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EL SISTEMA ULTHERA® ESTA PREVISTO PARA SU USO EXCLUSIVO POR PARTE DE MEDICOS
DEBIDAMENTE FORMADOS Y PERSONAS CON LA CUALIFICACION ADECUADA BAJO LA
SUPERVISION DE UNO DE ESTOS MEDICOS (EN ADELANTE, “EL USUARIO”).

ANTES DE USAR EL SISTEMA, EL USUARIO DEBE LEER ATENTAMENTE ESTE MANUAL Y
COMPRENDER LA INFORMACION QUE CONTIENE. EL USO INADECUADO DEL SISTEMA
PODRIA OCASIONAR LESIONES PERSONALES O DANOS EN EL SISTEMA QUE ANULARIAN
FL ACUERDO DE LA GARANTIA.

EL SISTEMA ULTHERA® SE HA DISENADO PARA REJUVENECER Y ESCULPIR LA PIEL
DEPOSITANDO ENERGIA DE ULTRASONIDOS MICROENFOCADOS A PROFUNDIDADES DE
ENTRE 1,5Y 4,5 MM POR DEBAJO DE LA PIEL. AL DEPOSITAR ENERGIA SE PRODUCE UN
CAMBIO EN LA FISIOLOGIA QUE DA LUGAR A LA ESTIMULACION DE COLAGENO Y
ELASTINA NUEVOS COMO PARTE DEL PROCESO DE CURACION.

SE INCLUYE EL TRANSDUCTOR ULTHERA® QUE PUEDE REUTILIZARSE HASTA EN 2400 LINEAS
DE TRATAMIENTO.

LA VIDA UTIL ES DE 4 ANOS PARA LA UNIDAD DE CONTROL ULTHERA® Y DE 5 ANOS PARA
LA PIEZA DE MANO SEGUN LA VIDA UTIL DEMOSTRADA PARA LOS COMPONENTES Y EN
LAS PRUEBAS REALIZADAS. ESTA DECLARACION NO IMPLICA LA DURACION NI
COBERTURA DE LA GARANTIA DURANTE ESE PERIODO DE TIEMPO. CONSULTE LA
INFORMACION DE LA GARANTIA EN SUS CONDICIONES DE COMPRA.
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1 Introduccidon al manual

1.1 Finalidad

Este manual de instrucciones de uso describe los componentes del sistema,
sus controles y pantallas, las instrucciones de funcionamiento, y otra
informacion de los equipos importante para el usuario.

Advertencia: NO use el Sistema Ulthera® sin antes haber leido atentamente
este manual. La empresa o el distribuidor local tienen a disposicion del
usuario formacion clinica con material adicional. Para obtener mas
informacién sobre la formacion disponible, pongase en contacto con su
representante local.

1.2 Convenciones

NOTA: Las notas designan informacién de especial interés.

/. PRECAUCION: Las precauciones alertan al usuario de medidas preventivas
“* que se deben adoptar para que el sistema funcione bien. Si no se observan
estas precauciones, la garantia podria anularse.

Advertencia: Las advertencias alertan al usuario sobre informacion de
maxima importancia y vital para la seguridad del paciente y del usuario.

Todos los procedimientos se desglosan en pasos numerados. Cada paso
debe completarse en el orden presentado.

Las listas de vinetas incluyen informacion general sobre una funcién o un
procedimiento concreto. No implican que un procedimiento deba realizarse
en un orden determinado.

Los nombres de los controles estan escritos como se ven en el sistema y en el
texto estdn destacados en letra Negrita.
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2 Seguridad médica

2.1 Uso previsto

El Sistema Ulthera® se utiliza para conseguir cambios temporales en el
aspecto fisico de la piel aplicando energia ultrasénica en el cuerpo.

El Sistema Ulthera® se utiliza para rejuvenecer y esculpir la piel depositando
energia de ultrasonidos microenfocados a profundidades de entre 1,5 mm y
4,5 mm por debajo de la piel. Al depositar energia se produce un cambio
en la fisiologia que da lugar a la estimulacion de coldgeno y elastina nuevos
como parte del proceso de curacion.

2.1.1 Poblaciéon objetivo

El tratamiento con el Sistema Ulthera® se dirige a pacientes adultos de todas
las razas/etnias, independientemente del sexo o del tipo de piel en la
clasificacion Fitzpatrick, que busquen tratamiento para cualquiera de las
indicaciones que figuran en la seccidn 2.2, quedando excluidos aquellos
pacientes para los que el fratamiento con el Sistema Ulthera® esta
contraindicado, como consta en la seccién 2.3.

2.2 Indicaciones de uso
El Sistema Ulthera® estd indicado para:

e Técnica de esculpir y rejuvenecimiento dermatoldgico no invasivos de la
dermis
o Parte superior del rostro
o Parte inferior del rostro
o Cuello
o Escote

2.3 Contraindicaciones
El Sistema Ulthera® estd contraindicado en pacientes con:

¢ Heridas abiertas o lesiones en el drea de fratamiento
* Acné grave o quistico en el drea de fratamiento

* Implantes activos (p. ej., marcapasos o desfibriladores) o implantes
metdlicos en el drea de tratamiento
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Precauciones

Cuando no la utilice el personal cualificado, la llave de acceso al Sistema
Ulthera® debe retirarse del sistema para evitar usos no autorizados. Guarde
la llave de acceso al Sistema Ulthera® en un lugar designado al que solo
pueda acceder el personal cualificado y autorizado.

El uso del Sistema Ulthera® no se ha evaluado con diversos materiales. Por
tanto, no se recomienda aplicar el fratamiento directamente en dreas que
presenten:

e Implantes mecdnicos
e Rellenadores cutdneos

* Implantes mamarios

No se recomienda aplicar la energia del tratamiento directamente sobre un
queloide existente previamente.

El Sistema Ulthera® no se ha evaluado para su uso en pacientes con un plan
de tratamiento anficoagulante.

Se recomienda evitar las siguientes dreas durante el tfratamiento:

* Glandula tiroidea, cartilago tiroideo y frdquea

e Vasos y nervios principales

Tejido del seno

Implantes

Ojos, pdrpados y reborde orbitario

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

* Mujeres embarazadas o lactantes
e Ninos
* Personas con las siguientes enfermedades:
o Disfuncién hemostdtica o trastorno hemorrdgico
o Enfermedad cutdnea local o sistémica activa que podria afectar a la
curacion de heridas
o Herpes simple
o Enfermedad autoinmunitaria
o Diabetes
o Epilepsia
o Pardlisis de Bell

Ulthera, Inc.
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Seguridad del paciente

Advertencia: Ulthera® no debe utilizarse sobre los ojos de un paciente o en un

lugar o con una técnica que permitan a la energia de ultrasonidos llegar al
0jo, como por encima o sobre los parpados o dentro del reborde orbitario.

A Advertencia: Use este sistema solo si esta cualificado y formado para ello.

Advertencia: Si se produce algun problema durante el funcionamiento del
sistema, actle de inmediato: separe el transductor de la piel del paciente,
pulse el botén See (Ver) del mango para interrumpir el tratamiento en curso o
pulse el boton rojo de emergencia Stop (Parar) para detener el sistema por
completo.

Advertencia: Mantenga los componentes del sistema a 15 cm (6 pulgadas) de

distancia de dispositivos médicos que se ven afectados por los campos
magnéticos, como implantes cocleares, neuroestimuladores, stents y
derivaciones.

Posibles efectos secundarios

Los efectos secundarios registrados en la evaluacion clinica del Sistema
Ulthera®para tratamientos en el drea de las cejas y submentoniana (bajo el
menton) y el cuello fueron leves y pasajeros. Se limitaron a:

e Eritema (rojez): El drea tratada podria presentar un eritema justo después

del fratamiento. Suele desaparecer a las pocas horas del tratamiento.

Edema (hinchazdn): El drea tratada podria presentar un edema leve
después del fratamiento. Suele desaparecer entre 3 y 72 horas después
del tfratamiento.

Habdn: El drea fratada podria presentar un punto localizado de edema
lineal visible después del tfratamiento. Suele desaparecer en el transcurso
de una semana.

Dolor: Podria notarse una molestia momentdnea durante el tratamiento
cuando se deposita la energia. Las molestias posteriores al fratamiento
suelen desaparecer entre 2 horas y 2 dias después del fratamiento.
También es posible sentir dolor a la palpacion, esto suele desaparecer
entre 2 dias y 2 semanas después del tfratamiento.
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* 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 después del fratamiento.

e Efectos nerviosos:

o Después del fratamiento podria percibirse debilidad muscular local
pasajera debido a la inflamacién de un nervio motor. Suele
desaparecer entre 2 y 6 semanas después del fratamiento.

o Lainsensibilidad pasajera podria aparecer después del fratamiento
debido a una inflamacién de un nervio sensitivo. Suele desaparecer
entfre 2 y 6 semanas después del tratamiento.

o Podrian aparecer hormigueo, parestesia o dolor pasajeros. Suele
desaparecer entre 2 y 6 semanas después del fratamiento.

No se han informado lesiones permanentes en los nervios faciales.

e Quemaduras/Cicatrices: Se pueden producir quemaduras, que pueden

o no formar cicatrices permanentes, si se usa una técnica incorrecta
para el tratamiento (p. ej. inclinacion del transductor, espaciado entre
lineas incorrecto, bolsas de gel, etc. Ver secciones 7.3.4 y 7.3.5). Algunas
cicatrices responden al fratamiento médico y desaparecen por
completo.

Los efectos secundarios registrados en la evaluacion clinica del Sistema
Ulthera® para el fratamiento del escote fueron leves y pasajeros. Se limitaron

a:

Eritema (rojez): El drea tratada podria presentar un eritema justo después
del fratamiento. Suele desaparecer a las pocas horas del fratamiento.

Edema (hinchazdn): El drea tratada podria presentar un edema leve
después del tratamiento. Suele desaparecer entre 3 y 48 horas después
del fratamiento.

Dolor: Podria notarse una molestia momentdnea durante el fratamiento
cuando se deposita la energia. Las molestias posteriores al tratamiento
suelen desaparecer entre 2 horas y 2 dias después del fratamiento.
También es posible sentir dolor a la palpacion, esto suele desaparecer
entfre 2 dias y 2 semanas después del tratamiento.

Habdn: El drea tratada podria presentar un punto localizado de edema
lineal visible después del fratamiento. Suele desaparecer entre 1y
3 semanas después del fratamiento.

Area elevada del edema: El drea fratada podria presentar un punto
localizado de edema lineal visible después del tratamiento. Suele
desaparecer entre 1y 3 semanas después del fratamiento.

Ulthera, Inc.
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* 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 después del fratamiento.

* Efectos pasajeros a los nervios sensitivos (por inflamacion de los nervios):
o Podria producirse parestesia o entumecimiento y suele desaparecer
entre 4 dias y 5 semanas después del tratamiento.
o El hormigueo podria aparecer después del tratamiento y desaparece
pasados entre 3y 5 dias.
o La picazdén podria aparecer después del tratamiento y desaparece
pasadas entre 1y 3 semanas.

No se han informado lesiones permanentes en los nervios.

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

Reclamaciones y acontecimientos adversos

No se observaron acontecimientos adversos graves durante la evaluacion
del ensayo clinico del Sistema Ulthera® .

Ulthera sigue las Reglas de vigilancia (Vigilance rules) para la resolucion de
reclamaciones y notificacién de acontecimientos adversos. Silos usuarios
tienen alguna queja o se produce un acontecimiento adverso (o se
sospeche del mismo) que figure en la seccién 2.6, pdngase en contacto con
Ulthera, Inc. en el nUmero que aparece en la confraportada del presente
documento. Sireside fuera de los EE. UU., pdngase en contacto con su
representante local de Ulthera. Si se produce un incidente grave, deberda
notificarse a Ulthera, Inc. y al organismo competente del Estado miembro de
la UE en el que se encuentren el usuario o el paciente.

Vigilancia de la seguridad poscomercializacion

Los siguientes acontecimientos adversos han sido identificados
especificamente durante el uso clinico rutinario posterior a la
comercializacién del Sistema Ulthera®, y de manera general en la literatura
clinica sobre dispositivos que utilizan ulfrasonidos microenfocados. Dado que
han sido noftificados voluntariamente por una poblacion de tamano
indeterminado, no es siempre posible estimar su frecuencia de manera
fiable o establecer una relacion causal con el Sistema Ulthera® . Se ha
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elegido incluir estos acontecimientos por motivos que incluyen su gravedad,
su frecuencia de nofificacion o la posible relacidn causal con el sistema
Ulthera®.

Piel/Tejidos blandos:

* Edema

* Eritema

* Hematomas

* Dolor o sensacion de quemazén u hormigueo
* Quemaduras o ampollas

e Nodulos

e Pérdida de grasa/volumen

» Piel fldcida o que cuelga, asimetria
 Urticaria, erupcion cutdnea, prurito

e Cambios en la pigmentacion

» Cicatrices
Neuroldgicos:

¢ Entumecimiento

e Parestesia

Pardilisis, paresia (debilidad muscular)

Dificultad para hablar

Cefalea/migrana

» Alteraciones de la vision
La gravedad y duraciéon de estos efectos ha variado, se han descrito
efectos nerviosos de varios meses de duracién. Para saber qué

acontecimientos adversos especificos se produjeron en la evaluacion clinica
del sistema Ulthera® , consulte la seccidn 2.6.
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Informacidon general del sistema

Descripcidon del sistema

El Sistema Ulthera® integra funciones de obtencidén de imdgenes por
ultfrasonidos con la terapia de ultrasonidos.

La funcidn de visualizacion de imdagenes permite al usuario visualizar las
regiones de piel y subcutdneas de interés antes del fratamiento. De esta
forma, el usuario puede garantizar el contacto correcto con la piel para
aplicar la energia a la profundidad deseada.

La funcidn de terapia dirige ondas acusticas al drea de tratamiento. Esta
energia ultrasénica calienta el tejido como resultado de las pérdidas por
friccion que se producen durante la absorcion de la energia, o que

provoca puntos localizados de coagulacion.

Caracteristicas y componentes del sistema

El Sistema Ulthera® consta de tres componentes principales: la unidad de
control con pantalla tactil infegrada, la pieza de mano con cable y
transductores infercambiables (consulte la figura 3.1).

