de potencia fijo, no ajustable,
para la toma de imagenes, muy por debajo de los limites fijados por las
guias de FDA. Sin embargo, los tiempos de exposicion al ultrasonido
deberian ser limitados a la menor cantidad de tiempo necesaria para
completar el fratamiento. El principio ALARA (siglas en inglés de “tan
bajo como sea razonablemente conseguible”) puede ser cumplido
para minimizar el tiempo de examen. Puede consultar la explicacion
sobre ALARA en el Manual de Informacién Técnica.

Si el sistema presenta un comportamiento inusual o inconsistente, deje
de usarlo y pongase en contacto con Ulthera, Inc.

Bajo algunas condiciones (por ejemplo, alta temperatura ambiental y
largo periodo de escaneo), la temperatura de la superficie del
transductor podria exceder de 41 °C. El escaneo serd
automdticamente deshabilitado si la temperatura interna del
fransductor alcanza los 43 °C.

4.5. Compatibilidad electromagnética e inmunidad

Las emisiones de RF (radiofrecuencia) del Sistema Ulthera son muy bajas y no
tienen probabilidad de causar interferencia en equipos electronicos
cercanos.
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Ulthera es adecuado para uso en todos los establecimientos que no sean
domésticos y aquellos conectados a la red publica de bajo voltaje que
suministra a los edificios para propdsitos domésticos.

La calidad de la alimentacion de corriente alterna deberia ser la de un
tipico ambiente comercial u hospitalario.

Los pisos deberian ser de madera, concreto o baldosa de cerdmica. Silos
pisos estdn cubiertos con material sintético, la humedad relativa deberia ser
de al menos 30% para evitar un exceso de electricidad estdtica.

Advertencia: El Sistema Ulthera no deberia estar situado junto a, o
montado sobre otro equipo electronico. Si el sistema tiene que ser
instalado muy cerca de ofro equipo, tanto el Sistema Ulthera como el
equipo cercano deberian ser observados para verificar su operacion
normal en esa configuracion.

A Precaucion: La interferencia electromagnética (EMI) de oftros sistemas

electréonicos podria causar la degradaciéon de la imagen de
ultrasonido. Uthera ha sido disenado para cumplir con los estdndares
IEC60601-1-2 de compatibilidad electromagnética; sin embargo,
algunos equipos de computacion involuntariamente emiten fuertes
senales de interferencia en RF. Los aparatos portatiles de
comunicacion por RF también podrian afectar a Ulthera. Si la calidad
de laimagen es degradada debido a la EMI, podria ser necesario
reubicar o reconfigurar el sistema.

A Advertencia: El uso de accesorios diferentes de los especificados podria
causar un incremento en las emisiones, o disminuir la inmunidad de este
sistema.

4.6. Desechar

Ulthera, Inc.

Los fransductores desgastados deberian ser desechados de acuerdo con los
reglamentos locales, estatales y federales.

P&gina 21



4.7.  Simbolos de seguridad

Una variedad de simbolos de seguridad aparecen en el transductor, el
aplicador manual y la unidad de control, de acuerdo con los reglamentos.

simBoLO DEFINICION
[ ]
ﬂ Parte aplicada tipo B
c € Marca CE que indica que el fabricante declara el
cumplimiento de las regulaciones respectivas de la Unidn
0344 Europea sobre productos.

Agencia Canadiense de Estdndares

@]
&
¥ -/

% @

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricaciéon

L=

(%)
=

NUmero de serie

Parada de emergencia

Interruptor de alimentaciéon en espera

Use solo en interiores

Separe los desperdicios eléctricos de los desperdicios
corrientes

Recicle los empaques

ol G Q

Aplicador manual y fransductor acoplados, protegidos de

IPx1 los efectos de agua que gotea verticalmente
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X
m
-

NUmero en catdlogo

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Rango de almacenamiento

Mantenga seco

Fragil, maneje con cuidado

Limites de humedad relativa

Fecha mdxima de uso

Codigo de lote

1060hPa
500hPa —!

€

Limites de presidon atmosférica

7Y
&y

LDPE

Recicle el empaque (polietileno)
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5. Armar para el uso por primera vez

5.1. Desempacar

La unidad de control y el aplicador manual se despachan juntos en un
contenedor. Los tfransductores se empacan y se envian en forma separada
de la unidad de control y del aplicador manual, en fundas no estériles, listos
para usar. El gel del transductor también se empaca y se despacha por
separado.

5.2. Ambiente fisico

5.2.1. Base del sistema

El sistema podria ser colocado sobre un carrito o un mostrador con la
profundidad necesaria para acomodar la unidad de control, aplicador
manual y cable de poder que se proporcionan. Se recomienda un carrito
para ofrecer movilidad mdxima para el usuario cuando frate al paciente y
para proporcionar un sitio seguro para el aplicador manual. El pesoy
dimensiones del sistema se presentan en el Manual de informacién técnica -
Especificaciones del Sistema Ulthera.

Se debe proporcionar espacio alrededor de la zona posterior, los lados, el
fondo y encima del Sistema para enfriamiento. Con el uso continuo por
largos periodos de tiempo es normal que el sistema se caliente.

5.2.2. Ambiente electromagnético (vea la Guia EMC detallada en la Seccion 3
del Manual de Informacioén Técnica)

Pagina 24

No es probable que el sistema cause interferencia en equipos electrénicos
cercanos; sin embargo, no se deberia colocar cerca ni montar ofros equipos
electronicos inmediatamente cerca del Sistema.

El piso deberia ser de madera, concreto o baldosas de cerdmica. Si estd
cubierto con material sintético, la humedad relativa deberia ser de por lo
menos 30%.

