g D!SPOS!UU,\; o 0 8 O 9
Mistonis b oot
Grstersitn b Feos
%, Lorisirn o nstiitioti

22 ENE 2015
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1226/14-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIREX MEDICA S.A.
solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N° PM-1168-37, denominado: Sistema de Ultrasonido, marca Uithera Inc,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N° PM-1168-37, denominado: Sistema de Ultrasonido, marca Ulthera
Inc.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1168-37.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de

Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
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autenticada de la presente Disposicién, girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1226/14-7

DISPOSICION No

- 80—

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclopal
A NM.AT.
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PROYECTO DE ROTULO
Sistema de Ultrasonido
Ulthera® System

Fabricante: Ulthera Inc. 1840 South Stapley Drive - Suite 200 - Mesa, AZ 85204,
Estados Unidos.

Importador: SIREX MEDICA S.A. Libertad N2 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos Aires.

Ulthera® System

Numero de Serie: xxxxxx

Fecha de Fabricaciéon: mm/aaaa

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Bicingeniero jose Bibiloni - MN 5265

Autorizado por la ANMAT PM 1168-37

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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V4 Equipamiento Médico

Direccién: Cérdoba 1367 - Piso 13, C1055AAD Bs.
Tel: (54-11) 4816-4585 vy Lineas Rotativas.-
Fax: (54-11) 4816-4422 - E-Mail: medicina@sirex.com

Instrucciones de uso Internet: http://www.Ssirex.com
Sistema de Ultrasonido

Ulthera® System

1.- Fabricante: Ulthera Inc. 1840 South Stapley Drive — Suite 200 — Mesa, AZ 85204,
Estados Unidos.

1.1.- Importador: SIREX MEDICA S.A. Libertad N° 836 P.B. Of 11, Ciudad de Buenos
Aires.

2.- Informacion e ldentificacion del Producto:

Ulthera® System
Sistema de Ultrasonido

2.1, Descripcion del sistema

El Sisterna Ulthera integra las capacidades de toma de imagenes por ultrasonido y de
terapia de ultrasonido.

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

La funcion de terapia dirige ondas aclsticas al area de tratamiento. Esta energia acdstica
calienta el tejido como resultado de pérdidas por friccién durante la absorcion de energia,
produciendo puntos discretos de coagulacion.

2.2. Componentes y funciones del sistema

El Sistema Ulthera consiste de tres componentes principales: la unidad de control con
pantalla tActil integrada, el aplicador manual con cable, y los transductores
intercambiables (vea la Figura 3.1).
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Figura 3.1 Componentes principales del Sistema Ulthera®: unidad de control (arriba),
Aplicador manual (abajo derecha), Transductor de imagen/tratamiento (abajo izquierda)
que se inserta en el receptaculo del aplicador manual.

2.2.1. Unidad de contro!

La unidad de control es el centro de informacién para uso en escritorio que forma parte
del Sistema Ulthera. Incluye el monitor de pantalla tactil con Interfaz grafica de usuario
(GUI por sus siglas en inglés) que permite que el usuario interactiie con el aparato. Esta
pantalla establece y muestra las condiciones operativas, incluyendo el estado de
activacién del equipo, parametros de tratamiento, mensajes del sistema e imagenes de
ultrasonido.

La Figura 3.2 ilustra las caracteristicas fisicas de la unidad de control, tal como los varios
puertos de conector y controles de alimentacion.
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Figura 3.2 Vista frontal de la Unidad de Control (izquierda) y vista posterior (derecha).

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

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

ITEM DESCRIPCION
Receptaculo conector para) Toma para enchufar el cable del aplicador manual
1 | aplicador manual
Puertos USB (dos) Para unidad opcional de almacenamiento
2 removible USB
3 Parada de emergencia Al presionar se detiene la operacion del sistema
Botdn On / Off Presionar momentaneamente para encender el
sistema
a Presionar momentaneamente para apagar el
sistema
Presione y mantenga presionado para forzar el
cierre del sistema
Puerto USB del panel Para la Llave de acceso del usuario al Sistema]
5 | posterior Ulthera
Interruptor principal  de Suministra potencia al sistema. Deje en I3 :
6 | encendido /\ posicién de On simbolo *|” presionado) /
. 5
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Receptaculo para el cable
de poder Internet: http://www.sirex.com

Toma para enchufar el cable de poder

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

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

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

2.2.2. Aplicador manual

El aplicador manual es una manija con un receptaculo integrado para insertar un
transductor en un extremo, y un cable eléctrico para conectarlo al sistema de contral, en
el otro extremo. El aplicador manual tiene dos tipos de botones: uno para toma de
imagenes (SEE) y el otro para proporcionar la terapia (TREAT). La Figura 3.3 muestra el

aplicador manual con el transductor . . . )
P insertado, en vistas superior y lateral. La Figura 3.3

. aplicador manual, incluyendo una que lo muestra conectado a un
presenta dos vistas del

transductor de Imagen/Tratamiento. La Tabla 3.2 es una descripcion de los varios
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Figura 3.3 Aplicador manual con transductor insertado, vistas superior y lateral.
Tabla 3.2 Descripcién del Aplicador manual y el Transductor.

iTEM DESCRIPCION

1 |Botén SEE Activa €l estado de IMAGING (“toma de iméagenes”), si es
que no esta ya en ese estado

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

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

2 |Boton TREAT Activa e! estado de TREATING (“tratamiento™)

3 [Pestillc Asegura el transductor en el aplicador manual
Transductor Transductor para toma de imagenes o para tratamiento
Aliviador de [Conecta el Aplicador manual a la Unidad de control

presion en el cable

2.2.3. Transductores

La Figura 3.4 muestra un transductor para toma de imagenes o tratamiento.