I

0

31

Figura 3.1: Principales componentes del Sistema Ulthera®: unidad de control (arribal), pieza de
mano (abajo a la derecha) y transductor para adquisicion de imagenes o aplicacién de
fratamiento (abajo a la izquierda) que se inserta en el receptdculo de la pieza de mano
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Unidad de control

La unidad de control (UC-1 Control Unit (PRIME)) es el centro de informacion
de escritorio para el Sistema Ulthera® . Aloja el monitor tactil y la interfaz
grdfica del usuario (GUI), desde la que el usuario puede interactuar con el
dispositivo. Esta pantalla permite ajustar y mostrar las condiciones de
funcionamiento, incluido el estado de activacion del equipo, los pardmetros
del fratamiento, los mensajes vy las instrucciones del sistema y las imagenes
de ultrasonidos. La figura 3.2 ilustra las caracteristicas fisicas de la unidad de
control, como los controles de alimentacioén y los diversos puertos para
conectores.

0] ©) ® ©® ©0

Figura 3.2: Vista delantera (izquierda) y trasera (derecha) de la unidad de control.

Consulte en la tabla 3.1 una descripcion de los controles y puertos para
conectores de la unidad de control.

Ulthera, Inc.




Ulthera, Inc.

Tabla 3.1: Controles y puertos para conectores de la unidad de control (consulte la figura 3.2)

ELEMENTO

DESCRIPCION

Receptdculo conector pa-
ra pieza de mano

Toma para enchufar el cable de la pieza
de mano

Puertos USB

Para la llave de acceso al Sistema Ulthera®

Parada de emergencia

Detiene el sistema si se pulsa

Botdn de encendi-
do/apagado

¢ Pulse momentdneamente para
encender el sistema

e Pulse momentdneamente para apagar
el sistema

* Pulse y mantenga pulsado para forzar el
apagado del sistema

Conector de fipo banana
del panel trasero

El conector de banana no se utiliza mas
que durante tareas de mantenimiento del
producto y no debe utilizarse durante el
funcionamiento normal del sistema.

Interruptor de alimentacion
principal

Suministra alimentacioén al sistema. Deje
ENCENDIDO (simbolo “|" pulsado).

Receptdculo del cable de
alimentacion

Toma para enchufar el cable pigtail de ali-
mentacion

Bajo el monitor, en el panel delantero de la unidad de conftrol, hay un
receptdculo para el conector de la pieza de mano que se interactiua con el
cable de la pieza de mano. En la parte delantera derecha del panel hay un
botén de On/Off (Encendido/Apagado) y un botdn de Stop (Parar) de
emergencia. Cuando el sistema se apaga pulsando el boton de On/Off
(Encendido/Apagado), pasa a un modo de espera de baja alimentacion a
menos que el interruptor de alimentacion principal fambién se pulse en la
posicion de apagado (simbolo "O" hacia adentro). La parte delantera de la
unidad de control también tiene dos puertos de bus serie universal (USB):
ambos puertos pueden usarse pard la llave de acceso del sistema Ulthera® .

Advertencia: Cuando no la utilice el personal cualificado, la llave de acceso al
Sistema Ulthera® debe retirarse del sistema para evitar usos no autorizados.
Guarde la llave de acceso al Sistema Ulthera® en un lugar designado al que
solo pueda acceder el personal cualificado y autorizado.
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La parte posterior de la unidad de control tiene una toma de alimentacion
CA vy el interruptor de alimentacioén principal. El interruptor de alimentacion
principal deberia dejarse en la posiciéon de encendido (con el simbolo " | "
hacia adentro). Con esta configuracion, la unidad de control puede
encenderse desde el boton de On/Off (Encendido/Apagado) del panel
delantero y puede apagarse con el botén On/Off (Encendido/Apagado)
del panel delantero o desde la interfaz graficade usuario.

3.2.2 Pieza de mano

La pieza de mano es un mango con un receptdaculo integrado en el cual se
insertan en un extremo un transductor y en el otfro extremo un cable
eléctrico para conectarlo al sistema de control. La pieza de mano tiene dos
tipos de botones: uno para adquiririmagenes (SEE) (Ver) y ofro para
administrar el fratamiento (TREAT) (Tratar). La figura 3.3 ofrece dos vistas de
la pieza de mano, una la muestra conectada a un transductor para
adquisicion de imégenes o aplicaciéon de tratamiento. La tabla 3.2 es una
descripcion de los diversos componentes y caracteristicas ilustrados en la
figura 3.3.

17

" &) Uitherapy

A

®— 22| ¥

Figura 3.3: Pieza de mano con transductor insertado (vistas superior y lateral)
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3.2.3
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Tabla 3.2: Descripcidn de la pieza de mano vy el fransductor

ELEMENTO DESCRIPCION

» Activa el estado IMAGING (Imdgenes) (si no
se estd ya en ese estado)

1 [BotonSEE * Deja el sistema en estado READY (Listo)
(Tiempo de espera de 40 segundos)

¢ Detiene el fratamiento si se estd realizando

2 |BotonesTREAT (Tratar) | Activa el estado TREATING (Tratando)

Bloguea el fransductor para dejarlo fijo en la

3 |Pestana de bloqueo )
pieza de mano

Transductor para adquisiciéon de imdgenes o

4 |Transductor . ., .
aplicacion de tratamiento

Cable/proteccion con- |Conecta la pieza de mano a la unidad de con-
fra tirones frol

Transductores

La figura 3.4 ilustra un transductor para tratamiento/adquisicion de
imdgenes. El transductor puede obtener imdgenes y tratar una region de
tejido de hasta 25 mm de longitud y obtener imé&genes a una profundidad
de hasta 8 mm. La linea de fratamiento tiene una duracion igual o menor a
la duraciéon de la actividad del transductor, que se indica con guias a los
costados del fransductor, como se describe en la tabla 3.3. Una guia
adicional en la punta delantera del fransductor representa el centro de la
linea de tratamiento. En modo terapia, las descargas de energia ultrasénica
crean una secuencia lineal de puntos de coagulacién térmica (thermal
coagulation points, TCP) individuales y discontinuos. Una etfiqueta adherida
en la parte superior del fransductor incluye, entre otras, informacion sobre el
tipo de transductor y la fecha de caducidad.
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A

000
< 25mm »V\@
Figura 3.4: Transductor para adquisicion de imégenes o aplicacion de tratamiento, separado

de la pieza de mano (consultar la tabla 3.3)

Tabla 3.3: Descripcién del fransductor

ELEMENTO DESCRIPCION
1 | Efigueta Tipo de transductor y otra informaciéon
, Marcadores que senalan la longitud mdaxima de la linea
Guias de fra- . ,
2 ) de fratamiento y el centro de la linea (centro del trans-
tamiento

ductor)

Los tipos de transductores reflejan variaciones en las frecuencias y
profundidades del fratamiento como se muestra en la tabla 3.4.

Tabla 3.4: Transducer Types (Tipos de transductor)

TIPO DE FRECUENCIA |PROFUNDIDAD [PROFUNDIDAD| LONGITUD

TRANSDUCTOR | DE TRATA- DE TRATA- DE IMAGEN | DE EXPLORA-
MIENTO MIENTO CION

DS 7-3.0 7 MHz 3.0 mm 0-8 mm 25 mm

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

DS 4-4.5 4 MHz 4,5 mm 0-8 mm 25 mm

DS 7-4.5 7 MHz 4,5 mm 0-8 mm 25 mm

DS10-1.5 10 MHz 1,5 mm 0-8 mm 25 mm

DS 10-1.5N 10 MHz 1,5 mm 0-8 mm 14 mm

Pagina 18 Ulthera, Inc.




3.24  Componentes bdsicos

Oftros componentes esenciales para el funcionamiento del Sistema Ulthera®
que vienen incluidos son el cable de alimentacién que conecta el Sistema
Ulthera® a una toma de corriente de CA, y la exclusiva Liave de acceso al
sistema Ulthera® .

También se necesita gel de ultrasonidos para facilitar la transmisiéon de la
energia acustica, pero no se incluye como parte del sistema.

3.3 Caracteristicas técnicas del sistema

3.3.1 Dimensiones fisicas

Unidad de control

Altura de la unidad de control abier-

<424 16,69"
ta a 90 grados mm (16,697

Anchura 493,6 mm (19,4")
Profundidad 338,.5mm (13,1")
Peso < 12,2 kg (27 Ibs.)

Pieza de mano y cable, con transductor

Altura 99 mm (3,9")
Anchura 53 mm (2,1%)
Profundidad 282mm (11,1")
Peso 0,7 kg (1,5 libras)
Longitud del cable 1,9 m (75")

Sistema (unidad de control, pieza de mano con cable, fransductor incluido)
Peso 12,9 kg (28.5 libras)

Ulthera, Inc. Pagina 19




3.3.2

3.3.3

3.3.4

3.3.5

3.3.6

3.3.7

Pagina 20

Monitor

TFT LCD de 469,29 mm (18,5"), resolucion de 1920 x 1080 con pantalla tactil

infegrada.

Conexiones I/O

USB 2.0, dos en el panel frontal

Transductores

DS7-3.0

DS 7 - 3.0N

DS 4-4.5

DS7-4.5

DS10-1.5

DS 10- 1.5N

Pieza de mano

7 MHz frecuencia de tratamiento, 3,0 mm profundidad,
(UT-1)

7 MHz frecuencia de tratamiento, 3,0 mm profundidad,
superficie de contacto con el paciente pequena, (UT-1N)

4 MHz frecuencia de tratamiento, 4,5 mm profundidad,
(UT-2)

7 MHz frecuencia de fratamiento, 4,5 mm profundidad,
(UT-3)

10 MHz frecuencia de tratamiento, 1,5 mm profundidad,
(UT-4)

10 MHz frecuencia de fratamiento, 1,5 mm profundidad,
superficie de contacto con el paciente pequena, (UT-4N)

Pieza de mano Ulthera® DeepSEE® (UH-2)

Llave de acceso

Liave de acceso del usuario del Sistema Ulthera® (UK-1)

Controles del tratamiento

Energia, Longitud

Ver, tfratar, detener y cancelar

Ulthera, Inc.




3.3.8

3.3.9

3.3.10

3.3.11

3.3.12
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Par&dmetros del tratamiento

Profundidades de fratamiento: En funcién de la sonda, de 1,5 mm a 4,5 mm
Frecuencia de tratamiento: 4 MHz, 7 MHz, 10 MHz nominales

Energia de tratamiento: Menos de 3 J

Tiempo de tratamiento encendido: 0-150 ms, 1 ms de resolucion,
(energia <3 J)

Separacion PCT: 1-5 mm, 1,5 mm estdndar, 0,1 mm de resolucion
Treat Line Length (Longitud de la linea tratada): 5-25 mm

Exactitud de la energia de salida de fratamiento: +20 %

Visualizaciéon de la imagen

Modos: Modo B

Intervalo de frecuencias de ulfrasonido: 12-25 MHz
Intervalo dindmico del sistema: 110 dB en fotal
Intervalo dindmico mostrado instantaneo: 53 dB
Lineas de barrido: 250, a 0,1 mm de separacion

Campo de vision mostrado: 25 x 8 mm

Instrumentos de medicion

Calibradores de la distancia, 0,1 mm de precision y exactitud de medicion
5 %.

Potencia
100-240 VAC, 50/60 Hz, 3 A de mdximo
Fusible: (2) 5x 20 mm, 6,3 A accién répida, 250 V

Ambientales

Entorno operativo, sistema, pieza de mano y transductores
Lugar seco (sin condensacion), uso solo en interior.

10-30 °C (50-86 °F), 30-85 % HR

700-1060 hPa (0,7-1,05 ATM)
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Envio y conservacion, sistema sin transductores

Lugar seco (sin condensacion)

-20-65 °C (-4-149 °F), 15-95 % HR

Envio y conservacion, transductores

15-30 °C (59-86 °F) temperatura ambiente, 15-95 % HR
Proteger de la congelacion

500-1060 hPa (0,5-1,05 ATM)

Ulthera, Inc.
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Seguridad del sistema

Deben revisarse y cumplirse las siguientes precauciones y advertencias:
Seguridad eléctrica y contra incendios

Advertencia: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, inspeccione siempre
el transductor, la pieza de mano y el cable Ulthera® antes de su uso. No use
cables dafiados ni un transductor que presente dafios o por el que se pierda
liquido. Utilice Unicamente el cable de alimentacién de CA suministrado con
filtro de linea y enchufe, y el cable pigtail de alimentacion suministrado. Si
uno de ellos esta dafiado, pongase en contacto con Ulthera, Inc.

Advertencia: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo
debe conectarse a una red de suministro con una toma de corriente puesta a
tierra.

El Sistema Ulthera® estd disenado para ser eficiente y facil de usar, no
necesita calibracién, ni mantenimiento preventivo por parte del usuario. El
usuario no puede reparar ninguno de sus componentes. Si necesita
mantenimiento, péngase directamente en contacto con Ulthera, Inc. para
obtener asistencia profesional.

El Sistema Ulthera® estd previsto para su uso en interiores, en lugares secos.
Evite salpicar y derramar liquidos. Mantenga el gel de acoplamiento
apartado de las conexiones del transductor y la pieza de mano.

El Sistema Ulthera® se suministra con un cable de alimentacion de CA de tfres
conductores personalizado con un filtfro de linea y un enchufe junto con un
cable de alimentacién de espiral. El uso de un cable de alimentacién/
cable en espiral no suministrado o de cualquier otro cable/accesorio no
aprobado puede causar un aumento de las emisiones electromagnéticas.
Use una toma correctamente conectada a fierra y enchufe siempre el
cable directamente en la foma. Nunca desconecte el conductor de fierra
ni interfiera en la integridad de su conexidon con enchufes adaptadores de
CA ni cables alargadores.

Desconecte el cable de alimentacién de la toma tirando del conector, y no
del cable.

Los dispositivos de almacenamiento y las impresoras alimentados por CA
pueden suponer un riesgo de descarga. No foque los conectores USB y all
paciente ala vez.
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Apague el interruptor de alimentacion CA y desconecte la fuente de
alimentacion CA antes de limpiar la unidad de conftrol.

No quite las tapas de la unidad de confrol ni la pieza de mano; la unidad de
control contiene tensiones peligrosas. El Sistema Ulthera® no contiene
componentes que el usuario pueda reparar. Si el sistema requiere
mantenimiento o reparacién, péngase en contacto con Ulthera, Inc.

No se permite ninguna modificacién de este equipo.

El Sistema Ulthera® no debe usarse cerca de gases inflamables ni
anestésicos. Podria provocarse un incendio o una explosion. El Sistema
Ulthera® no estd catalogado como unidad AP ni APG.

No reduzca la ventilacion por debajo ni detrds de la unidad de control de
Ulthera® . Mantenga un espacio abierto de por lo menos 10 cm/4 pulgadas
alrededor de la unidad de control. Si se obstruyen los orificios de ventilacién,
el sistema podria recalentarse.