Advertencia: El Sistema Ulthera no deberia estar situado junto a, o
montado sobre otro equipo electronico. Si el sistema tiene que ser
instalado muy cerca de otro equipo, tanto el Sistema Ulthera como el
equipo cercano deberian ser observados para verificar su operacion
normal en esa configuracion.

Ulthera, Inc.



A Precaucion: la interferencia electromagnética (EMI) de otros sistemas
electronicos podria causar la degradacion de la imagen de
ultrasonido. El Sistema Uthera ha sido disenado para cumplir con los
estandares IEC60601-1-2 de compatibilidad electromagnética; sin
embargo, algunos equipos de computacion involuntariamente emiten
fuertes senales de interferencia en RF. Los aparatos portdtiles de
comunicacion por RF también podrian afectar a Ulthera. Sila calidad
de laimagen es degradada debido a la EMI, podria ser necesario
reubicar o reconfigurar el sistema.

5.3.  Requerimientos eléctricos

El Sistema Ulthera tiene una alimentacion de rango internacional y se puede
usar con sistemas de 100-240 V CA, 50-60 Hz. Vea en la Seccién 4.1
informacion adicional sobre Seguridad Eléctrica y contra incendios.

5.4. Conexidn de componentes

5.4.1. Conexion del aplicador manual

El receptdculo del conector para el aplicador manual se ubica en el lado
izquierdo del panel frontal de la unidad de control, como se muestra en la
Figura 6.1. Para conectar el aplicador manual, alinéelo con el punto blanco
hacia arriba y empujelo hacia el receptdculo. Se asegurard cuando se o
cologue adecuadamente.

|
® -

- ]|
".___4

Figura 5.1 Receptdculo para el aplicador manual.

Para desconectar el aplicador manual, gire el anillo de acoplamiento del
conector en direccidn anti horaria mientras hala hacia afuera.

5.4.2. |dentificacion y conexion de tfransductores

Los transductores se idenfifican por la etiueta en su parte superior que
incluye el nombre del transductor (Ulthera DeepSEE), frecuencia de
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tratamiento y profundidad de tratamiento (DS X-X), un nUmero de serie
Unico, nUmero de parte y fecha de fabricacion.

Las Guias de Tratamiento en la interfaz de la unidad de control mostrardn el
transductor recomendado para el uso en base al drea anatdmica que haya
seleccionado tratar.

Retire el fransductor indicado de su funda protectora. Para conectar el
transductor, deslicelo en el aplicador manual como se muestra en la Figura
5.2. Cuando el transductor se halla completamente asentado se escuchard
un tono que indigue que ha sido insertado correctamente.

Figura 5.2 Conexién de un transductor

Para desconectar el fransductor, levante el pestillo que se halla en el
extremo del aplicador manual y deslice el fransductor, recto hacia afuera
del aplicador manual.

Precaucion: No aplique fuerza ni empuije el pestillo saliente sin un
transductor instalado en el aplicador manual.

Cuando se inserta el transductor, la unidad de control lo detecta
automadticamente y actudliza la interfaz grafica de usuario.

5.4.3. Accesorios para conexion

La Llave para acceso del usuario al Sistema Ulthera se deberia insertar en
uno de los puertos USB disponibles. En caso contrario aparecerd el mensaje
“No Key" y el software no permitird el acceso al usuario.

Un aparato opcional de almacenamiento portatil USB, es decir una
“memoria flash” puede ser insertada en otro Puerto USB para descargar
imagenes o registros de tratamiento.
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e 6. Guias para fratamiento

El Sistema Ulthera estd pre programado con guias para tratamiento que han
sido establecidas en pruebas clinicas. Las guias pre-programadas para el
tratamiento se describen detalladamente en la seccidn 6.2. Ademds estdn
disponibles tres guias de tratamiento pre-programadas:

e Ultherapy Face (800)

Proporciona una guia con conteos recomendados y especificos de lineas
para fratar adecuadamente el rostro con 800 lineas.

e Ultherapy Face (5.0 PLUS)

Proporciona una guia con conteos recomendados y especificos de lineas
para fratar adecuadamente el rostro con la guia 5.0 PLUS.

e Regiones generales (Rostro)

Solo proporciona regiones para el tratamiento del rostro y no recomienda
conteos especificos de lineas para cada region.

Ademds de las guias programadas en la pantalla, mencionadas
anteriormente, hay otfras guias de seguridad que podrian ser aplicadas; sin
embargo, la representacion grdfica de estas regiones no estdn todavia
disponibles en el software. Para que el software registre las lineas fratadas en
estos procedimientos, se recomienda utilizar la funcién User Regions (regiones
del usuario) de la forma que se describe en la seccién 7.1.3. Las guias se
representan a continuacion.

e Pecho (escote)

Proporciona una guia con un conteo recomendado de lineas especifico
para el fratamiento con seguridad del pecho.

e Cuello

Proporciona una guia con un confeo recomendado de lineas especifico
para el fratamiento con seguridad del cuello.
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6.1. Niveles de energia para fratamiento

Cada transductor estd programado con un conjunto de niveles de energia.

La Tabla 6.1 describe los niveles de energia disponibles para cada

fransductor.

Tabla 6.1 Niveles de energia del transductor

TRANSDUCTOR NIVELES DE ENERGIA [J]
DS 4-4.5 1,20 1,00 0,90 0,75
DS7-45 1,05 0,90 0,75 0,66
DS7-3.0 0,45 0,35 0,30 0,25
DS 7 - 3.0N 0,45 0,35 0,30 0,25
DS10-1.5 0,25 0,20 0,18 0,15
DS 10-1.5N 0,25 0,20 0,18 0,15

Nota: La columna senalada en la tabla anterior muestra el valor de
energia predefinido para las guias que se hallan a continuacion. El
usuario tiene la capacidad de ajustar esos pardmetros de energia en
un nivel hacia abajo o dos hacia arriba, usando el control de Energia
descrito en la seccion 7.1.1. Si se lo modifica, el sistema retendrd el
pardmetro en todas las regiones, para ese fransductor en particular y
durante la sesién de tratamiento.

