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O SISTEMA ULTHERA® DESTINA-SE A SER UTILIZADO APENAS POR MEDICOS
COM A DEVIDA FORMACAO E POR PESSOAS COM A DEVIDA
FORMACAO SOB SUPERVISAO DE UM MEDICO COM A DEVIDA
FORMACAO (DORAVANTE “O UTILIZADOR").

ANTES DE UTILIZAR O SISTEMA, O UTILIZADOR DEVE LER ATENTAMENTE E
COMPREENDER ESTE MANUAL. A UTILZACAO INDEVIDA DO SISTEMA
PODE CAUSAR LESOES PESSOAIS E/OU DANOS NO SISTEMA QUE PODEM
INVALIDAR O CONTRATO DE GARANTIA.

O SISTEMA ULTHERA® DESTINA-SE AO LIFTING E A ESCULTURA DA PELE
ATRAVES DO DEPOSITO DE ENERGIA DE ULTRASSONS MICRO-FOCADA A
PROFUNDIDADES ENTRE 1,5 E 4,5 MM POR BAIXO DA PELE. O DEPOSITO
DE ENERGIA CAUSA UMA ALTERACAO NA FISIOLOGIA RESULTANDO NA
ESTIMULACAO DE NOVO COLAGENIO E ELASTINA COMO PARTE DO
PROCESSO DE CICATRIZACAO.

OS TRANSDUTORES ULTHERA® PODEM SER REUTILIZADOS ATE UM
MAXIMO DE 2400 LINHAS DE TRATAMENTO.

A VIDA UTIL DA UNIDADE DE CONTROLO ULTHERA® E DE 4 ANOS E A DA
PECA MANUAL E DE 5ANOS, COM BASE NA VIDA UTIL DOS
COMPONENTES E TESTES. ESTA DECLARACAO NAO IMPLICA UMA VIDA
UTIL NEM GARANTIA QUE ABRANJA ESSE PERIODO DE TEMPO. CONSULTE
A INFORMACAO SOBRE GARANTIA NOS SEUS TERMOS E CONDICOES DE
AQUISICAO.
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© 2022, Ulthera, Inc. Todos os Direitos Reservados. As marcas comerciais ULTHERA®,
ULTHERAPY®, e DEEPSEE® sdo registadas para Ulthera, Inc. nos Estados Unidos e/ou
internacionalmente. A tecnologia Ulthera® System DeepSEE® é coberta por patentes
identificadas em www.merzusa.com/patents. Mais de 200 outras patentes dos EUA e
infernacionais sobre as quais a Ulthera Inc. fem direitos foram emitidas, publicadas ou
estdo pendentes.

Este manual ndo pode ser copiado, traduzido ou reproduzido no todo ou em parte sem
o consentimento expresso por escrito da Ulthera, Inc.
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1. Intfroducdo ao manual

1.1.

1.2.
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Finalidade

Este manual de instrucdes de utilizacdo oferece uma descricdo dos
componentes do sistema, dos seus controlos e ecrads, instrucoes de
operacdo e outra informacdo sobre o equipamento importante para o
utilizador.

Aviso: NAO opere o Sistema Ulthera® antes de ler atentamente este
manual. E disponibilizada formacéo clinica com materiais adicionais
pela empresa ou pelo seu distribuidor local. Para obter mais informacdo
sobre a formacdo disponivel, queira contactar o seu representante local.

Convencoes

o Nota: As notas referem-se a informagdo de interesse especial.

Cuidado: Os cuidados alertam o utilizador em relacdo a medidas de
precaucdo necessdrias para operar corretamente o sistema. O ndo
cumprimento destas precaucodes pode invalidar a garantia.

Aviso: Os avisos alertam o utilizador para informagdo que é da maior
importancia e vital para a seguranca do doente e do utilizador.

Todos os procedimentos estdo divididos em passos numerados. Os passos
devem ser realizados segundo a sequéncia em que sdo apresentados.

As listas com marcas indicam informacdo geral sobre uma funcdo ou
procedimento em particular. NGo implicam um procedimento sequencial.

Os nomes dos controlos estdo soletrados tal como aparecem no sistema e
aparecem escritos a negrito.

Ulthera, Inc.



®2. Seguranca medica

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Utilizacdo prevista

O sistema Ulthera® destina-se ao liffing e a escultura da pele afravés do
depdsito de energia de ulfrassons micro-focada a profundidades entre 1,5
mm e 4,5 mm por baixo da pele. O depdsito de energia causa uma
alteracdo na fisiologia resultando na estimulacdo de novo colagénio e
elastina como parte do processo de cicatrizacdo.

O sistema Ulthera® destina-se igualmente ao fratamento da hiperidrose axilar
através do depodsito de energia de ultrassons micro-focada a profundidades
entre 3,0 e 4,5 mm por baixo da pele, tendo como alvo a profundidade & qual
se encontram as gléndulas sudoriparas. Ocorre coagulacdo no tecido
localizado na interface dérmica-hipodérmica, onde se encontram as gléndulas
sudoriparas utilizando um aplicador de contacto de superficie. As gléndulas
sudoriparas sdo destruidas durante a coagulacdo.

Indicacoes de utilizacdo
O sistema Ulthera® € indicado para:

e Utilizacdo em escultura e lifting dermatoldgicos ndo invasivos da derme
o Face superior
o Face inferior
o Pescoco
o Colo
e Tratamento ndo invasivo da hiperidrose axilar

Conftraindicacoes
O sistema Ulthera® é contraindicado para utilizacdo em doentes com:

e Feridas abertas ou lesdes na drea de tratamento

e Acne grave ou cistica na drea de tratamento

¢ Implantes ativos (por exemplo, pacemakers ou desfibriihadores) ou
implantes metdlicos na drea de tratamento

Cuidados

Quando ndo estiver a ser utilizado por pessoal formado, a chave de acesso
do sistema Ulthera® deve ser retirada do sistema para ajudar a prevenir a
utilizacdo ndo autorizada. Mantenha a chave de acesso do sistema Ulthera®
num local designado para o efeito, acessivel apenas ao pessoal autorizado
e com formacdo.
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O sistema Ulthera® ndo foi avaliado para utilizacdo em diversos materiais. Por
conseguinte, ndo se recomenda o fratamento diretamente sobre dreas com
algum dos seguintes itens:

e Implantes mecdnicos
e Enchimentos dérmicos
e Implantes mamdarios

Ndo se recomenda a utilizacdo da energia de fratamento diretamente num
qgueloide existente.

O sistema Ulthera® ndo foi avaliado para utilizacdo em doentes que se
encontram a fazer um plano de tratamento anticoagulante.

Recomenda-se que as seguintes dreas sejam evitadas durante o tratamento:

e Glandula tiroideia, cartlagem tiroideia e traqueia
e Vasos sanguineos principais
e Tecido mamdrio ou implantes mamdarios

O sistema Ulthera® ndo foi avaliado para utilizacdo nas seguintes populacdes
de doentes:

e Mulheres grdvidas ou a amamentar

e Criancas

e Individuos com as seguintes doencas:
o Doenca hemorrdgica ou disfuncdo hemostdatica
o Doenca cutdnea ativa sistémica ou local que possa alterar a

cicatrizacdo de feridas

Herpes simplex

Doenca autoimune

Diabetes

Epilepsia

Paralisia de Bell

O O O O O

2.5. Seguranca para os doentes

Aviso: O sistema Ulthera® ndo deve ser utilizado nos olhos dos doentes
ou num local ou com uma técnica que permita que a energia de
ultrassons alcance os olhos.

Aviso: Utilize este sistema apenas se tiver formacdo e qualificacdo para
o efeito.

Aviso: Se ocorrer algum problema durante a operacdo do sistema tome
medida(s) imediata(s): Levante o transdutor da pele do doente,
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pressione o botdo See (Ver) na pega para interromper o tratamento em
curso e/ou prima o botdo vermelho de emergéncia Stop (Parar) para
parar completamente a operacdo do sistema.

2.6. Efeitos secunddrios potenciais

Os efeitos secunddrios reportados durante a avaliagdo clinica dos
tfratamentos da sobrancelha e submento e pescoco com o sistema Ulthera®
foram ligeiros e de natureza tempordria. Estes limitaram-se a:

Eritema (vermelhiddo): A drea tratada pode apresentar eritema
imediatamente apds o tratamento. Habitualmente, isso desaparece em
poucas horas apds o fratamento.

Edema (inchaco): A drea tratada pode apresentar edema ligeiro apds o
tratamento. Habitualmente, isso desaparece 3 a 72 horas apds o
fratamento.

Pontos: A zona tratada pode apresentar uma drea visivel e localizada de
edema linear apds o fratamento. Habitualmente, isso desaparece ao fim
de uma semana.

Dor: Poderd ocorrer desconforto momenténeo durante o procedimento
enquanto a energia é depositada. O desconforto pds-procedimento
desaparece habitualmente ao fim de 2 horas a 2 dias. Também é
possivel que ocorra sensibilidade ao toque, que habitualmente
desaparece 2 dias a 2 semanas apds o fratamento.

Equimoses: Ocasionalmente, poderdo ocorrer equimoses ligeiras,

causadas por lesdo dos vasos sanguineos dos tecidos moles, que
costumam desaparecer 2 dias a 2 semanas apos o fratamento.

Efeitos nos nervos:

o Poderd ocorrer fraqueza muscular local tempordria apds o
fratamento, devido a inflamacdo de um nervo motor.
Habitualmente, isso desaparece 2 a é semanas apds o tratamento.

o Poderd ocorrer dorméncia tempordria apds o tratamento devido a
inflamacdo de um nervo sensitivo. Habitualmente, isso desaparece 2
a 6 semanas apds o fratamento.

o Poderd ocorrer dor, parestesia e/ou formigueiro tempordrios.
Habitualmente, isso desaparece 2 a 6 semanas apos o fratamento

Ndo foram relatadas lesdes permanentes nos nervos faciais durante os
ensaios clinicos.

Ulthera, Inc.

Queimadura/Cicatrizes: Poderd ocorrer a possibilidade de queimaduras,
que podem ou ndo resultar na formacdo de cicatrizes permanentes se
for utilizada a técnica incorreta (por exemplo inclinar o transdutor,
espacamento entre linhas incorreto, bolsas de gel, etc. ver seccdo 7.3.4 e
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7.3.5). Algumas cicatrizes podem responder ao fratamento e
desaparecer totalmente.

Os efeitos secunddrios reportados durante a avaliacdo clinica do sistema
Ulthera® foram ligeiros e de natureza tempordria. Estes limitaram-se a:

e FEritema (vermelhiddo): A drea tratada pode apresentar eritema
imediatamente apds o tratamento. Habitualmente, isso desaparece em
poucas horas apds o fratamento.

e Edema (inchaco): A drea fratada pode apresentar edema ligeiro apds o
tratamento. Habitualmente, isso desaparece apds 3 a 48 horas apds o
fratamento.

e Dor: Poderd ocorrer desconforto momentdneo durante o procedimento
enquanto a energia é depositada. O desconforto pds-procedimento
desaparece habitualmente ao fim de 2 horas a 2 dias. Também é
possivel que ocorra sensibilidade ao toque, que habitualmente
desaparece 2 dias a 2 semanas apds o fratamento.

e Cicatrizacdo: A zona tratada pode apresentar uma drea visivel e
localizada de edema linear apds o tfratamento. Habitualmente, isso
desaparece apds 1 dia a 3 semanas apds o tratamento.

e Equimoses: Ocasionalmente, poderdo ocorrer equimoses ligeiras,
causadas por lesdo dos vasos sanguineos dos tecidos moles, que
costumam desaparecer 3 dias a 3 semanas apds o fratamento.

e Efeitos tempordrios nos nervos sensitivos (resultantes da inflamacdo do
nervo):

o Pode ocorrer parestesia e/ou dorméncia, que habitualmente
desaparece 4 dias a 5 semanas apods o fratamento.

o Podem ocorrer formigueiros apds o fratamento, que costumam
desaparecer 3 a 5 dias apds o fratamento.

o Pode ocorrer prurido apds o tratamento, que costuma desaparecer 1
a 3 semanas apds o fratamento.

Nd&o foram relatadas lesdes nervosas permanentes durante os ensaios
clinicos.

e Queimadura/Cicatrizes: Poderd ocorrer a possibilidade de queimaduras,
que podem ou ndo resultar na formacdo de cicatrizes permanentes se
for utilizada a técnica incorreta (por exemplo inclinar o transdutor,
espacamento entre linhas incorreto, bolsas de gel, etc. ver seccdo 7.3.4 e
7.3.5). Algumas cicatrizes podem responder ao fratamento e
desaparecer totalmente.
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2.7.

Os efeitos secunddrios reportados durante a avaliacdo clinica do sistema
Ulthera® para o tratamento da hiperidrose foram ligeiros e de natureza
tempordria. Estes limitaram-se a:

e Equimoses: A zona tratada pode apresentar equimoses. Estas
habitualmente desaparecem ao fim de 1 a 3 semanas.

e FEritema: A drea tratada pode apresentar eritema imediatamente apds o
tratamento. Habitualmente, isso desaparece ao fim de 1 dia.

e Cicatrizacdo: A zona tratada pode apresentar uma drea visivel e
localizada de edema linear apds o tfratamento. Estas habitualmente
desaparecem ao fim de 3 dias a 2 semanas.

e Dorido/dor ao toque: A zona tratada pode ficar dorida ou apresentar dor
ao toque imediatamente apds o tratamento. Isto habitualmente resolve-
se ao fim de 3 semanas, mas pode demorar mais.

e Parestesia/Dorméncia: A zona fratada pode apresentar parestesia ou
dorméncia imediatamente apds o fratamento. Isto habitualmente
resolve-se ao fim de 3 semanas, mas pode demorar mais.

e Foliculite em ambas as axilas: A drea fratada pode apresentar foliculite
da axila imediatamente apds o fratamento. Habitualmente, isso
desaparece ao fim de 5 semanas.

e Induracdo: A drea fratada pode apresentar induracdo apds o
fratamento. Habitualmente, isso desaparece ao fim de 11 semanas.

e Efeitos musculares como fadiga, musculos presos e contragcdes
involuntdrias: A zona de fratamento pode apresentar efeitos musculares
apods o tratamento. Habitualmente, isso desaparece ao fim de 2
semanas.

e Sensibilidade ao toque: A zona de fratamento pode apresentar
sensibilidade ao toque apds o tfratamento. Habitualmente, isso
desaparece ao fim de 2 semanas.

Reclamacdes e acontecimentos adversos

Ndo foram observados acontecimentos adversos graves durante o estudo
clinico de avaliacdo do sistema Ulthera®.

A Ulthera cumpre as regras de Vigildncia para o tratamento de reclamacdes
e comunicacdo de acontecimentos adversos. Caso os ufilizadores tfenham
uma reclamacdo ou caso ocorra qualquer acontecimento adverso ou
existam suspeitas de que tenha ocorrido, quer este esteja listado na seccdo
2.6 ou ndo, contacte a Ulthera, Inc. através do numero indicado no verso
deste documento. Fora dos EUA, queira contactar o seu representante
Ulthera® local. Em caso de ocorréncia de um incidente sério, notifique a
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2.8.
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Ulthera Inc. e as autoridades competentes do Estado Membro da UE no qual
o utilizador e/ou doente estd estabelecido.

Vigil@ncia pods-infroducdo no mercado

Os seguintes acontecimentos adversos foram identificados durante a
utilizacdo clinica de rotina, apds a intfroducdo no mercado do Sistema
Ulthera®. Dado que estes sGdo comunicados voluntariomente a partir de uma
populacdo de tamanho indeterminado, nem sempre é possivel calcular
com fiabilidade a sua frequéncia ou estabelecer uma relacdo causal ao
sistema Ulthera®. Estes acontecimentos foram selecionados para inclusdo,
devido & combinacdo da sua gravidade, frequéncia de comunicagdo ou
possivel relacdo causal com o sistema Ulthera®: dor, queimaduras ou
sensacdo de queimadura, edema/inchaco, nédulos, hematomas, perda de
gordura/volume, neuropatia, dorméncia, parestesia, paralisia, paresia,
dificuldade na fala, fraqueza muscular, dor de cabeca, enxaqueca,
alteracoes visuais, flacidez/excesso de pele, assimetria, eritema, vergoes,
erupcdo cuténeaq, erupcdo cutdnea devido a urticdria, prurido, vesiculacdo,
cicatrizes, descoloracdo e hiperpigmentacdo.
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3. Visdo geral do sistema

3.1. Descricdo do sistema

O sistema Ulthera® integra as funcionalidades de imagiologia e de
terapéutica através de ultrassons.

A funcionalidade imagioldgica permite ao utilizador visualizar a pele e as
regides subdérmicas de interesse antes do tratamento. Igualmente, permite
ao utilizador garantir o contacto adequado com a pele para aplicar a
energia nas profundidades pretendidas.

A funcionalidade terapéutica envia ondas acusticas para a drea de
tratamento. Esta energia acUstica aquece o tecido como resultado de
perdas por atrito durante a absorcdo de energia e produzindo pontos
discretos de coagulacdo.

3.2. Componentes e funcionalidades do sistema

O sistema Ulthera® é composto por trés componentes principais: a unidade
de controlo com ecrd tatil integrado, a peca manual com cabo e os
transdutores amoviveis (ver Figura 3.1).

( .