Los transductores Ulthera® estan calificados como pieza aplicada de tipo B.
Puede establecer una conexion entre el paciente y la proteccidén a tierra.
Esto puede implicar un riesgo si el paciente se conecta a otro equipo con
una corriente de fuga eléctrica excesiva.

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

Para evitar riesgos de quemaduras, aparte el fransductor del paciente antes
de realizar los procedimientos de electrocirugia HF.

Mantenimiento y uso del equipo

A PRECAUCION: Si no se observan estas precauciones, la garantia podria
anularse.

Los conectores de la pieza de mano Ulthera® delbben mantenerse secos y
limpios. No use el fransductor si los conectores se han sumergido en liquido.
Consulte las instrucciones para limpiar el tfransductor.

Durante su fabricacion, se han tomado todas las medidas posibles para
garantizar la resistencia de los transductores; sin embargo, podrian sufrir
danos irreparables si caen sobre una superficie dura o si la membrana se
perfora. Los fransductores con este tipo de danos no estdn cubiertos por la
garantia.

El Sistema Ulthera® no contiene componentes que el usuario pueda reparar.
No intente abrir los transductores ni paneles de la unidad de control.

Ulthera, Inc.
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4.4

4.4.1
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Pongase en contacto con Ulthera, Inc. si es necesario un mantenimiento o
reparacion.

Cuando no la utilice el personal cualificado, la llave de acceso al Sistema
Ulthera® debe retirarse del sistema para evitar usos no autorizados. Guarde
la llave de acceso al Sistema Ulthera® en un lugar designado al que solo
pueda acceder el personal cualificado y autorizado.

Seguridad y ergonomia

Advertencia: La exploracién por ultrasonidos se ha relacionado con lesiones
por movimientos repetitivos como el sindrome del tdnel carpiano. Para
reducir las probabilidades de sufrir este tipo de lesiones, mantenga una
postura cémoda y equilibrada durante la exploracién, evite sujetar la pieza de
mano demasiado fuerte y mantenga las manos y los brazos en posicién
comoda durante su uso.

Seguridad para los ultrasonidos médicos

A Advertencia: Use este sistema solo si esta cualificado y formado para ello.

El Sistema Ulthera® tiene un nivel de potencia de salida no ajustable fijo para
la obtencién de imdgenes muy inferior a los limites establecidos por las
directrices de la FDA. Sin embargo, los tiempos de exposicion de ultrasonidos
deberian limitarse al méximo para completar el fratamiento. Puede seguirse
el principio ALARA (As Far As Possible, Cuanto mds lejos mejor) para
minimizar el tiempo de exploracion.

Si el sistema muestra un comportamiento inusual o variable, deje de usarlo y
podngase en contacto con Ulthera, Inc.

En algunas condiciones (por ejemplo, una temperatura ambiente elevada y
un tiempo de exploraciéon largo), la temperatura de la superficie del
transductor puede superar los 41 °C.

El Principio ALARA vy su UsO

ALARA (As Low As Reasonably Achievable [lo mds bajo que sea
razonablemente posible]) constituye el principio recomendado de la
obtencién de imdgenes ecogrdficas. Los detalles se describen en
profundidad en “Medical Ultrasound Safety”, publicado por el Instituto
Americano de Ultrasonido en Medicina (American Institute of Ultrasound in
Medicine, AIUM). El Sistema Ulthera® cuenta con una salida acustica fija'y
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baja para la adquisicion de imdagenes que ayuda a mantener la exposicion
y los efectos bioldgicos al minimo. Esta simplicidad del Sistema Ulthera® y de
los protocolos clinicos mejora la capacidad del usuario para seguir el
principio ALARA.

El modo de obtencion de imdgenes determina la naturaleza del haz de
ultrasonido. El Sistema Ulthera® solo dispone de adquisicion de iméagenes en
modo B, por lo que el haz acustico barre un amplio campo de vision. El
Sistema Ulthera® tiene una profundidad focal de fransmisidon y un nivel de
potencia fijas, lo que libera al usuario de la obligacidn de ajustar estos
pardmetros. Por tanto, limitar el tiempo de obtencién de imdgenes minimiza
el tiempo de exposicion.

La seleccion del fransductor Ulthera® para imagimdatica o terapia depende
del protocolo clinico deseado. Las variables que afectan al modo en que el
usuario implementa el principio ALARA son: el famano corporal del
paciente, la situacién del hueso en relacion con el punto focal, la
atenuacioén corporal, el tiempo de exposicion a ultrasonidos y el posible
calentamiento localizado del paciente debido a la temperatura de la
superficie del fransductor.

Los sistemas de control se dividen en tres categorias en relacion con la
salida: controles que afectan a la salida de manera directa, controles que
afectan a la salida de manera indirecta y controles del receptor.

Controles directos. Los pardmetros fijos limitan la salida acustica por defecto.
Los pardmetros de la salida acuUstica que se fijan en valores por defecto son
el indice mecdnico (M), el indice térmico (Tl) y la intensidad media temporal
maxima espacial (Isera). El sistema no supera un Ml y Tl de 1,0 ni una lsera de

720 mW/cm?2 en ninguno de los modos de funcionamiento.

Conftroles indirectos. Los controles que afectan a la salida de manera
indirecta son los que afectan a la imagen congelada (Scan N) o ala
exploracién (Scan Y). La atenuacion fisular estd directamente relacionada
con la frecuencia del tfransductor.

Controles del receptor. El Unico control del receptor es el control del brillo de
la pantalla y no afecta a la salida. Deberd usarse si es necesario para
mejorar la calidad de la imagen.

Medicion de la potencia de salida acustica

La potencia de salida acuUstica de Ulthera® se midié y calculd de
conformidad con las normas IEC 60601-2-37 (imagen) e IEC 60601-2-62
(terapia).

Ulthera, Inc.
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Tabla 4.1: Descripcidn de los pardmetros de la potencia de salida acuUstica

PARAMETRO DESCRIPCION
MI indice mecanico
TS indice térmico de partes blandas en modo explora-
cion automadtica
lpa,a@MImax Intensidad media del pulso reducido en el Ml mdaximo
lspta.a Media temporal méxima espacial reducida.
Presion rarefaccional méxima y maxima reducida aso-
Or, Pr3 ciada al patron de transmision que origina el valor nofti-
ficado en MI (megapascales).
Pll, Pll 3 Integral de la intensidad del pulso y Pll reducida.
Wo Potencia ultrasénica (milivatios).
Frecuencia central (MHz). En el M|, fc es la frecuencia
fe cenfral asociada al patron de transmisidon que origina

el valor méximo global notificado del MI.

El sistemna cumple la norma de visualizaciéon de la salida del AIUM para el Ml
y el Tl de IEC 60601-2-37 (consulte la table 4.2). La combinacion de sistema'y
transductor no supera un Ml o Tl de 1,0 en ningun modo de funcionamiento.
Por tanto, la visualizacién de la salida del Ml o el Tl no es necesaria y no estd
disponible en el sistema para estos modos.

Tabla 4.2: Tablas de salida acuUstica

MODELO DE lstaa  |TIPO DE TI| VALOR DEL MI Ipa, a @MImax
TRANSDUCTOR | [mW/CM?] Tl [W/CM?]
DS 7-3.0 0,0618 TIS 0,000738 0,22 19

DS 7 - 3.0N 0,0618 TIS 0,000738 0,22 19

DS 4 - 4.5 0,0483 TS 0,000494 0,19 17

DS 7 - 4.5 0,0483 TS 0,000494 0,19 17
DS10-1.5 0,0674 TIS 0,000869 0,19 19

DS 10 - 1.5N 0,0674 TS 0,000869 0,19 19
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La incertidumbre de medida de la potencia, la presion, la intensidad y otras
magnitudes que se utilizan para obtener los valores de la tabla de la
potencia de salida acustica se determind de conformidad con IEC 60601-2-
37y se situd por debajo de los limites que afectarian a los niveles de
potencia de salida globales. Los valores de la incertidumbre de medida se
determinaron mediante mediciones repetidas

Tabla 4.3: Precisidon e incertidumbre de medida acUstica

PARAMETRO INCERTIDUMBRE
(CONFIANZA AL 95 %)

Or 9.6 %

Pr.3 9.6 %

Wo 19,2%

fc 2%

Pll 19.1%

Pll.s 191 %

La energia de ultrasonidos terapéutica se aplica en sitios discretos, no
modificables por el usuario. Fuera del drea de tratamiento, la intensidad
acustica media no genera ningun efecto sobre los tejidos. Aunque el drea
de fratamiento es pequena y el volumen de TCP creado es inferior a

1 mm3para todos los transductores, debe tenerse cuidado de no tratar
lineas sucesivas sin desplazar primero el transductor a la siguiente drea de
tratamiento. Disponer de ajustes de energia discretos y lugares de
tratamiento fijos minimiza el riesgo de calentamiento tisular involuntario. Los
pardmetros relacionados con la distribucion del campo de ultrasonidos para
terapia por fransductor segun la norma IEC 60601-2-62 se presentan en la
tabla 4.4 y la figura 4.1.
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Tabla 4.4: Distribucion del campo de ultrasonidos para terapia por tfransductor

TRANSDUCTOR Ispra® ANCHURA DE HAZ | ANCHURA DE HAZ
[x 108 W/M?] (EN EL FOCO) ORTOGONAL

(EN EL FOCO)

DS4-4.5 2,57 0,39 mm 0,39 mm

DS7-3.0 2,59 0,27 mm 0,29 mm

DS 7-3.0N 2,59 0,27 mm 0,29 mm

DS7-4.5 4,32 0,27 mm 0,29 mm

DS10-1.5 0,62 0,24 mm 0,25 mm

DS 10-1.5N 0,62 0,24 mm 0,25 mm

*Calculada linealmente segun 60601-2-62 y con suposicion de atenuacion

de tejido blando

RMS at 4.4 MHz

RMS at 7.38807 MHz

I
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VRMS

Up/Down (mm)

10

Figura 4.1: Grdficos de exploracion 1-D Z (Datos recogidos de 1005101RPT)

No se espera cavitacion ya que la potencia de entrada total es insuficiente.
La presidon negativa méxima no genera cavitacion ni calentamiento
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suficientes para producir un efecto en los tejidos fuera del drea de

tfratamiento delimitada.

Tabla 4.5: Potencia de entrada de los ultrasonidos

4 MHz
Potencia de entrada total (W) con pardmetros clinicos 27
Ze (Mm) 0
Ripta 1
Intensidad de entrada efectiva con pardmetros clinicos .
(lef) x10¢ W/m?2
Presion acustica rarefaccional mdxima con pardmetros 275
clinicos (Pa x 10¢)

7 MHz
Potencia de entrada total (W) con pardmetros clinicos 22
Ze (mm) 0
Ripta 1
Intensidad de entrada efectiva con pardmetros clinicos 1 4
(leff) X106 W/m?2
Presion acustica rarefaccional mdxima con pardmetros 36
clinicos (Pa x 10¢)

10 MHz
Potencia de entrada total (W) con pardmetros clinicos 4
Ze (mm) 0
Ripta 1
Intensidad de entrada efectiva con pardmetros clinicos 38
(lef) x10¢ W/m?
Presion acustica rarefaccional mdxima con pardmetros 14
clinicos (Pa x 10¢)
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Inmunidad y compatibilidad electromagnética

Las emisiones de RF del Sistema Ulthera® son muy bajas y es improbable que
provoguen interferencias en los equipos electréonicos cercanos.

Ulthera® es adecuado para su uso en todo tipo de dmbitos, excepto el
doméstico, y en centros conectados directamente a la red eléctrica
publica de baja tensidn que suministra energia a los edificios utilizados para
fines domésticos.

La calidad de la red eléctrica deberd ser la habitual en el dmbito comercial
y hospitalario.

El suelo ha de ser de madera, hormigdén o baldosas de cerdmica. Si el suelo
estd cubierto de un material sintético, la humedad relativa deberd ser al
menos del 30 % para evitar una electricidad estatica excesiva.

Advertencia: El Sistema Ulthera® no debe situarse junto a otros equipos
electronicos ni deben apilarse dichos equipos sobre él. Si es necesario
instalar el sistema muy cerca de otros equipos, habra que observar tanto
Ulthera® como los equipos cercanos para comprobar que funcionan
correctamente en esa configuracion.

. PRECAUCION: Las interferencias electromagnéticas (IEM) de otros sistemas
* electrénicos pueden causar degradacién de la imagen por ultrasonido. El

Sistema Ulthera® esta disefiado para cumplir las normas IEC60601-1-2 sobre
compatibilidad electromagnética; sin embargo, algunos equipos informaticos
emiten accidentalmente sefiales de RF potentes que causan interferencias.
Los dispositivos portétiles de comunicaciones por RF también pueden afectar
a Ulthera®. Si las IEM degradan la calidad de la imagen, es posible que haya
gue reubicar o reconfigurar el sistema.

A Advertencia: El uso de accesorios distintos de los especificados puede dar
lugar a un aumento de las emisiones o0 a una reduccion de la inmunidad del
sistema.

Guia y declaraciéon del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Sistema Ulthera® estd previsto para uso en el entorno electromagnético
gue se indica a continuacion. El usuario deberd comprobar que su uso tiene
lugar en este entorno.
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Tabla 4.6: Emisiones electromagnéticas

TEST DE EMISIONES CONFORMI- |ENTORNO ELECTROMAGNETICO —
DAD ORIENTACION

El Sistema Ulthera® solo usa energia
de RF para su funcionamiento in-
Emisiones de RF Grupo | terno. Por tanto, las emisiones de RF
(CISPR 11) son muy bajas y es improbable que
provoquen interferencias en los

equipos electronicos cercanos..

Emisiones de RF

(CISPR 11) Clase A El Sistema Ulthera® es adecuado pa-
ra uso en todo tipo de dmbitos, ex-

Emisiones armonicas cepto el doméstico, y en centros

(IEC 61000-3-2) Clase A conectados directamente a la red

eléctrica publica de baja tension
que suministra energia a los edificios
utilizados para fines domésticos.

Fluctuaciones rdpidas
de tensidon/flickers Conforme
(IEC 61000-3-3)

Advertencia: El Sistema Ulthera® no debe usarse adyacente a otros equipos
electrénicos ni apilado con ellos. Si es necesario instalar el sistema muy
cerca de otros equipos, habra que observar tanto Ulthera® como los equipos
cercanos para comprobar que funcionan correctamente en esa configuracion.