0 Nota: Si se retira y se vuelve a insertar el transductor durante una sesion

de tratamiento, eso causa que el fransductor vuelva al Ultimo
pardmetro de energia usado, no al predefinido para la guia.

0 Nota: Al terminar una sesion de tratamiento y empezar una nueva
sesidon con la misma o diferente guia, los transductores se ponen de
nuevo en los pardmetros de energia predefinidos segun lo prescrito por

la guia.
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6.2. Guias pre-programadas

6.2.1 Guia de tratamiento Ultherapy Face (800) para el rostro

3.0mm .. .

DS 7-3.0

000

DS 7-3.0N

1.5mm ..0

DS 10-1.5

o
000

DS 10-1.5N

[ Vd
Figura 6.1 Guia de Tro‘romienffb Ultherapy Face (80

\
1

=

)
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6.2.2 Guia de tratamiento Ultherapy Face (5.0 PLUS) para el rostro

3.0 mm ...

DS 7-3.0

000

DS 7-3.0N

DS 10-1.5

000

DS 10-1.5N

DS 10-1.5

Figura 6.2 Guia de tratamiento Ultherapy Face (5.0 PLUS)
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6.2.3 Regiones generales (rostro)

00

DS 10-1.5

or o

DS 10-1.5N

' Figura 6.3 Guia dgéggiones generales (rostro)
{.
\

6.3 Guias de tratamiento adicional
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6.3.1Pecho (escote)
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Figura 6.1 Guia de tratamiento Ultherapy Chest para el pecho

6.3.2 Cuello
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Figure 6.2 Guia de tratamiento Ultherapy para el cuello

Ulthera, Inc.

Pagina 32



/. Operacion del sistema

7.1. Interfaz de usuario

La pantalla principal en el monitor del Sistema Ulthera fiene tres pestanas
ubicadas en la esquina superior derecha: DeepSEE, Patient Info, y Setup. La
pestana DeepSEE (ver en profundidad) muestra los controles para toma de
imdgenes y tratamiento de los tejidos suaves. La pestana Patient Info
(informaciéon del paciente) muestra informacion y herramientas para
empezar un fratamiento y para establecer el registro de un paciente. La
pestana Setup (fijar pardmetros) le permite recuperar informacion sobre el
tratamiento del paciente y cambiar los pardmetros del sistema.

7.1.1. La pantalla DeepSee

La Figura 7.1 muestra un ejemplo de la interfaz de usuario cuando la pestana
DeepSee estd activa y cada elemento se describe en la Tabla 7.1.

Ulthera Clinic
eating Clinician

947 Energy Length

Jane Adams Patient Total

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

Figura 7.1 Pantalla DeepSEE

@D Controles de toma de imagen
2 Barrainicial

(3 Controles de tratamiento
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Tabla 7.1 Elementos de la pantalla DeepSEE

\

5
m
<

FUNCION

CONTROLES DE TOMA DE IMAGEN

Imagen ultrasénica

Muestra una imagen ultrasénica de los tejidos que se estdn observando. La
linea horizontal verde indica la profundidad a la cual se aplicard el
fratamiento.

Botdn para escanear

El icono circular a la derecha del indicador de profundidad inicia o detiene el
escaneo (es decir, la foma de imagen).

Controles de brillo

fcono de sol Incrementa la brillantez de la imagen ultrasénica durante el
grande escaneo.

fcono de sol Disminuye la brillantez de la imagen ultrasdnica durante el
pequeno escaneo.

Herramienta

Muestra el menu Tools (herramientas) (vea la Figura 7.2).

BARRA INICIAL

Nombre del paciente e
identificacion

Muestra el nombre e informacion de identificacion.

Cantidad total de
lineas

NUmero de lineas que han sido aplicadas durante esta sesion de tratamiento.

Cantidad actual de
lineas

NUmero de lineas aplicadas. Esta cantidad de lineas puede ser borrada
tocando el botdn Reset inmediatamente debajo de la cantidad de lineas.

Cantidad de lineas
recomendada

El nUmero de lineas recomendado para la region seleccionada.

Informacion del

e Tipo de transductor.
e NUmero de lineas de tratamiento restantes/capacidad total de lineas de

fransductor fratamiento del fransductor.
. La energia por TCP (puntos de coagulacién térmica) que se aplica. Podria ser
Energia e ; iy
modificada con los botones a continuacion.
. La longitud de la linea de tratamiento que se estd aplicando. Podria ser
Longitud

modificada con los botones a continuacion.

CONTROLES DEL TRATAMIENTO

Tipos de fransductores

Para propdsitos de planificaciéon, al conmutar estos botones se presenta
informacién relacionada con la region del fratamiento en el grdfico facial, o a
su vez se presenta la ventana de las regiones de usuario. El actual transductor
insertado es el del botén seleccionado.

Grdfico facial

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

Una regién disponible se presenta semi-iluminada y contiene la cantidad
recomendad de lineas para esa region. El nUmero en el centro representa la
cantidad recomendada de lineas para esa region.

Una regién seleccionada se presenta en blanco y estd delineada con el color
del transductor que se usa. La cantidad de lineas en el centro representa el
conteo actual de lineas para esa region.

Una region tratada se muestra con un color sélido del fransductor que se usd
en esa region con el total de lineas aplicadas para la regidon que se
representa.