Figura 3.1 Componentes principais do sistema Ulthera®: unidade de controlo (topo), peca
manual (fundo & direita) e transdutor de imagem/tratamento (fundo & esquerda) que se
insere no recetdculo da peca manual
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3.2.1.
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Unidade de controlo

A unidade de controlo € o centro de informacdo de secretdria do sistema
Ulthera®. Incorpora o monitor de ecrd tatil e a Interface Grafica do Utilizador
(GUI) que permite ao utilizador interagir com o dispositivo. Este ecrd define e
apresenta as condicdes de operacdo, incluindo o estado de ativacdo do
equipamento, os par@metros de tratamento, as mensagens e instrucdes do
sistema e as imagens ecogrdficas. A Figura 3.2 ilustra as caracteristicas
fisicas da unidade de controlo, tais como as diversas portas e os controlos de
alimentacdo.

Figura 3.2 Vista frontal (esquerdal) e vista fraseira (direita) da unidade de controlo

Consulte a Tabela 3.1 para aceder a uma descrigdo dos controlos e das portas da unidade de
controlo.

Tabela 3.1 Confrolos e portas da unidade de controlo (Ver Figura 3.2)

ITEM DESCRICAO

Recetdculo para o conector

1
da peca manual

Tomada para ligar o cabo da peca manual

Para dispositivos de armazenamento amoviveis USB

2 | Portas USB (duas) opcionais

3 | Stop de emergéncia Interrompe a operacdo do sistema, se pressionado

e Premir momentaneamente para ligar o sistema

Botdo On/Off e Premir momentaneamente para desligar o sistema

(Ligado/Desligado) e Premir e manter premido para forcar o enceramento do

sistema

5| Porta USB do painel traseiro | Para a chave de acesso do sistema Ulthera®

Interrutor de alimentagdo Fornece alimentacdo ao sistema. Deixar ligado
principal (pressionado no sentido do simbolo “|").

Ulthera, Inc.



Recetdculo do cabo de . . ~
7| . - Tomada para ligar o cabo de alimentacdo
alimentacdo

Ulthera, Inc.

Por baixo do monitor, no painel frontal da unidade de controlo, existe um
recetdculo para o conector da peca manual que funciona como interface
com o cabo da peca manual. No lado direito do painel frontal existe um
botdo On/Off (Ligar/Desligar) e um botdo Stop (Parar) de emergéncia.
Quando é DESLIGADO através do botdo On/Off (Ligar/Desligar), o sistema
entra num modo de espera com consumo muito baixo a ndo ser que o
botdo de alimentagdo principal seja também colocado na posicdo de
DESLIGADO, pressionando, para tal, o simbolo “O". O painel frontal da
unidade de controlo possui também duas portas Universal Serial Bus (USB):
ambas podem ser utilizadas para a chave de acesso do sistema Ulthera® ou
para um dispositivo de armazenamento amovivel opcional (*memdria USB”).

Aviso: Quando ndo estiver a ser utilizado por pessoal formado, a chave
de acesso do sistema Ulthera® deve ser retirada do sistema para ajudar
a prevenir a utilizacdo ndo autorizada. Mantenha a chave de acesso
do sistema Ulthera® num local designado para o efeito, acessivel
apenas ao pessoal autorizado e com formacdo.

A traseira da unidade de controlo tem uma porta USB, um recetdculo de
alimentacdo CA e o interrutor de alimentacdo principal. O interrutor de
alimentacdo principal deve ser deixado na posicdo de ligado (como “|”
pressionado para dentro). Nessa configuracdo, a unidade de controlo pode
ser LIGADA através do botdo On/Off (Ligar/Desligar) no painel frontal e pode
ser DESLIGADA através do botdo On/Off (Ligar/Desligar) no painel frontal ou
através da interface grdafica do utilizador.
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3.2.2. Peca manual

A peca manual € uma pega com um recetdculo integrado para a insercdo
de um transdutor numa extremidade e um cabo elétrico para ligacdo ao
sistema de controlo na outra extremidade. A peca manual fem dois tipos de
botdes: um para imagem (SEE[VER]) e outro para administrar terapéutica
(TREAT[TRATAR]). A Figura 3.3 proporciona duas vistas da peca manual,
incluindo uma que a mostra ligada a um transdutor de imagem/tratamento.
A Tabela 3.2 € uma descricdo dos vdrios componentes e caracteristicas
ilustrados na Figura 3.3.

Figura 3.3 Peca de mdo com um transdutor inserido (vistas de topo e lateral)

Tabela 3.2 Descricdo da peca manual e fransdutor

ITEM DESCRICAO
e Aciona o estado IMAGING (IMAGIOLOGIA) (se ainda ndo estiver acionado)

1 ~ e Coloca o sistema no estado READY (PRONTO) (enfra em pausa em
Botao SEE (VER) 40 segundos)

e Para o TREATING (TRATAMENTO) se estiver a decorrer um tratamento

2 | BotGes TREAT Aciona o estado TREATING (TRATAMENTO)
(TRATAR)
3 | Trinco Prende o transdutor & peca manual

4| A1ig oressao Transdutor de imagem/tfratamento

5 'é""’éo datensdo/ |Lliga a peca manual & unidade de controlo
abo
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3.2.3. Transdutores

A Figura 3.4 € uma ilustracdo de um transdutor de imagem/tratamento. O
tfransdutor pode visualizar e tratar uma regido de tecido com um
comprimento mdximo de 25 mm e pode visualizar até uma profundidade
madxima de 8 mm. O tratamento ocorre ao longo de uma linha inferior ou
igual ao comprimento ativo do transdutor, que € indicado por guias laterais
ao transdutor, conforme descrito na Tabela 3.3. Uma guia adicional na
extremidade frontal do transdutor representa o centro da linha de
tfratamento. No modo de terapéutica, descargas de energia de sons criam
uma sequéncia linear de pontos de coagulacdo térmica (PCT) discretos. Um
réotulo na parte superior do transdutor indica o tipo de transdutor, o prazo de

validade e outras informacoes.

DS 4-4.5

< 25mm >

Figura 3.4 Transdutor de imagem/tratamento separado da pega manual (ver Tabela 3.3)

Tabela 3.3 Descricdo do transdutor

ITEM DESCRICAO

1 | Rotulagem Tipo de transdutor e outras informagdes

Marcadores que indicam o comprimento méximo
2 | Guias de tratamento da linha de tratamento e o centro da mesma
(centro do transdutor)
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3.2.4.

3.3
3.3.1
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Os tipos de fransdutores refletem variacdoes nas frequéncias e profundidades
de tratamento, conforme é apresentado na Tabela 3.4.

Tabela 3.4 Tipos de transdutor

TIPO DE EI:EQUENCIA g‘:OFUNDIDADE PROFUNDIDADE | COMPRIMENTO
TRANSDUTOR | ypatamenTO | TRATAMENTO | PEIMAGEM DE LEITURA

DS 7-3.0 7 MHz 3,0 mmm 0-8mm 25 mm

DS 7 — 3.0N 7 MHz 3,0 mm 0-8mm 14 mm

DS 4-4.5 4 MHz 4,5 mm 0-8mm 25 mm
DS7-4.5 7 MHz 4,5 mm 0-8mm 25 mm
DS10-1.5 10 MHz 1.5 mm 0-8mm 25 mm

DS 10— 1.5N 10 MHz 1.5 mm 0-8mm 14 mm

Componentes essenciais

Outros componentes essenciais fornecidos para operacdo com o sistema
Ulthera® incluem o cabo de alimentacdo que liga o sistema Ulthera® a uma
tomada de corrente CA e a chave de acesso do sistema Ulthera®

proprietdria.

Também é necessdrio gel para ecografia para facilitar a transmissdo da
energia acustica, mas este ndo é fornecido como parte do sistema.

Especificacdes do sistema

Dimensoes fisicas

Unidade de controlo

Altura
Largura
Profundidade

Peso

15,3 pol
16,5 pol
13,0 pol
22 Ibs.

389 mm)
419 mm)
330 mm)

(
(
(
(10 kg)

Peca de mao e cabo, com transdutor

Alfura

Largura

3,9 pol
2,1 pol

(99 mm)
(53 mm)
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3.3.2

3.3.3

3.3.4

3.3.5

3.3.6

3.3.7

3.3.8

Profundidade 11,1 pol (282 mm)
Peso 1,5 lbs. (0,7 kg)

Comprimento do cabo 75 pol (1,9 m)

Sistema (unidade de controlo, pe¢ca de mao e cabo - nao incluindo o transdutor)
Peso 23,5 Ibs. (10,7 kg)

Monitor

LCD TFT de 15 pol, (381 mm) resolucdo 1024 x 768, com ecrad tdatil integrado.
Conexoes I/O

USB 2.0, duas no painel frontal, uma no painel traseiro

Transdutores

DS 7-3.0 Frequéncia de tratamento de 7 MHz, profundidade de
3.0 mm, (UT-1)

DS 7-3.0N Frequéncia de tratamento de 7 MHz, profundidade de
3,0 mm, drea estreita de contacto com os doentes (UT-1N)

DS 4-4.5 Frequéncia de tratamento de 4 MHz, profundidade de
4,5 mm, (UT-2)

DS 7-4.5 Frequéncia de tratamento de 7 MHz, profundidade de
4,5 mm, (UT-3)

DS 10-1.5 Frequéncia de tratamento de 10 MHz, profundidade de
1,5 mm, (UT-4)

DS 10-1.5N Frequéncia de tratamento de 10 MHz, profundidade de

1,5 mm, drea estreita de contacto com os doentes, (UT-4N)
Peca de mdo
Peca de mdo Ulthera® DeepSEE® (UH-2)
Chave de acesso
Chave de acesso de utilizador do sistema Ulthera® (UK-1)
Conftrolos de fratamento

Energia, Espacamento, Comprimento

Ver, Tratar, Parar e Cancelar

Par&dmetros de tratamento
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Profundidades de tfratamento: dependente da sonda, 1,5 mm a 4,5 mm
Frequéncia de tratamento: 4 MHz, 7 MHz, 10 MHz nominall
Energia de tratamento: inferior a 3 J
Poténcia de tfratamento: mdximo de 75 W a 4 MHz (Energia < 3 J)

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

maximo de 15 W a 10 MHz (Energia < 1,5 J)
Tempo de tratamento ligado: 0 a 150 ms, resolucdo de 1 ms, (Energia < 3 J)
Espacamento TCP: 1 a 5 mm, 1,5 mm padrdo, resolucdo de 0,1 mm
Comprimento da linha de tratamento: 5 a 25 mm

Precisdo da energia de saida de tratamento: + 20%
3.3.9 Apresentacdo da imagem

Modos: Modo B

Intervalo da frequéncia ulirassénica: 12-25 MHz

Intervalo dindmico do sistema: total de 110 dB

Intervalo dindmico apresentado instantdneo: 53 dB

Linhas ultrassonograficas: 256, com um espacamento de 0,1 mm

Campo de visdo apresentado: 25,6 x 8 mm
3.3.10 Ferramentas de medicdo

Craveiras de dist@ncia, precisdo de 0,1 mm e exatiddo da medicdo de + 5%.
3.3.11 Poténcia

100 — 240 VAC, 50/60 Hz, 3 A mé&ximo
Fusivel: (2) 5x 20 mm, 6,3 A de acdo rapida, 250 V

3.3.12 Ambiental

Ambiente operacional, sistema, peca de mado e transdutores
Local seco, utilizacdo apenas em interiores.
10 a 30 °C (50 a 86 °F), 30 a 95% de H.R.
700 a 1060 hPa (0,7 a 1,05 ATM)
Expedicdo e armazenagem, sistema sem transdutores
-20 0 65°C (-4 a 149 °F), 15 a 95% de H.R.
500 a 1060 hPa (0,5 a 1,05 ATM)
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Expedicdo e armazenagem, transdutores
15 a 30 °C (59 a 86 °F) temperatura ambiente, 15 a 95% de H.R.
Proteger contfra o congelamento
500 a 1060 hPa (0,5 a 1,05 ATM)
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4. Seguranca do sistema

4.1.
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Os seguintes avisos e cuidados tém de ser revistos e cumpridos:
Seguranca elétrica e de incéndios

Aviso: Para evitar o risco de choque elétrico, inspecione sempre o
transdutor Ulthera®, a peca manual e o cabo antes de utilizar. NGo
utilize cabos ou transdutores que estejam danificados ou a verter fluido.

O sistema Ulthera® destina-se a ser utilizado em locais interiores e secos. Evite
derrames e salpicos de liquidos. Mantenha sempre o gel para ecografia
afastado das ligacdes peca manual-transdutor.

O sistema Ulthera® é fornecido com uma ficha e um cabo de alimentacdo
CA com trés condutores. Utilize uma fomada com ligacdo & terra e ligue o
sistema Ulthera® diretamente d fomada. Em circunst@ncia alguma retire o fio
terra ou comprometa o fio terra através de extensdes ou fichas adaptadoras
CA.

Desligue o cabo de alimentacdo da tomada puxando pela ficha e ndo pelo
cabo.

As impressoras ou dispositivos de armazenamento USB com alimentacdo CA
podem constituir um perigo de choque. Ndo toque nos conectores USB e no
doente ao mesmo tempo.

Desligue o interrutor de alimentacdo CA e desligue o fornecimento de
alimentacdo CA antes de limpar a unidade de controlo.

Ndo retire as tampas da unidade de controlo ou da peca manual; a
unidade de controlo contém tensdes perigosas. O sistema Ulthera® ndo
possui componentes possam ser reparados pelo utilizador. Se o sistema
necessitar de assisténcia, contacte a Ulthera Inc.

N&o é permitida qualquer alteracdo a este equipamento.

O sistema Ulthera® ndo deve ser utilizado proximo de gases ou anestésicos
inflamdveis. Pode ocorrer incéndio ou explosdo. O sistema Ulthera® ndo é do
tipo AP ou APG.
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4.2.

Evite restringir a ventilagcdo por baixo e por trds da unidade de controlo
Ulthera®. Mantenha um espaco aberto de, pelo menos, 10 cm/4 polegadas
em redor da unidade de controlo. Se os orificios de ventilacdo estiverem
obstruidos, o sistema pode sobreaquecer.

Os transdutores Ulthera® sdo uma peca aplicada de tipo B. Pode
proporcionar uma ligacdo entfre o doente e o fio terra. Isto pode representar
um perigo se o doente for ligado a outro equipamento com fuga excessiva
de corrente elétrica.

Ndo toque nos contactos elétricos da peca manual e no doente ao mesmo
tempo.

Para evitar o perigo de queimadura, retire o transdutor do doente antes de
efetuar procedimentos eletrocirdrgicos de alta frequéncia.

Utilizacdo e manutencdo do equipamento

A Cuidado: O ndo cumprimento destas precaucdes pode invalidar a
garantia.

Os conectores da peca manual Ulthera® tém de ser mantidos limpos e secos.
Ndo utilize o transdutor se os conectores tiverem sido mergulhados num
liguido. Consulte as instrucoes para limpar o transdutor.

Foram envidados todos os esforcos para tornar os fransdutores tao resistentes
quanto possivel; contudo, podem ficar danificados permanentemente se
cairem numa superficie dura ou se a membrana for perfurada. Os
transdutores danificados desta forma ndo estdo cobertos pela garantia.

O sistema Ulthera® ndo possui componentes que possam ser reparados pelo
utilizador. N&do tente albrir a unidade de controlo ou os fransdutores.
Contacte a Ulthera Inc. se for necessdria assisténcia.

Quando ndo estiver a ser utilizado por pessoal formado, a chave de acesso
do sistema Ulthera® deve ser retirada do sistema para ajudar a prevenir a
utilizacdo ndo autorizada. Mantenha a chave de acesso do sistema
Ulthera® num local designado para o efeito, acessivel apenas ao pessoal
autorizado e com formacdo.
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4.3.

4.4.

4.4.1.
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Seguranca ergonémica

Aviso: Os exames ecogrdaficos foram associados a lesdes por
movimentos repetitivos, tais como tendinite. Para reduzir as
probabilidades desse tipo de lesdo, mantenha uma postura equiliorada
e confortavel durante o procedimento, evitando agarrar com
demasiada forca na peca manual e mantendo as mdos e 0s pés numa
posicdo confortdvel durante a utilizacdo.

Seguranca ecogrdfica médica

Aviso: Utilize este sistema apenas se tiver formacdo e qualificacdo para
o efeito.

O sistema Ulthera® tem um nivel de poténcia de saida fixo e ndo ajustavel
para imagiologia, bem abaixo dos limites definidos pelas diretrizes da FDA.
Contudo, os tempos de exposicdo a ultrassons devem ser limitados ao
minimo possivel para concluir o tratamento. O principio “tanto quanto
possivel” (As Far As Possible, AFAP) pode ser seguido para minimizar a
duracdo do exame. (ver explicacdo do AFAP no Manual de informacdo
técnica).

Se o sistema apresentar um comportamento anormal / inconsistente,
interrompa a utilizacdo e contacte a Ulthera, Inc.

Em algumas condigdes (por exemplo, temperatura ambiente elevada e
exame demorado), a temperatura da superficie do transdutor pode
exceder 0s 41°C. O exame serd automaticamente interrompido se a
temperatura interna do transdutor atingir os 43°C.