0 NOTA: Por sus caracteristicas de EMISIONES, este equipo es adecuado

para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se
utiliza en un ENTORNO residencial (para el que normalmente se
requiere CISPR 11 clase B) este equipo podria no ofrecer una
proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. El usuario tal vez tenga que adoptar medidas para
atenuar el problema, como reubicar o reorientar el equipo.
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4.5.2
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Orientacion y declaracion del fabricante- Inmunidad
electromagnética

Tabla 4.7: Inmunidad electromagnética

TEST DE IN- NIVEL DE TEST IEC INIVEL DE CON- ([ENTORNO
MUNIDAD 60601 FORMIDAD ELECTROMAGNETICO-
ORIENTACION
El suelo ha de ser de ma-
Descargas dera, hormigdn o baldo-
electrostati- |8 kV contacto |+8 kV contacto |sgs de cerdmica. Si el sue-
cas (ESD) +2 4,8 15kV +2 4.8 15kV lo estd cubierto de un ma-
I[EC 61000-4- |qire qire terial sintético, la hume-
2 dad relativa deberd ser al
menos del 30 %.
Rafa-
a/Pulsacid ) i
? /PUlsacio |45 v para po- |*2kV para po- |La calidad de la red eléc-
. tencia tencia trica deberd ser la habi-
eléctrica ) ) ) ) L
‘apida lineas de ali- lineas de ali- tual en el ambito comer-
EC 41000-4. |mentacion mentacion cial'y hospitalario.
4
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de potencia
de las lineas

ciclo con dngu-
lo de fase de 0°

70 % de Un para

ciclo con dngu-
lo de fase de 0°

70 % de Un para

TEST DE IN-  |NIVEL DE TEST IEC |NIVEL DE CON- |ENTORNO
MUNIDAD 60601 FORMIDAD ELECTROMAGNETICO-
ORIENTACION

+0.5kVy 1kV +0.5kVy 1kV
Sobreten-  |modo diferen-  |modo diferen-  ||a calidad de la red eléc-
sién cial cial trica deberd ser la habi-
IEC 61000-4- |+0.5kV, 1 kVy |+0.5kV, 1kVy [tualen el dmbito comer-
S 2 kV modo co- |2 kV modo co- |cialy hospitalario.

mun mun

0% de Unpara |0 % de Un para

ciclode0,5a |ciclode0,5a |Lacalidad de lared eléc-
Huecos de |0°, 45°, 90°, 135°, |0°, 45°, 90°, 135°, | trica deberd ser la habi-
tension, inte-{180°, 225°, 270° | 180°, 225°, 270° |tual en el dmbito comer-
rrupciones |y 315° y 315° cial y hospitalario. Si el
brevesy 0% de Uy para 1 |0% de Uy para 1 usuario del Sistema Ulthe-
variaciones ra® necesita un funciona-

miento continuo durante
las interrupciones de la

de entfrada alimentacion eléctrica, se
de electrici- 2,5/30 ciclos con 2,5/30 ciclos con | o - omienda conectar el
dad [EC angulo de fase | angulo de fase Sistema Ulthera® a una
61000-4-11 de 0° de 0° fuente de alimentacioén
0% de Unpara |0 % de Unx para  |ininterrumpida.
250/300 ciclos  |250/300 ciclos
Frecuencia Los campos magnéticos
de red de la frecuencia de red
(50/60 Hz) deberdn ser de los niveles
campo 30 A/maé0Hz |30 A/ma é0Hz |caracteristicos en un lugar
magnético normal del dmbito co-
IEC 61000-4- mercial u hospitalario
8 normal.

NOTA 1: U~ es la tensién de red CA antes de la aplicacion del nivel de test.

NOTA 2: La interrupcién del sistema puede dar lugar a un reinicio seguro clasificado como

molestia.
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Tabla 4.8: Inmunidad electromagnética (continuacion)

TEST DE IN- NIVEL DE TEST NIVEL DE CON- |ENTORNO ELECTROMAG-
MUNIDAD IEC 60601 FORMIDAD NETICO — ORIENTACION
No podrdn usarse equipos portdtiles y méviles de comunicaciones por RF mds cer-
ca de ninguna parte del Sistema Ulthera® , incluidos los cables, que la distancia
recomendada calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
fransmisor.
RF conduci- 3Vrms 3Vrms Distancia de separacion
das 150 kHz-80 MHz 150 kHz-80 MHz recomendada:
IEC 61000-4-6 6V en bandas 6V en bandas d=035P
ISM ISM (80 MHz-800 MHz)
d=0,70P
(800 MHz-2,7 GHz)
donde P es la clasificacion
de potencia de salida md-
xima del fransmisor en vatios
(W) segun el fabricante del
fransmisor y d es la distancia
de separacién recomenda-
da en meftros (m).
Las intfensidades de campo
RF radiadas |3 V/m 3V/m de los transmisores de RF
IEC 61000-4-3 |80 MHz-2,7 GHz |80 MHz-2,7 GHz |fiias, determinadas por un
estudio electromagnético
del lugar, deberdn ser inferio-
res al nivel de conformidad
de cada intervalo de fre-
cuencias.
Pueden producirse interfe-
rencias en las proximidades
de equipos que contengan
un transmisor..
(Consulte NOTAT y NOTA2)
%‘égfgicos 1342kHz @ 65 | 134,2kHz @ 65
de proximi- A/m A/m
13,56 MHz @ 7,5 13,56 MHz @ 7,5
fé(cj:dm 000-4- |A/M A/m
19 7 INOTA 3: NOTA 3:

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mds alto.

NOTA 2: Estas directrices podrdn no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién causadas por estructuras,
objetos y personas.

NOTA 3: Tabla 9 IEC 60601-1-2; véase la Tabla 4.9.
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Tabla 4.9: Especificaciones de ensayo de la norma IEC 60601-1-2 para la inmunidad de los puertos de los
receptdculos a los equipos de comunicacion inaldmbrica por radiofrecuencia

Frecuencia Ensayo de
Banda @ .. . s . .
del test (MH2) Servicio @ Modulacion nivel de inmu-
z .
(MHz) nidad (V/m)
Pulso
385 380 - 390 TETRA 400 Modulaciénb) 27
18 Hz
FM ¢l + 5 kHz de desvia-
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 ciéon 28
1 kHz senoidal
/10 Pulso
745 704 —-787 Banda LTE 13, 17 Modulacién P 9
280 217 Hz
810
Pulso
GSM 800/900, TETRA 800, iDEN B
870 800 - 940 Modulacién P 28
820, CDMA 850, Banda LTE 5 .
930 ‘
1720 GSM 1800; CDMA 1900; GSM Pulso
1845 1700 a1 990 1900; DECT; Banda LTE 1, 3, 4, Modulacioén P) 28
1 970 25; UMTS 217 Hz
Pulso
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, »
2 450 2 400 a 2 570 Modulacién P 28
RFID 2450, Banda LTE 7
217 Hz
24
© 240 Pulso
5500 5400 a 5800 WLAN 802.11 a/n Modulacién ) 9
5 785 217 Hz
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Si es necesario para alcanzar el NIVEL DE ENSAYO DE INMUNIDAD, la distancia entre la
antena transmisora y el EQUIPO o SISTEMA ME puede reducirse a 1 m. La distancia de
ensayo de 1 m estd permitida por la norma IEC 61000-4-3.

a) Para algunos servicios, se incluyen Unicamente las frecuencias de enlace ascenden-
te.

b) La onda portadora se modulard utilizando una senal de onda cuadrada con un ciclo
de trabajo del 50%.

c) Como alternativa a la modulaciéon FM, se puede modular la onda portadora median-
te pulsos, utilizando una senal de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50 % a 18 Hz.
Aungue no representa la modulacion real, seria el peor de los casos.

0 NOTA: Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como

estaciones de base de radioteléfonos (moviles/inalambricos) y radios méviles
terrestres, radios de aficionados, emisoras AM y FM y emisoras de TV, no
pueden predecirse con exactitud de manera tedrica. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisores de RF fijas debera plantearse un
estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el
lugar donde se utiliza el Sistema Ulthera® supera el nivel de conformidad RF
pertinente antes mencionado, debera observarse el Sistema Ulthera® para
verificar su funcionamiento correcto. Si se observa un funcionamiento
andmalo, podran ser necesarias otras medidas como reorientar o reubicar el
sistema.

4.5.3 Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y
moviles de comunicaciones por RF y el Sistema Ulthera

El Sistema Ulthera® estd disenado para usarse en un entorno
electromagnético en el que las alteraciones por RF radiadas estén
controladas. El usuario del Sistema Ulthera® puede ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo la distancia minima entre los
equipos portatiles y moéviles de comunicaciones por RF (tfransmisores) y el
Sistema Ulthera® que se recomienda a continuacion, en funcién de la
potencia de salida mdxima del equipo de comunicaciones.
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4.6

4.7
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Tabla 4.10: Distancias de separacién recomendadas

DISTANCIA DE SEPA-
RACION EN FUNCION
DE LA FRECUENCIA

POTENCIA DE SALIDA MAXIMA NOMINAL DEL TRANS-

MISOREN W

150 kHz-80 MHz | 80 MHz-800 MHz | 800 MHz-2,5 GHz
d=1,17\P d=1,17\P d=233VP
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0.1 0,37 m 0,37 m 0,74m
1 1.2m 1.2m 2,3m
10 3.7m 3.7m 74m
100 12m 12m 23 m

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mds alto.

NOTA 2: Estas directrices podrdn no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcidon y la reflexion causadas por estructuras,

objetos y personas.

Eliminacion

Al final de su vida Util, los transductores deben desecharse conforme a las

normativas locales, estatales y federales.

Simbolos de seguridad

En el fransductor, la pieza de mano o la unidad de control aparecen una
serie de simbolos compatibles con las directrices normativas.

SIMBOLO |DEFINICION

)

Pieza aplicada de tipo B (NUmero de referencia 5840)

3

fos

El marcado CE indica la declaracién de cumplimiento del fabri-
cante con las correspondientes directivas de la UE sobre produc-

o

TV Marca de certificacion TUV SUD

C us
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simBoOLO

DEFINICION

Consulte las instrucciones de uso (NUmero de referencia 5.4.3)*

Fecha de fabricacion (NUmero de referencia 5.1.3)*

NUmero de serie (NUmero de referencia 5.1.7)*

Parada de emergencia (NUmero de referencia 5638)**

Interruptor de alimentacion en espera (NUmero de referencia
5009)**

Uso exclusivo en interior (NUmero de referencia 5957)**

Mantener los residuos eléctricos separados de los residuos muni-
cipales (NUmero de referencia 6414)***

< E UGS NEES

Reciclar los envases (NUmero de referencia 1135)***

Pieza de mano y transductor acoplados protegidos de los efec-

IPX1 tos de los goteos de agua en vertical (Referencia IEC 60529 Tabla
3)

IPXO |Sin proteccion confra el agua (Referencia IEC 60529 Tabla 3)

REF| |NUmero de catdlogo (NUmero de referencia 5.1.6)*

Fabricante (NUmero de referencia 5.1.1)*

m
H

Representante autorizado en la Comunidad Europea (Referencia
guia Libro Azul UE)
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simBOLO

DEFINICION

°C

30°
15:*_

Limite de temperatura de almacenamiento (NUmero de referen-
cia 5.3.7)*

¢
‘
‘4

Mantener seco (NUmero de referencia 5.3.4)*

Y

Fragil, manipular con cuidado (NUmero de referencia 5.3.1)*

Limite de humedad relativa (NUmero de referencia 5.3.8)*

Fecha de caducidad (NUmero de referencia 5.1.4)*

Codigo de lote (NUmero de referencia 5.1.5)*

Corriente alterna (NUmero de referencia 5032)**

Fusible (NUmero de referencia 5016)**

Accion general obligatoria (NUmero de referencia M0O0T)***

Consulte el manual/folleto de instrucciones (NUmero de referen-
cia M002)***

Importador en la Comunidad Europea (NUmero de referencia
5.1.8)*

Simbolo Rx para productos que requieren receta médica (Refe-
rencia FDA 21 CFR 801.109)

*Simbolo de ISO 15223-1, Productos sanitarios - Simbolos a utilizar con la
informacidn a suministrar por el fabricante.

**Simbolo de IEC 60417, Simbolos graficos a utilizar sobre los equipos,
Captura de la base de datos

*** Simbolo de ISO 7000, Simbolos graficos a ufilizar sobre los equipos,
Simbolos registrados

Ulthera, Inc.




5.1

5.2

5.2.1

5.2.2
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Configuracion para el primer uso

Desembalaje

La unidad de control y la pieza de mano se entregan juntos en un paquete.
Los tfransductores se empaquetan y envian por separado de la unidad de
control y la pieza de mano, con los ajustes listo para usarse y en fundas no
estériles.

Entorno fisico

Base del sistema

El sistema puede colocarse sobre un carro o mostrador con la profundidad
para alojar la unidad de conftrol, la pieza de mano y el cable pigtail de
alimentacion incluidos. Se recomienda un carro para ofrecer movilidad
maxima para el usuario cuando frate al paciente y para proporcionar un
sitio seguro para la pieza de mano. El peso y dimensiones del sistema se
presentan en la seccioén 3.3, Especificaciones del sistema.

Debe dejarse espacio alrededor de la parte tfrasera, los lados, por arriba y
por abajo del sistema para permitir su ventilacion. Con el uso continuo
durante largos periodos de tiempo es normal que el sistema se caliente.

Cologue siempre el Sistema Ulthera® de forma que sea facil acceder al
cable de alimentacion. Esto resulta esencial para realizar una desconexion
rdpida en caso de emergencia. AsegUrese de evitar espacios muy
reducidos en los que el cable de alimentacién quede apretado contra las
paredes o estrujado en espacios reducidos. Debe dejarse siempre un paso
libre hacia el cable de alimentacion. Evite colocar objetos o equipos de tal
manera que blogueen el acceso al cable de alimentacién.

Enforno electromagnético (consulte las directrices de CEM de la
seccion 4.5)

No es probable que el sistema cause interferencias con equipos electronicos
cercanos; sin embargo, no deberdn apilarse sobre el sistema ni colocarse
justo al lado del mismo ofros equipos electronicos.

Pagina 41




5.2.3

5.3

5.4

5.4.1
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El suelo debe que ser de madera, hormigdn o baldosas de cerdmica. Si el
suelo estd cubierto con un material sintético, la humedad relativa deberd
ser de porlo menos el 30 %.

Advertencia: El Sistema Ulthera® no debe situarse junto a otros equipos
electronicos ni deben apilarse dichos equipos sobre él. Si es necesario
instalar el sistema muy cerca de otros equipos, habra que observar tanto el
Sistema Ulthera® como los equipos cercanos para comprobar que funcionan
correctamente en esa configuracion.