Una regién deshabilitada es transparente con un borde gris claro. Las regiones
deshabilitadas no pueden ser seleccionadas.

Regiones de usuario

Despliega una lista de regiones segun lo definido por el usuario.
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Toque End Treatment seguido de Confirm End para terminar la sesién de

Terminar fratamiento .
fratamiento.
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7.1.2. Menu Tools (Herramientas)

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

Ulthera Clinic
Treating Clinician

1090

Jane Adams Patient Total

JA080812 88 Lines 1 3 of 40 DS7-30 2400

Marker

End Treatment

Figura 7.2 Menu Tools (Herramientas)

Tabla 7.2 Herramientas

ITEM FUNCION
1 | Botones de volumen| Aumenta o disminuye el volumen del sistema.
, El botdn con marcas de corte muestra o quita la linea
Linea de : :
tratamiento verde de Trgfomen‘ro que se presenta en la imagen
5 |Botonesimage de ultrasonido.
(imagen)
Save (Guardar) | El botdn Save (Guardar) guarda la imagen actual.
. Permite establecer marcas para medir las distancias
Medida .
dentro de una imagen escaneada.
3 Botones Marker
(marcador) ,
El boton Text muestra un teclado para guardar notas
Text (texto) .
sobre una imagen.
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7.1.3. Regiones de usuario

El botdn User Regions (Regiones de Usuario) en la esquina inferior derecha de
la pantalla muestra una lista como la que se muestra en la Figura 7.3:

Jane Adams Patient Total 7
JA0B0812 129 Lines

of 0 DS 7-3.0

Besst

Region

L Lateral Brow
L Upper Brow

Mid Brow

R Lateral Brow 7

R Upper Brow

Figura 7.3 Regiones de usuario

1194
2400

14

10

0

10

Length

25 mm

Facial Regions

End Treatment

La lista de Regiones de Usuario muestra regiones creadas por el usuario. La
codificacion por colores de estas regiones sigue la misma convencidon que
en los graficos de la regiéon facial.

Tabla 7.3 Botones de accidn en las Regiones de Usuario

iTEM

FUNCION

1 | Borrarregion

Permite borrar una region de la lista

2 | Anadirregion

Permite anadir una nueva regién.

3 | Regiones faciales

Vuelve a la presentacion grdfica de las regiones faciales.

Ulthera, Inc.
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7.2. Instrucciones operativas

7.2.1. Activar la unidad de control:

1. Enchufe el cable de alimentacion, que se halla en la parte posterior del
sistema, hacia el tomacorriente en la pared.

2. Poner el interruptor de alimentacion principal en la posicion de ON.

3. Se podria dejar el interruptor de alimentaciéon en la posicion de ON
cuando el sistema no se halla en uso.

o Nota: NO use el interruptor de alimentacion para apagar el sistema.

4. Inserte la Llave para acceso del usuario al Sistema Ulthera en el Puerto
USB que se halla en la parte posterior de la unidad de control.

o El Sistema Ulthera opera solo con la Llave autorizada para acceso del
usuario.

5. Presione el botén verde On/Off en la parte frontal de la unidad de
conftrol.

El sistema ejecutard una breve auto-prueba. Después de pasar la auto-
prueba, aparecerd el mensaje “NO KEY” (no hay llave) si es que no se ha
insertado la Llave para acceso del usuario al Sistema Ulthera; en caso
contrario se presentard la pantalla de inicio.

Advertencia: si la pantalla de auto-prueba presenta cualquier mensaje
de informacion, apague el sistema presionando el botén verde On/Off
y siga las instrucciones en la seccion de “Deteccidon de errores”.
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7.2.2. Establecer el registro de fratamiento:

Ulthera, Inc.

1.

La pantalla Patient Info (informaciéon del paciente) que se muestra en la
Figura 7.4 es la primera pantalla que se presenta cuando se enciende el
sistema.

Patient Info Setup

)
L -

Start Treatment

DS 7-30
1090
2400

Backspace

Enter

Figura 7.4 Pantalla de informacién del paciente

2. Use el teclado tactil para ingresar el nombre del paciente, la

identificacion del paciente, y el nombre del personal clinico que
ejecutard el tratamiento.

Los nombres del personal cinico pueden ser seleccionados de la lista
desplegable al tocar en la flecha a la derecha de este campo. Los
nombres del personal clinico que ya no se deseen pueden ser retirados
de esta lista, asi: 1) tocar el nombre; 2) tocar la tecla +/=; 3) tocar la tecla
Del; y luego 4) tocar la tecla Enter.

Elija la guia de fratamiento deseada en la lista ubicada sobre el teclado
tactil.

Las guias de tfratamiento presentan pardmetros de tratamiento
recomendados para las regiones de tratamiento. Estos pardmetros estdn
basados en los resultados de pruebas clinicas los cuales determinaron
pardmetros seguros para cada region de fratamiento.
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5. Toque en el boton Start Treatment (Iniciar fratamiento) ubicado en la
esquina superior derecha de la pantalla.

Nota: Cuando ya se haya tocado el boton Start Treatment, el nombre
del paciente, la identificacion del paciente y la guia de tratamiento no
podrian a ser cambiados hasta que termine el actual tratamiento.

7.2.3. Seleccionar un transductor:

El Sistema Ulthera tiene seis tipos de tfransductores:

Tabla 7.4 Tipos de transductores

TRANSDUCTOR ESPECIFICACIONES

DS10-1.5 Nivel de energia bajo y profundidad focal de 1,5 mm.

DS 10— 1 5N Nivel de energia bajo, profundidad focal de 1,5 mm, y un drea de

’ contacto mds estrecha que de DS 10 - 1.5.