El transductor puede efectuar esas dos funciones sobre una region de tejido de hasta 25
mm de largo, y puede tomar imagenes a una profundidad de hasta 8 milimetros. El
tratamiento tiene lugar a lo largo de una linea menor o igual que la longitud activa del
transductor, la cual es indicada por guias a los lados de! transductor, como se describe en

la Tabla 3.3. Una .
linea de tratamie n el modo de terapia, rafagas de energia sénica creay
acOv
i h00 J
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secuencia lineal de puntos de

coagulacién térmica (TCPS) Internet: http://www.sirex.com

individuales y discretos. Una

etiqueta sobre el transductor indica el tipo de transductor, la fecha de expiracion e
informacién adicional.
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Figura 3.4 Transductor para toma de imagenes o tratamiento, separado de! aplicador
manual (vea la Tabla 3.3)
Tabla 3.3 Descripcién del transductor

ITEM
1 |Etiqueta

DESCRIPCION
Tipo de transductor y otra informacion

Marcadores que denotan la maxima longitud de
la linea de tratamiento y el centro de la linea de
tratamiento (centro del transductor)

2 |Guias para tratamiento

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

Tabla 3.4 Tipos de transductores

W P N

11PO DE FRECUENCIA | PROFUNDIDAD | PROFUNDIDAD | | (o o
TRANSDUCTOR TRATADI\EIENTO TRAT:I&lENTO Dlﬁ'lzgglﬁE%E ESCANEO
DS 7-3.0 7 MHz 3,0 mm 0-8mm 25 mm
DS 7-3.0N 7 MHz 3,0 mm 0-8mm 14 mm
DS 4-45 4 MHz 4,5 mm 0-8mm 25 mm
DS 7-4.5 7 MHz 4,5 mm 0-8mm 25 mm
DS 10-15 10 MHz 1,5 mm 0-8mm 25 mm
DS 10-1.5N /fo rﬁ@ 1,5 mm 0-8mm 14 mm .
o\‘o N /
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2.2.4. Accesorios esenciales
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Otros componentes esenciales

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

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

3.- Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del
producto.

3.1- Armar para el uso por primera vez
Desempacar

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

3.2. Ambiente fisico

El sistema podria ser colocado sobre un carrito 0 un mostrador con la profundidad
necesaria para acomodar la unidad de control, aplicador manual y cable de poder que se
proporcionan. Se recomienda un carrito para ofrecer movilidad maxima para el usuario
cuando trate al paciente y para proporcionar un sitio seguro para el aplicador manual. El
peso y dimensiones del sistema se presentan en el Manual de informacion técnica —
Especificaciones del Sistema Ulthera.

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

3.2.2. Ambiente electromagnético (vea la Guia EMC detallada en la Seccidén 3 del
Manual de Informacién Técnica).

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

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

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

CO-° Jost /BlBiLoNI
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Precaucion: la interferencia
electromagnética (EMI) de otros Internet: http://www.sirex.com

sistemas  electrénicos podria

causar la degradacién de la imagen de ultrasonido. El Sistema Uthera ha sido disefiado
para cumplir con los estandares IEC60601-1-2 de compatibilidad electromagnética; sin
embargo, algunos equipos de computacién involuntariamente emiten fuertes sefiales de
interferencia en RF. Los aparatos portatiles de comunicacion por RF también podrian
afectar a Ulthera. Si la calidad de la imagen es degradada debido a la EMI, podria ser
necesario reubicar o reconfigurar el sistema.

3.3 Requerimientos eléctricos

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

3.4 Uso y cuidado del equipo

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

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

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

El Sistema Ulthera no tiene componentes que puedan ser mantenidos por el usuario. No
intente abrir la unidad de control ni los transductores.

Si necesita servicio técnico pongase en contacto con Ulthera, Inc.

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

4.- Guias para tratamiento

El Sistema Ulthera estd pre programado con guias para tratamiento que han sido
establecidas en pruebas clinicas. La tabla e imagenes que se presentan a continuacion
muestran los detalles de estas guias segin se presentan en la pantalla del sistema. Estan
disponibles tres guias de tratamiento pre programado:

Ultherapy Face (800)

Proporciona una guia con conteos recomendados y especificos de lineas para tratar
adecuadamente el rostro con 80@3

Ultherapy Face (5.0 PLUS)

JOS IBILONI
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Proporciona una guia con conteos
recomendados y especificos de Internet: httD://www.;;irex.com
lineas para tratar adecuadamente

el rostro con la guia 5.0 PLUS.