PRECAUCION: Las interferencias electromagnéticas (IEM) de otros sistemas

“ electronicos pueden causar degradacion de la imagen por ultrasonido. El
sistema Ulthera® esta disefiado para cumplir las normas IEC60601-1-2 sobre
compatibilidad electromagnética; sin embargo, algunos equipos informaticos
emiten accidentalmente sefiales de RF potentes que causan interferencias.
Los dispositivos portatiles de comunicaciones por RF también pueden afectar
al Sistema Ulthera®. Si las IEM degradan la calidad de la imagen, es posible
que haya que reubicar o reconfigurar el sistema.

Entorno del usuario

Los tfratamientos con el Sistema Ulthera® se realizardn principalmente en la
sala de tratamiento, en el entorno de un centro sanitario profesional o en la
consulta. El lugar debe estar bien iluminado, ser interior, estar climatizado,
limpio y con el minimo de distracciones posible. Durante el tratamiento, el
sistema suele colocarse a uno u ofro lado del sillon de tfratamiento, estando
el paciente totalmente reclinado en posicion horizontal, y el médico
sentado o de pie a la cabecera de este.

Requisitos eléctricos

El Sistema Ulthera® tiene una fuente de alimentacion internacional y podrd
usarse con sistemas de alimentacion de 100-240 VCA, 50/60 Hz. Consulte
mas informacion en la seccidn 4.1 Seguridad frente a incendios y riesgos
eléctricos.

Conexion de los componentes

Conexion de la pieza de mano

La toma del conector de la pieza de mano se encuentra a la izquierda del
panel delantero de la unidad de control, como se ilustra en la figura 5.1.
Para conectar el conector de la pieza de mano, alinéelo con el punto
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blanco hacia arriba e insértelo en la toma. Quedard bloqueado cuando se
inserte correctamente.

———

Figura 5.1: Receptdculo conector para pieza de mano

Para desconectar la pieza de mano, gire el anillo de acoplamiento del
conector hacia la izquierda a la vez que tira hacia afuera.

5.4.2 ldentificacién y conexidon de los transductores

Los tfransductores se identifican con la efiqueta que tienen en la parte
superior y que incluye el nombre del tfransductor (Ulthera® DeepSEE®), la
frecuencia y profundidad de tratamiento (DS X-X), un nUmero de serie
exclusivo y la fecha de fabricacion.

En la interfaz de la unidad de conftrol, las Treatment Guidelines (Pautas de
tratamiento) mostrardn el transductor recomendado en funcién del drea
anatémica seleccionada para tratamiento.

Saque el fransductor indicado de su funda de protecciéon. Para conectar el
transductor, deslicelo en la pieza de mano como se muestra en la figura 5.2.
Cuando el tfransductor esté completamente encajado, oird un tono
indicando que se ha insertado correctamente.

u;-!» !'“-I.J

ono
Ohaas
~ -

Figura 5.2: Conexion a Transducer

Para desconectar el fransductor, levante la pestana de la punta de la pieza
de mano y deslice el fransductor recto hacia afuera de la pieza de mano.

f‘: PRECAUCION: Si no hay ningun transductor instalado en la pieza de mano,
“ no aplique fuerza/desplace el reborde de la pestafia de bloqueo.
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Cuando el transductor estd insertado, la unidad de control lo detecta
automdaticamente y actualiza la interfaz de usuario.

54.3 Conexidn de accesorios

La llave de acceso al Sistema Ulthera® deberia insertarse en uno de los
puertos USB disponibles; de lo contrario, se mostrard el mensaje "No Key" (No
hay llave) y el software no permitird el acceso al usuario.
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6.1
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Pautas de fratamiento

Niveles de energia y pautas predefinidas

El Sistema Ulthera® estd programado con pautas predefinidas que se han
establecido a partir de la documentacion, los ensayos y la experiencia
clinica. La tabla 6.1 describe las pautas predefinidas disponibles en el
sistema.

Tabla 6.1: Niveles de energia y nombres de la pauta

Nombre de la pauta Rango de nivel de ener- | Nivel de energia prede-
gia terminado

Face & Neck (Amplify)

(Probar: Rostro y cuello, 1-4 2
Amplificar)
Escote 1-4 4

General Regions (Face
& Neck) (Regiones ge- 1-4 2
nerales, Rostro y cuello)

Train: (Probar:) Face &
Neck (Amplify) (Rostroy Solo 0 0
cuello, Amplificar)

Train: (Probar) Escote Solo 0 0

Para facilitar aprender a usar el sistema, en la lista de pautas también se han
programado pautas de formacion especifica. Se formulan como "Train: Estas
pautas de formacion deben usarse solo para aprender a usar el sistema
donde no se desea la aplicacién de energia. Las lineas disponibles para el
transductor no se disminuirdn si se selecciona una pauta de formacion.

Si se desea aplicar el tratamiento en otras regiones distintas a las incluidas
en las pautas predefinidas, se recomienda usar la funcion User Regions
(Regiones del usuario) descrita en la seccion 7.2.3. Esta funcion le permite
definir regiones mediante texto para seleccionar y tratar.

Cada transductor se programa con niveles de energia determinados. La
Tabla 6.2 describe los niveles de energia disponibles para cada fransductor.
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Tabla 6.2: Niveles de energia del transductor

TRANSDUC- NIVELES DE ENERGIA [J] TRANSDUCTOR

TOR LEVEL 4 LEVEL 3 LEVEL 2 LEVEL 1 LEVEL O
DS 4-4.5 1,20 1,00 0.90 0.75 0.00
DS7-4.5 1,05 0,90 0.75 0,66 0.00
DS7-3.0 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

Q NOTA: Los valores predeterminados del nivel de energia podrian depender

de las pautas seleccionadas antes de iniciar un tratamiento. El usuario puede
ajustar estos ajustes de energia con el control Energy (Energia) descrito en la
seccion 7.2.1. Si se ajusta, el sistema conservara los ajustes en todas las
regiones para ese transductor concreto y hasta que dure la sesion de
tratamiento.

0 NOTA: Al desconectar y volver a conectar un transductor durante una misma
sesién de tratamiento, el transductor usara los ajustes de energia utilizados la
tltima vez, no los predeterminados para la pauta seleccionada.

o NOTA: Al finalizar la sesién de tratamiento e iniciar una nueva con la misma u
otra pauta, los transductores se restauraran con los ajustes de energia
predeterminados descritos en la pauta.

A continuacidn, se enumeran las pautas predefinidas, conforme aparecen
en el sistema para cada tipo de transductor. El recuento de lineas
recomendado para cada regién se indica con el valor numérico. Las
regiones que se muestran sin valor numeérico son regiones disponibles para
que el médico que aplica el fratamiento seleccione y trate segun su propio
criterio, pero no se aplica ningun recuento de lineas especifico. Las zonas
que aparecen en color melocotén no deben tratarse.
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6.1.1 Face & Neck (Amplify) (Rostro y cuello, Amplificar)

™\
1.5mm
@IOMHz
kil i
J
\
3.0mm
@7MHZ
e ﬁ
J
\
4£.5mm
@7MHz
/
N
4.5mm
@4MHZz
S
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6.1.2  General Regions (Face & Neck) (Regiones generales, Rostro y cuello)

~
1.5mm
@I10MHz
alie -
4
\
3.0mm
@7MHZz
I:?.’.I &
J
\
4£.5mm
@7MHz
[
J
N\
4.5mm
@4MHZz
J
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6.1.3

6.1.3.1

Ulthera, Inc.

Escote

Resultados de ensayos clinicos

Para respaldar la indicacion ampliada, se evalud el Sistema Ulthera® en un
estudio prospectivo de seguridad y eficacia que investigd la respuesta
clinica después del tratamiento con el Sistema Ulthera® para conseguir una
mejora de las lineas y arrugas del escote. El protocolo del estudio clinico fue
aprobado con el nUmero IDE G120004 para la inscripcidén de hasta 130
mujeres de enfre 35y 60 anos en un maximo de 4 centros con un
seguimiento de 90 y 180 dias. La escala Fabi-Bolton, una escala validada y
publicada, se definid prospectivamente para evaluar la mejora en las
arrugas. Sin embargo, no se logrd la validacién correcta de la escala Fabi-
Bolton durante el ensayo clinico, ya que las puntuaciones kappa para la
reproducibilidad intra e inter evaluador fueron bajas. Por lo tanto, se
modifico el criterio de valoracion principal de la escala Fabi-Bolton a una
evaluacién enmascarada retrospectiva post hoc de las fotografias
anteriores y posteriores al tratamiento. Al inicio del ensayo clinico, no se
dispuso de criterios de éxito de la evaluacion enmascarada previamente
especificados. Ademds de la evaluacion enmascarada, también se llevd a
cabo una evaluacién sin enmascarar que se denomind Puntuaciones de
Mejora Estética Global Evaluada por el Médico (CGAIS). Por Ultimo, tambien
se incorporaron los cuestionarios de satisfaccion de las pacientes para
evaluar la mejora.

Tabla 6.3: Contabilizacién de pacientes

N 125

Abandono de sujetos 17

Sujetos por protocolo 108

Sujetos que se eliminaron por mala cali- 54
dad de las fotografias

Sujetos evaluables 54

Después del andlisis de todas las fotografias utilizadas 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 posicidén de la paciente, en el recorte, etc.). Por lo tanto, se
llevé a cabo un andlisis de subgrupos utilizando el criterio de valoracion
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principal de evaluacion enmascarada de los restantes 54 grupos de
fotografias evaluables del dia 180 que se considerd que tenian la calidad
de la fotografia mas uniforme.

La tabla 6.4 presenta los resultados de la evaluacion enmascarada de las
fotografias de las participantes evaluables.

Tabla 6.4: Resultados de la evaluacidon enmascarada de las fotografias de las participantes
evaluables

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

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

En la tabla 6.5 se presentan los CGAIS y las evaluaciones de las pacientes
estratificados segun los resultados del criterio de valoracién principal de la
evaluacion enmascarada para el subgrupo de participantes cuyas
fotografias tenian la calidad mds uniforme.
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Tabla 6.5: CGAIS y evaluaciones de las pacientes estratificados segun los resultados de las evaluaciones
enmascaradas para el subgrupo de fotografias de evaluaciones el dia 180.

Mejora infor-

CGAIS Satisfaccion de la paciente mada por la
paciente
Evaluacion | Mejora Satisfe-
enmasca- (me?oro, . chq No estd Insqt!sfe-
rada mejora Sin Empeo- | (satisfe- . cha (insa-
. . satisfecha | ,
importan-| cam- |ramien-| chay . . fisfechay Si No
. . ni insatis- . .
te, mejora| bios to muy muy insatis-
. . fecha
muy im- satisfe- fecha)
portante) cha)
Mejora 23 32 4
27 (75%) |2 (25%) | 0 (0% ?(25% 411 %
n=36 (75%] (25%] (0%) (64 %) (257%] (1% (89 %) | (11 %)
Incorrecto 10 3
5(38%) |7(54%)| 1(8%) |8(61% 4 (31 % 1 (8%
13 (38%) |7(54%) | 1(18%) |8(61%)| 4(31%) | 168% | 20| nie
sincam- | 5 0% |2(40%) | 0(0%) |4©0%) | 0% | 120% | 2 ]
bios n=5 ° ° ° ° ° * 1 (80%) | (20 %)
18 35 46 8
TOTAL n=54 | 35 (65 % 1(2% 13 (24 % 6(11 %
( ) (33 %) (27) (65 %) ( ) ( ) (85 %) (15 %)
Los resultados del andilisis por subgrupos muestran mejoras de las lineas y
arrugas segun la evaluacion enmascarada de las fotografias antes y
después del tratamiento en 36 de 54 participantes evaluables cuyas
fotografias presentaban la calidad mas uniforme 180 dias después de un
fratamiento con Ultherapy® .
Tenga en cuenta que se logré la eficacia terapéutica en los niveles de
energia establecidos previamente en el Nivel 4 para los transductores de 7-
3.0y 4-4.5 y en el Nivel 3 para el fransductor de 10-1.5. Los cambios en la
energia pueden afectar a la eficacia.
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1.5mm
@I1OMHz

3.0mm
@7MHz

DS 10-15

4.5mm
@4MHz

DS10-15
DS 7-3.0

DS 7-45

o0
DS 4-45

Los siguientes transductores no estan incluidos en este protocolo de
tratamiento:

UT-4N: Transductor estrecho Ulthera® DeepSEE® DS 10-1.5N
UT-TN: Transductor estrecho Ulthera® DeepSEE® DS 7-3.0N
UT-3: Ulthera® DeepSEE® Transductor DS 7-4.5
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7.1

7.2
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Funcionamiento del sistema

Llave de acceso al Sistema Ulthera®

El Sistema Ulthera® estd dotado de una Unica Llave de acceso que da
acceso al usuario al fratamiento Ultherapy PRIME® en el sistema. El
tratamiento Ultherapy PRIME® no se puede administrar hasta que la llave de
acceso esté insertada en uno de los puertos USB de la unidad de control.

Es responsabilidad del usuario:

1. Retirar la llave de acceso cuando el sistema no esté en uso para evitar el
fratamiento no autorizado o el acceso a los datos del paciente

2. Guardar la llave de acceso en un lugar seguro, al que solo pueda
acceder el personal autorizado

El almacenamiento y la transferencia de datos de tratamiento de
pacientes, registros de asistencia técnica e imdagenes solo deben realizarse
utilizando la llave de acceso. La Llave de acceso también se utiliza para
almacenar y aplicar al dispositivo archivos de actualizacion de software
aprobados por el fabricante. El usuario debe ponerse en contacto con
Ulthera, Inc. para solicitar cualquier actualizacién de software para su
unidad de control registrada.

No conecte el Sistema Ulthera® a ningun otro ordenador, ciberdispositivo o
red. Inserte en la unidad de control Unicamente dispositivos USB autorizados
por Ulthera, Inc.

El usuario debe ponerse en contacto con Ulthera, Inc. si tiene cualquier
duda sobre ciberseguridad.

Figura 7.1: Llave de acceso al Sistema Ulthera®

Advertencia: NO formatee la llave de acceso al Sistema Ulthera® . De lo
contrario, podria desactivar la llave e impedir el acceso al Sistema Ulthera®.

Interfaz de usuario

La pantalla principal del Sistema Ulthera® tiene tres pestanas en la esquina
superior derecha de la pantalla: DeepSEE®, Patient Info(Informacion del
paciente) y Setup(Configuracion). La pestana DeepSEE® muestra los
controles para la obtencion de imdagenes y el tratamiento de las partes
blandas. La pestana Patient Info (Informacién del paciente) muestra
informacion y herramientas para empezar un tratamiento y configurar un
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7.2.1

historial para el paciente. La pestana Setup (Configuraciéon) le permite
recuperar la informaciéon de tratamiento del paciente y cambiar los ajustes
del sistema.