DS7-3.0 Nivel de energia bajo y profundidad focal de 3,0 mm.

DS 7 — 3.0N Nivel de energia bajo, profundidad focal de 3,0 mm, y un drea de
’ contacto mds estrecha que de DS 7 - 3.0.

DS7-4.5 Nivel de energia intermedio y profundidad focal de 4,5 mm.

DS4-4.5 Nivel de energia alto y profundidad focal de 4,5 mm.

1. Compruebe la fecha de expiracion en el paquete del transductor.
2. Abra la funda sellada.

3. Conecte el transductor al aplicador manual deslizando el fransductor en
el aplicador hasta que el pestillo pasivo se asegure en su sitio.

Figura 7.5 Conexién del transductor

Sonard un tono cuando el tfransductor haya sido insertado
correctamente. En la pantalla DeepSEE se presenta el drea de Guia de
Tratamiento la cual muestra las regiones disponibles para tratamiento con
el tfransductor insertado.

Precaucion: Si aparece un mensaje de advertencia o precaucion, o un
mensaje que dice “Transducer Not Connected” (Transductor no
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conectado), desconecte y reconecte el fransductor. Si persiste el
problema, péngase en contacto con el representante de Ulthera.

Precaucion: Si el aplicador manual o el transductor se caen o se
rompen, o si cualquier parte del sistema estd danada, desconecte el
sistema de la fuente de alimentacidén, antes de tocar cualquier otra
parte del equipo. Inspeccione cuidadosamente el equipo en busca de
un dano externo antes de volver a conectar. No use un aplicador
manual o un transductor que esté danado.

7.2.4. Escanear laregion que va a ser fratada

1. Enla pantalla de regiones disponibles, toque la regidn que va a ser
tratada, y entonces se iluminard en blanco y mostrard el nUmero de
lineas que han sido aplicadas en el centro de la region.

El nivel de energia y la longitud de linea de tratamiento serdn fijados en
niveles adecuados para toda la sesidon de tratamiento a menos que sean
fijlados manualmente por el usuario.

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

User Regions

End Treatment

Figura 7.6 Pantalla DeepSEE

2. Asegure que laregion a ser fratada haya sido cuidadosamente limpiada.

3. Apligue una capa fina de gel ultrasénico acuoso en la ventana del
fransductor.
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Advertencia: Demasiado gel o muy poco, obstruirdn el contacto con la
piel. No use oftros lubricantes ni lociones porque podrian danar al
fransductor.

Coloque la ventana de tratamiento del transductor al ras con la piel del

paciente y presione el botdn See del aplicador manual para empezar a
tomar la imagen.

Aparece una imagen del tejido del paciente. La linea verde de
tfratamiento que se muestra en la imagen indica la profundidad a la cual
se aplicard el tratamiento. Las marcas verdes gruesas en la regla
muestran las posiciones laterales donde se colocaran los puntos de
coagulacion a lo largo del plano horizontal. Por ejemplo, si la longitud se
fija en 25 mm con un espaciamiento de 1,5 mm (de centro a centro), una
linea de tratamiento tendria 17 puntos TCPs.

Verifigue que haya suficiente acoplamiento entre el transductor y la piel,
asegurdandose de que no haya barras verticales oscuras por defecto de
la imagen.

La Figura 7.7 muestra la diferencia entre imdgenes cuando el acoplamiento
es bueno y cuando es malo.

Un acoplamiento bueno
produce Un acoplamiento malo produce
una imagen sin dreas oscuras barras verticales oscuras en la

imagen del tejido.

Figura 7.7 Im&genes afectadas por el acoplamiento del transductor a la piel

Si el fransductor se mueve, se cae o se sacude mientras se escanea, podria

tomar un tiempo para recalibrar su posicidon antes de volver al escaneo
normal.

7.2.5. Aplicaciéon de lineas de tratamiento:
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1.

Presione el botdn See en el aplicador manual cuando haya confirmado
que hay un acoplamiento y posicionamiento adecuados del fransductor,
para ingresar al estado de Ready (listo).

Cuando el sistema ingresa al estado de Ready o sale del mismo, se oye
un tono y los botones del aplicador manual se encienden. El estado
Ready fermina después de 40 segundos si no se presiona el botdon Treat,
pero puede ser reactivado presionando nuevamente el botdn See.
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2. Presione el botdn Treat en el aplicador manual para empezar a aplicar

las lineas de tratamiento entre las guias de tfratamiento en el transductor.

Mantenga su mano quieta y conserve una ligera presion constante del
fransductor sobre la piel del paciente.

El boton See se encenderd momentdneamente durante el tratamiento;
el botén Treat no se encenderd mientras se estd aplicando energia. Un
tono sonard rdpidamente por cada TCP creado vy la regla verde
cambiard a amarilla para indicar que el fratamiento estd ocurriendo. Se
puede ajustar el volumen de los sonidos tocando en el botdn Tools y
modificandolo, sea aumentando o disminuyendo.

Para aplicar la siguiente linea de tratamiento dentro de la misma regién
de tratamiento, mueva el transductor 2-3 mm hacia el tejido adyacente y
presione el botdn Treat.

Si han pasado 40 segundos desde la aplicacion de la Ultima linea de
tratamiento, presione el botdn See en el aplicador manual para alistar el
sistema y luego presione nuevamente el botdn Treat.

Después de aproximadamente cinco lineas de tratamiento, compruebe
visualmente la ventana del transductor para determinar si es necesario
aplicar mds gel.

Una pequena capa de gel deberia cubrir la ventana, suficientemente
adecuada para conseguir un buen acoplamiento.

Continve aplicando lineas de tratamiento hasta que complete el nUmero
recomendado para la regién.