Regiones generales (Rostro)

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

4.1- Niveles de energia para tratamiento

Cada transductor esta programadc con un conjunto de niveles de energia. La Tabla 6.1
describe los niveles de energia disponibles para cada transductor.

Tabla 6.1 Niveles de energia del transductor

TRANSDUCTOR | NIVELES DE ENERGIA [J]
DS 4-45 1,20 | 1,00 ;'"4'0‘,90' . 0,75
DS7-45 1,05 | 0,90 | 0,75 | 0,66
DS7-3.0 045 | 035 | 030 | 0,25
DS 7 - 3.0N 045 | 035 | 0,30 | 0,25
DS 10-1.5 025 | 020 | 018 || 0,15
DS10-15N | 025 | 020 | 018 | 015

Nota: La columna sefialada en la tabla anterior muestra el valor de energia predefinido
para las guias que se hallan a continuacién. El usuario tiene la capacidad de ajustar esos
parametros de energia en un nivel hacia abajo 0 dos hacia arriba, usando el control de
Energia descrito en la seccion 7.1.1. Si se lo modifica, el sistema retendra el parametro en
todas las regiones, para ese transductor en particular y durante la sesion de tratamiento.

Nota: Si se retira y se vuelve a insertar el transductor durante una sesién de tratamiento,
eso causa que el transductor vuelva al dltimo parametro de energia usado, no al
predefinido para la guia.

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

Nota: La ilustracion subsiguiente contiene el plan de tratamiento; incluye los transductores
usados, el nUmero de lineas aplicadas y las areas de colocacion de lineas que han sido
estudiadas para tratamientos en el cuello. Esta es una descripcion representativa de la
guia de seguridad. La representacion grafica de estas regiones todavia no se halla
disponible en el software. Para hacer que el software registre las lineas tratadas en esta

7.1.3. og onl
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Figura 6.1: Guia de seguridad para el tratamiento del cuello.
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4.2, Guia de tratamiento Internet: http://www.sirex.com
Ultherapy Face (800) para el
rostro
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Ultherapy Face (5.0 PLUS) para
el rostro
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5.- Operacién del Sistema
Internet: http://www.sirex.com

5.1.- Interfaz del usuario

La pantalla principal en el monitor del Sistema Uithera tiene tres pestafias ubicadas en la
esquina superior derecha: DeepSEE, Patient Info, y Setup. La pestafia DeepSEE (ver en
profundidad) muestra los controles para toma de imagenes y tratamiento de los tejidos
suaves. La pestaiia Patient Info (informacién del paciente) muestra informacion y
herramientas para empezar un tratamiento y para establecer el registro de un paciente. La
pestafia Setup (fijar parametros) le permite recuperar informacion sobre el tratamiento del
paciente y cambiar los parametros del sistema.

7.1.1. La pantalla DeepSee

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

Ukhosa Chnic
Teoating Chmcian

T Tasma

Figura 7.1 Pantalla DeepSEE
@ Controles de toma de imagen
@ Barra inicial

@ Controles de tratamiento /
Tabla 7.1 Elementos de la pantalla DeepSEE
! ITEM A\ 0 FUNCION ol
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Imagen ultrasénica Internet: http://www.sirex.com
CONTR Muestra una imagen_ultrasdnica de los tejidos que se estan
OL DE Botdn para El icono circular a la derecha del indicador de profundidad
T%"é“-\ escanear inicia o detiene el escaneo (es decir, la toma de imagen).
IMAGE icono de sol Incrementa la brillantez de la imagen
N . grande ultrasonica durante el escaneo.
Controles de brillo = —— - .
Icono de sol Disminuye la brillantez de la imagen
pequefio ultrasonica durante el escaneo.
Herramienta Muestra el menu Tools (herramientas) (vea la Figura 7.2).
Nombre del paciente - . . e
e identificacién Muestra el nombre e informacién de identificacion.
B Cantidad total de Numero de lineas que han sido aplicadas durante esta sesién
R lineas ‘de tratamiento.
R Cantidad actual de Numero de lineas aplicadas. Esta cgntldat_:l de lineas puegle
lineas ser borrada tocando el botén Reset inmediatamente debajo
de la cantidad de lineas
I Cantidad de lineas Ei nimero de lineas recomendado para la region
N recomendada seleccionada.
' Informacién del ) ) Tipo de transductor. .
Numero de lineas de tratamiento restantes/capacidad total de
transductor . )
lineas de tratamiento del transductor.
Enerala La energia por TCP (puntos de coagulacion térmica) que se
9 aplica. Podria ser modificada con los botones a continuacion.
Londitud La longitud de la linea de tratamiento que se esta aplicando.
9 Podria ser modificada con los botones a continuacion.
C Tinos de Para propésitos de planificacion, al conmutar estos botones
8] transp ductores se presenta informacidn relacionada con la regidn del
N tratamiento en el grafico facial, o a su vez se presenta la
T Una regidn disponible se presenta semi-luminada y contiene
R la cantidad recomendad de lineas para esa regidn. EI nimero
8] - . en el centro representa la cantidad recomendada de lineas
L Grafico facial para esa region.
E .o : Una regidn seleccionada se presenta en blanco y esta
S inggcgari?gt;ad%aé e defineada con el color del transductor que se usa. La cantidad
Eaé regiones de de Ifneas en el centro representa el conteo actual de lineas
D tratamiento. _ para esa region. _
E na region tratada se muestra con un color séfido del
L uctor que se usd en esa regidn con el total de lineas
aplicadas para ia regidn que se representa.