O principio ALARA e a utilizacdo

O principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable [tdo baixo quanto
razoavelmente exequivel]) € a norma de orientacdo recomendada para
ultrassonografia. Os pormenores encontram-se exaustivamente descritos no
documento “Medical Ultrasound Safety” (Seguranca de Ultrassons na
Medicina), publicado pelo American Institute of Ultrasound in Medicine
(AIUM) (Instituto Americano dos Ultrassons na Medicina), 1994 [1]. O sistema
Ulthera® tem uma saida acustica baixa e fixa para imagiologia, que ajuda a
manter a exposicdo e os efeitos bioldgicos em niveis minimos. Esta
simplicidade do sistema Ulthera® e os protocolos clinicos ofimizam a
capacidade dos utilizadores de seguirem o principio ALARA.
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4.4.2.

O modo de imagiologia determina a natureza do feixe de ultrassons. O
sistema Ulthera® apenas permite ultrassonografias em modo de brilho (B),
com o feixe acustico a ser varrido ao longo de um amplo campo de visdo.
O Ulthera® tem uma profundidade focal de transmissdo e um nivel de
poténcia fixos, libertando o utilizador da necessidade de ter de ajustar estes
pardmetros. A limitacdo do tempo de imagiologia, por conseguinte,
minimiza o tempo de exposicdo.

A selecdo do transdutor de imagiologia/terapia Ulthera® depende do
protocolo clinico pretendido. As varidveis que afetam a forma como o
utilizador implementa o principio ALARA incluem: tamanho corporal do
doente, localizacdo do osso relativamente ao ponto focal, atenuacdo no
corpo, tempo de exposicdo aos ultrassons e potencial aquecimento
localizado do doente devido & temperatura superficial do transdutor.

Os controlos do sistema dividem-se em trés categorias relativamente a saida:
controlos que afetam diretamente a saida, controlos que afetam
indiretamente a saida e controlos do recetor.

Controlos diretos. Par@metros fixos limitam a saida acUstica por predefinicdo.
Os par@metros da saida acustica que sdo programados para niveis
predefinidos sdo o indice mecdnico (mechanical index, Ml), o indice térmico
(thermal index, Tl) e a intensidade média temporal de pico espacial (spatial
peak temporal average intensity, ISPTA). O sistema ndo excede um Ml e um
TI de 1,0 ou uma ISPTA de 720 mW/cm?2 para todos os modos de
funcionamento.

Conftrolos indiretos. Os controlos que afetam indiretamente a saida sdo os
controlos que afetam o modo “freeze” (Scan N) ou “scan” (Scan Y). A
atenuacdo nos tecidos estd diretamente relacionada com a frequéncia do
fransdutor.

Controlos do recetor. O Unico controlo do recetor € o controlo do brilho do
ecrd e ndo afeta a saida. Deve ser utilizado se for necessdrio para melhorar
a qualidade da imagem.

Medicdo da saida acustica

A saida acustica para o Ulthera® foi medida e calculada em conformidade
com a norma “Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic
Ultrasound Equipment” (Norma de Medicdo de Saida AcuUstica para
Equipamento de Diagndstico por Ultrassom) (AIUM, NEMA, 2004) e a norma
“Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output
Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment” (Norma para Apresentacdo em
Tempo Real de indices de Saida AcUstica Mecénica e Térmica para
Equipamento de Diagndstico por Ultrassom) (AIUM, NEMA, 2004) [2, 3].
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Tabela 4.1 Descricdo dos paré@metros de saida acustica

PARAMETRO DESCRIGAO
Ml indice mecanico
TIS indice térmico de tecidos moles em modo de

autoultrassonografia.

lPA3@MImax Intensidade média do pulso reduzido com MI mdéximo
IsPTA.3 Média temporal de pico espacial reduzido.
Or, Pr.3 Pico e pressdo de rarefacdo de pico reduzida associadas ao

padrdo de transmissdo na origem do valor reportado com o M
(megaPascais).

PIl, Pll.3 Infegral da intensidade de pulso e Pll reduzido.
Wo Poténcia ultrassénica (miliwatts).
fe Frequéncia central (MHz). Para o MI, a fc € a frequéncia central

associada ao padrdo de transmissdo que dd origem ao valor
mdximo global reportado do MI.

O sistema cumpre a norma do AIUM sobre apresentacdo da saida para o Ml
e o Tl [3, 4]. A combinacdo do sistema mais fransdutor ndo excede um Ml ou
Tl de 1,0 em qualquer um dos modos de funcionamento. Por conseguinte,
Nndo é necessdria a apresentacdo da saida do Ml ou Tl e a mesma ndo é
apresentada no sistema para estes modos [3, 4, 5].

Tabela 4.2 Tabelas de saida acuUstica

oeme, | imwitun | roven [wmoroon [w | prem
DS7-3.0 1,80 TIS 0,00039 0,170 17.0
DS 7 -3.0N 1,80 TIS 0,00039 0,170 17.0
DS 4-4.5 1,47 TIS 0,00035 0,157 14,4
DS7-4.5 1,47 TIS 0,00035 0,157 14,4
DS 10-1.5 1,80 TIS 0,00052 0,176 17,7
DS 10-1.5N 1,80 TIS 0,00052 0,176 17,7

Os valores da incerteza da medicdo para a poténcia, pressdo, intensidade e
outras quantidades que séo usadas para obter os valores da tabela de
saida acustica foram obtidos de acordo com a Seccdo 6.4 da Norma sobre
Apresentacdo da Saida e estavam abaixo dos limites que afetariam os niveis
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de saida global. Os valores da incerteza da medicdo foram determinados
efetuando medicdes repetidas.

Tabela 4.3 Precisdo e incerteza da medicdo acuUstica

PARAMETRO '('E'SERFT:fQ A DE 95%)
Pr 14,5%

Prs 14,5%

Wo 29%

Fc 2%

PI| 29%

Pl 29%

Tabela 4.4 Distribuicdo de campo de ultrassom por transdutor

4.43.

Ulthera, Inc.

* LARGURA LARGURA DE RAIO
TRANSDUTOR ISPTA DO RAIO ORTOGONAL

(NO FOCO) (NO FOCO)
DS 4-4.5 1,19 0,39 mm 0,39 mm
DS7-3.0 1,05 0,27 mm 0,29 mm
DS 7-3.0N 1,05 0,27 mm 0,29 mm
DS7-4.5 1,12 0.27 mm 0.29 mm
DS10-1.5 0,34 0.24 mm 0.25 mm
DS 10-1.5N 0,34 0.24 mm 0.25 mm

* Linearmente calculado por 60601-2-62 e com atenuacdo da suposicdo de tecido mole
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Compatibilidade e imunidade eletromagnéticas

As emissoes de RF do sistema Ulthera® sdo muito baixas e é improvavel que
causem qualqguer interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.

Ulthera® é adequado para uso em todas as instalacoes, exceto de cardter
domeéstico e aquelas que estejam diretamente ligadas a rede de
alimentacdo publica de baixa tensdo, que alimenta edificios usados para
fins domésticos.

A qualidade da corrente elétrica (CA) deve ser semelhante a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou tijoleira cerGmica. Se o
pavimento for revestido com materiais sintéticos, a humidade relativa
deverd ser de, pelo menos, 30% para evitar eletricidade estdtica excessiva.

Aviso: O sistema Ulthera® ndo deve ser colocado junto de, ou
empilhado com, outros equipamentos eletronicos. Se o sistema fiver de
ser instalado muito proximo de outro equipamento, tanto o sistema
Ulthera® como o equipamento adjacente devem ser observados para
confirmar o seu funcionamento normal nessa configuracdo.

A Cuidado: A EMI (Electro-Magnetic Interference [interferéncia

eletromagnétical) de outros sistemas eletrénicos pode causar
degradacdo da imagem ultrassénica. O Ulthera® foi concebido para
estar em conformidade com as normas IEC60601-1-2 sobre
compatibilidade eletromagnética. Contudo, alguns equipamentos
informdticos emitem fortes sinais de RF interferentes de forma ndo
infencional. Os dispositivos de comunicacdo por RF portdteis também
podem afetar o Ulthera®. Se a qualidade da imagem for degradada
por EMI, o sistema poderd ter de ser colocado noutro local ou
reconfigurado.

Aviso: A utilizacdo de acessérios que ndo os especificados pode resultar
em emissdoes aumentadas ou diminuicdo da imunidade deste sistema.
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4.5.2.

Orientacdo e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O sistema Ulthera® destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético a
seguir especificado. O utilizador deve garantir que é utilizado num ambiente
com essas caracteristicas.

Tabela 4.5 Emissoes eletromagnéticas

TESTE DE EMISSOES

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO — ORIENTACAO

Emissoes de RF

O sistema Ulthera® usa apenas energia de RF
para o seu funcionamento interno. Por
conseguinte, as suas emissoes de RF sdo

(IEC 61000-3-3)

(CISPR 11) Grupo muito baixas e é improvdvel que causem
qualqguer interferéncia em equipamentos
eletronicos préoximos.

Emissdes de RF

(CISPR 11) Classe A
Ulthera® é adequado para uso em todas as

Emissdes de instalacoes, exceto de cardter doméstico e

harmonicas (IEC Classe A aquelas que estejam diretamente ligadas a

61000-3-2) rede de alimentacdo puUblica de baixa
tensdo, que alimenta edificios usados para

Flutuacdes de fins domésticos.

tens@o/tremulacdo | Conforme

Adverténcia: o sistema Ulthera® ndo deve ser usado adjacente ou
empilhado com outros equipamentos eletronicos. Se o sistema tiver de
ser instalado muito proximo de outfro equipamento, fanto o Ulthera®
como o equipamento perto do mesmo devem ser observados para
confirmar o seu funcionamento normal nessa configuracdo.

Orientacdo e declaragcdo do fabricante — imunidade eletromagnética

Tabela 4.6 Imunidade eletfromagnética

eletrostdtica
(Electrostatic
discharge,
ESD)

[EC 61000-4-2

TESTE DE NiVEL DE TESTE NiVEL DE AMBIENTE

IMUNIDADE IEC 60601 CONFORMIDADE | ELETROMAGNETICO -
ORIENTACAO

Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto Os pavimentos devem

8 kV ar

ser de madeira, betdo
ou fijoleira cer@mica. Se
o pavimento for
revestido com materiais
sintéticos, a humidade
relativa deverd ser,
pelo menos, de 30%.

8 kV ar

orios

Disparo/transit | £2 kV para linhas

de alimentacdo

+2 kV para linhas A qualidade da
corrente elétfrica deve

de alimentacdo N
¢ ser semelhante ¢ de

Ulthera, Inc.
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na Ur) durante
5 ciclos

70% Ur (queda de
30% na Ur)
durante 25 ciclos

< 5% Ur(queda >
5%

na Ur) durante
5seg

70% Ur (queda de
30% na Ur)
durante 25 ciclos

< 5% Ur (queda >
95% na Ur)
durante 5 seg

elétricos +1 kV para +1 kV para um ambiente
réapidos linhas de inhas de Tcllgir;oercml ou hospitalar
IEC 61000-4-4 entrada/saida enfrada/saida ’
Sobretensdo +1 kV modo +1 kV modo A qualidade da
. . . . corrente elétrica deve
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial ser semelhante & de
+2 kV modo +2 kV modo um ambiente
comercial ou
comum comum hospitalar tipico.
Interrupcoes, <5% Ur <5% Ur A qualidade da
quedas e corrente elétrica deve
variagoes de (quEd%> 95?’ L(Jqugdo >f95(‘)%5no ser semelhante a de
tensdo nas %05 r)' luron € 'r)l vrante U, um ambiente
linhas de 2 CIClos clcios comercial ou hospitalar
entrada da 40% Ur 40% Ur (queda de | tipico. Se o utilizador do
alimentagdo 60% na Ur) sistema Ulthera®
IEC 61000-4-11 | (quedade 60% durante 5 ciclos necessitar de um

funcionamento
continuo durante
interrupcoes de tensdo,
recomenda-se que o
Ulthera® seja
alimentado com uma
fonte de alimentacdo
ininterrupta.

Frequéncia de
rede de
alimentacdo

(50/60 Hz)

campo
magnético

IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/ma50Hz e
60 Hz

Os campos magnéticos
associados
frequéncia darede de
alimentacdo devem
situar-se em niveis
caracteristicos de uma
localizagdo tipica num
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA 1: Ur é a tensdo de corrente alterna anterior & aplicacdo do nivel de teste.

NOTA 2: ainterrupgdo do sistema pode resultar numa reinicializagcdo segura classificada

como um incémodo.
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Tabela 4.7 Imunidade eletfromagnética (cont.)

TESTE DE NIVEL DE NIVEL DE AMBIENTE
IMUNIDADE TESTE IEC CONFORMID | ELETROMAGNETICO -
60601 ADE ORIENTAGAO

Ndo devem ser utilizados equipamentos de comunicacdes
por RF portdteis e mdveis mais perto de qualquer parte do
sistema Ulthera®, incluindo cabos, que a disténcia
recomendada calculada a partir da equacdo aplicdvel a
frequéncia do transmissor.

RF conduzida 3Vrms 3Vrms Disté@ncia de separacdo
IEC 61000-4-6 150kHza | 150kHzaso | €COmendada:
80 MHz MHz d =0,35
RF radiada 3V/m 3V/m d =0.35+
IEC 61000-4-3 80MHza | 80MHzazs | (80 MHza 800 MHz)
2,5 GHz GHz d =0,70 v

(800 MHz a 2,5 GHz)

onde P € o valor da poténcia
de saida mdxima estimada
do transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante
do transmissor e d € a
disténcia de separacdo
recomendada em metros
(m).

As intensidades de campo
provenientes de transmissores
de RF fixos, determinadas por
uma avaliacdo
eletromagnética do local,
devem ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada
intervalo de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias
na vizinhanca de
equipamento que contenha
um fransmissor.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alta.

NOTA 2: estas linhas de orientacdo podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo causadas por estruturas,
objetos e pessoas.

Nota: teoricamente, ndo é possivel prever com exatiddo as

0 intensidades dos campos de transmissores fixos, tais como estacoes
base de radio, telefones (telemodveis/sem fios) e radios moveis terrestres,
radio amadores, emissdes de radio AM e FM e emissdes de TV. Para se
avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores fixos de
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4.5.3.

4.6.
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RF, deve efetuar-se uma avaliacdo eletromagnética do local. Se a
infensidade de campo medida no local onde o sistema Ulthera® é
utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicdvel acima
indicado, deve ser feita a verificacdo do normal funcionamento do
sistema Ulthera®. Se essa verificacdo indicar um desempenho anormal,
poderd ser necessdrio adotar medidas adicionais, tais como a
reorientacdo ou o reposicionamento do sistema.

DistGncias de separacdo recomendadas enfre equipamentos de
comunicacgdo por RF portateis e moveis e o sistema Ulthera®.

O Ulthera® destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético, no qual
as perturbacdes da RF radiada estejam controladas. O utilizador do Ulthera®
pode ajudar a evitar a ocorréncia de interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distdncia minima entre os equipamentos de comunicacdo
por RF portateis e moveis (tfransmissores) e o sistema Ulthera®, tal como
recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicacoes.

Tabela 4.8 DistGncias de separagcdo recomendadas

POTENCIA DE SAIDA DISTANCIA DE SEPARACAO DE ACORDO COM A FREQUENCIA
MAXIMA ESTIMADA DO TRANSMISSOR, EM METROS
DO TR':“TIS‘II\VMSSOR 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17wW d=1,17 d=2,33wW
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1.2m 1.2m 2,3 m
10 3,7m 3,7m 7.4 m
100 12m 12m 23 m

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alta.
NOTA 2: estas linhas de orientacdo podem ndo se aplicar em todas as
situacoes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e
reflexdo causadas por estruturas, objetos e pessoas.

Eliminacdo

Os fransdutores esgotados devem ser eliminados em conformidade com os
regulamentos federais, estatais e locais.

Ulthera, Inc.



4.7. Simbolos de seguranca

O fransdutor, a peca manual ou a unidade de controlo possui diversos
simbolos em conformidade com as orientacdes regulamentares.

simBoLO DEFINIGAO
]
R Peca aplicada de tipo B
c € A marcacdo CE indica a declaracdo do fabricante do
0344 cumprimento das diretivas de produtos adequadas da UE
sp® Canadian Standards Agency (Agéncia de Normalizacdo
Canadiana)
C us

Consulte as instrucdes de utilizacdo

Data de fabrico

NUmero de série

Stop de emergéncia

Interrutor de alimentacdo em espera

Apenas para utilizacdo em interiores

Mantenha os residuos elétricos separados dos residuos
municipais

Recicle a embalagem

O Ix e YR =

IPx1 Peca de mdo e transdutor acoplados protegidos contra a
queda de gotas de adgua na vertical
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R

m
-

NUmero de catdlogo

Fabricante

[ECTRe]

&

Representante autorizado na Comunidade Europeia

30°

°C
Storage
Range
15°

Limite de temperatura de armazenamento

‘
R

T

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

{

15%—“

Limite de humidade relativa

Data de validade

LOT

Codigo de lote

€

1060hPa
500hPa —!

Limite de pressco atmosférica

7Y
&S

LDPE

Recicle a embalagem (polietileno)

&

Sinal de acdo obrigatdria

Consulte o Manual/Brochura de Instrucoes

Dispositivo médico

®

Importador
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5. Montagem para a primeira utilizacdo

5.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

Desembalagem

A unidade de controlo e a peca manual sdo expedidas na mesma
embalagem. Os transdutores sdo embalados e expedidos em separado da
unidade de conftrolo e da peca manual, em bolsas prontas a utilizar, nédo
esterilizados.