Para terminar la terapia en cualquier momento, presione el botdn See en
el aplicador manual o levante el fransductor de la piel del paciente.

Nota: En caso de emergencia presione el botdn rojo de Emergency
Stop (parada de emergencia) en el panel frontal de la unidad de
conftrol.

Para iniciar el tratamiento en otra regién, toque en la regién deseada.

La region fratada previamente cambiard al color del fransductor que fue
usado, y la regidén seleccionada se volverd Activa (blanca).

Las regiones de fratamiento previo tratadas con un transductor diferente
del gue actualmente se halla insertado, podrian ser revisadas tocando el
boton adecuado del fransductor en el lado izquierdo de la pantalla.
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9. Cuando todas las regiones han sido tratadas, toque el botdn End
Treatment en la esquina inferior derecha de la pantalla DeepSEE y luego
tfoque Confirm End.

Advertencia: El botén End Treatment debe ser tocado al final del
procedimiento de cada paciente, para asegurar que se haya
guardado el registro del fratamiento de la actual sesion.

7.3.  Funciones coadyuvantes
7.3.1. Medicion de distancias
Para medir la distancia en una imagen de ultrasonido:
1. Toque elicono Tools (herramientas) en la pantalla DeepSEE.
2. Toque el icono Marker (marcador) en el menu Tools.
Un marcador de punto inicial aparecerd cerca del centfro de la imagen.
3. Toque el marcador y arrdstrelo hacia el punto inicial para la medicion.

4. Levante su dedo de la pantalla cuando el marcador se halle
posicionado en el punto inicial.

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

5. Toque el marcador de punto final y arrdstrelo hacia el punto final para
hacer la medicion.

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

6. Para medir ofra distancia, toque nuevamente el boton Marker
(marcador) en el menu Tools y repita los pasos 3-5.

Cuando se reinicie la foma de imagenes presionando el botdon See en el
aplicador manual, o tocando el botén Scan en la pantalla DeepSEE, |0s
marcadores de distancia desaparecerdn de la imagen.

7.3.2. Anotaciones

Cuando el Sistema Ulthera no estd tomando imdgenes activamente, se
puede anadir comentarios sobre la imagen de ulfrasonido.

Para poner una nota sobre las imdgenes de ultrasonido:
1. Toque elicono de Tools en la pantalla DeepSEE.

2. Toqgue el icono Text en el meny Tools.
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Un cuadro de texto aparecerd cerca del centfro de laimagen y un
teclado aparecerd debajo de la imagen.

Si se desea cambiar la posicion del cuadro de texto, toquelo y arrdstrelo
con su dedo.

Use el teclado para escribir sus comentarios.

Toque Enter en el teclado cuando hay terminado de escribir los
comentarios y cuando el cuadro de texto se halle en la posicidon
deseada.

Para repetir este procedimiento e ingresar otro comentario, foque el
icono de Text nuevamente y repita los pasos 3-5.

Se puede anadir un total de dos anotaciones a una imagen. Después de
anadir dos anotaciones a una imagen, el botén de texto servird para
eliminar las anotaciones anteriores.
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7.3.3. Registros de la base de datos

El Sistema Ulthera tiene una base de datos propia para guardar un nimero
limitado de imdagenes e informacion sobre el fratamiento. La informacion se
guarda cuando el usuario toca el botén Save (guardar) en la pantalla
DeepSEE. Los registros del tratamiento se guardan automdticamente
después de terminar una sesion de fratamiento. Las imdgenes e informacion
guardadas pueden ser consultadas o enviadas a ofro aparato de
almacenamiento.

La base de datos debe ser mantenida periddicamente enviando a otro
aparato o borrando las imagenes y registros de tratamiento antiguos o que
ya no se usan. El sistema estd principalmente disenado para tratamiento del
paciente, por lo que guardar demasiados datos reduce la productividad y el
rendimiento del sistema.

El nUmero mdaximo de imdagenes que se puede guardar es de 100, y el
numero maximo de registros de fratamientos que se puede guardar es 200.

Si se excede de estos nUmeros, al usuario se le pedird que borre los registros o
imagenes anteriores para confinuar con los trafamientos. Siun
procedimiento se halla en realizacién cuando la base de datos alcanza su
limite, los registros adicionales serdn guardados, pero al principio del
siguiente tratamiento se le pedird al usuario que borre de la base de datos
imdgenes y/o registros de tratamientos.

Consulta de la base de datos:
1. Toque la pestana Setup (establecer pardmetros).

2. Toque el botén Records (registros) para ver los registros de tratamiento
guardados o toque el botdn Images para ver las imdgenes.

3. Cuando se presenten los datos o imdagenes, puede recorrer los items
presentados en la pantalla, guardar los items en una memoria flash USB, o
borrar los items.

Nota: es recomendable guardar los registros exteriormente antes de
borrarlos.
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Exportar datos:

En la pantalla Setup, toque el botdn Images para ver una lista de los
pacientes tratados como la que se muestra en la Figura 7.8:

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

I ]

Select All
Patient Name Patient ID =

Jan

Deselect All |

Delete

Figura 7.8 Lista del registro de imagenes del paciente

2. Toque la identificaciéon de un paciente individual para acceder a esa

imagen individual o toque el botdn Select All (seleccionar todos) para
acceder a todas las imagenes guardadas.

Nota: Puede seleccionar multiples im&genes tocando en ellas
individualmente. Tocando una imagen seleccionada hard que se
deseleccione. También puede tocar Deselect All (deseleccionar todas)
para deseleccionar todas las imdgenes.

Conecte el aparato de almacenamiento genérico USB como se describe
en la secciéon “Conexion de accesorios”.

El icono USB se pone blanco si es que se halla inserfado adecuadamente
y siuna(s) imagen(es) esta(n) seleccionada(s).