o
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T
R Una regidn deshabilitada es transparente con un borde gris

A claro. Las regiones deshabilitadas no pueden ser sefeccionadas.
T

A

M

| i . - . . . , .
E Regézr;?;de Despliega una lista de regiones segtn lo definido por el usuario.
N

T

8]

Terminar tratamiento: Toque End Treatment seguido de Confirm End para terminar la
sesion de tratamiento.

5.1.2. Menu Tools (Herramientas)

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

i H won Utthera Cinic

[HE]

1ve Regors
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Tabla 7.2 Herramientas Internet: http://www.sirex.com

ITEM FUNCION
1 Botones de Aumenta o disminuye el volumen del sistema.
volumen
El botén con marcas de corte muestra o quital
Linea de la linea verde de tratamiento que se presenta
Botones Image tratamiento  fen la imagen
2 |imagen) de ultrasonido.
Save El botdn Save (Guardar) guarda la imagen
(Guardar) actual.
Medida Permite establecer marcas para medir las
Botones Marker distancias dentro de una imagen escaneada.
3
(marcador) rext (texto) ! botén Text muestra un teclado para
guardar notas sobre una imagen.

5.1.3. Regiones de usuario

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

Ulthera Clirc

KA Pl et ik o
Y JoSH I EEONE ST T

IFdaefiai
1L stz SEsny

L Wjaisieir Srdmr
Mid Brow

—
R Lateral Brow

FIWEDEREDW]

115 AM

Figura 7.3 Regiones de usuario /

La lista de Regiones de Usuasip muestra regiones creadas por el usuario. La codificacion
por colores de estas regiones sigue la misma convencién que en los graficos de la region
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facial.
. Internet: http://www.sirex.com
Tabla 7.3 Botones de accion en las

Regiones de Usuario
iTEM FUNCION

1 Borrar regibn  [Permite borrar una region de la lista

2 Ahadir regiébn  [Permite afiadir una nueva region.

Regiones

s NMuelve a la presentacion grafica de las regiones faciales.
taciales p acion grafica o] ales

5.2. Instrucciones operativas

5.2.1. Activar la unidad de control:

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

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

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

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

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

El Sistema Ulthera opera solo con la Llave autorizada para acceso del usuario.
5. Presione el botén verde On/Off en la parte frontal de la unidad de control.

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

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

5.2.2. Establecer el registro de tratamiento:

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

oL ON
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Ulthera Chric ) B )
Treating Chmcian VFehentinlo Setup
s W T E - : . . A R

| Patient Name

Start Treatment

| Hatent L

|
Cleycran

{reatment
Seftings’

Backspace

T e
Figura 7.4 Pantalla de informacién del paciente

2. Use el teclado tactil para ingresar el nombre del paciente, la identificacién del
paciente, y el nombre del personal clinico que ejecutara el tratamiento.

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

4. tlija la guia de tratamiento deseada en la lista ubicada sobre el teciado tactil.

Las guias de tratamiento presentan pardmetros de tratamiento recomendados para las
regiones de tratamiento. Estos pardmetros estdn basados en los resuitados de pruebas
clinicas los cuales determinaron parametros seguros para cada regién de tratamiento.

5. Toque en el botdn Start Treatment (Iniciar tratamiento) ubicado en la esquina superior
derecha de la pantalla.

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

5.2.3. Seleccionar un transductor:

- pipiON
El Sistema Ulthera tiene seis tigt transductores: -‘;32%0 EDICO

\/ o\0 gToR[TECMTO
Tabla 7.4 Tipos de transductordgs 89555 PIRECTE

%

et


mailto:medicina@sirex.com
http://www.sirex.com

4
'j ESunIiszufiénMioEgc!cEi O 8 O 9

Direccién: Cdrdoba 1367 - Piso 13, C1655AAD

Tel: (54-11) 4816-4585 y Lineas Rotativas.-

Fax: (54-11) 4816-4422 - E-Mail: medicina@sirex.com

Internet: http://www.sirex.com

TRANSDUCTOR eprrirmicacinnce

DS 10-15 Nivel de energia bajo y profundidad focal de 1.5 mm.

DS 10 — 1.5N I§Iivel de energia baj’o, profundidad focal de 1.5 mm, y un
area de contacto mas estrecha que de DS 10 - 1.5.

DS 7-3.0 Nivel de energia bajo y profundidad focal de 3.0 mm.

NS 7 — 3.0N I>Iive| de energia baj’o, profundidad focal de 3.0 mm, y un

rea de contacto mas estrecha que de DS 7 — 3.0.
DS 7-45 Nivel de energia intermedio y profundidad focal de 4.5 mm.
DS4-45 Nivel de energia alto y profundidad focal de 4.5 mm.