Ambiente fisico
Base do sistema

O sistema pode ser colocado num carrinho ou num balcdo com
profundidade suficiente para acomodar a unidade de controlo, a peca
manual e o cabo de alimentacdo fornecidos. Recomenda-se um carrinho
para proporcionar mobilidade mdaxima ao utilizador ao tfratar os doentes e
proporcionar um alojamento mais seguro para a peca manual. O peso e as
dimensdes encontram-se listados no Manual de informacdo técnica —
Especificacdes do sistema Ulthera®.

Deve ser deixado espaco atrds, dos lados, por cima e por baixo do sistema
para permitir o arrefecimento. Durante a utilizacdo continua durante
periodos de tempo extensos, & normal que o sistema aqueca.

Ambiente elefromagnético (consultar a Orientacdo EMC detalhada
na Seccdo 3 do Manual de informagdo técnica)

E improvavel que o sistema cause qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos; contudo, ndo deve ser colocado junto de, ou
empilhado com outros equipamentos eletréonicos.

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou tijoleira cerGdmica. Se o
pavimento for revestido com materiais sintéticos, a humidade relativa
deverd ser, pelo menos, de 30%.

Aviso: O sistema Ulthera® nGo deve ser colocado junto de, ou
empilhado com, outros equipamentos eletrénicos. Se o sistema tiver de
ser instalado muito proximo de outro equipamento, tanto o sistema
Ulthera® como o equipamento adjacente devem ser observados para
confirmar o seu funcionamento normal nessa configuracdo.

Cuidado: A EMI (Electro-Magnetic Interference [interferéncia
eletromagnétical]) de outros sistemas eletronicos pode causar
degradacdo da imagem ultrassénica. O sistema Ulthera® foi concebido
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para estar em conformidade com as normas IEC 60601-1-2 sobre
compatibilidade eletfromagnética; contudo, alguns equipamentos
informdaticos emitem ndo intencionalmente fortes sinais de RF
interferentes. Os dispositivos de comunicacdo por RF portdteis também
podem afetar o sistema Ulthera®. Se a qualidade da imagem for
degradada por EMI, o sistema poderd ter de ser colocado noutro local
ou reconfigurado.

5.3. Requisitos elétricos

O sistema Ulthera® tem uma fonte de alimentacdo internacional padréo e
pode ser utilizado com sistemas de alimentacdo de 100-240 VAC, 50-60 Hz.
Consulte a Seccdo 4.1 Seguranca elétrica e de incéndios para obter
informacdo adicional.

5.4. Ligacdo dos componentes
5.4.1. Ligacdo da peca manual

O recetdculo para a conector da peca manual localiza-se no lado
esquerdo do painel frontal da unidade de controlo, conforme ilustrado na
Figura 5.1. Para ligar o conector da peca manual, alinhe-o com o ponto
branco virado para cima e empurre para dentro do recetdculo. Vai engatar
qguando devidamente encaixado.

(@ -

—

Figura 5.1 Recetdculo para o conector da peca manual

Para desligar a peca manual, rode o anel de acoplamento do conector no
sentido anti-hordrio enquanto puxa para fora.

5.4.2. Identificacdo e ligacdo dos fransdutores

Os transdutores sdo identificados pelo rétulo no topo do dispositivo, que
inclui o nome do tfransdutor (Ulthera® DeepSEE®), a frequéncia e a
profundidade de tratamento (DS X-X), um nUmero de série exclusivo, um
numero de referéncia e a data de fabrico.
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As normas orientadoras de fratamento na interface da unidade de controlo
irdo apresentar o tfransdutor recomendado para utilizar, com base na darea
anatdémica que selecionou para fratar.

Retire o transdutor indicado da respetiva bolsa protetora. Para ligar o
tfransdutor, faca deslizar o tfransdutor para dentro da peca manuadl,
conforme ilustrado na Figura 5.2.

Quando o fransdutor estiver totalmente encaixado, vai ouvir um som
indicando que foi inserido corretamente.

LYY '
DS 448

Figura 5.2 Ligagdo de um transdutor

Para desligar o fransdutor, levante o trinco na extremidade da peca manual
e faca o fransdutor deslizar a direito para fora da peca manual.

Cuidado: Nao aplique forca/deslocacdo no frinco sem um transdutor
instalado na peca manual.

Quando o fransdutor estd inserido, este é detetado pela unidade de
controlo automaticamente e atualiza a interface grdfica do utilizador.

5.4.3. Connecting (Ligar) Chave de acesso

A chave de acesso do sistema Ulthera® deve ser inserida numa das portas
USB disponiveis; caso confrdrio, a mensagem “No Key” (Sem chave) vai surgir
e o software ndo vai permitir o acesso do utilizador.
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6. Normas orientadoras de tratamento

6.1.
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Normas orientadoras e niveis de energia predefinidos

Tabela 6.1 Nomes das normas orientadoras e niveis de energia

O sistema Ulthera® é programado com normas orientadoras predefinidas
que foram estabelecidas através da experiéncia clinica, estudos e/ou
literatura. A Tabela 6.1 descreve as normas orientadoras predefinidas
disponiveis no seu sistema.

. . Infervalodo | \ive| de energia
Nome da linha orientadora nivel de predefinido
energia
Face & Neck (Amplify) [Face e 1_4 9
pescoc¢o (Amplify)]
Face & Neck (5.0 PLUS) [Face e 1-4 2
pescoc¢o (5.0 PLUS)]
Face (Amplify) [Face (Amplify)] 1-4 2
Face (5.0 PLUS) [Face (5.0 PLUS)] 1-4 2
Chest [Peito] 1-4 4
Hyperhidrosis (Hiperidrose) 1-4 4
General Regions (Face & Neck) 1 -4 9
[Regides gerais (Face e pesco¢o)]
Formagao: Face & Neck (Amplify) 0
[Face e pescogo (Ampilify)] Apenas 0
Formagao: Face & Neck (5.0 PLUS) 0
[Face e pescogo (5.0 PLUS)] Apenas 0
Formacgao: Face (Amplify) [Face 0
(Amplify)] Apenas 0
Formagao: Face (5.0 PLUS) [Face Apenas 0 0
(5.0 PLUS)] °
Formacgdo: Chest (Peito) Apenas 0 0
Formagao: Hyperhidrosis Apenas 0 0
(Formagao: hiperidrose) P
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Para facilitar a formacdo com o seu sistema. foram pré-programadas
normas orientadoras de formacdo especificas na lista de normas
orientadoras. Estdo assinaladas como “Train (Formacdo): ..." Estas normas
orientadoras de formacdo devem ser utilizadas para fins de formacdo
apenas quando ndo se pretende aplicacdo de energia. As linhas
disponiveis para o transdutor ndo irdo decrescer com o sistema
programado com uma linha orientadora de formacado.

Se pretender uma regido diferente das que constam nas normas
orientadoras predefinidas, recomenda-se que utilize a funcdo User Regions
(Regides do utilizador) conforme descrito na Seccdo 7.2.3. Esta funcdo ird
permitir-lne definir regides baseadas em texto para selecionar e tratar.

Cada fransdutor € programado com niveis de energia definidos. A
Tabela 6.2 descreve os niveis de energia disponiveis para cada fransdutor.

Tabela 6.2 Niveis de energia dos transdutores

ALTA NiVEIS DE ENERGIA [J]

PRESSAO NiVEL4 | NiVEL3 | NiVEL2 | NiVEL1 | NIiVELO
DS4-4.5 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
DS10-1.5 0,25 0,20 0,18 0,15 0,00

DS 10-1.5N 0,25 0,20 0,18 0,15 0,00

Nota: Os niveis de energia predefinidos poderdo variar dependendo da
norma orientadora selecionada antes de efetuar um tfratamento. O
utilizador tem a capacidade de ajustar estas definicdes de energia
utilizando, para tal, o controlo Energy (Energia) descrito na

Seccdo 7.2.1. Se ajustado, o sistema vai manter a definicdo para todas
as regides para esse fransdutor em particular e para a duracdo da
sessdo de tratamento.

o Nota: A remocdo e areinsercdo de um transdutor durante uma sessdo
de tratamento vai fazer com que o transdutor assuma a definicdo de
energia utilizada pela Ultima vez e ndo o valor predefinido da norma
orientadora.
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o Nota: Terminar uma sessdo de fratamento e iniciar uma nova sessdo
com a mesma norma orientadora ou uma diferente vai colocar todos
os transdutores com as definicdes de energia predefinidas segundo a
norma orientadora.

As normas orientadoras predefinidas, tal como aparecem no sistema para
cada tfipo de transdutor, estdo indicadas a seguir. O niUmero de linhas
recomendado para cada regido € indicado pelo valor numérico
apresentado. As regides sem um valor numérico sdo regides disponiveis para
o0 médico responsavel pelo tfratamento selecionar e tratar segundo o seu
critério, mas ndo é indicado um numero de linhas especifico.
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6.1.1. Face & Neck (Amplify) [Face e pescoco (Amplify)]

\
1.5mm
@10MHz
B &
J
N
3.0mm
@7MHz
g0e J_L
J
B
4.5mm
@7MHz
oo
J
\
4.5mm
@4MHz
J
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6.1.2. Face & Neck (5.0 PLUS) [Face e pescoco (5.0 PLUS)]

1.5mm h
@10MHz
b &
J
\
3.0mm
@7MHz
oo J_L
J
N\
4.5mm
@7MHz
ses
J
j
4.5mm
@4MHz
J
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6.1.3. Face (Amplify) [Face (Amplify)]

\

1.5mm

@10MHz

= &

J
\

3.0mm

@7MHz

gee J_L

J
N\

4.5mm

@7MHz

sos

J
\

4.5mm

@4MHz

| 2221

J
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6.1.4.
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Face (5.0 PLUS) [Face (5.0 PLUS)]

1.5mm k
@10MHz
J
\
3.0mm
@7MHz
:::,] 7 J_L
J
\
4.5mm
@7MHz
oes
J
N\
4.5mm
@4MHz
B2
J
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6.1.5. Chest [Peito]

1.5mm
@10MHz

3.0mm
@7MHz

\.

4.5mm
@4MHz

>

Os seguintes transdutores ndo estdo incluidos neste protocolo de tratamento:

UT-4N: Ulthera® DeepSEE® Transdutor Estreito DS 10-1.5N
UT-TN: Ulthera® DeepSEE® Transdutor Estreito DS 7-3.0N

UT-3: Ulthera® DeepSEE® Transdutor DS 7-4.5

Ulthera, Inc.
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6.1.6. Hyperhidrosis (Hiperidrose)

3.0mm
@7MHz

4.5mm
@4MHz

b

Os seguintes transdutores ndo estdo incluidos neste protocolo de tratamento:

UT-4: Ulthera® DeepSEE® Transdutor DS 10-1.5
UT-4N: Ulthera® DeepSEE® Transdutor Estreito DS 10-1.5N
UT-TN: Ulthera® DeepSEE® Transdutor Estreito DS 7-3.0N

UT-3: Ulthera® DeepSEE® Transdutor DS 7-4.5
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6.1.7.  Hyperhidrosis (Hiperidrose)

Nota: O sistema Ulthera® ndo é indicado para o tratamento da
hiperidrose relacionada com outras dreas do corpo ou da hiperidrose
generalizada.

6.1.7.1 Aplicacdo de energia de ultrassons focalizada na axila

Cuidado: Antes de aplicar ultrassons focalizados no doente, limpe
todas as superficies de contacto do doente com um toalhete
CaviCide™ e deixe secar. Limpe as superficies de contacto do doente
mais uma vez com dlcool isopropilico e, em seguida, prossiga.

Nota: Tenha em atencdo que, em estudos clinicos, foram utilizadas
injecoes subdérmicas, localizadas de lidocaina com adrenalina para
anestesiar as axilas dos doentes antes do tratamento Ultherapy®.

Utilizando a grelha de tratamento (Seccdo 6.1.6.), coloque sequencialmente
as linhas de energia de ultrassons focalizada na axila em grupos de 10 linhas
por quadrado utilizando o DS 4-4.5 para duas passagens, seguido do DS 7-3.0
para duas passagens, num total de 480 linhas por axila. Passe para a axila
contralateral e repita a aplicacdo de energia de ultrassons focalizada.
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6.1.8. General Regions (Face & Neck) [Regides gerais (Face e pescoco)]

~\
1.5mm
@10MHz
= =8
J
\
3.0mm
@7MHz
see J_L
J
N\
4.5mm
@7MHz
oo
J
\
4.5mm
@4MHz
J
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/. Operacdo do sistema

7.1. Chave de acesso do sistema Ulthera®

O seu sistema Ulthera® estd equipado com uma chave de acesso exclusiva
que Ihe dd acesso a Ultherapy® no seu sistema. Deve manter esta chave num
local seguro, acessivel apenas ao pessoal autorizado para tal. Para além de Ihe
dar acesso seguro ao sistema, a chave de acesso também funciona como um
dispositivo de armazenagem USB para transferir informacdo do sistema Ulthera®
para um computador externo.

Para utilizar a sua chave de acesso basta inseri-la numa das portas USB
disponiveis. Durante a utilizacdo regular, recomenda-se vivamente que insira a
chave de acesso na porta USB fraseira para evitar chocar com esta ou
danificd-la durante a utilizacdo continua.

ME

Figura 7.1 Chave de acesso do sistema Ulthera®

Aviso: NAO formate a sua chave de acesso do sistema Ulthera®. Se o fizer,
pode desativar a chave fazendo com que perca o acesso Ao sistema
Ulthera®.

7.2. Interface do utilizador

O ecra principal do monitor do sistema Ulthera® tem trés separadores
localizados no canto superior direito do ecra: DeepSEE®, Patient Info (Info do
doente) e Setup (Configuracdo). O separador DeepSEE® apresenta os
controlos para imagiologia e tratamento de tecidos moles. O separador
Patient Info (Info do doente) apresenta informag¢do e ferramentas para
iniciar um fratamento e configurar o ficheiro de um doente. O separador
Setup (Configuracdo) permite-lhe recuperar informacdo de tratamento dos
doentes e modificar as configuracdes do sistema.
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7.2.1.
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O ecrd DeepSEE®

A Figura 7.2 mostra um exemplo da interface do utilizador quando o
separador DeepSEE® estd ativo. Cada elemento estd descrito na Tabela 7.1.

Treating Clinician

U Lt h era Dy Ulthera Clinic

——
7 —

Jane Adams Patient Total 947

JA080812 89 Lines 1 4 of 40 DS730 2400

Figura 7.2 Ecr& DeepSEE®

D Controlos de imagiologia
2 Barra da pdgina principal

(3 Controlos de tratamento

Energy Length
0.30 J 425 mm

End Treatment
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Tabela 7.1 Elementos do ecrd DeepSEE®

ITEM FUNCAO

< Mostra uma imagem ecogrdfica dos tecidos que estdo a ser visualizados. A
o Imagem ecogrdfica Iinhg verde horizontal indica a profundidade a qual o tratamento serd

9 aplicado.

o

9 - O botdo circular & direita do indicador de profundidade inicia ou termina o
< | Botdo Scan (Exame) . 5 .

S exame (imagiologia).

w ,

a Icone Sol grande | Aumenta o brilho da imagem ecogrdfica durante o exame,
S | controlos do brilho i

o cone Sol Diminui . . i

& iminui o brilho da imagem ecogrdfica durante o exame.
E pequeno

8

O | Ferramentas Apresenta o menu Tools (Ferramentas) (ver Figura 7.3).

BARRA DA PAGINA PRINCIPAL

Patient Name and ID
(Nome e ID do doente)

Apresenta o nome e a informacdo de ID.

NUmero total de linhas

NUmero de linhas que foram aplicadas durante esta sessdo de tratamento.

NUmero de linhas atual

NUmero de linhas aplicadas. Este valor do nimero de linhas poderd ser
reposto focando no botdo Reset (Repor) imediatamente abaixo do valor do
numero de linhas.

NUmero de linhas
recomendado

O numero de linhas recomendado para a regido selecionada.

Informacdo sobre o
fransdutor

e Tipo do transdutor
e NUmero de linhas de tratamento restantes/capacidade total de linhas de
fratamento do transdutor

Energy (Energia)

A energia por PCT que € aplicada. Pode ser ajustado com os botdes a seguir.

Length (Comprimento)

O comprimento da linha de fratamento que é aplicada. Pode ser ajustado
com os botdes a seguir.

CONTROLOS DE TRATAMENTO

Tipos de transdutor

Para efeitos de planeamento, alternar estes botdes apresenta a informacdo
associada & regido de tratamento no grdfico facial ou a janela das regides
do utilizador que é apresentada. O transdutor atualmente inserido é o botdo
predefinido selecionado.

Grdfico facial

O grdfico facial indica
o estado das regides
de fratamento.

A regido disponivel é apresentada semi-realcada e contém a contagem de
linhas recomendada para essa regido. O nUmero no centro representa o
numero de linhas recomendado para essa regido.

Uma regido selecionada é apresentada a branco e contornada com a cor
do fransdutor que estd a ser utilizado. O nUmero de linhas no centro
representa o nUmero de linhas em execucdo para essa regido.