Toque el botdn Save (guardar).

Si desea que los datos permanezcan en el sistema después de enviarlos a
la memoria flash USB, foque el boton Close para regresar a la pantalla
Setup.
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El envio de registros de fratamiento a un aparato externo se puede hacer
de la misma manera aplicando los mismos pasos para Records (registros).
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Borrar datos:

Guarde los registros que va a borrar de la base de datos en un una
memoria externa.

(Este no es un paso requerido pero si es muy recomendado)

Toqgue el botdn Delete (borrar) para eliminar un item individual, o toque el
botdn Select All (seleccione todos) y luego el botdn Delete para eliminar
todos los items de la base de datos.

Nota: Si borra uno o mdas pacientes por error, toque el botdn Undelete
para restaurar esos items.

3. Toque el botén Close (cerrar) para regresar a la pantalla Setup.

Para recuperar items borrados de una base de datos:

Se puede recuperar un maximo de 50 items que hayan sido borrados
previomente.

1.

Para recuperar uno o mas de los 50 items previamente borrados, toque el
botdn Undelete (recuperar).

Seleccionar las imdgenes o registros que desearia recuperar y toque el
botdn Undelete nuevamente.

Los items seleccionados se restauran a la base de datos actual.
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7.4. Deteccidon de fallas
7.4.1. Pantallas de advertencia

Las advertencias del sistema proporcionan informacioén e instrucciones para
resolver problemas que podrian ocurrir. Siga las instrucciones proporcionadas
pero por favor anote cualquier letra de coddigo que se presente en caso de
que sea necesario el Soporte Técnico. En la Figura 7.9 se muestra una
pantalla de advertencia.

Code: X
Transducer cannof be read

Please remove and reinsert the transducer

I the problem p« e see the User's Manual for further information or
contact Ulthera

Figura 7.9 Pantalla de advertencia

Advertencia: Estos didlogos indican que se detectd un problema. Vea
la seccidon “8. Mensajes del sistema” que presenta mayores detalles.
7.4.2. Mala calidad de laimagen
Para mejorar la calidad de la imagen:

1. Comprobar que el brillo de la pantalla esté fijado adecuadamente para
el transductor conectado.

2. Compruebe el gel en el transductor.

Si estos pasos no resuelven el problema, pdongase en contacto con
Ulthera, Inc. o con el representante en su pais para solicitar asistencia.
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7.4.3. Apagar el sistema

Ulthera, Inc.

1.

Detenga cualquier toma de imdagenes y/o tratamiento que se halle
realizando, antes de apagar el sistema.

En la pantalla Setup toque el botdn Shutdown.

Retire la Llave para acceso del usuario al Sistema Ulthera para evitar el
uso no autorizado.

Deje en la posicion ON el interruptor de alimentacion principal que se
encuentra en el panel posterior de la unidad de control. Este interruptor
debe ser apagado solo cuando se fraslade el sistema.
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8. Mensqjes del sistema

El Sistema Ulthera estd disesnado con comprobaciones internas para
asegurar que todos los aspectos del aparato se hallen funcionando
adecuadamente. En el caso de que un mensaje informativo se presente
durante el uso, por favor siga las instrucciones de la pantalla o consulte la
informacion en la siguiente lista.

Estos mensajes se clasifican como SENALES DE INFORMACION de acuerdo
con |[EC 60601-1-8.

coDI-
GO

MENSAIJE PRESENTADO

DESCRIPCION

A

Code B

Internal handpiece temperature
is too high

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

La femperatura interna del aplicador
manual sobrepasa su limite. Deje que el
aplicador manual se enfrie.

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 fue detenido debido a un
evento detectado en la unidad de
confrol.

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.

Se detuvo la comunicacién debido a
un evento de inicializacién detectado
en la unidad de control.

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.

Se detuvo el hardware debido a un
evento detectado en la unidad de
conftrol.
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Code H
Transducer motion not detected

Please remove and reinsert the
fransducer.

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

No se detectd el movimiento del
fransductor. Asegurese de que el
fransductor esté adecuadamente
montado en el aplicador manual. Por
favor asegurese de siempre tocar en
Scany en N antes de retirar el
fransductor. Refire y reinserte el
fransductor.

Code |
Communication halted
Please restart the system.

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

Se detuvo la comunicacién debido a
un evento detectado en la unidad de
control.

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.

Se detuvo la comunicacién debido a
un evento detectado en la unidad de
confrol.

Code K
Software halted
Please restart the system.

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

Se detuvo el software debido a un
evento detectado en la unidad de
confrol.

Code L
Transducer out of lines

Please replace transducer and
continue.

See User's Manual for further
information.

La cantidad de lineas restantes en el
fransductor es cero. Retire y reemplace
el fransductor.

Code M
Handpiece motion halted

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

Inspeccione el aplicador manual.
Asegurese de que el transductor estd
correctamente montado y asegurado
en el aplicador manual.

Ulthera, Inc.
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Code N
USB flash memory connectivity

Please check flash drive and
continue.

See User’'s Manual for further
information.

Se detectd un problema con el drive
en la memoria flash USB conectada.
Asegurese de que el drive de la
memoria estd adecuadamente
formateado vy fiene suficiente espacio
libre. No retire el drive mientras el
sistema se estd comunicando con el
mismo.

Code O

The system scanning is disabled
because of multiple Code Ms.

Please contact Ulthera Support

El sistema ha experimentado multiples
ocurrencias de Cédigo My su uso ha
sido bloqueado. Esto es para permitir
una mayor evaluacién por parte de

Ulthera con el fin de minimizar riesgos.

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.

Se detuvo el hardware 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.