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

3. Conecte el transductor al aplicador manual deslizandc el transductor en el aplicador
hasta gue el pestillo pasivo se asegure en su sitio.

Figura 7.5 Conexion del transductor

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

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

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

5.2.4. Escanear la regién que va a ser tratada /

1. En la pantalla de regioneg\disporible8, toque la region que va a ser tratada, y

entonces se iluminara en blar\l' Vy"o A el nimero de lineas que han sido aplicadas
°

-

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

ul{[]é'[é Ulthera Clinie

|
‘ Ready 45 1
|

Figura 7.6 Pantalla DeepSEE
2. Asegure que la region a ser tratada haya sido cuidadosamente limpiada.
3. Aplique una capa fina de gel ultrasénico acuoso en la ventana del transductor.

Advertencia: Demasiado gel o muy poco, obstruiran el contacto con la piel. No use otros
lubricantes ni lociones porque podrian dafiar al transductor.

4. Coloque la ventana de tratamiento del transductor al ras con la piel del paciente y
presione el botdn See del aplicador manual para empezar a tomar la imagen.

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

5. Verifique que haya suficiente acoplamiento entre el transductor y la piel, asegurandose
de que no haya barras verticales oscuras por defecto de la imagen. e

La Figura 7.7 muestra la diferencia entre imagenes cuando el acoplamiento es bueno y

cuando es malo. JO IBILONI

INGI_HOMEDICO
DIRECTOR TECNICO



mailto:medicina@sirex.com
http://www.sirex.com

V4 SIREX MEDICA 0809

VA Equipamiento Médico

Direccidn: Cérdoba 1367 - Piso 13, C1055AAD Bs.
Tel: (54-11) 4816-4585 vy Lineas Rotativas.-
Fax: (54-11) 4816-4422 - E-Mail: medicina@sirex.com

Internet: http://www.sirex.com

Un ccoplamiento bueno produce
Una imagen sin racs osoures Un acoplamizntce male produce barras
varficdles oscuros an o imagen del
tejics.

Figura 7.7 Imagenes afectadas por el acoplamiento del transductor a la piel

Si el transductor se mueve, se cae 0 se sacude mientras se escanea, podria tomar un
tiempo para recalibrar su posicién antes de volver al escaneo normal.

5.2.5. Aplicacion de lineas de tratamiento:

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

Cuando el sistema ingresa al estado de Ready o sale del mismo, se oye un tono vy los
hotones del aplicador manual se encienden. El estado Ready termina después de 40
segundos si no se presiona el botdn Treat, pero puede ser reactivado presionando
nuevamente el botén See.

2. Presione el botdn Treat en el aplicador manual para empezar a aplicar las lineas de
tratamiento entre las guias de tratamiento en el transductor.

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

El boton See se encenderd momentaneamente durante el tratamiento; el boton Treat no
se encendera mientras se esta aplicando energia. Un tonc sonara rapidamente por cada
TCP creado y la regla verde cambiara a amarilla para indicar que el tratamiento esta
ocurriendo. Se puede ajustar el volumen de los sonidos tocando en el botén Tools y
modificAndolo, sea aumentando o disminuyendo.

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

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

4. Despues de aproximadamente cinco lineas de tratamiento, compruebe visuaimente la
ventana del transductor para determinar si es necesario aplicar mas gel. ( ’

Una pequefia capa de gel deberia cubrir la ventana, suficientemente adecuada para
conseguir un buen acoplamiento.
\de tigtamiento hasta que complete ejgggnersiretdmendado

B0 =00 ING. BIOMEDICO
gD DIRECTOR TEC
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6. Para terminar la terapia en

cualquier momento, presione el botén See en el apllcador manual o levante el transductor
de la piel del paciente.

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

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

La region tratada previamente cambiara al color del transductor que fue usado, y la region
seleccionada se volvera Activa (bianca).

8. Las regiones de tratamiento previo tratadas con un transductor diferente del que
actualmente se halla insertado, podrian ser revisadas tocando el botdn adecuado del
transductor en el lado izquierdo de la pantalla.

9. Cuando todas las regiones han sido tratadas, toque el botén End Treatment en la
esquina inferior derecha de la pantalla DeepSEE y luego toque Confirm End.

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

5.3 Funciones coadyuvantes

5.3.1. Medicién de distancias

Para medir la distancia en una imagen de ultrasonido:

1. Toque el icono Tools (herramientas) en la pantalla DeepSEE.

2. Toque el icono Marker (marcador) en el menu Tools.

Un marcador de punto inicial aparecera cerca del centro de la imagen.

3. Toque el marcador y arrastrelo hacia el punto inicial para la medicion.

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

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

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

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

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

Cuando se reinicie la toma de imagenes presionando el botén See en el aplicador manual,
o0 tocando el boton Scan.en la pantalla DeepSEE, los marcadores de dlsé@cua

desapareceran de la imag 309 co
MED\
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6.3.2. Anotaciones
Internet: http://www.sirex.com

Cuando el Sistema Ulthera no estéa
tomando imagenes activamente, se puede afiadir comentarios sobre la imagen de
ultrasonido.