Uma regido tratada é apresentada com a cor sélida do transdutor que foi
utilizado nessa regido, com o total de linhas aplicado na regido representado.

Uma regido desativada é transparente com um contorno cinzento claro. As
regides desativadas ndo podem ser selecionadas.

Regides

Apresenta uma lista de regides conforme definido pelo utilizador.

End Treatment
(Terminar tratamento)

Togue no botdo End Treatment (Terminar fratamento) seguido de Confirm End
(Confirmar Fim) para terminar a sessdo de tratamento.

Ulthera, Inc.
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7.2.2. Menu Tools (Ferramentas)

O icone Tools (Ferramentas) no canto superior direito do ecrd apresenta o
menu Tools (Ferramentas) ilustrado na Figura 7.3 e descrito na Tabela 7.2.

U Lthera Dy Ulthera Clinic

Treating Clinician

Jane Adams Patient Total 1090

JA080812 88 Lines 13 of40  DS730 2400

Marker

End Treatment

Figura 7.3 Menu Tools (Ferramentas)

Tabela 7.2 Ferramentas

ITEM FUNGAO
1 | Rotdes Volume Diminui ou aumenta o volume do sistema.
. O botdo com marca cardinal apresenta ou retira a
Linha de . .
linha de tratamento verde apresentada na imagem
fratamento

2 |Botdes image ecogrdfica.

(Imagem)

O botdo Save (Guardar) guarda a imagem

Save (Guardar) afualmente apresentada.

. Permite-lhe configurar marcadores para medir
Medicdo Ca )
~ distncias numa imagem.
Botdes Marker
(Marcador)

O botdo Text (Texto) apresenta um teclado para

Text (Texto) infroduzir notas numa imagem.
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7.2.3. Regides

O sistema Ulthera® permite-lhe criar e editar normas orientadoras de
tfratamento para refletir e registar com mais exatiddo como os tratamentos
sdo efetuados. As energias de tfratamento ndo sdo editdveis para além dos
limites de seguranca que foram anteriormente determinados.Em
Configuragoes de Tratamento selecione Editar regioes do Utilizador no menu
pendente, conforme mostrado na Figure 7.4.

Ultherapy

linician Patient Info Setup

)
No Transducer -étt:tnr;f:m o

User Regions 4 Face & Neck (Amplify)
i Chest
User Guidell General Regions (Face & Neck)

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

User Guideline
Brow
Edit User Regions...

©© O

Figura 7.4 Regides do utilizador, ecra de selegdo

Ulthera, Inc. Pagina 53



O menu User Regions (Regides do utilizador) apresenta as regides tal como
criadas pelo utilizador, com as funcionalidades fornecidas na Tabela 7.3 a
seqguir.

Tabela 7.3 Botdes de acdo de Regides do utilizador

ITEM FUNCAO

Add Guideline ) ) )
1 (Adicionar norma Permite-lhe criar uma nova norma orientadora.

orientadora)

Edit Guideline . . .
2 (Editar norma Permite-lhe editar uma norma orientadora existente.
orientadora)

Delete Guideline ) o . . .
3 (Eliminar norma Permite-lhe eliminar uma norma orientadora criada por si.

orientadoral)
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A Figura 7.5 e a Tabela 7.4 apresentam o processo e as funcionalidades de
criar uma Regido do utilizador:

U Lthera oYy Ulthera Inc

User Regions

Guideline Name: 6

Treatment Guideline

Region Transducer Lines Energy
[ Jewrs [ Jow @
DS 5] 1 -

list order

Delete Region )

Backspace

Enter

Figura 7.5 Regides do utilizador, ecrd de planeamento

Tabela 7.4 Didlogo da norma de fratamento de Regides do utilizador

ITEM DESCRICAO

Campo User Region
Guideline Name (Nome
da norma orientadora da
regido do ufilizador)

O nome da norma orientadora de fratamento é inserido neste campo.

2 | Campo Clinician (Médico)| O nome do médico que faz o tratamento & inserido aqui.

Nome daregi@do | Campo para inserir ou editar o nome da regido.

Campo para selecionar o transdutor para a regido

Alta pressdo
P realcada.

. . Campo para inserir ou editar o nUmero de linhas que
3 | Edit d i NUmero de linhas . o
ITar Campos aa regiao vai ser recomendado para a regido realcada.

Campo para selecionar a energia predefinida que

. serd utilizada para a regido realcada.
Energia P 9 ¢

definid ) , .
predetinida Quando o nivel de energia de um transdutor €

modificado numa norma orientadora de Regido do
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utilizador, todos os niveis de energia serdo atualizados
nessa norma orientadora para esse tipo de transdutor.

Lista das regides
infroduzidas

Lista as regides que foram introduzidas na norma orientadora da regido
do utilizador. A regido realcada é preenchida no Edit Region Fields (Editar
campos da regido) para permitir a edicdo.

Se utilizar o botdo de a¢do da regido do utilizador Edit Guideline (Editar
norma orientadora), as modificacdes ndo serdo visiveis no ecrd de
terapéutica até o sistema ser reiniciado.

5 | Controlos do campo

Os confrolos (teclado ou opcdes do menu) utilizados para introduzir
informacdo nos campos. Esta seccdo muda com base no campo que
estd a ser editado.

6 | Botdo Save (Guardar)

Guarda a atual norma orientadora da regido do utilizador e regressa ao
ecrd inicial.

Botdo Add Region
(Adicionar regido)

Adiciona uma regido nova, sem nome d norma orientadora de
fratamento.

Botdo Delete Region
(Eliminar regido)

Elimina a regido realcada.

NOTA: Esta acdo ndo pode ser anulada. No caso de uma regido ser
inadvertidamente eliminada, esta terd de ser reintroduzida.

9 | Botdo Close (Fechar)

Fecha o didlogo User Region Guideline (Norma orientadora da regido do
utilizador) sem guardar qualquer
alteragcdo que tenha sido feita.

7.3. Instrucoes de operacdo

7.3.1. Atfivacdo da unidade de controlo

1. Ligue o cabo de alimentacdo da traseira do sistema a uma tomada de parede.

2. Cologue o interrutor de alimentacdo principal na posicdo LIGADO.

3. Ointerrutor de alimentacdo pode ser deixado na posicdo LIGADO quando o
sistema ndo estd a ser utilizado.

o Nota: NAO utilize o interrutor de alimentacdo para encerrar o sistema.

4. Insira a chave de acesso do sistema Ulthera® na porta USB na traseira da
unidade de conftrolo.

Nota: O sistema Ulthera® sé funciona com a chave de acesso
autorizada.

5. Prima o botdo On/Off (Ligar/Desligar) verde na frente da unidade de controlo.

O sistema ird efetuar um curto autoteste. Apds passar no autoteste, ird
aparecer a mensagem “NO KEY"” (SEM CHAVE) caso a chave de acesso

Pagina 56

Ulthera, Inc.




7.3.2.

do sistema Ulthera® ainda ndo tenha sido inserida; caso contrdrio, surgird
o ecrd inicial.

A Aviso: Se o ecrd do autoteste ndo apresentar mensagens informativas,
desligue o sistema premindo, para tal, o botdo On/Off
(Ligar/Desligar)verde e siga as instrucoes da seccdo “Resolucdo de
problemas”.

Configuracdo de um registo de tratamento

1. O Ecrd da Informagdo do Paciente mostrado na Figure 7.6 € o ecrd de
informacoes do paciente exibido quando liga o sistema.

Figura 7.6a Ecra de Informacdes do Paciente

U Lt h e ra Dy ea Clinicia Patient Info Setup
Patient ID: JA080812

Clinician: Treating Clinician °

Treatment Ulth F 800

Setlings: erapy Face ) y

Start Treatment

DS 7-30
1090
2400

Backspace

Enter

2. Ufilize o teclado para introduzir o nome e a ID do doente e o nome do
médico que ird efetuar o tfratamento.

3. Os nomes dos médicos podem ser selecionados a partir da lista
pendente tocando na seta descendente a direita do campo. Os nomes
de médicos desnecessdrios podem ser eliminados da lista: 1) tocando no
nome; 2) tocando na tecla +/=; 3) tocando na tecla Del; e em seguida 4)
tocando na tecla Enter.
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4. Selecione a norma orientadora de tfratamento pretendida a partir da lista
localizada acima do teclado.

5. As normas orientadoras de fratamento apresentam os parémetros de
tfratamento recomendados para as regides de tratamento. Estes
pardmetros baseiam-se em resultados de estudos clinicos que
determinaram as configuracoes de seguranca para cada regido de
fratamento.

6. Toque no botdo Start Treatment (Iniciar fratamento) localizado no canto
superior direito do ecra.

Nota: Apds premir o botdo Start Treatment (Iniciar fratfamento), o nome
do doente, a ID do doente e a norma orientadora de tratamento néo
podem ser modificados até o tratamento atual ter terminado.
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7.3.3.

Selecdo de um transdutor

i

Nota: A norma orientadora de tfratamento apresenta uma panorémica
das vdrias regides de fratamento com os parmetros de tfratamento
recomendados para cada uma, conforme apresentado nas Normas
orientadoras de fratamento (Seccdo 6). Estes par@metros de
tratamento baseiam-se em resultados de estudos clinicos realizados
pela Ulthera® e que demonstraram um tratamento seguro e eficaz da
regido de tratamento selecionada. Foram constatadas melhorias
clinicas na regido da sobrancelha apds um periodo de 10 meses. As
melhorias clinicas na regido submentoniana continuaram evidentes
num seguimento efetuado aos 12 meses apds o fratamento. Foram
constatadas melhorias clinicas no colo apds um periodo de 180 dias.
Foram constatadas melhorias clinicas para a hiperidrose axilar num
seguimento efetuado aos 12 meses apods o tfratamento. A melhoria
continua para periodos mais extensos ainda ndo foi seguida num
ambiente clinico.

Cuidado: E da responsabilidade do médico compreender na integra as
indicacoes de utilizacdo e as consideracdes de seguranca associadas
ao sistema Ulthera®.

O sistema Ulthera® tem seis tipos de transdutores:

Tabela 7.5 Tipos de transdutores

ALTA PRESSAO ESPECIFICACOES

DS10-1.5 Nivel de energia baixo e profundidade focal de 1,5 mm.

DS 10-1.5N contacto mais estreita do que o DS 10— 1.5.

Nivel de energia baixo, profundidade focal de 1,5 mm e uma drea de

DS 7-3.0 Nivel de energia baixo e profundidade focal de 3,0 mm.

Nivel de energia baixo, profundidade focal de 3,0 mm e uma drea de

DS 7 -3.0N contacto mais estreita do que o DS 7 - 3.0.
DS7—45 Nivel de energia baixo e profundidade focal de 4,5 mm.
DS 4—45 Nivel de energia elevado e profundidade focal de 4,5 mm.

1. Verifigue o prazo de validade na embalagem do fransdutor.

2. Abra a bolsa selada.

Ulthera, Inc.
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7.3.4.
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3. Ligue o transdutor a peca manual fazendo-o deslizar para dentro da
peca manual até o trinco passivo engatar.

Figura 7.7 Ligacdo do transdutor

Serd ouvido um som quando o transdutor estiver corretamente inserido. A
drea Treatment Guideline (Norma orientadora de fratamento) no ecrd
DeepSEE® ird mostrar as regides disponiveis para tfratamento com o
transdutor inserido.

Cuidado: Se surgir uma mensagem de adverténcia ou cuidado ou uma
mensagem a dizer “Transducer Not Connected,” (Transdutor ndo
ligado), desligue e volte a ligar o tfransdutor. Se o problema persistir,
contacte o seu representante Ulthera®.

A Cuidado: Se a peca manual ou o fransdutor cairem ou ficarem
danificados, ou se alguma parte do sistema estiver danificada, desligue
o sistema da tomada elétrica antes de tocar em qualquer outra parte
do equipamento. Inspecione minuciosamente o equipamento quanto
a danos externos antes de voltar a ligar. Ndo uftilize pecas de mdo ou
transdutores danificados.

Exame da regido a ser tratada

1. Toque naregido a ser fratada entre as regides disponiveis e ficara
realcada a branco, mostrando-lhe o nimero de linhas que foram
aplicadas no centro da regido.

A energia e o comprimento da linha de tratamento serdo configurados
para niveis apropriados para a totalidade da sessdo de tratamento, a
nAao ser que sejam ajustados manualmente pelo utilizador.
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Lt h e ra : Ulthera Clinic
py Treating Clinician

Jane Adams Patient Total 1235 Length

JA080812 88 Lines 13 of40  DS730 2400 0.30 J |5 25 mm

End Treatment

Figura 7.8 Ecrd DeepSEE®
2. Certifique-se de que aregido a ser tratada foi meticulosamente limpa.

3. Apligue uma camada fina de gel de ecografia aquoso na drea a ser
fratada.

Aviso: Demasiado gel ou muito pouco gel ird dificultar o contacto com
a pele, podendo causar acontecimentos adversos como os que sGo
indicados na Seccdo 2.6. NGo utilize outros lubrificantes ou locoes
porque estes podem danificar o tfransdutor.

4, Coloqgue ajanela de fratamento do transdutor ao mesmo nivel da pele
do doente e pressione o botdo See (Ver) na peca manual para iniciar o
exame imagioldgico.

Surge uma imagem do tecido do doente. A linha de tratamento verde
na imagem mostra a profundidade na qual o tratamento serd aplicado.
Os vistos verdes na regua mostram as posicoes laterais onde os pontos de
coagulacdo serdo colocados ao longo do plano horizontal. Por exemplo,
com o comprimento configurado nos 25 mm e um espacamento de

1,5 mm (centro a centro), uma linha de tratamento deverd ter 17 PCT.

5. Verifique se existe contacto suficiente entre o tfransdutor e a pele
garantindo, para tal, gue ndo existem artefactos sob a forma de barras
verticais e escuras na imagem.
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7.3.5.
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Aviso: Um contacto inadequado pode causar acontecimentos
adversos como 0s que sdo indicados na Seccdo 2.6.

A Figura 7.9 mostra a diferenca entre imagens com bom contacto e com
contacto deficiente.

Um bom contacto produz Um contacto deficiente produz barras
uma imagem sem dreds escuras. verticais escuras na imagem do tecido.

Figura 7.9 Imagens afetadas pelo contacto entre o fransdutor e a pele

Se o fransdutor levar encontroes, cair ou for agitado durante o exame,
poderd entrar em pausa para recalibrar a sua posicdo antes de retomar o
rastreamento.

Aplicacdo das linhas de tratamento

1.

Prima o botdo See (Ver) na peca manual quando tiver confirmado o
acoplamento e posicionamento corretos do fransdutor para entrar no
estado Ready (Pronto).

Quando o sistema entra ou sai do estado Ready (Pronto), ird ouvir um
som e 0s botdes da peca manual acendem-se. O estado Ready (Pronto)
termina apos 40 segundos se o botdo Treat (Tratar) ndo for pressionado,
mas pode ser reativado ao premir o botdo See (Ver) novamente.

Prima o botdo Treat (Tratar) na peca manual para comecar a aplicar as
linhas de tfratamento entre as guias de tratamento do transdutor.

Mantenha a mdo imével e mantenha uma pressco ligeira constante do
fransdutor na pele do doente enquanto aplica as linhas de fratamento.

O botdo See (Ver) vai acender-se momentaneamente durante o
tratamento; o botdo Treat (Tratar) ndo se vai acender enquanto a
energia estiver a ser aplicada. Ird ouvir um som répido por cada PCT
criado e a régua verde ird mudar para amarelo para indicar que o
tratamento estd a ocorrer. Poderd ajustar o volume dos sons tocando no
botdo Tools (Ferramentas) e ajustando para cima ou para baixo.

Para aplicar a proxima linha de fratamento dentro da mesma regido de
tfratamento, desloque o fransdutor 2-3 mm para o tecido adjacente e
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pressione o botdo Treat (Tratar). Pode ser necessdrio fazer multiplas
passagens com o transdutor para garantir um espacamento entre linhas
adequado dentro do nUmero de linhas recomendado.

Aviso: Aplicar linhas sem espacamento adequado poderia aquecer
excessivamente o tecido, causando acontecimentos adversos como 0s
indicados na Seccdo 2.6.

Se tiverem passado 40 segundos desde a aplicacdo da Ultima linha de
tfratamento, pressione o botdo See (Ver) na peca manual para ativar o
sistema e, em seguida, pressione novamente o botdo Treat (Tratar).

Ao fim de aproximadamente cada cinco linhas de tfratamento,
inspecione visualmente a imagem para determinar se & necessdrio
aplicar mais gel.

Uma fina pelicula de gel, suficientemente adequada para obter um bom
contacto, deve cobrir a janela.

Continue a aplicar as linhas de tratamento até ter completado o niUmero
recomendado para essa regido.

Para terminar a terapéutica a qualguer momento, pressione o botdo See
(Ver) na peca manual ou levante o transdutor da pele do doente.

Nota: Em caso de emergéncia, pressione o botdo Stop (Parar) de
emergéncia vermelho no painel frontal da unidade de controlo.

Para iniciar o fratamento noutra regido, toque na regido pretendida.

A regido tratada anteriormente vai mudar para a cor do transdutor que
foi utilizado, e aregido selecionada vai ficar Active (Ativa).