Fue presionado el botdn rojo Stop.

Code T

Internal transducer temperature
is foo high

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

La temperatura interna del aplicador
manual sobrepasa su limite. Deje que el
aplicador manual se enfrie.

Code U

Confrol unit femperature too
high

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

La temperatura interna de la unidad de
control sobrepasa su limite. Deje que la
unidad de control se enfrie. Ventile
adecuadamente.
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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.

Se ha detectado un exceso de
potencia reflejada. Si persiste el
problema por favor pruebe con otro
fransductor y pdngase en contacto
con Ulthera Support. Use el transductor
solo segun las instrucciones. Toque en
Scany en Y para volver a escanear.

Code W
Unauthorized transducer.

Please replace the transducer
and continue.

Please contact your local
representative for further
assistance.

El tfransductor conectado no es un
fransductor autorizado. Contacte a su
representante local para recibir ayuda
adicional.

Code X
Transducer cannot be read

Please remove and reinsert the
fransducer.

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

El fransductor no puede ser leido. Retire
y reinserte el fransductor. Revise y
compruebe que el drea de contacto
del tfransductor esté limpia.

Ulthera, Inc.
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9. Limpieza y cuidado

9.1. Limpieza del transductor y del aplicador manual

Nota: Los transductores se empacan y se despachan sin esterilizar y
listos para usar.

Puesto que el fransductor se pondrd en contacto con la piel de un paciente,
la practica estdndar de limpieza y desinfeccion de bajo nivel de los
tfransductores entre pacientes es limpiar suave pero concienzudamente os
transductores con un pano estdndar impregnado con alcohol isopropilico al
70%. Si se deseq, se puede usar el limpiador Cavicide y luego limpiar con
alcoholisopropilico al 70% para obtener desinfeccion adicional. También se
podria usar alcohol isopropilico estandar al 70% para limpiar suavemente el
aplicador manual y el cable. Nilos tfransductores ni el aplicador manual
deben ser sumergidos en liguido. Vuelva a colocar el fransductor de nuevo
en su empaque original entre cada uso.

Advertencia: use solo este procedimiento para limpiar. No use acetona
ni otros solventes que puedan danar al transductor.

9.2. Cuidado general del sistema
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Para obtener el mayor rendimiento posible, trate con cuidado al equipo
cumpliendo con las siguientes recomendaciones:

1. Inspeccione regularmente el aplicador manual y los conectores en busca
de cualquier problema.

2. Apague la funcion de escaneado anfes de cambiar los transductores
para asegurar una adecuada identificacion de los mismos y para
prolongar la vida Util del sistema.

3. No deje caer al suelo ni a ofras superficies duras el aplicador manual ni
los fransductores. Esto puede causar un dano permanente.

4. No tuerza ni hale los cables del transductor. Esto podria danar los
alambres internos y las conexiones.

5. Use solamente gel ulirasénico acuoso. Ofros lubricantes o lociones,
particularmente aceite mineral, podrian eventualmente danar los
fransductores o los cables.
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10.

11.

No use almohadillas acusticas espaciadoras ni ningun objeto entre el
fransductor y el paciente.

Apligue gel ultrasénico solo en la ventana del tfransductor y limpiela del
transductor después de completar un tratamiento. Evite manchar con
gel el aplicador manual o la unidad de control.

Se debe limpiar los tfransductores entre un procedimiento y otro. Consulte
la informacién sobre el procedimiento de limpieza antes de esta sub-
seccion.

Mantenga los transductores nuevos en las fundas selladas hasta que sea
necesario usarlos.

Tenga cuidado de guardar los transductores en un sitio seguro y
adecuado para evitar danos entre un uso y otro.

No sostenga el aplicador manual de una manera en que pueda danar all
cable ni al aliviador de presidén, cuando esté retirando o insertando
fransductores.

Precaucion: Siempre compruebe la fecha de expiracion del fransductor
antes de usarlo. No debe usar transductores expirados.
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10.Informacion para volver a pedir

Por favor pongase en contacto con Ulthera, Inc. o con el representante en
sU pais para pedir transductores, accesorios, u ofros items para su sistema.

. NUMERO DE CATALOGO
DESCRIPCION PARA VOLVER A PEDIR
Unidad de control Ulthera UC-1
Aplicador manual 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 UT-4
Transductor Ulthera® DeepSEE® DS 10-1.5N UT-4N
Carrito Ulthera System UR-1
Contenedor Ulthera System (opcional) US-1
Llovg para acceso del usuario al Sistema Ulthera UK-1
(opcional)

Aparato de almacenamiento USB (opcional) UD-1
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11.EstGndares de seguridad y
Clasificaciones reglamentarias

Clasificacién FDA del producto: 878.4590

IEC60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety
(Equipo eléctrico médico, Parte 1: Requerimientos generales de seguridad). UL60601-1

Aparato Class |, parte aplicada tipo B, no calificado como AP/APG.

Proteccién de acceso: IPx0 (“Equipo ordinario”) para la unidad de control; IPx1 para el
aplicador manual y el transductor acoplado.

Modo de operacion: continuo.

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

IEC60601-1-4, Sistemas eléctricos médicos programables

IEC60601-2-37, Requerimientos particulares para la seguridad del diagndstico médico
ultrasdnico y del equipo de monitoreo.

Los materiales que enfran en contacto con el paciente cumplen con ISO 10993-1

Certificaciéon NRTL: Asociacion canadiense de estdndares (CSA)

ISO 13485 Estandar de aseguramiento de calidad
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“ Ulthera®, Inc.
1840 South Stapley Drive, Suite 200
Mesa, Arizona 85204
Phone +1 480 619 4069 & 1-877-858-4372
Ultherapy.com
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