Para poner una nota sobre las imagenes de ultrasonido:
1. Toque el icono de Tools en la pantalla DeepSEE.
2. Toque el icono Text en el ment Tools.

Un cuadro de texto aparecerd cerca del centro de la imagen y un teclado aparecera
debajo de la imagen.

3. Sise desea cambiar la posicién del cuadro de texto, toquelo y arrastrelo con su dedo.
4. Use el teclado para escribir sus comentarios.

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

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

Se puede afiadir un total de dos anotaciones a una imagen. Después de afadir dos
anotaciones a una imagen, el botdn de texto servird para eliminar las anotaciones
anteriores.

5.3.3. Registros de la base de datos

El Sistema Ulthera tiene una base de datos propia para guardar un numero limitado de
imagenes e informacion sobre el tratamiento. La informacion se guarda cuando el usuario
toca el botdn Save (guardar) en la pantalla DeepSEE Los registros del tratamiento se
guardan automaticamente después de terminar una sesion de tratamiento. Las iméagenes
e informacion guardadas pueden ser consultadas o enviadas a otro aparato de
almacenamiento.

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

El nimero maximo de imagenes que se puede guardar es de 100, y el nimero maximo de
registros de tratamientos que se puede guardar es 200.

Si se excede de estos nimeros, al usuario se le pedira que borre los registros o imagenes
anteriores para continuar con los tratamientos. Si un procedimiento se halla en
realizacion cuando la base de datos alcanza su limite, los registros adicionales serén
guardados, pero al principio del siguiente tratamiento se le pedira al usuario que borre de
la base de datos imagenes y/o registrgs de tratamientos.

Consulta de la base de datog oM —
B
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1. Toque Ila pestaiia Setup

(establecer parémetros). Internet: http://www.sirex.com

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

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

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

1. En la pantalla Setup, toque el botdn Images para ver una lista de los pacientes
tratados como la que se muestra en la Figura 7.8:
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Figura 7.8 Lista del registro de imagenes del paciente

2. Toque la identificacién de un paciente individual para accede a esa imagen individual o
toque el botdon Select All (seleccionar todos) para accede a todas las imagenes
guardadas.

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

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

El icono USB se pone blanco s| es que se halla insertado adecuadamente y si una(s)

imagen{es) esta(n) selecciongta(s}. . ~
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3. Toque el botén Save (guardar).

4. Si desea que los datos
permanezcan en el sistema después de enviarlos a la memoria flash USB, toque el boton
Close para regresar a la pantalla Setup.

Ei envio de registros de tratamiento a un aparato externo se puede hacer de la misma
manera aplicando los mismos pasos para Records (registros).

Internet: http://www.sirex.com

Borrar datos:

1. Guarde los registros que va a borrar de la base de datos en un una memoria externa.
(Este no es un paso requerido pero si es muy recomendado)

2.  Toque el botdén Delete (borrar) para eliminar un item individual, o toque el boton
Select All (seleccione todos) y luego el botén Delete para eliminar todos los items de la
base de datos.

Nota: Si borra uno o mas pacientes por error, togue el botdon Undelete para restaurar esos
ftems.

3. Toque el botén Close (cerrar) para regresar a la pantalia Setup.
Para recuperar items borrados de una base de datos:
Se puede recuperar un maximo de 50 ftems que hayan sido borrados previamente.

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

2. Seleccionar las imagenes o registros que desearia recuperar y togue el botén
Undelete nuevamente.

Los items seleccionados se restauran a la base de datos actual.
5.4. Deteccion de fallas

5.4.1. Pantallas de advertencia

Las advertencias del sistema proporcionan informacién e instrucciones para resolver
problemas que podrian ocurrir. Siga las instrucciones proporcionadas pero por favor anote
cualquier letra de cédigo gque se presente en caso de gue sea necesar\'\%‘ei Soporte

AN ; i B c0o
Técnico. En la Figura 7.9 se muestra.una pantalla de advertencia. 309EB\ weoé% 60
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Internet: http://www.sirex.com
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Figura 7.9 Pantalla de advertencia
Advertencia: Estos didlogos indican que se detectd un problema. Vea la seccion “8.
Mensajes del sistema” que presenta mayores detalles.
5.4.2. Mala calidad de la imagen

Para mejorar la calidad de la imagen:

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

2. Compruebe el gel en el transductor.

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

5.4.3. Apagar el sistema

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

2. Enla pantalla Setup toque el botén Shutdown.

3. Retire la Llave para acceso del usuario al Sistema Ulthera para evitar €l uso no

autorizado. e

4. Deje en la posicion ON el interruptor de alimentacion principal que se encuentra en el
panel posterior de la unidad de rol.sga(g)interruptor debe ser apagado solo cuando se
)
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traslade el sistema.
Internet: http://www.sirex.com

6.- Conexién de componentes

6.1. Conexién del aplicador manual

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

Figura 5.1 Receptaculo para el aplicador manual.