As regides de tratamento anteriormente tratadas com um transdutor
diferente do atualmente inserido podem ser revistas tocando no botdo
do fransdutor apropriado no lado esquerdo do ecra.

Quando todas as regides tiverem sido tratadas, toque no botdo End
Treatment (Terminar tratamento) no canto inferior direito do ecra
DeepSEE® ¢, em seguida, toque em Confirm End (Confirmar fim).

Aviso: Tem de tocar no botdo End Treatment (Terminar tratamento) no
fim de cada procedimento do doente para garantir que o registo da
sessdo de tratamento atual foi guardado.
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7.4. Funcoes auxiliares
7.4.1. Medicdo de distancias
Para medir uma disténcia numa imagem ecogrdfica:
1. Toque no icone Tools (Ferramentas) no ecrd DeepSEE®.
2. Toque no icone Marker (Marcador) no menu Tools (Ferramentas).

Vai aparecer um marcador de ponto inicial, perto do centro da
imagem.

3.  Toque no marcador e arraste-o até ao ponto inicial da medicdo.

4. Levante o dedo do ecrd quando o marcador estiver posicionado no
ponto inicial.

O marcador de ponto final vai aparecer com uma linha entre os dois
pontos.

5. Togue no marcador de ponto final e arraste-o até ao ponto final da
medicdo.

Quando levantar o dedo do ponto final, a dist@ncia entre os dois
marcadores serd apresentada.

6. Para medir outra distGncia, toque novamente no botdo Marker
(Marcador) no menu Tools (Ferramentas) e repita os passos 3-5.

Quando a imagiologia for reiniciada ao pressionar o botdo See (Ver) na
peca manual ou ao tocar no botdo Scan (Exame) no ecrd DeepSEE®,
os marcadores de distdncia vao desaparecer da imagem.
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7.4.2. Anotacoes

Quando o sistema Ulthera® ndo estd a captar ativamente imagens, pode
adicionar comentarios & imagem ecogrdfica.

Para escrever uma nota em imagens ecogrdficas:
1. Toque no icone Tools (Ferramentas) no ecrd DeepSEE®.
2. Toque no icone Text (Texto) no menu Tools (Ferramentas).

Vai surgir uma caixa de texto perto do centro da imagem e um teclado
por baixo da imagem.

3. Se quiser reposicionar a caixa de texto, toque e arraste-a com o seu
dedo.

4, Uftilize o teclado para escrever os seus comentarios.

5. Toque em Enter no teclado quando tiver terminado de escrever os
comentdrios e a caixa de texto estiver na posicdo pretendida.

6. Pararepetir este procedimento e infroduzir outro comentdrio, toque
novamente no icone Text (Texto) e repita os passos 3-5.

Pode ser adicionado um total de duas anotacdes por imagem. Apds
adicionar duas anotacdes a uma imagem, o botdo Text (Texto) passara
a servir para retfirar as anotacoes anteriores.

Para guardar esta imagem com anotacdes, pressione o icone Tools
(Ferramentas) e, em seguida, pressione Save (Guardar).

7.4.3. Registos numa base de dados

O sistema Ulthera® tem uma base de dados proprietdria para armazenar um
nUumero limitado de imagens e informacdo de registos de tratamento. As
imagens sdo guardadas quando o utilizador toca no botdo Save (Guardar)
no ecrd DeepSEE®. Os registos de um tratamento sdo automaticamente
guardados apds a conclusdo de uma sessdo de tratamento. As imagens e a
informacdo guardadas podem ser pesquisadas ou exportadas para outro
dispositivo de armazenamento utilizando a chave de acesso.

A base de dados tem de ser sujeita a manutencdo, exportando ou
eliminando periodicamente imagens e registos de tfratamento ndo utilizados
ou antigos. O sistema foi concebido principalmente para o tratamento de
doentes e o armazenamento de demasiados dados reduz a produtividade e
o desempenho do sistema.
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O numero mdximo de imagens e de registos de fratamento que pode ser
guardado € de 100 e 200, respetivamente. Se estes numeros forem
excedidos, serd pedido ao utilizador para eliminar registos ou imagens antes
de prosseguir com os tratamentos. Se estiver a decorrer um procedimento
quando a base de dados atingir o seu limite, os registos adicionais serdo
guardados mas, no inicio do préoximo tratamento, serd pedido ao utilizador
que elimine imagens e/ou registos de tfratamento da base de dados.

Pesquisa na base de dados:
1. Toque no separador Setup (Configuracdo).

2. Toque no botdo Records (Registos) para visualizar os registos de
tfratamento guardados ou toque no botdo Images (Imagens) para ver
imagens.

3. Quando os dados ou imagens forem apresentados, pode pesquisar entre
os itens apresentados no ecrd, guardar itens na sua chave de acesso ou
eliminar itens.

Nota: E aconselhdvel guardar os registos antes de os eliminar ou antes
de enviar o sistema para reparacdo, se necessario.

Exportacdo de dados:

1. No ecrd Setup (Configuracdo), toque no botdo Images (Imagens) para
ver uma lista dos doentes fratados, tal como a ilustrada na Figura 7.10:
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08/08/2012 11:08:58 AM JA080812

Select All
Date / Time Patient Name Patient ID =

dams JA

Deselect Al ]

Delete

Figura 7.10 Lista de imagens e registos de doentes

2. Toque na ID de doente individual para aceder a essa imagem individual
ou toque no botdo Select All (Selecionar tudo) para aceder a todas as
imagens guardadas.

Nota: Pode selecionar multiplas imagens tocando nelas
individualmente. Toque novamente numa imagem selecionada para a
desselecionar. Pode também tocar em Deselect All (Desselecionar
tudo) para desselecionar todas as imagens.

3. Toque no botdo Save (Guardar).

4. Se quiser que os dados permanecam no sistema depois de os exportar
para a chave de acesso, toque no botdo Close (Fechar) para regressar
ao ecrd Setup (Configuracdo).

A exportacdo de registos de tratamento pode ser efetuada seguindo
estes mesmos passos para Records (Registos).
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NOTA: para fins de qualidade e seguranca, o Ulthera®System recolhe dados
relacionados com o tratamento do doente e armazena-os no dispositivo. Se
o operador do dispositivo infroduzir um nome do doente ou um identificador
estatico do doente no ecrd da interface do utilizador do dispositivo, é criado
e armazenado um registo de doente identificado. Este € designado por
Registo de Exame e pode ser visualizado por todos os que operarem o
dispositivo. Os dados que podem ser infroduzidos no Registo de Exame
incluem o nome do doente, sexo, médico, nome da unidade e dados sobre
o tratamento administrado. Para proteger a privacidade do doente, a
Ulthera recomenda que elimine sempre os Registos de Exame do seu
dispositivo antes de o enviar para a manutencado.

Para eliminar estes dados do seu dispositivo antes de os enviar para a
manutencdo, siga os passos abaixo indicados:

Eliminacdo de dados:

1. Guarde os registos que quer eliminar da base de dados na chave de
acesso para serem transferidos para um computador para
armazenamento. (este passo ndo é necessdrio, mas & altfamente
recomendado.)

2. Toque no botdo Delete (Eliminar) para retirar um item individual ou toque
em Select All (Selecionar tudo) e, em seguida, no botdo Delete (Eliminar)
para retirar todos os itens da base de dados.

Nota: Se eliminar um ou mais doentes por engano, toque no botdo
Undelete (Anular eliminacdo) para restaurar os itens.

3. Togue no botdo Close (Fechar) para regressar ao ecrd Setup
(Configuracdo).

Para recuperar itens eliminados da base de dados:

1. Pararecuperar um ou mais dos 50 itens eliminados anteriormente, toque
no botdo Undelete (Eliminar eliminacdo). (pode ser recuperado um
maximo de 50 dos itens eliminados anteriormente.)

2. Selecione as imagens ou registos que gostaria de recuperar e toque em
Undelete (Anular eliminacdo).

Os itens selecionados serdo restaurados na base de dados atual.

Da mesma forma, e para fins de qualidade e seguranca, o dispositivo cria e
armazena um "Registo de suporte”, que contém todos os pardmetros do
dispositivo captados durante as sessdes de tratamento isoladas. O Registo
de suporte € armazenado na unidade de armazenamento de dados
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removivel. Os dados do doente contidos no Registo de suporte sdo
encriptados e s6 podem ser descodificados e lidos por pessoal de
seguranca especificamente autorizado da Ulthera Inc. A Ulthera sé
descodifica e visualiza os dados identificados de doentes no Registo de
suporte quando investiga possiveis acontecimentos adversos notificados &
Ulthera e relacionados com a ufilizacdo do dispositivo.

7.5. Resolucdo de problemas
7.5.1. Ecrds de aviso

Os avisos do sistema fornecem informacdo e instrucdes para a resolucdo de
problemas que possam ocorrer. Siga as instrucoes fornecidas, mas anote todos
os codigos de letras apresentados, para o caso se ser necessdria assisténcia
técnica. A Figura 7.11 mostra um exemplo de um ecrd de adverténcia.

Ultherapy

confact Ulthera Support

Figura 7.11 Ecrds de aviso

Aviso: Estes didlogos indicam que foi detetado um problema. Consulte
a secc@o Mensagens do sistema para obter mais pormenores.
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7.5.2. Fraca qualidade de imagem
Para melhorar a qualidade da imagem:

1. Verifique se o brilho do ecra estd configurado adequadamente para o
fransdutor conectado.

2. Verifique o gel no fransdutor.

Se estas medidas ndo resolverem o problema, contacte a Ulthera, Inc. ou
o seu representante nacional para obter assisténcia.

7.5.3. Encerramento do sistema

1. Para qualguer imagiologia e/ou tfratamento em curso antes de encerrar
o sistema.

2. A partir do ecrd Setup (Configuracdo), toque no botdo Shutdown
(Encerrar).

3. Retire a chave de acesso do sistema Ulthera® para evitar qualquer
utilizacdo ndo autorizada.

4. Deixe o interrutor de alimentacdo principal, localizado no painel traseiro
da unidade de controlo, na posicdo Ligado; desligue-o apenas se tiver
de mover o sistema.
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8. Mensagens do sistema

O sistema Ulthera® foi concebido com verificacdes internas para garantir que
fodos os aspetos do dispositivo estdo a funcionar apropriacdamente. No caso de
uma mensagem informativa surgir durante a utilizacdo, queira seguir as
instrucdes no ecrd ou consultar a informacado listada a seguir.

Estas mensagens estdo classificadas como SINAIS INFORMATIVOS segundo @
IEC 60601-1-8.

CODIGO DA
INFORMACAO

MENSAGEM APRESENTADA

DESCRICAO

Code B

Internal handpiece temperature is foo
high.

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

A Cédigo B

A temperatura interna da peca de
mado estd muito alta.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

A temperatura interna da peca
manual estd acima do seu
limite. Deixe a peca manual
arrefecer.

Code C
Hardware halted.
Please restart the System.

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

Cddigo C
Hardware parou.
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

O hardware parou devido a um
acontecimento detetado na
unidade de controlo.

Ulthera, Inc.
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Code E
Communication halted.
Please restart the System.

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

Codigo E
Comunicacdo parou.
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou entre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

A comunicacdo parou devido a
um acontecimento de
inicializacdo detetado na
unidade de controlo.

Code G
Hardware halted.
Please restart the System.

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

Codigo G
O Hardware parou.
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

O hardware parou devido a um
acontecimento detetado na
unidade de controlo.

Code H
Transducer motion not detected.

Please remove and reinsert the
tfransducer.

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

Codigo H

Ndo foi detetado movimento do
tfransdutor. Remova e reinsira o
fransdutor.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

Ndo foi detetado movimento do
fransdutor. Certifique-se de que
o transdutor estd devidamente
instalado na peca manual.
Cerfifique-se de que carrega
sempre em Scan N anfes de
refirar um fransdutor. Retire e
volte ainserir o transdutor.
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Code |
Communication halted.
Please restart the System.

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

Codigo |
A comunicacdo parou.
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou entre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

A comunicacdo parou devido a
um aconftecimento detetado na
unidade de controlo.

Code J
Handpiece communication halted.
Please restart the System.

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

Codigo J

A comunicacgdo da peca manual
parou.

Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

A comunicacdo parou devido a
um acontecimento detetado na
unidade de controlo.

Code K
Software halted.

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

Codigo K
O software parou.
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

O software parou devido aum
acontecimento detetado na
unidade de controlo.

Ulthera, Inc.
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Code L
Transducer out of lines.

Please replace transducer and
continue.

See User's Manual for further
information.

Codigo L
Transdutor fora de linha.
Substitua o transdutor e continue.

Ver o Manual do utilizador para mais
informacoes.

O nUmero de linhas restantes no
fransdutor estd a zero. Retire e
substitua o transdutor.

Code M
Handpiece motion halted.

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

Codigo M

O movimento da peca manual
parou.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

Inspecione a peca manual.
Certifique-se de que o
transdutor estd devidamente
instalado e francado na peca
manual.

Code N
USB flash memory connectivity.

Please check flash drive and
continue.

See User's Manual for further
information.

Cdodigo N
Conectividade de memoaria flash USB.
Verifique a unidade flash e continue.

Consulte o Manual e utilizador para
mais informacoes.

Foi detetado um problema com
a chave de acesso ou
dispositivo de armazenamento
amovivel USB (“memdria USB")
ligado. Ndo retire a chave de
acesso enquanto o sistema
estiver a comunicar com a
chave.
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Code O

The System scanning is disabled
because of multiple Code Ms.

Please contact Ulthera Support.

Codigo O

O sistema de scan estd desativado
devido a vdarios cédigos Ms.

Entre em contacto com o Apoio da
Ulthera.

O sistema apresentou multiplos
Codigos Ms e foi bloqueado
para evitar mais ufilizacdo. Isto
destina-se a permitir uma
avaliacdo mais aprofundada
pela Ulthera, de modo a
minimizar o risco.

Code P
Hardware halted.
Please restart the System.

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

Codigo P
O hardware parou.
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

O hardware parou devido a um
acontecimento detetado na
unidade de controlo.

Code S

The red STOP button has been
pressed.

Please restart the System.

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

Codigo S

O botdo STOP vermelho foi
pressionado.

Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

O botdo STOP vermelho foi
pressionado.

Ulthera, Inc.
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Code T

Internal transducer temperature is too
high.

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

Codigo T

A temperatura do transdutor intferno
estd muito alta.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou entre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

A temperatura interna do
fransdutor estd acima do seu
limite. Deixe o transdutor
arrefecer ou ufilize outro
fransdutor.

Code U
Control unit temperature too high.

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

Codigo U

A temperatura da unidade de
controlo estd muito elevada.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

A temperatura interna da
unidade de controlo estd acima
do seu limite. Deixe a unidade
de conftrolo arrefecer.
Providencie ventilacdo
adequada.

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

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

Codigo V

O fornecimento de energia do
fransdutor parou.

Toque em Scan Y para retomar a
digitalizag&o.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

Foi detetada poténcia refletida
excessiva. Se o problema
persistir, tente com outro
tfransdutor e contacte a
assisténcia da Ulthera. Utilize o
fransdutor apenas segundo as
instrucdes. Toque em Scan

Y para prosseguir com o exame.
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Code W
Unauthorized transducer.

Please replace the fransducer and
continue.

Please contact your local
representative for further assistance.

Codigo W
Transdutor ndo autorizado.
Substitua o transdutor e continue.

Entre em contacto com o seu
representante local para obter mais
assisténcia.

O transdutor ligado ndo é um
dos transdutores autorizados.
Contacte o seu representante
local para assisténcia adicional.

Code X
Transducer cannot be read.

Please remove and reinsert the
tfransducer.

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

Codigo X
O fransdutor ndo pode ser lido.
Retire e reinsira o transdutor.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do utilizador para mais
informacdes ou enfre em contacto
com o Apoio da Ulthera.

Ndo é possivel ler o transdutor.
Retire e volte a inserir o
fransdutor. Verifique se a drea
de contacto do transdutor estd
limpa.

Ulthera, Inc.
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9. Limpeza e manutencao

9.1. Limpeza do fransdutor e da peca manual

Nota: Os transdutores sco embalados e expedidos ndo esterilizados e
prontos a utilizar.

Uma vez que o transdutor ird entrar em contacto com a pele de um
paciente, a prdatica padrdo para limpeza e desinfecdo de baixo nivel dos
fransdutores consiste em limpar os transdutores suave mas meticulosamente
com uma compressa pré-embebida em dlcool isopropilico a 70% padrdo.
Pode ser usado um toalhete CaviCide™, seguido por uma limpeza com
dlcool isopropilico a 70% para uma desinfecdo adicional, se desejado.
Também se pode usar uma compressa pré-embebida em dlcool isopropilico
a 70% para limpar suavemente a peca manual e o cabo. Nem os
transdutores nem a peca manual devem ser mergulhados em liquido. Volte
a colocar o transdutor na sua embalagem original entre utilizacdes.

Aviso: Utilize apenas este procedimento para a limpeza. Ndo utilize
acetona ou outros solventes, pois podem danificar o fransdutor.
9.2. Manutencdo geral do sistema

Para garantir o melhor desempenho possivel, frate o equipamento com
cuidado cumprindo, para tal, as seguintes orientacoes:

1. Inspecione a peca manual e os conectores regularmente quanto a
problemas.

2. Desligue o modo de exame antes de mudar de transdutor para garantir
a correta identificacdo dos transdutores e prolongar a vida do sistema.