La pantalla DeepSEE®

La Figura 7.2 muestra un ejemplo de la interfaz de usuario con la pestana
DeepSEE® seleccionada. Los elementos se describen en la tabla 7.1.

N

0000 Lines

Figura 7.2: Pantalla DeepSEE®

@ Conftroles de obtencion de imdgenes
@ Barra de inicio

Controles del tfratamiento
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Tabla 7.1: Elementos de la pantalla DeepSEE®

ELEMENTO

FUNCION

Ve

7

CONTROLES DE OBTENCION DE IMAGENES

Ultrasound Image
(Imagen de ultra-
sonidos)

Muestra una imagen de ultrasonidos de los teji-
dos que se estdn explorando. La linea verde hori-
zontal indica la profundidad a la que se adminis-
trard el tratamiento.

Botédn Scan (Ex-
plorar)

El icono circular a la derecha del indicador de
profundidad empieza o detiene la exploracion
(obtencion de imagenes).

Controles de brillo

Aumenta el brillo de la imagen de
lcono de sol )

ultrasonidos durante la explora-
grande L,

cion.

Disminuye el brillo de la imagen
lcono de sol )

- de ultrasonidos durante la explo-

pequeno iy

racion.

Tools (Herramien-
tas)

Muestra el menuU Tools (Herramientas) (consulte la
figura 7.3).

BARRA DE INICIO

Patient Name
and ID (ID y nom-
bre del paciente)

Muestra informacion del nombre y el ID.

Total Line Count
(Recuento total
de lineas)

NUmero de lineas que se han aplicado durante
esta sesidon de tfratamiento.

Current Line
Count (Recuento
de lineas actual)

NUmero de lineas aplicadas. Este valor de re-
cuento de lineas puede restablecerse pulsando
el botdn Reset (Restablecer) situado justo debajo
del valor de recuento de lineas.
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ELEMENTO

FUNCION

Recommended
Line Count (Re-
cuento de lineas
recomendadas)

El nUmero de lineas recomendadas para la re-
gién seleccionada.

Transducer Infor-
mation (Informa-
cién del transduc-
tor)

* Transducer Type (Tipo de transductor)

e NUmero de lineas de tratamiento
restantes/capacidad de lineas de
fratamiento totales del transductor

Energy (Energia)

La energia que se administra por TCP. Puede
ajustarse con los siguientes botones.

Length (Longitud)

La longitud de la linea de tratamiento que se
administra. Puede ajustarse con los siguientes bo-
fones.

CONTROLES DEL TRATAMIENTO

Transducer Types
(Tipos de trans-
ductor)

Para fines de planificacion, al alternar entre estos
botones se muestra la informaciéon para la region
de fratamiento asociada en el grafico o las re-
giones de usuario que se visualicen en pantalla.
El fransductor que estd insertado en ese momen-
to es el botdn predeterminado seleccionado.

Graphic (Grdfico)
El grafico indica
el estado de las
regiones de tra-
tamiento

Una regidén disponible se muestra semi resaltada
y contiene el recuento de lineas recomendadas
para esa region. El nUmero del centro representa
el recuento de lineas recomendadas para esa
region.

La regidén seleccionada se visualiza en blanco y
el contorno con el color del fransductor que se
esté usando. El recuento de lineas del centro re-
presenta el recuento de lineas en aplicaciéon pa-
ra esa region.

Una region tratada se visualiza con el color del
transductor que se usd en esa region con el fotal
de lineas administradas en esa regidon también
representado.
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ELEMENTO FUNCION

Una region Disabled (Anulada) es fransparente
con un borde gris oscuro. Las regiones anuladas
Nno se pueden seleccionar.

User Regions (Re-
giones del usua-
ro)

Muestra una lista de las regiones definidas por el
usuario.

Pulse el boton End Treatment (Finalizar tratamien-
to) y, a continuacion, Confirm End (Confirmar
finalizacion) para finalizar la sesion de tratamien-
to.

End Treatment
(Finalizar trata-
miento)

7.2.2  Menu Tools (Herramientas)

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

0000 Lines (1)

Figura 7.3: MenU Tools (Herramientas)
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Tabla 7.2: Tools (Herramientas)

ELEMENTO FUNCION

Botones Volu- . . .
1 Permiten aumentar o disminuir el volumen del sistema.
me (Volumen)

Treat Line (Li- |El botdn con rayas muestra o elimina la
nea de fra- linea de tratamiento verde en la imagen
9 Botones Image | tamiento) de ulfrasonidos.

(Imagen)
Save (Guar- |El botdn Save (Guardar) guarda la ima-

dar) gen que estd en pantalla.

Measurement | Permite fijar marcadores para medir dis-

(Medicion) tancias en una imagen escaneada.
Botones Mar-
3 ker (Marcador) Al pulsar el botdn Text (Texto), se abre un
Text (Texto) teclado para introducir notas en una
imagen.

7.2.3 User Regions (Regiones del usuario)

El Sistema Ulthera® permite crear y editar pautas de fratamiento para
registrar y reflejar con mayor precision como se realizan los tfratamientos. Las
energias de tratamiento no se pueden editar con valores superiores a los
limites de seguridad previamente programados.

En Treatment Settings (Ajustes de fratamiento), seleccione Edit User Regions
(Editar regiones del usuario) en el menu desplegable, como ilustra la figura
7.4:

Clinician Name A,-, LILEr

Patient Neme

No Transducer

Add Guideline

Y Vv Yy
w) N (=
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Figura 7.4: User Regions (Regiones del usuario), Selection Screen (Pantalla de seleccién)

Las User Regions (Regiones del usuario) muestran regiones conforme las ha
creado el usuario, con la funcionalidad ilustrada en la siguiente tabla 7.3.

Tabla 7.3: Botones de accidn de User Regions (Regiones del usuario)

ELEMENTO FUNCION
Add Guideline .

1 . Permite crear una pauta nueva.
(Anadir pauta)

Edit Guideline (Edi-

Permite editar una pauta existente.
tar pautaq)

Delete Guideline . .
3| .. Permite eliminar una pauta que haya creado.
(Eliminar pauta)

La Figura 7.5 y la tabla 7.4 muestran el proceso vy la funcionalidad de crear
una region del usuario:

)«
@R »(6
o > l,"‘\‘
(3) <« L
oL
»(8
)¢
»(©

Figura 7.5: User Regions (Regiones del usuario), Pantalla Planning (Planificacién)
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Tabla 7.4: Cuadro de didlogo de la pauta de tratamiento de las regiones del usuario

pauta) de la
region del usua-
ro

ELEMENTO DESCRIPCION
Campo Guide-
line Name
(Nombre de En este campo se introduce el nombre de la pauta de

fratamiento.

Campo Guide-
line Name
(Nombre de
pauta) de la
region del usua-
rio

En este campo se introduce el nombre de la pauta de
tratamiento.

Campos de
ediciéon de la
region

Region Campo para introducir o editar el nombre
(Regién) |de laregion.
Transdu- Campo para seleccionar el transductor
cer para la regién resaltada.
(Transduc-
tor)
Number of | Campo para introducir o editar el nUmero
Lines (NU- |de lineas que se recomiendan para la re-
mero de | gidn que estd resaltada.
lineas)
Campo para seleccionar la energia prede-
terminada que se usard para la regién re-
saltada.
Default
Energy Cuando el nivel de energia de un fransduc-
(Energia | tor se cambia en la User Region Guideli-
por defec- |ne(Pauta de una regién del usuario) exis-
to) tente, todos los niveles de energia se actua-

lizardn en esa pauta para ese tipo de
fransductor.

Ulthera, Inc.




Ulthera, Inc.

ELEMENTO

DESCRIPCION

Lista de regio-
nes infroduci-
das

Incluye las regiones introducidas en la pauta de trata-
miento de la regién del usuario. La informacion de la
region resaltada se infroduce en los Edit Region Fields
(Campos de edicion de la regidon) para poder editarla.

Si se va a usar el botdn de accidn Edit Guideline (Editar
pauta) de la region del usuario, los cambios no estardn
visibles en la pantalla de terapia hasta que no se reini-
cie el sistema.

Controles de los
campos

Los controles (teclado o menuU de opciones) usados
para infroducir informacién en los campos. Esta seccion
cambia segun el campo que se vaya a editar.

Botdn Save
(Guardar)

Guarda la pauta de la region del usuario actual y vuel-
ve a la pantalla de inicio.

Boton Add Re-
gion (Anadir
region)

Anade una regidon nueva sin nombre a la pauta de tro-
tamiento.

Boton Delete
Region (Eliminar
region)

Elimina la region resaltada.

NOTA: Esta accién no se puede deshacer. Si una region
se elimina accidentalmente, tendrd que volver a infro-
ducirse.

Botdn Close
(Cerrar)

Cierra el didlogo User Region Guideline (Pauta de una
regidon del usuario) sin guardar ningun

cambio.
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7.3 Instrucciones de funcionamiento

7.3.1 Activacion de la unidad de control

1. Conecte el cable pigtail de alimentacion a la parte frasera de la unidad
de confrol.

2. Conecte el cable de alimentacion de CA suministrado con filtro de linea
y enchufe al cable pigtail de alimentacion y, a continuacion, enchufe el
ofro extremo a una toma de pared.

3. Encienda el interruptor de alimentacion principal.

4. Elinterruptor puede dejarse encendido cuando el sistema no se esté
usando.

o NOTA: NO use el interruptor de alimentacién para apagar el sistema.

5. Inserte la llave de acceso al Sistema Ulthera® en el puerto USB situado fras
la unidad de control.

o NOTA: El Sistema Ulthera® solo funciona con la llave de acceso autorizada.

6. Pulse el botdn verde de On/Off (Encendido/Apagado) situado en la
parte delantera de la unidad de control.
El sistema realizard una breve autocomprobacion. Tras superar la
autocomprobacioén, se mostrard el mensaje "NO KEY" (Sin llave) si la llave
de acceso al Sistema Ulthera® aun no se ha insertado; de lo contrario, se
mostrard la pantalla de inicio.

Advertencia: Si la pantalla de autocomprobacion muestra algin mensaje,
apague el sistema pulsando el boton verde de On/Off (Encendido/Apagado) y
siga las instrucciones de la seccion "Resolucién de problemas".

7.3.2  Configuraciéon de un historial de tratamiento

1. La pantalla Patient Info (Informacién del paciente) ilustrada en la figura
7.6 es la pantalla de informacién del paciente que aparece al encender
el sistema.
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Figura 7.6: Pantalla Patient Info (Informacién del paciente)

2.

Use el teclado tdctil para introducir el nombre y el ID del paciente, y el
nombre del médico que realizard el fratamiento.

Los nombres del médico se pueden seleccionar en la lista desplegable
pulsando la fecha hacia abagjo situada a la derecha del campo. Los
nombres de médicos que no interesen se pueden eliminar de la lista
realizando lo siguiente: 1) pulsar el nombre; 2) pulsar la tecla Del (Supr); y
3) pulsar la tecla Enter (Infro).

Seleccione la pauta de tfratamiento deseada en la lista situada sobre el
teclado tactil.

Las pautas de tratamiento muestran pardmetros de tratamiento
recomendados para las regiones que se van a tfratar. Estos pardmetros se
basan en los resultados de ensayos clinicos que se han concluido como
ajustes seguros para cada region de fratamiento.

Pulse el botdn Start Treatment (Iniciar tratamiento) situado en la esquina
superior derecha de la pantalla.

O NOTA: Al pulsarse el botén Start Treatment (Iniciar tratamiento), el nombre y

Ulthera, Inc.

el ID del paciente, y la pauta de tratamiento no podran cambiarse hasta que
el tratamiento actual no esté finalizado.
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7.3.3
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Seleccidn de un transductor

El Sistema Ulthera® tiene seis tipos de fransductores:

Tabla 7.5: Tipos de transductores

TRANSDUCTOR ESPECIFICACIONES
DS 10-15 Nivel de energia bajo y profundidad de enfoque de
' 1,5 mm.
Nivel de energia bajo, profundidad de enfoque de
DS 10-1.5N 1,5 mm, y un drea de contacto mds estrecha que la
del DS 10-1.5.
DS 7 — 3.0 Nivel de energia bajo y profundidad de enfoque de
' 3,0 mm.
Nivel de energia bajo, profundidad de enfoque de
DS 7 -3.0N 3.0 mm, y un drea de contacto mds estrecha que la
del DS 7 - 3.0.
DS 7 — 4.5 Nivel de energia intermedio y profundidad de enfo-
' que de 4,5 mm.
DS 4— 4.5 Nivel de energia alto y profundidad de enfoque de
4,5 mm.

1. Compruebe la fecha de fin de vida Ufil del transductor.

2. Abrala funda precintada.

3. Conecte el transductor al pieza de mano desliz&indolo al interior de la
pieza de mano hasta que la pestana se bloquee y enganche.

600

Figura 7.7: Conexion del transductor
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7.3.4
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Se oird un tono cuando el transductor haya quedado insertado
correctamente. El drea Treatment Guideline (Pauta de tratamiento) de la
pantalla DeepSEE® mostrard las regiones disponibles para el tratamiento con
el transductor insertado.

PRECAUCION: Si se muestra un mensaje de advertencia o precaucion, o el
mensaje "Transducer Not Connected" (Transductor no conectado),
desconecte y vuelva a conectar el transductor. Si el problema continda,
pdngase en contacto con su representante de Ulthera.

PRECAUCION: Si la pieza de mano o el transductor se caen o se rompen, 0
si una parte del sistema estd dafada, desconecte el sistema de la toma de la
fuente de alimentacion antes de tocar ninguna otra parte del equipo.
Inspeccione bien el equipo para descartar dafios externos antes de volver a
conectarlo. No use transductores ni piezas de mano dafiados.

Exploracion de la regidn que se va a tratar

1. Enlas regiones disponibles, pulse la region que se va a tratary se
resaltard en blanco, mostrando el numero de lineas que se han
administrado en el centro de la region.

La longitud de la linea de tratamiento y la energia se ajustardn con los
niveles apropiados para toda la sesion de tratamiento a menos que los
ajuste manualmente el usuario.

Facility Namo
Treating Clinician

3

0000 Lines 030J  25mm

Figura 7.8: Pantalla DeepSEE®

2. Confirme que la region que se va a tratar estd completamente limpia.
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3. Aplique una capa fina de gel de ulfrasonidos acuoso al drea de
tratamiento.

A Advertencia: Usar demasiado gel o muy poco gel bloqueara el contacto con
la piel y podria provocar acontecimientos adversos como los mencionados en
la seccion 2.5. No use otros lubricantes ni lociones porque dafaran el
transductor.