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

6.2. Identificaciéon y conexién de transductores

Los transductores se identifican por la etiqueta en su parte superior que incluye el nombre
del transductor (Ulthera DeepSEE), frecuencia de tratamiento vy profundidad de
tratamiento (DS X-X), un nimero de serie Onico, nimero de parte y fecha de fabricacion.

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

Retire el transductor indicado de su funda protectora. Para conectar el transductor,
deslicelo en el aplicador manual como se muestra en la Figura 5.2. Cuando el transductor
se halla completamente asentado se escuchard un tono que indique que ha sido insertado
correctamente.
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Figura 5.2 Conexibn de un
transductor Internet: http://www.sirex.com

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

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

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

6.3. Accesorios para conexion

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

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

7- Advertencias y Precauciones

Ademas de las advertencias y precauciones detalladas en cada capitulo se deberan tener
en cuenta las siguiente.

NO opere el Sistema Ulthera antes de leer cuidadosamente este manual. Ademas de
este manual, capacitacion clinica adicional podria estar disponible por parte de la
Compafia 0 de su distribuidor local. Si desea obtener mayor informacion sobre la
capacitacion disponible por favor pdngase en contacto con su representante local.

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

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

0 Implantes mecanicos

0 Rellenos dérmicos

[ Aparatos eléctricos implantados en la cara y/o en el cuello
i Estents de metal en la cara y/o en el cuello

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

El sistema Ulthera no ha sido evaluado para el uso en los pacientes que se hallan bajo un
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Se recomienda evitar las siguientes

areas durante el tratamiento: Internet: http://www.sirex.com
0 Glandula tiroides, cartilago tiroides y traquea.
0 Vasos principales.

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

I Mujeres embarazada ¢ que dan de lactar
K Nifios
Personas con las siguientes enfermedades

=

Un desorden hemorragico o disfunciéon hemostatica

Una enfermedad local de la piel o sistémica activa que podria alterar la curacion de
eridas

Herpes simple
Enfermedad autoinmune
Diabetes

Epilepsia

o o O O o ZFOoO O

Paralisis de Bell

8.-Director Técnico: José Bibiloni - MN 5265
9.- Autorizado por la ANMAT PM 1168-37
10.- Mantenimiento y limpieza

10.1. Limpieza del transductor y del aplicador manual
Nota: Los transductores se empacan y se despachan sin esterilizar y listos para usar.

Puesto que el transductor se pondra en contacto con la piel de un paciente, la practica
estandar de limpieza y desinfeccién de bajo nivel de los transductores entre pacientes es
limpiar suave pero concienzudamente los transductores con un pafio estandar
impregnado con alcohol isopropilico al 70%. Si se desea, se puede usar e} limpiador
Cavicide y luego limpiar con alcohol isopropilico al 70% para obtener desinfeccion
adicional. También se podria usar alcohol isopropilico estandar al 70% para limpiar
suavemente el aplicador manual y el cable. Ni los transductores ni el aplicador manual
deben ser sumergidos en liquido. Vuelva a colocar el transductor de nuevo en su
empaque original entre cada uso.

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

10.2. Cuidado general del siste @
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Para obtener el mayor rendimiento
posible, trate con cuidado al equipo Internet: http://www.sirex.com
cumpliendo con las siguientes

recomendaciones:

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

2. Apague la funcidn de escaneado antes de cambiar los transductores para asegurar
una adecuada identificacioén de los mismos y para prolongar la vida Gtil del sistema.

3. No deje caer al suelo ni a otras superficies duras el aplicador manual ni los
transductores. Esto puede causar un dafic permanente.

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

5. Use solamente gel ultrasdnico acuoso. Otros lubricantes o lociones, particularmente
aceite mineral, podrian eventualmente dafiar los transductores o los cables.

6. No use almohadillas acusticas espaciadoras ni ningln objeto entre el transductor vy el
paciente.

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

8. Se debe limpiar los transductores entre un procedimiento y otro. Consulte la
informacidn sobre el procedimiento de limpieza antes de esta sub- seccién.

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

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

11. No sostenga el aplicador manual de una manera en que pueda dafar al cable ni al
aliviador de presion, cuando esté retirando o insertando transductores.

Precaucién: Siempre compruebe la fecha de expiracion del transductor antes de usarlo.
No debe usar transductores expirados.
11.- Contraindicaciones

El sistema Ulthera esta contraindicado para uso en pacientes con:
- Heridas abiertas o lesiones en la cara y/o cuello
- Acné severo 0 comun en la cara y/o el cuello

Advertencia: Ulthera no se debe usar en los 0jos de un paciente o en un sitio 0 con una
técnica donde la energia uItrasér?_pueda alcanzar el ojo.
sol
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Advertencia: si ocurre cualquier

problema durante la operacion del Internet: hitp://www.sirex.com

sistema, tome accion(es)

inmediata(s): retire el transductor de la piel del paciente, presione el pulsador See en la
manija para interrumpir el tratamiento, y/o presione el botén rojo de emergencia Stop
para detener completamente la operacién del sistema.

11.1. Potenciales efectos secundarios

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

0 Eritema (enrojecimiento): el area tratada podria presentar eritema inmediatamente
luego del tratamiento. Esto tipicamente se resuelve en unas pocas horas luego del
tratamiento.