3. Ndo deixe cair a peca manual ou os transdutores no chdo ou noutras
superficies duras. Isto pode causar danos permanentes.

4. Na&o torca ou puxe os cabos da peca manual. Isto pode danificar os fios
e as conexoes internas.

5. Utilize apenas gel para ecografia aquoso. Outros lubrificantes ou locdes,
em particular o 6leo mineral, podem eventualmente danificar os
fransdutores ou 0s cabos.

6. Ndo utilize almofadas acusticas ou outros objetos entre o tfransdutor e o
doente.
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Aplique o gel para ecografia apenas na drea a ser tratada e limpe-o do
fransdutor apos a conclusdo do fratamento. Evite que o gel enfre em
contacto com a peca manual ou a unidade de confrolo.

Os transdutores devem ser limpos entre procedimentos. Consulte a
informacdo sobre o procedimento de limpeza que precede esta
subseccado.

Mantenha os fransdutores novos dentro das bolsas seladas até estar
pronto para os utilizar.

10. Tome cuidado para conservar os transdutores num local seguro para

1.

evitar danos entre utilizacoes.

Ndo segure na peca manual de forma a poder danificar o cabo ou o
elemento de alivio de tensdo enquanto retira e insere os tfransdutores.

Cuidado: Verifigue sempre o prazo de validade do tfransdutor antes de
o utilizar. NGo deve usar transdutores que tenham ultrapassado o prazo
de validade.
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10.Informacdo para nova encomenda

Entre em contacto com a Ulthera, Inc. ou com o representante do seu pais para
solicitar fransdutores ou outros itens para o seu sistema.
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N.2 DE CATALOGO/

DESCRICAO NOVA ENCOMENDA
Unidade de controlo Ulthera® ucC-1
Peca manual Ulthera® DeepSEE® UH-2
Transdutor Ulthera® DeepSEE® DS 7-3.0 SAIDA-1
Transdutor Ulthera® DeepSEE® DS 7-3.0N UT-TN
Transdutor Ulthera® DeepSEE® DS 4-4.5 SAIDA-2
Transdutor Ulthera® DeepSEE® DS 7-4.5 SAIDA-3
Transdutor Ulthera® DeepSEE® DS 10-1.5 SAIDA-4
Transdutor Ulthera® DeepSEE® DS 10-1.5N UT-4N
Chave de acesso do sistema Ulthera® UK-1
Carrinho do sistema Ulthera® UR-1
(Opcional) Estojo do sistema Ulthera® US-1
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11.Padroes de seguranca, classificacoes
regulamentares e outros padroes
harmonizados aplicaveis

Classificacdo do produto da FDA 878.4590

UL60601-1, IEC 60601-1 Equipamento elétrico para medicina, Parte 1: Requisitos gerais
de seguranca.

Dispositivo de Classe |, peca aplicada de tipo B, classificacdo ndo-AP/APG.

Protecdo contra entrada: IPx0 (“Equipamento normal”) para a unidade de controlo;
IPx1 para o transdutor e a peca manual acoplados.

Modo de operacdo: Continuo.

IEC 60601-1-2, Compatibilidade eletromagnética. CISPR 11 classe A, Grupo 1.

IEC 60601-2-37, Requisitos particulares de seguranca para equipamentos médicos de
diagndstico e monitorizacdo por ultrassons

Os materiais em contacto com o doente estdo em conformidade com a ISO 10993-1

Certfificacdo NRTL: Canadian Standards Association (CSA)

ISO 13485 Norma de Garantia da Qualidade

2017/745 Regulamento Médico da UE, Dispositivo Médico de Classe llb. O sistema Ulthera® é
“também para uso ndo médico”, Anexo XVI.

EC 1907/2006 Reach, 2011/65/EU e alteracdo da conformidade com ROHS de 2015/863

EN ISO 14971 Dispositivo Médico - Aplicacdo de Gestdo de Risco a Dispositivo Médico

Dispositivos Médicos ISO 15223 - Simbolos a serem usados com rétulos, rotulagem e informacoes
de Dispositivos Médicos a serem suportados

EN 1041 e ISO 20417 Informacdes fornecidas pelo fabricante do dispositivo médico

EN 60601-1-4 Equipamento elétrico médico - Parte 1-4: Requisitos gerais de seguranca - Padrdo
colateral: Sistemas médicos elétricos programdveis
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EN 60601-2-37 Equipamento elétrico médico - Parte 2-37 Requisitos especificos para a
seguranca de equipamentos médicos ultrassdnicos de diagndstico e monitorizacdo

EN ISO 10993 Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliagdo e teste dentro de
um processo de gestdo de risco

EN ISO 14155 Investigacdo clinica de dispositivos médicos para seres humanos - Boas prdticas
clinicas

EN 62304 Software de dispositivo médico - processos de ciclo de vida do software

EN 60601-1-6 Equipamento elétrico médico. Requisitos gerais para seguranca bdsica e
desempenho essencial.

EN 62366 Dispositivos médicos - Aplicacdo de engenharia de aptiddo ¢ utilizacdo dos
dispositivos médicos

EN ISO 60601-2-62 Equipamento elétrico médico. Requisitos especificos para a seguranca
bdsica e desempenho essencial de equipamentos de ultrassom terapéutico de alta intensidade
(HITU)
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Ulthera® DeepSEE® Transducer

Instructions for Use

Featuring DeepSEE® Technology for Ultherapy®
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Ulthera® DeepSEE® Transducer
Instructions for Use
The Ulthera® DeepSEE® Transducer is only to be used with the Ulthera® System. Please refer to the Ulthera®
Sy Technical User’s M: | for proper usage of this transducer.
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EN
Description

The Ulthera® DeepSEE® Transducer is a reusable, multipatient ultrasound transducer that allows the operator to visualize the skin and sub-dermal
regions of interest for a specific therapy treatment. The transducer directs acoustic waves to the treatment area heating tissue as a result of
frictional losses during energy absorption and produces a discrete zone of coagulation.

Indications for Use

The Ulthera® DeepSEE® Transducer is only to be used with the Ulthera® System. Please refer to the Ulthera® System Instructions for Use for
proper usage of this transducer.

Contraindications

The Ulthera® DeepSEE® Transducer is only to be used with the Ulthera® System. Please refer to the Ulthera® System Instructions for Use for
proper usage of this transducer.

Precautions and Warnings

The Ulthera® DeepSEE® Transducer is only to be used with the Ulthera® System. Please refer to the Ulthera® System Instructions for Use for
proper usage of this transducer.

Patient Safety

A Warning: Ulthera® should not be used on a patient’s eyes or with a technique that would allow ultrasound energy to reach the eye.
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EN
Storage, Handling and Disposal

Store in a cool, dry place at room temperature. Storage Range 15°C (59°F) to 30°C (86°F) 15-95% R.H. 500 to 1060hPa (0.5 to 1.05 ATM).
Protect from freezing.

Transducers should be cleaned after use and between procedures. Gently but thoroughly wipe the remaining ultrasound gel from the window
and head of the transducer with a standard 70% isopropy! alcohol prep pad. (Do not submerge the transducer in liquid.)

Depleted transducers should be disposed of in accordance with federal, state and local regulations.
Procedure for Using the Ulthera® DeepSEE® Transducer

See the Ulthera® System Instructions for Use.

CAUTION U.S. Federal Law restricts this transducer for sale by or on the order of a physician.
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Manual/Booklet

Medical Device

Importer

Authorized
representative in the
European Community

Caution

Warning
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ulthéra

MNpeobpasysaten Ulthera® DeepSEE®
YkaszaHusa 3a ynotpeba
Mpeo6pasysamensam Ulthera® Deep SEE® mpsi6ea da ce usnonsea camo cb¢c cucmemama Ulthera®. Mosis,
KOHcynmupalime ce ¢ mexHU4ecKkomo pbKkog8odcmeo 3a pe6 Ha Ulthera® 3a npasunHama

ynompe6a Ha mo3u npeo6pa3yeamert.

[ECIREP]
u Ulthera, Inc. -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Germany
TenedoH: +1-480-619-4069 u + 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0
Ultherapy.com

0344
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Onucanue

MpeobpasysatensTt Ulthera® DeepSEE® e ynTpassykos npeobpasysaTen 3a MHOXECTBO MaLMEHTW 1 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba, konTo nossonsiea
Ha oneparopa fa BU3yanuavpa koxara v NoAKOXHWUTE 30HU C Lien crneuunduyHo TepanesTUYHO neveHne. MNpeobpasdyBaTensT Haco4Ba 3BYKOBUTE
BbJIHM KbM 30HaTa 3a nevyeHune, KaTo 3arpsBa TbKaHTa B pe3yntaTt Ha 3ary6v| Ha eHeprusa oT TpueHe No BpemMe Ha nornbllaHe Ha eHeprna n
06pa3yBa OTAerHa 30Ha Ha Koarynauusa.

Yka3aHusa 3a uanonssaHe

MpeobpasysatensTt Ulthera® DeepSEE® Tpsibea aa ce uanonssa camo cbe cuctemarta Ulthera®. Mons, koHcynTupaiiTe ce ¢ ykasaHusTa 3a
ynotpe6a Ha cucTemata Ulthera® sa npaeunHa ynotpe6a Ha Toau npeobpasysaten.

MpoTuBonokasaHusa

Mpeobpasysatenst Ulthera® DeepSEE® Tpsbsa aa ce nanonasa camo cbe cuctemata Ulthera®. Mons, koHcynTupaiiTe ce ¢ ykasaHuaTa 3a
ynoTpeb6a Ha cucTemara Ulthera® sa npasunHa ynoTpe6a Ha Tosn npeobpasysaten.

MpeanasHu Mepku M NpeaynpexaeHns

Mpeo6pasysatensTt Ulthera® DeepSEE® Tpsibea fa ce n3nonssa camo che cuctemata Ulthera®. Mons, koHcynTupaiiTe ce ¢ ykasaHusTa 3a
ynotpeb6a Ha cucTemara Ulthera® sa npasunHa ynoTpe6a Ha Toan npeo6pasysaten.

BesonacHocT Ha naumeHTa
A Mpeaynpexgaenue: Mpeobpasysatenst Ulthera® He TpsibBa Aa ce M3NON3Ba BbPXY O4MTE Ha NALMEHTa UMK C TexHuKa, KosTo 61 Morna aa

NO3BONU Ha ynTpa3BykoBaTa eHeprua Aa AOCTUrHE OKOTO.

6
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CbXxpaHeHue, eKcnnoaTtaums U U3XBbprsHe

CbxpaHsiBaiiTe Ha XIafiHO U Cyx0 MSICTO, NpU CTaiHa Temnepartypa. TemnepaTtypu Ha cbxpaHeHue: ot 15°C (59°F) go 30°C (86°F). OTHocuTenHa
BnaxHocT oT 15 no 95%. HansiraHe ot 500 Ao 1060 hPa (ot 0,5 go 1,05 ATM). [la ce npeana3sa oT 3amMpassiBaHe.

MpeobpasysaTenuTte TpsibBa Aa ce nouncTBart cnep ynotpeba n mexay npoueaypute. BHumaTtenHo, Ho u3usno usbbpluete octaHanms
YNTpa3ByKoOB resl 0T Nposopelia v rmasaTa Ha Nnpeobpa3syBaTens CbC cTaHaapTeH 70% 130MponunoB ankoxon ¢ NpeABapuTenHo NoaroTeeHa Meka
nognoxka. (He notansite npeobpasyBaTens B TEYHOCT.)

MsTowennTe npeobpasysatenu Tpsibea Aa ce U3XBLPMAT B CbOTBETCTBUE C (hefeparntuTe, LWaTckuTe U MeCcTHUTe Hapeaou.

Mpoueaypa 3a usnonseaHe Ha npeo6pa3yBartens Ulthera® DeepSEE®

BuxTe ykasaHnsaTa 3a ynotpeba Ha cuctemara Ulthera®.

BHUMAHME ®epepannust 3akoH Ha CALLl orpaHuyaBa npogaxbara Ha To3n npeobpasyeaten OT UK Mo NpeanucaHue oT nekap.
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Buxre
c € EBponericko c N PwkoBoacTBOTO/
‘bXpaHABaNTe Cyxo
0344 CbOTBETCTBUE BpowypaTta ¢
WMHCTPYKLUK

KartanoxeH Homep Peuvknupaiite onakoBkata MeauuunHcko uagenve

Yynnueo, TpeTupaiTte

u MpovssoauTen

BHUMATENHO Brocuten
*C
OrpaHuieHue 3a s YnenHomouen
Range TemmpaTYDaTS Ha a OrpaHudeHue 3a npeacTasuTen B
Cbxpas EH)I:I‘; = OTHOCUTESNHA BRAXHOCT EsponeiickaTa
obuHocT
CbxpaHsBante -
ol
enekTpuyeckuTe "™ OrpaHnueHue 3a BHumaHve
OTNagbLUmM OTAENHO OT @ aTMochepHo HansiraHe
6uToBUTE OTNAgbLM S0onPa
[ata Ha A Mpenynpexaexve
ﬁ] NPON3BOACTBO Cpok Ha rogHocT

O6uy 3Hak 3a
3aAbIKUTENHO @l CepueH Homep
nencTeune
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Pretvaraé Ulthera® DeepSEE®
Uputstva za koristenje
Pretvaraé Ulthera® DeepSEE® treba koristiti samo sa sistemom Ulthera®. Uputstva za pravilno koristenje
pretvaraca potraZite u Tehnick priruéniku sist Ulthera®.

i,
kor

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

[EC|REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 @ Eckenheimer LandstraBe 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main

USA Njemacka
Telefon + 1480 619 4069 i 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Opis

Pretvara¢ Ulthera® DeepSEE® je viSekratni ultrazvuéni pretvaraé na vise pacijenata koji rukovaocu omogucéava vizualizaciju koZe i subdermalnih
regija od interesa radi pruzanja odredene terapije. Pretvara¢ usmjerava akusti¢ne talase na tretirano podrucje zagrijavajuci tkivo kao rezultat
gubitka trenja zbog apsorpcije energije te proizvodi diskretnu zonu koagulacije.

Uputstva za koriStenje

Pretvara¢ Ulthera® DeepSEE® treba koristiti samo sa sistemom Ulthera®. Uputstva za pravilno koritenje pretvarada potraZite u Tehnickom
korisnigkom priruéniku sistema Ulthera®.

Kontraindikacije

Pretvara& Ulthera® DeepSEE® treba koristiti samo sa sistemom Ulthera®. Uputstva za pravilno koriétenje pretvaraga potraZite u Tehnigkom
korisnikom priruéniku sistema Ulthera®.

Mijere opreza i upozorenja

Pretvara& Ulthera® DeepSEE® treba koristiti samo sa sistemom Ulthera®. Uputstva za pravilno koriétenje pretvaraga potraZite u Tehnigkom
korisnigkom prirugniku sistema Ulthera®.

Sigurnost pacijenta

A Upozorenje: Ulthera® se ne smije koristiti na o&ima pacijenta niti uz pomo¢ tehnike koja omoguéava da ultrazvuéna energija dode do oka.

10
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Skladistenje, rukovanje i odlaganje

Skladistiti na hladnom, suhom mjestu na sobnoj temperaturi. Raspon skladistenja od 15 °C (59 °F) do 30 ‘C (86 °F) 15-95% relativne vlaznosti.
Od 500 do 1060hPa (0,5 do 1,05 ATM). Zaétititi od smrzavanja.

Pretvaraci se trebaju ocistiti nakon upotrebe i izmedu postupaka. Njezno ali temeljito obriSite preostali ultrazvuéni gel s prozora i glave pretvaraca
blaznicom natopljenom standardnim 70%-tnim izopropilnim alkoholom. (Pretvara¢ nemojte uranjati u te¢nost.)

Iskoristene pretvarace treba odloZiti u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.
Postupak za upotrebu pretvaraéa Ulthera® Deep SEE®

Pogledaijte Uputstva za koriétenje sistema Ulthera®.

OPREZ Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog pretvara¢a samo od strane ljekara ili po njegovom nalogu.

11
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“Storage
Range

13

e LE

Evropska
usaglasenost

Kataloski broj

Proizvodac

Ogranicenje
temperature skladista

Elektriéni otpad
drzati zasebno od
komunalnog otpada

Datum proizvodnje

Op¢i znak
obavezne radnje

1060hPs

€3]

500hPa.

Drzati na suhom

Reciklirajte ambalazu

Lomljivo, pazljivo rukovati

Ogranicenje
relativne vlaznosti

Ograni¢enje
atmosferskog pritiska

Rok upotrebe

Serijski broj

BG

Pogledati priru¢nik/
knjizicu s uputstvima

Medicinski uredaj

Uvoznik

Ovlasteni predstavnik
u Evropskoj zajednici

Oprez

Upozorenje

12
1000511IFU REV Q



cs

[ X X
u eraw

Transducér Ulthera® DeepSEE®
Pokyny k pouziti
Transducér Ulthera® DeepSEE® je uréen k pouziti pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouZiti tohoto
transducéru nahlédnéte do Technického uZi Iskéh lu pro systém Ulthera®.