4. Cologue la ventana de tratamiento del tfransductor a ras con la piel del
paciente y pulse el botdn See (Ver) de la pieza de mano para empezar a
obtener imdgenes.

Aparece una imagen del tejido del paciente. La linea de tratamiento
verde de la imagen muestra la profundidad a la que se administrard el
tratamiento. Las marcas de confirmacion verdes de la regla muestran las
posiciones laterales en las que se situardn los puntos de coagulaciéon a lo
largo del plano horizontal. Por ejemplo, con la longitud ajustada en 25
mm, y una separaciéon de 1,5 mm (de centfro a centro), una linea de
tratamiento tendra 17 TCP.

5. Confirme que el contacto es dptimo entre el fransductor y la piel
comprobando que en la imagen no aparecen barras de interferencias
verticales oscuras.

A Advertencia: El contacto impropio podria causar acontecimientos adversos
como los mencionados en la Seccion 2.5.

La Figura 7.9 muestra la diferencia enfre imadgenes cuando el contacto es
optimo y deficiente.

Un contacto 6ptimo produce una Un contacto deficiente produce barras
imagen sin areas negras. verticales oscuras en la imagen del tejido.

Figura 7.9: Imdgenes segun el contacto del transductor con la piel

La figura 7.10 muestra la visualizacion de las capas dérmicas y subdérmicas
y la superficie del hueso.
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Visualizacion de las capas dérmicas y subdérmicas y del hueso que muestra que

un transductor mas superficial puede ser mas adecuado

Figura 7.10: Imagen de las capas dérmicas y la superficie del hueso

Si el fransductor se empuja, cae o golpea durante la exploracion, podria
detenerse para volver a calibrar su posicion antes de reanudar la
exploracion normal.

Administracion de lineas de tratamiento

1.

Pulse el botén See (Ver) de la pieza de mano cuando haya confirmado
un contacto correcto y el fransductor preparado para introducir el
estado Ready (Listo).

Cuando el sistema accede o sale del estado Ready (Listo), sonard un
tono y los botones de la pieza de mano se iluminardn. El estado Ready
(Listo) finaliza tras 40 segundos si no se pulsa el botdn Treat (Tratar), pero
puede volver a activarse volviendo a pulsar el botdn See (Ver).

Pulse un botdn Treat (Tratar) de la pieza de mano para empezar a
administrar lineas de tratamiento entre las guias de tratamiento del
transductor.

No mueva la mano y mantenga una presidon constante ligera desde el
transductor en la piel del paciente al administrar las lineas de
tratamiento.

El botén See (Ver) se iluminard brevemente durante el fratamiento; el
boton Treat (Tratar) no se iluminard mientras se aplica la energia. Sonard
un fono rdpidamente por cada TCP creado y la regla verde cambiard a
amarillo para indicar que se estd realizando el tratamiento. Puede subir o
bajar el volumen de los sonidos pulsando el botdn Tools (Herramientas).

Para administrar la siguiente linea de tratamiento en la misma region,
mueva en transductor 2-3 mm al tejido adyacente y pulse el boton Treat
(Tratar). Podria ser necesario usar varios pases del fransductor para
garantizar una separacion adecuada entre lineas conforme al recuento
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de lineas recomendadas

Si han transcurrido 40 segundos desde la administracion de la Ultima linea
de fratamiento, pulse el botdn See (Ver) de la pieza de mano de mano
para preparar el sistema y, a continuacion, vuelva a pulsar el botdon Treat
(Tratar)

Advertencia: Aplicar lineas sin el espaciado adecuado podria recalentar el
tejido y causar efectos adversos como los mencionados en la Seccion 2.5.

4. Cada aproximadamente cinco lineas de fratamiento, revise la imagen

para determinar si es necesario aplicar mas gel.
La ventana deberia cubrirse con una pelicula pequena de gel, bastante
cantfidad como para lograr un buen contacto.

Continue administrando las lineas de tratamiento hasta que termine el
nUumero recomendado para la region.

Para concluir la terapia en cualquier momento, pulse el botdn See (Ver)
de la pieza de mano o levante el fransductor de la piel del paciente.

o NOTA: En caso de emergencia, pulse el botén rojo de emergencia Stop

(Parar) del panel delantero de la unidad de control.

7. Para empezar el tratamiento en ofra regién, pulse en la regidén deseada.

La Ultima regidén tratada cambiard al color del fransductor que se utilizo,
y la regién seleccionada pasard a estado Active (Activo) (blanco).

Las anteriores regiones tratadas con otro transductor distinto al que esta
insertado en ese momento podrdn repasarse pulsado el botdn
apropiado del fransductor situado a la izquierda de la pantalla.

Cuando se fraten todas las regiones, pulse el botén End Treatment
(Finalizar tfratamiento) de la esquina inferior derecha de la pantalla
DeepSEE® y, a confinuacion, pulse ConfirmEnd (Confirmar finalizacion).

Advertencia: El boton End Treatment (Finalizar tratamiento) debe pulsarse al
final de cada procedimiento con el paciente para garantizar que el historial de
tratamiento de la sesion actual queda guardado.

Funciones accesorias

Medicién de distancias

Para medir una distancia en una imagen de ultrasonidos:

Pulse el icono Tools (Herramientas) en la pantalla DeepSEE®.
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Puse el icono Marker (Marcador) del menu Tools (Herramientas).
Aparecerd un marcador de punto de inicio cerca del centro de la
imagen.

Toque el marcador y arrdstrelo al punto de inicio para la medicion.

Levante el dedo de la pantalla cuando el marcador quede situado en el
punto de inicio.

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

Toque el marcador de punto de fin y arrdstrelo al punto de fin para la
medicion.

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

Para medir otra distancia, vuelva a pulsar el botén Marker (Marcador)
del menu Tools (Herramientas) y repita los pasos 3-5.

Cuando la obtencion de imdgenes se reinicia pulsando el boton See
(Ver) de la pieza de mano de mano o el botén Scan (Explorar) de la
pantallo DeepSEE® los marcadores de distancia desaparecen de la
imagen.

Anotaciones

Cuando el Sistema Ulthera® no esté obteniendo imdgenes, podrd anadir
comentarios en la imagen de ultrasonidos.

Para hacer una nota en imdgenes de ultrasonidos:

1.
2.

Pulse el icono Tools (Herramientas) en la pantallc DeepSEE® .

Puse el icono Text (Texto) del menu Tools (Herramientas).
Aparecerd un cuadro de texto junto al centro de la imagen y se
mostrard un teclado debajo de la imagen.

Si desea mover el cuadro de texto, pulselo y arrdstrelo con el dedo.
Use el teclado para infroducir sus comentarios.

Pulse Enter (Intro) en el teclado cuando termine de escribir el comentario
y el cuadro de texto esté en la posicion deseada.

Para repetir este procedimiento e infroducir otro comentario, vuelva a
pulsar el icono Text (Texto) y repita los pasos 3-5.

Se pueden anadir hasta dos anotaciones en una imagen. Después de
anadir dos anotaciones en una imagen, el botdn Text (Texto) servird para
eliminar las anotaciones anteriores.

Para guardar esta imagen con anotaciones, pulse el icono Tools
(Herramientas) y, a continuacion, pulse Save(Guardar).
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Base de datos de historiales

El Sistema Ulthera® tiene una base de datos exclusiva para almacenar cierto
numero de imagenes e informacion de historiales de tratamientos. Las
imdgenes se guardan cuando el usuario pulsa el botdn Save (Guardar) en la
pantalla DeepSEE® Los historiales de tratamiento se guardan
automdaticamente tras finalizar una sesion. La informacioén y las iméagenes
guardadas pueden buscarse o exportarse a otro dispositivo de
almacenamiento.

La base de datos se debe mantener exportando o eliminando
periddicamente las imagenes y los historiales de tfratamientos antiguos o sin
usar. El sistema estd disehado principalmente para el fratamiento de
pacientes, y aimacenar demasiados datos reduce su rendimiento y
productividad.

El nUmero maximo de imagenes que pueden guardarse es 100, y el nUmero
mdximo de historiales de fratamiento es de 200. Si se superan estos nUmeros,
se pedird al usuario que elimine historiales o iméagenes antes de continuar
con el fratamiento. Si se estd realizando un procedimiento y la base de
datos alcanza su limite, los historiales adicionales se guardardn, pero al
iniciar el préoximo tratamiento, se pedird al usuario que elimine iméagenes o
historiales de tratamiento de la base de datos.

BUsquedas en la base de datos:

1. Pulse la pestana Setup (Configuracion).

2. Pulse el botén Records (Historiales) para ver los historiales de tratamiento
guardados o pulse el botdn Images (Imdagenes) para ver las imagenes.

3. Cuando se muestren los datos o las imdgenes, podrd buscar por los
elementos visualizados en pantalla, guardarlos en su llave de acceso o
bien borrarlos.

o NOTA: Se recomienda guardar los historiales antes de eliminarlos o antes de
enviar el sistema para su reparacion en caso necesario.
Exportacion de datos:

1. Enla pantalla Setup (Configuracion), pulse el boténlmages (Imagenes)
para ver una lista de pacientes tratados, al igual que la que se muestra
en la figura 7.11:
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M Age Sidn Cnic
Catfry Wina, RN

Figura 7.11: Lista de historial de imdgenes del paciente

2. Pulse en el ID de un Patient (Paciente) para acceder a esa imagen
individual o pulse el boton Select All (Seleccionar todo) para acceder a
todas las imagenes almacenadas.

Q NOTA: Puede seleccionar varias imagenes pulsando en ellas una a una. Al

volver a pulsar en una imagen seleccionada se anula su seleccion. También
puede pulsar Deselect All (Deseleccionar todo) para anular la seleccion de
todas las imagenes.

3. Pulse el botdn Save (Guardar).

4. Sidesea conservar los datos en el sistema después de exportarlos a la
llave de acceso, pulse el botdn Close (Cerrar) para volver a la pantalla
Setup (Configuracion).

Los historiales de tratamiento se pueden exportar siguiendo los mismaos
pasos que para Records(Historiales).

Q NOTA: Por motivos de calidad y seguridad, el Sistema Ulthera® recopila

datos sobre el tratamiento de los pacientes y los almacena en el dispositivo.
Si un operario del dispositivo introduce el nombre de un paciente o el
identificador estatico de un paciente en la pantalla de interfaz del usuario del
dispositivo, se crea y se guarda una historia de paciente identificado. Es lo
gue se denomina Registro de exploracion y puede visualizarlo cualquiera que
encienda el dispositivo. Los datos que pueden introducirse en el Registro de
exploracién son el nombre y sexo del paciente, el médico, el nombre del
centro y los detalles del tratamiento administrado. A fin de proteger la
privacidad del paciente, Ulthera le recomienda borrar siempre los registros de
exploracién de su dispositivo antes de enviarlo a mantenimiento.
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Para borrar estos datos del dispositivo antes de enviarlo a mantenimiento,
siga los pasos siguientes:

Eliminacidén de datos:

1. Guarde los registros que desee borrar de la base de datos en un
dispositivo accesorio.
(Este paso no es necesario pero es muy aconsejable realizarlo).

2. Pulse el botdn Delete (Eliminar) para borrar un elemento o pulse el botdn
Select All (Seleccionar todo) y, a continuacion, el botdn Delete (Eliminar)
para borrar todos los elementos de la base de datos.

o NOTA: Si elimina uno 0 mas pacientes por error, pulse el botén Undelete
(Deshacer eliminacion) para restaurar los elementos.

3. Pulse el botdn Close (Cerrar) para volver a la pantalla Setup
(Configuracion).

Para recuperar elementos eliminados de la base de datos:

1. Pararecuperar uno o varios de los 50 Ultimos elementos eliminados, pulse
el boton Undelete (Deshacer eliminacion). (Se pueden recuperar hasta
los Ultimos 50 elementos eliminados).

2. Seleccione las imdagenes o los historiales que desea recuperar y pulse
Undelete (Deshacer eliminacion).
Los elementos seleccionados se restauran en la base de datos actual.

Ademds, a efectos de calidad y seguridad, el dispositivo crea y guarda un
“Registro de soporte” que contiene todos los pardmetros del dispositivo
recogidos durante las sesiones de tratamiento individuales. El Registro de
soporte se guarda en la memoria Compact Flash del dispositivo. Los datos
de pacientes incluidos en el Registro de soporte estdn cifrados y solo puede
descifrarlos y leerlos el personal de seguridad autorizado de Ulthera, Inc.
Ulthera Inc. solo descifra y visualiza los datos de los pacientes identificados
del Registro de soporte para investigar posibles acontecimientos adversos
notificados a Ulthera Inc. concernientes al uso del dispositivo.
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Solucién de problemas

Pantallas de advertencia

Las advertencias del sistema ofrecen informacidén e instrucciones para
resolver posibles problemas. Siga las instrucciones proporcionadas pero fijese
en las letras de cédigo mostradas en caso de que se necesite soporte
técnico. La figura 7.12 muestra un ejemplo de pantalla de advertencia.

Facsity Hama

Figura 7.12: Pantalla de advertencia

Advertencia: Estos cuadros de dialogo indican que se ha detectado un
problema. Consulte la seccién Mensajes del sistema para obtener mas
informacion.

Poca calidad de imagen

Para mejorar la calidad de la imagen:

1. Compruebe que el brillo de la pantalla es correcto para el transductor
conectado.

2. Compruebe la cantfidad de gel del transductor.

Si estos pasos no resuelven el problema, péngase en contacto con Ulthera,
Inc. o con el representante de su pais para solicitar asistencia.
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7.5.3

Apagado del sistema

1.

Antes de apagar el sistema, detenga cualquier proceso de obtencion de
imagenes y/o tratamiento que se esté realizando.

Desde la pantalla Setup (Configuracion), pulse el botén Shutdown
(Apagado).
Extraiga la llave de acceso al Sistema Ulthera® para evitar usos no
autorizados.

Deje el interruptor de alimentacion principal situado detrds de la unidad
de control en la posicion ON (Encendido); apdguelo solo cuando
desplace el sistema.
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Mensajes del sistema

El Sistema Ulthera® estd disenado con comprobaciones internas para
garantizar que todos los componentes del dispositivo funcionan
correctamente. Si se visualiza un mensaje de informacién durante su uso,
siga las instrucciones de la pantalla o consulte la siguiente informacion.

Estos mensaijes se clasifican como SENALES DE INFORMACION conforme a la
norma IEC 60601-1-8.

co-
DIGO
DE
IN-
FOR-
MA-
CION

MENSAJE MOSTRADO

DESCRIPCION

Cédigo B
Internal handpiece temperature is

too high (Temperatura interna de la
pieza de mano demasiado alta).

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

Si el problema continda, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o péngase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

La temperatura interna de la pieza
de mano es superior a su limite. Deje
que la pieza de mano se enfrie.