0 Edema (hinchazon): el area del tratamiento podria presentar una ligera

hinchazon luego del tratamiento. Esto tipicamente se resuelve en unos pocos dias
luego del tratamiento.

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

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

0 Efectos neurales:

0 Podria resultar debilidad pasajera del misculo local después del tratamiento
debido a la inflamacién de un nervic motor.

0 Podria resultar insensibilidad transitoria después del tratamiento debido a la
inflamacién de un nervio sensorial.

0 . Se podria sentir dolor, parestesia y/u hormigueo
No se ha reportado lesiones permanentes a los nervios faciales.

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

11.3. Quejas y eventos adversos

No se ha observado ningan evento adverso durante la evaluacién del estudio

clinico del Sistema Ulthera.

Ulthera sigue las reglas de Medical Device Reporting (Reporte sobre

Aparatos Médicos — MDR) para £l manejo de quejas y eventos adversos. Si es que se
cor° JOSE| BIBILON
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sospecha o reporta un evento
adverso, péngase en contacto con Internet: http://www.sirex.com

Ulthera, Inc. al nimero de teléfono

que se halla en la cubierta de este documento. Fuera de los Estados Unidos péngase en
contacto con su representante de Ulthera local.

12, . .

Seguridad del sistema
Debe revisar y cumplir con las siguientes precauciones y advertencias:
12.1. Seguridad eléctrica y contra incendios

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

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

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

Desconecte el cable de alimentacién del tomacorriente halando del enchufe, no del
cable.

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

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

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

No se permite ninguna modificacion a este equipo.

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

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

La unidad de control Ulthera est
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Podria establecer una conexion
entre el paciente y la proteccién a Internet: http://www.sirex.com

tierra. Esto podria causar un peligro

si es que el paciente se conecta a otro equipo con un escape excesivo de corriente
eléctrica.

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

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

12.3. Seguridad ergonémica

Advertencia: el escaneo ultrasénico ha estado asociado con lesiones por movimientos
repetitivos como el sindrome del tinel carpiano. Para . .

P P reducir las probabilidades de tal
lesidn, mantenga una postura equilibrada y confortable mientras escanea, evitando
agarrar el aplicador manual demasiado apretadamente, y mantenga las manos y los

brazos en una posicién confortable durante el uso.
12.4. Seguridad médica del ultrasonido

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

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

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

Bajo algunas condiciones (por ejemplo, alta temperatura ambiental y largo periodo de

- . 0
escaneo), la temperatura de la superficie del transductor podria exceder de 41 C. El

escaneo sera automaticamente - . .
deshabilitado si la temperatura interna del transductor

o
alcanza los 43 C.

12.5. Compatibilidad electromagnética e inmunidad

Las emisiones de RF (radiofrecuencia) del Sistema Ulthera son muy bajas y no tienen

probabilidad de causar interfereneja en equipos electrénicos cercanos. T
]
Ulthera es adecuado para uso odos Iosbestablecnmlentos que no s‘@éﬁ é%ﬁ'pos y
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aquellos conectados a la red

publica de bajo voltaje que Internet: httn://www.sirex.com
suministra a los edificios para
propésitos domésticos.

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

Los pisos deberian ser de madera, concreto o baldosa de ceramica. Si los pisos estan
cubiertos con material sintético, la humedad relativa deberia ser de al menos 30% para
evitar un exceso de electricidad estatica.

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

Precaucidn: La interferencia electromagnética (EMI) de otros sistemas electrénicos
podria causar la degradacion de la imagen de ultrasonido. Uthera ha sido disefiado
para cumplir con los estandares IEC60601-1-2 de compatibilidad electromagnética; sin
embargo, algunos equipos de computacion involuntariamente emiten fuertes seflales de
interferencia en RF. Los aparatos portatiles de comunicacién por RF también podrian
afectar a Ulthera. Si la calidad de la imagen es degradada debido a la EMI, podria ser
necesario reubicar o reconfigurar el sistema.

Advertencia; El uso de accesorios diferentes de los especificados podria causar un
incremento en las emisiones, o disminyikla inmunidad de este sistema.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
ABentos éicnologl’a Médica (ANMAT),
el RPPTM N© PM-1168-37 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIREX
MEDICA S.A.,
al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

autorizd mediante Disposicion

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla

Nombre genérico aprobado: Sistema de Ultrasonido.
Marca: Ulthera Inc.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4373/14.
Tramitado por expediente N° 1-47-1929/13-5.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Luaar de 2150 S. Country Club Drive, 1840 South Stapley Drive,
Elagboracién Suite 21, Mesa, AZ 85210, Suite 200, Mesa, AZ 85204,
Estados Unidos. Estados Unidos.
Instrucciones - s
Aprobadas por  Disposicion .
de Uso 4373/14. Fojas 32 a 67
Proyecto de Aprobado por Disposicion .
Rétuio 4373/14. Foja 30

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma SIREX MEDICA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©

27 ENE 2076

PM-1168-37, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.........0.0.mn ..
Expediente N© 1-47-3110-1226/14-7

DISPOSICION No
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