Codigo C
Hardware halted (Hardware dete-
nido)

Please restart the system.

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

Reinicie el sistema.

Si el problema continda, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o pdéngase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

El hardware se ha detenido por una
incidencia detectada en la unidad
de control.
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MENSAJE MOSTRADO

DESCRIPCION

Cédigo E
Communication halted (Comunica-
cion detenida).

Please restart the system.

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

Reinicie el sistema.

Si el problema continta, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o péngase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

La comunicacion se ha detenido
debido a un evento de inicializaciéon
detectado en la unidad de control.

Cédigo G
Hardware halted (Hardware dete-
nido)

Please restart the system.

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

Reinicie el sistema.

Si el problema continta, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o pongase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

El hardware se ha detenido por una
incidencia detectada en la unidad
de control.

Codigo H
Transducer motion not detected

(No se ha defectado movimiento
del fransductor).

Please remove and reinsert the
fransducer.

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

Retire y vuelva a insertar el tfransduc-
tor.

Si el problema continda, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o péngase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

No se ha detectado movimiento del
fransductor. Compruebe que el
fransductor estd correctamente
conectado ala pieza de mano
Asegurese siempre de pulsar Scan N
(Explorar No) antes de refirar el
fransductor. Refire y vuelva a insertar
el transductor.
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MENSAJE MOSTRADO

DESCRIPCION

Cddigo |
Communication halted (Comunica-
cion detenida).

Please restart the system.

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

Reinicie el sistema.

Si el problema continta, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o péngase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

La comunicacion se ha detenido
debido a un evento detectado en
la unidad de conftrol.

Cédigo J
Handpiece communication halted

(Comunicacién detenida con la
pieza de mano).

Please restart the system.

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

Reinicie el sistema.

Si el problema continda, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o pongase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

La comunicacion se ha detenido
debido a un evento detectado en
la unidad de conftrol.

Cddigo K
Software halted (Software deteni-
do).

Reinicie el sistema.
Please restart the system.

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

Si el problema continda, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o pdéngase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

El software se ha detenido debido a
un evento detectado en la unidad
de control.
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mation.

Por favor, compruebe la memoria
flash y continte.

Consulte el Manual del usuario para
obtener mds informacién.

cO- MENSAJE MOSTRADO DESCRIPCION
DIGO
DE
IN-
FOR-
MA-
CION
Cédigo L
Transducer out of lines (Transductor
fuera de las lineas).
Jl:leose replace fransducer and con- El recuento de lineas restantes del
inue. . .
L fransductor es cero. Retire y sustituya
See User's Manual for further infor- el fransductor.
mation.
Sustituya el transductor y continve.
Consulte el Manual del usuario para
obtener mds informacién.
Cdédigo M
Handpiece motion halted (Movi-
miento de la pieza de mano dete-
nido)
If the problem persists please see the Inspeccione la pieza de mano. ,
User’'s Manual for further information Compruebe que el fransductor esta
M or contact Ulthera Support correctamente conectado y blo-
) o ’ queado en la pieza de mano.
Si el problema continua, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o pongase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.
Codigo N
USB flash memory connectivity (Co-
nectividad de la memoria Flash USB) | Se ha defectado un problema con
. . la unidad de memoria flash USB
Please check flash drive and conti- .
conectada. Asegurese de que la
nue. . ,
unidad esta formateada correcto-
N See User's Manual for further infor- mente y tiene suficiente espacio

libre. No retire la unidad mientras el
sistema se esté comunicando con
ella.
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MENSAJE MOSTRADO

DESCRIPCION

Cédigo P
Hardware halted (Hardware dete-
nido)

Please restart the system.

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

Reinicie el sistema.

Si el problema continta, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o péngase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

El hardware se ha detenido por una
incidencia detectada en la unidad
de control.

Cddigo S
The red STOP button has been pres-

sed. (Se ha pulsado el botdn rojo
PARAR).

Please restart the system.

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

Reinicie el sistema.

Si el problema continda, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o pongase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

Se ha pulsado el botdn rojo Stop
(Parar).

Cédigo T
Internal fransducer temperature is

foo high (La temperatura interna del
fransductor es demasiado alta).

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

Si el problema continda, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacién o péngase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

La temperatura interna del fransduc-
tor es superior a su limite. Deje que el
tfransductor se enfrie o use otro
fransductor.

Ulthera, Inc.
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co- MENSAJE MOSTRADO DESCRIPCION
DIGO
DE
IN-
FOR-
MA-
CION
Cédigo U
Control unit temperature too high
(La temperatura de la unidad de
confrol es demasiado alta). La temperatura interna de la unidad
If the problem persists please see the | de control es superior a su limite.
U User's Manual for further information | Deje que la unidad de control se

or contact Ulthera Support.

Si el problema continta, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacion o péngase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

enfrie. Asegure una ventilaciéon
adecuada.
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Please contact your local represen-
tative for further assistance.

Sustituya el transductor y continve.

Pongase en contacto con su repre-
sentante local para obtener mds
ayuda.

cO- MENSAJE MOSTRADO DESCRIPCION
DIGO
DE
IN-
FOR-
MA-
CION
Cédigo V
Transducer energy delivery halted
(Se ha detenido el suministro de
energia del tfransductor) .
Tap Scan Y fo resume scanning .Se ha deTeF:Ton una potfencia ref!e—
jada excesiva. Si el problema conti-
. nUa, pruebe con ofro fransductory
lLfJThre, %ok?:errr ff?'srishplﬁr?fsi;eiifhne pdngase en contacto con el servicio
Vv :e sm @ tLliJ(IJThOr US c© HO allon 1 ye asistencia técnica de Ulthera.
orconfac era support. Use el transductor Unicamente con-
Pulse Scan Y (Explorar Si) para forme a las instrucciones proporcio-
reanudar la exploracion. nadas. Pulse Scan Y (Explorar Y) para
Si el problema continta, consulte el |r€anudar la exploracion.
Manual del usuario para obtener
mds informacion o péngase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.
Codigo W
(Unauthorized transducer) Tansduc-
for no autorizado.
Please replace the fransducer and
continue. El fransductor conectado no es un
W fransductor autorizado. Pongase en

contacto con su representante local
para obtener mds ayuda.
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or contact Ulthera Support.

Retire y vuelva a insertar el transduc-
tor.

Si el problema continta, consulte el
Manual del usuario para obtener
mds informacion o péngase en
contacto con el servicio de asisten-
cia técnica de Ulthera.

co- MENSAJE MOSTRADO DESCRIPCION
DIGO
DE
IN-

FOR-

MA-

CION
Cddigo X
Transducer cannot be read (No es
posible realizar la lectura del tfrans-
ductor).
Please remove and reinsert the
fransducer. No es posible realizar la lectura del
If the problem persists please see the | transductor. Retire y vuelva a insertar

X User’'s Manual for further information | el transductor. Compruebe que el

drea de contacto del transductor
estda limpia.

Ulthera, Inc.




9.1

9.2

Ulthera, Inc.

Limpieza y mantenimiento

Limpieza del transductor y de la pieza de mano

o NOTA: Los transductores se empaquetan y envian no estériles y listos para
usar.

Como el tfransductor estard en contacto con la piel del paciente, la
prdctica de limpieza estdndar y desinfeccion de bajo nivel de los
fransductores entre los pacientes es limpiar el fransductor con suavidad,
pero de forma minuciosa, con un algoddn con alcohol isopropilico al 70 %
durante 1 minuto como minimo. Si se desea, se puede utilizar una toallita
Cavicide™, seguida de la limpieza con alcohol isopropilico al 70 % para una
mayor desinfeccion. También se puede utilizar un algoddn con alcohol
isopropilico al 70 % para limpiar cuidadosamente la pieza de mano y el
cable. No sumerja los transductores ni la pieza de mano. Coloque el
transductor en su embalaje original entre uso y uso.

Advertencia: Use Unicamente este procedimiento para la limpieza. No use
acetona ni otros disolventes, ya que pueden dafiar el transductor.

Limpieza de la unidad de control y el carro

La unidad de conftrol y el carro pueden limpiarse utilizando toallitas sin
pelusa y bastoncillos con punta de algoddn humedecidos con alcohol
isopropilico al 70%. Las superficies exteriores deben limpiarse
minuciosamente con toallitas y algoddn durante aproximadamente 1
minuto (pantalla tactil y alfombrilla de la superficie de trabajo) y como
maximo 3 minutos (consola y carro), prestando especial atencién a las areas
dificiles de limpiar (por ejemplo, tornillos, costuras, dreas retraidas, superficie
bajo la alfombrilla, soporte de la pieza de mano, cajén del fransductor,
etc.).

Si se observa suciedad en las toallitas/los algodones, deberdn utilizarse
toallitas adicionales.

Pongase en contacto con el servicio de asistencia de Ulthera para obtener
repuestos para las alfombrillas de las superficies de frabajo.
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9.3 Mantenimiento general del sistema

Para garantizar el mejor rendimiento posible, manipule el equipo con
cuidado siguiendo estas directrices:

1.

10.

11
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Inspeccione la pieza de mano y los conectores periddicamente para
descartar problemas.

Apague el sistema antes de cambiar los fransductores para garantizar la
identificacion correcta de los transductores y para prolongar la vida Util
del sistema.

No deje caer la pieza de mano ni los transductores al suelo ni sobre otras
superficies duras. De lo contrario, se podrian causar danos irreparables.

No doble ni tire de los cables de la pieza de mano. Podria danar los
cables y las conexiones internas.

Use Unicamente gel de ultrasonidos acuoso. Otros lubricantes o lociones,
en concreto aceite mineral, podrian acabar por danar los transductores
o cables.

No use alfombrillas de amortiguacion acustica ni ningun ofro objeto entre
el fransductor y el paciente.

Aplique el gel de ultrasonidos solo en el drea que se va a fratar y limpie
los restos presentes en el fransductor después de finalizar el tratamiento.
Evite aplicar gel en la pieza de mano o la unidad de control.

Los fransductores se deben limpiar entre cada uso. Consulte la
informacion del procedimiento de limpieza incluida justo antes de esta
subseccion.

Mantenga los transductores nuevos en las fundas precintadas hasta que
estén listos para usarse.

Procure almacenar los fransductores en un lugar seguro para evitar
danos entfre cada uso.

. Al refirar o insertar los transductores, no agarre la pieza de mano de

forma que puedan danarse el cable o la proteccidon contra tirones.

PRECAUCION: Compruebe siempre la fecha de caducidad del transductor
antes de usarlo. Los transductores que alcanzan el fin de su vida atil no
deben usarse.

Ulthera, Inc.
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Informacion para pedidos

Pongase en contacto con Ulthera, Inc. o el representante de su pais para
solicitar fransductores, accesorios o cualquier otro componente para su

sistema.

DESCRIPCION

CATALOGO/ NUMERO
DE PEDIDO

Ulthera® Unidad de conftrol (PRIME) UC-1
Ulthera® DeepSEE® Pieza de mano UH-2
Ulthera® DeepSEE® Transductor DS 7-3.0 UT-1
Ulthera® DeepSEE® Transductor DS 7-3.0N UT-TN
Ulthera® DeepSEE® Transductor DS 4-4.5 UT-2
Ulthera® DeepSEE® Transductor DS 7-4.5 UT-3
Ulthera® DeepSEE® Transductor DS 10-1.5 UT-4
Ulthera® DeepSEE® Transductor DS 10-1.5N UT-4N
Liave de acceso al Sistema Ulthera® UK-1
Carro del Sistema Ulthera® UR-1
(Opcional) Funda del Sistema Ulthera® US-1
(Optional) Ulthera® Alfombrilla de la superficie de UP-1

trabajo
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Normas de seguridad y clasificaciones
reglamentarias

Clasificacion de productos de la FDA 21 CFR § 878.45%90. Producto sanitario
de clase Il en EE.UU.

Pieza aplicada de tipo B, sin clasificacion AP/APG. CISPR 11 Grupo 1 Clase
A

Proteccion contra humedad: IPx0 (“Equipo ordinario”) para la unidad de
control; IPx1 para la pieza de mano y el fransductor acoplado.

Modo de funcionamiento: Continuo.

Los materiales en contacto con el paciente cumplen la norma ISO 10993-1

ISO 13485 Norma de control de calidad

ISO 14971 Producto sanitario — Aplicacion de la gestion de riesgos a los pro-
ductos sanitarios

ISO 14155 Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Bue-
nas practicas clinicas.

ISO 15223 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etique-
tado y la informacién a suministrar.

ISO 20417 Informacion proporcionada por el fabricante de los productos
sanitarios

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 Equipos electromédicos, parte 1: Requi-
sitos generales para la seguridad bdsica y el rendimiento esencial.

BS EN 60601-1:2006+A2:2021 Equipos electromédicos, Parte 1: Requisitos ge-
nerales para la seguridad bdsica y el rendimiento esencial.

CAN/CSA C22.2 N°. 60601-1:14 + A2:22 (R2022) (CONSOLIDADA) Equipos
electromédicos, Parte 1: Requisitos generales para la seguridad bdsica y el
rendimiento esencial.

I[EC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 Equipos electromédicos, Parte 1: Requi-
sitos generales para la seguridad bdsica y el rendimiento esencial.

I[EC 60601-1-2:2014/A1:2020: Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos

y ensayos. CISPR 11 clase A, Grupo 1.

Ulthera, Inc.




Ulthera, Inc.

CAN/CSA C22.2 N°. 60601-1-6:11(R2021) EDICION CONSOLIDADA Norma
colateral: Usabilidad

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD?2:2020 CSV Norma colateral: Usabili-
dad

IEC 60601-2-37:2007/AMD1:2015 Requisitos particulares para la seguridad
bdsica y caracteristicas de funcionamiento esencial de los equipos médi-
cos de diagndstico y monitorizacion por ultrasonidos

IEC 60601-2-62:2013 Requisitos particulares para la seguridad bdsica y ca-
racteristicas de funcionamiento esencial de los equipos de ultrasonido te-
rapéutico de alta intensidad (HITU)

IEC 62304: 2006/A1: EN 2015 Software de dispositivos médicos. Procesos del
ciclo de vida del software.

ANSI/AAMI/IEC 62366-1:2015 (R2021)+AMD1:2020 Productos sanitarios. Parte
1: Aplicacién de la ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios + En-
mienda 1

CAN/CSA-IEC 62366-1:15 (R2020) + A1:21 (CONSOLIDADA) Productos sanita-
rios - Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos sani-
tarios

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 CSV VERSION CONSOLIDADA Equipos elec-
tromédicos, Parte 1: Aplicacién de la ingenieria de usabilidad a los produc-
tos sanitarios
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