[ECIREP]
u Ulthera, Inc -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Site 200 Eckenheimer LandstraRe 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Némecko
Telefon: + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com

0344
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Popis

Transducér Ulthera® DeepSEE® je opakované pouZitelny ultrazvukovy transducér pro vice pacientd, ktery umozfiuje operatérovi vizualizovat kozni
a podkozni oblasti pro potifeby zvlastniho terapeutického oSetfeni. Transducér sméfuje akustické viny k oblasti IéEebného zakroku a zahfiva tkan
jako vysledek tfecich ztrat béhem absorpce energie, coz vede ke vzniku diskrétni koagulacni zény.

Indikace pouziti

Transducér Ulthera® DeepSEE® je uréen k pouziti pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouziti tohoto transducéru nahlédnéte do Pokynt k
pouziti pro systém Ulthera®.

Kontraindikace

Transducér Ulthera® DeepSEE® je uréen k pouziti pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouZiti tohoto transducéru nahlédnéte do Pokyn( k
pouziti pro systém Ulthera®.

Bezpecénostni opatieni a varovani

Transducér Ulthera® DeepSEE® je uréen k pouziti pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouziti tohoto transducéru nahlédnéte do Pokynt k
pouziti pro systém Ulthera®.

Bezpecnost pacienta

A Varovani: Ulthera® by se neméla pouZivat na pacientovy o&i nebo spolu s technikou, ktera by mohla dovolit ultrazvukové energii zasahnout oko.

14
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Skladovani, manipulace a likvidace

Skladujte na chladném, suchém misté pfi pokojové teploté. Rozsah teplot a vihkosti pfi skladovani: 15°C (59°F) az 30°C (86°F), 15-95% R.H. 500
az 1060hPa (0,5 az 1,05 ATM). Chrarite pfed zamrznutim.

Transducéry by mély byt po pouZiti a mezi zakroky vycistény. Jemné, ale dukladné otfete zbyvajici ultrazvukovy gel z okénka a hlavice transducéru
standardnim tamponem napusténym 70% isopropylalkoholem. (Neponotuijte transducér do kapaliny.)

Opotiebené transducéry by mély byt zlikvidovany v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.
Postup pro pouzivani transducéru Ulthera® DeepSEE®.

Viz Pokyny k pouZiti pro systém Ulthera®.

UPOZORNENI Podle federalniho zakona USA m(ize byt toto zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na zékladé objednavky lékare.

15
1000511IFU REV Q



“Storage
Range

13

e L

Shoda s
evropskymi predpisy

Katalogové ¢islo

Vyrobce

Teplotni omezeni

pro skladovani

Elektronicky odpad
uchovavejte oddélené
od komunalniho
odpadu.

Datum vyroby

VSeobecné oznaceni
pro povinné akce

1060hPs

€3]

500hPa.

Udrzujte v suchu

Recyklovatelné baleni

Krehké, manipulujte opatrné

Omezeni pro
relativni vihkost

Omezeni pro
atmosféricky tlak

Datum spotieby

Sériové cislo

cs

Viz navod/

priruc¢ka k pouziti.

Zdravotnické zafizeni

Dovozce

Autorizovany
zéastupce pro
Evropské spolecenstvi

Upozornéni

Varovani
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ulthéra

Ulthera® DeepSEE® transducer
Brugsanvisning
Ulthera® DeepSEE®-transduceren ma kun anvendes sammen med Ulthera®systemet. Se den tekniske
brugervejledning for Ulthera®-systemet vedrgrende korrekt brug af denne transducer

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

[EC|REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 @ Eckenheimer LandstraBe 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main

USA Tyskland
Telefonnr.: +1 480 619 4069 og +1-877-858-4372 +4969 1503 -0
Ultherapy.com

0344

17
1000511IFU REV Q



DA
Beskrivelse

Ulthera® DeepSEE®-transduceren er en genanvendelig ultralydstransducer til brug pa flere patienter, som giver brugeren mulighed for at se huden
og subdermale interesseomréder i forbindelse med en specifik terapeutisk behandling. Transduceren retter lydbglger mod behandlingsomrédet,
hvilket opvarmer vaevet som et resultat af friktionstab under energiabsorbering, og der dannes en diskret koaguleringszone.

Indikationer for brug

Ulthera® DeepSEE®-transduceren ma kun anvendes sammen med Ulthera®-systemet. Se brugsanvisningen for Ulthera®-systemet vedrarende
korrekt brug af denne transducer.

Kontraindikationer

Ulthera® DeepSEE®-transduceren ma kun anvendes sammen med Ulthera®-systemet. Se brugsanvisningen for Ulthera®-systemet vedrgrende
korrekt brug af denne transducer.

Forholdsregler og advarsler

Ulthera® DeepSEE®-transduceren ma kun anvendes sammen med Ulthera®-systemet. Se brugsanvisningen for Ulthera®-systemet vedragrende
korrekt brug af denne transducer.

Patientsikkerhed

A Advarsel: Ulthera® mé& ikke bruges pa en patients gjne eller med en teknik, der ger, at ultralydbglger kan nd gjnene.

18
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Opbevaring, handtering og bortskaffelse

Opbevares pa et kaligt og tert sted ved stuetemperatur. Opbevaringstemperatur p& mellem 15°C (59°F) til 30°C (86°F). 15-95% relativ
luftfugtighed 500 til 1060hPa (0,5 til 1,05 ATM). Beskyt mod frysning.

Transducere skal renggres efter brug og mellem procedurer. Tar forsigtigt men grundigt resterende ultralydgel af vinduet og hovedet pa
transduceren ved brug af en almindelig 70 % isopropylalkohol-vaedet pude. (Transduceren mé ikke nedsaenkes i vaeske.)

Opbrugte transducere skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.
Anvendelsesprocedure for Ulthera® Deep SEE®-transducer

Se brugsanvisningen for Ulthera®-systemet.

FORSIGTIG lIfglge fgderal lov i USA ma denne transducer kun seelges af eller pa foranledning af en leege.

19
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“Storage
Range
15

13

e L

EU-overensstemmelse

Katalognummer

Fabrikant

Opbevarings-
temperaturgraense

Hold elektrisk
affald adskilt fra
husholdningsaffald

Fremstillingsdato

Generelt symbol for
obligatorisk handling

1060hPs

€3]

500hPa.

Opbevares tart

Genbrug emballage

Skrgbelig, handtér forsigtigt

Relativ fugtighedsgraense

Atmosfeerisk trykgraense

Anvendes inden, dato

Serienummer

DA

Der henvises til
brugsanvisningen/
pjecen

Medicinsk enhed

Importer

Autoriseret
repraesentant i den
Europaeiske Union

Forsigtig

Advarsel
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ulthéra

Ulthera® DeepSEE® Transducer
Gebrauchsanweisung
Der Ulthera® DeepSEE® Transducer darf nur mit dem Ulthera® System verwendet werden. Die korrekte
Verwendung des Transducers ist im technischen Benutzerhandbuch des Ulthera® Systems beschrieben.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

[EC|REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 @ Eckenheimer LandstraBe 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Deutschland

Telefon: + 1 480 619 4069 und 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com
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DE
Beschreibung

Der Ulthera® DeepSEE® Transducer ist ein wiederverwendbarer Ultraschall-Transducer, der es dem Bediener erméglicht, die Haut und
subdermale Regionen zu visualisieren, die fir eine spezifische Therapiebehandlung von Interesse sind. Der Transducer sendet akustische Wellen
in den Behandlungsbereich, die das Gewebe durch Reibungsverluste wahrend der Energieabsorption erwarmen und eine diskrete Zone der
Koagulation erzeugen.

Indikationen fiir den Gebrauch

Der Ulthera® DeepSEE® Transducer darf nur mit dem Ulthera® System verwendet werden. Die korrekte Verwendung des Transducers ist in der
Gebrauchsanweisung des Ulthera® Systems beschrieben.

Kontraindikationen

Der Ulthera® DeepSEE® Transducer darf nur mit dem Ulthera® System verwendet werden. Die korrekte Verwendung des Transducers ist in der
Gebrauchsanweisung des Ulthera® Systems beschrieben.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Der Ulthera® DeepSEE® Transducer darf nur mit dem Ulthera® System verwendet werden. Die korrekte Verwendung des Transducers ist in der
Gebrauchsanweisung des Ulthera® Systems beschrieben.

Patientensicherheit

A Warnung: Das Ulthera® System darf nicht an den Augen oder unter Anwendung eines Verfahrens, bei dem Ultraschallenergie das Auge
erreichen konnte, verwendet werden.

22
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Lagerung, Handhabung und Entsorgung

Bei Raumtemperatur an einem kiihlen und trockenen Ort aufbewahren. Lagertemperaturbereich: 15°C (59°F) bis 30°C (86°F), 15 - 95% relative
Luftfeuchtigkeit, 500 bis 1060hPa (0,5 bis 1,05 ATM). Vor Gefrierung schiitzen.

Transducers missen nach der Verwendung und zwischen den einzelnen Verfahren gereinigt werden. Der Transducer mit einem normalen
Alkoholtupfer (70% Isopropylalkohol) sanft und grundlich reinigen. (Der Transducer darf nicht in Flussigkeiten getaucht werden.)

Transducers sind gemaf den regionalen und Giberregionalen Vorschriften und Bestimmungen zu entsorgen.
Verfahren zur Verwendung des Ulthera® DeepSEE® Handstiicks

Siehe Gebrauchsanweisung zum Ulthera® System.

VORSICHT Gemaf} US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Handstiick nur durch einen Arzt bzw. auf &rztliche Anweisung verkauft werden.

23
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“Storage
Range

13

e L

Européische Konformitat

Katalognummer

Hersteller

Lagertemperaturgrenzen

Elektroaltgeréte nicht im
Hausmiill entsorgen

Herstellungsdatum

Allgemeines
verpflichtendes
Aktionszeichen

1060hPs

€3]

500hPa.

Trocken halten

Verpackung recyceln

Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben

Relative

Luftfeuchtigkeitsgrenzen

Luftdruckgrenzen

Verfallsdatum

Seriennummer

o

®

DE

Siehe
Bedienungsanleitung/-
Broschiire

Medizinprodukt

Importeur

Bevollméchtigter in
der Européischen
Gemeinschaft

Vorsicht

Warnung

24
1000511IFU REV Q



EL

ulthéra

HxoBoAéag Ulthera® DeepSEE®
: Odnyieg xpriong
0 nxoBoAéag Ulthera® Deep SEE® mpoopierai yia xprion amokAsioTikd ps 1o ouotnua Ulthera®. Avarpéére oto Texviké
Eyxeipidio Xpriong rou Zuorruarog Ulthera® yia mAnpogopiss oxeTikd pe v kardAAnAn xprion tou nxofoAéa.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

[EC|REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 @ Eckenheimer LandstraBe 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main

HOA Iepuavia
TnA.: + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Nepiypaen

O nxoBoAéag Ulthera® DeepSEE® gival évag nxoBoAéag utreprxwy TTOAATTAWY XPHOEWY, yia TIOAMOUS aOBEVEIG TTOU ETTITPETTEI GTOV XEIPIOTH Va
QTTEIKOVIGEl ETTIDEPHIKEG KAl UTTODOPIEG TTEPIOXES EVIIAPEPOVTOG YIa HIa OUYKEKPINEVN ouvedpia Bepatreiag. O nxoBoAfag KaTeuBUvel OKOUTTIKG
kUpata otnv TepIoxn Bepatreiag BepuaivovTag Tov I0TO WG ATTOTEAETHA TWV ATTWAEIWV ASyw TPIBAG KATA TNV atToppO@noNn EVEPYEING KAl TTAPAYEI
Hia diakpiTh TTEPIOXH TTAENG.

Evdeigeig xpong

O nxoBoAéag Ulthera® DeepSEE® mrpoopileTal yia Xpron aTTOKAEIGTIKG e To ouatnua Ulthera®. Avatpé€re omig Odnyieg XpAong Tou ZucTAATOG
Ulthera® oxeTIKA pE TRV 0pBr) XPAGN Tou NXoBoAEa.

Avrevdeiteig

O nxoBoAtag Ulthera® DeepSEE® mrpoopileTal yia Xpron aTTOKAEIGTIKG pe To ouatnua Ulthera®. Avarpé€re omig Odnyieg XpAong Tou ZucTAUATOG
Ulthera® oxeTIKG e TRV 0pBr XPAGN Tou NXoBoAéa.

Mpo@uAdgeig kal TTPOEISOTTOINCEIG

O nxoBoAéag Ulthera® DeepSEE® TrpoopigeTal yia xprion amrokAEIoTIKG We To oUoTnua Ulthera®. Avarpéére aTig Odnyieg XpAong Tou ZUGTANATOG
Ulthera® oxeTIKG e TRV 0pBr XPAGN Tou nXoBoAéa.

Aoc@dAsia acBevoig

A MposiSotroinon: To Ulthera® dev TTETIEl va XPNOIUOTIOIEITAI OTA UATIQ TOU a0BevOUG 1 JE TEXVIKA TTou Ba UTTOPOUCE va ETTITPEWE! TNV
EVEPYEIQ TWV UTTEPAXWYV VO PTACEI OTA PATIAL
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ATroBnKeUoN, XEIPIOHOG KAl ATTOPPIYPN

ATroBnkeloTe o€ dpoaepd Kal Enpod PEPog o€ Beppokpaaia dwuaTtiou. EUpog Beppokpaciwv amobrikeuong 15°C (59°F) éwg 30°C (86°F) 15-95%
ZxeT.uypaoia 500 éwg 1060hPa (0,5 éwg 1,05 ATM). Na TrpooTateleTal ammd Tnv wogn.

O1 nxoPoAeig TpéTTel va kaBapifovtal HETd aTTd Tn XPron Kal METagU Twv SIadIKaoIwy. ZKOUTHoTE aTTaAd aAAG oXOAAGTIKA TN YEAN UTTEPRXWYV aTTd
TO TTAPGOUPO Kal TNV KEQAAT TOU NXOBOALA pE éva TUTTIKG HAVTNAGKI TTPOETOINOTIAG EUTTOTIONEVO UE ICOTTPOTTUAIKF) aAkoOAn 70%. (Mn BuBiCeTte Tov
nxoBoAéa og uypd.)

H améppiyn Twv ekT16G AciToupyiag nXoBoAéwy TTPETTEN val TTPAYHATOTTOIEITAI CUPPWVA HE TNV OMOCTIOVAIAKT, TTONITEIAKT KAl TOTTIK VopoBeaia.
Mé68oSog xpriong Tou nxoBoAéa Ulthera® Deep SEE®

Avarpé€te aTig O8nyieg Xprong Tou ZuoTAuarog Ulthera®.

MPOZOXH H opooTtrovdiakr| vopoBeaia Twv HIMA emiTpétel TNV TTWANGN autou Tou nXoBoAéa pévo atré 1aTpd i KATOTTIV eVTOAAG 10TPOU.
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Transductor DeepSEE® de Ulthera®
Instrucciones de uso
El transductor DeepSEE® de Ulthera® debe usarse solamente con el sistema Ulthera®. Consulte el manual técnico
del usuario del sistema Ulthera® para conocer el uso adecuado de este transductor.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

[EC|REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 @ Eckenheimer LandstraBe 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main

EE. UU. Alemania
Teléfono + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Descripcion

Transductor DeepSEE® de Ulthera®El transductor es un transductor de ultrasonido reutilizable para varios pacientes que permite al operario
visualizar la piel y las regiones subcutaneas de interés para una terapia de tratamiento especifica. El transductor dirige ondas acusticas al area
del tratamiento calentando el tejido como resultado de las pérdidas por friccion durante la absorcién de energia y produce una zona de
coagulacién discreta.

Indicaciones de uso

El transductor DeepSEE® de Ulthera® debe usarse solamente con el sistema Ulthera®. Consulte las instrucciones de uso del sistema Ulthera®
para conocer el uso adecuado de este transductor.

Contraindicaciones

El transductor DeepSEE® de Ulthera® ® debe usarse solamente con el sistema Ulthera®. Consulte las instrucciones de uso del sistema Ulthera®
para conocer el uso adecuado de este transductor.

Precauciones y advertencias

El transductor DeepSEE® de Ulthera® ® debe usarse solamente con el sistema Ulthera®. Consulte las instrucciones de uso del sistema Ulthera®
para conocer el uso adecuado de este transductor.

Seguridad del paciente

A Advertencia: Ulthera® no debe usarse sobre los ojos de un paciente ni con una técnica que pudiera permitir que la energia de ultrasonido
llegue al ojo.

30
1000511IFU REV Q



ES
Almacenamiento, manipulacién y eliminacién

Guardar en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente. Los limites de temperatura de almacenamiento oscilan entre los 15°C (59°F) y los 30°C
(86°F). Humedad relativa de 500 a 1060 hPa (0,5 a 1,05 ATM). Proteger contra la congelacién.

Los transductores deben limpiarse después de su uso y entre cada procedimiento. Limpie con cuidado pero minuciosamente el gel para

ultrasonido restante de la ventana y el cabezal del transductor con una gasa con alcohol isopropilico estandar al 70%. (No sumerja el transductor
en liquidos).

Los transductores gastados deben eliminarse de acuerdo con las reglas federales, estatales y locales.
Procedimiento para el uso del transductor DeepSEE® de Ulthera®

Consulte las instrucciones de uso del sistema Ulthera®.

PRECAUCION Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta de este transductor por parte de un médico o bajo la indicacion de un médico.
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Ulthera® DeepSEE® andur
Kasutusjuhend
Ulthera® DeepSEE® andurit tuleb kasutada ainult koos Ulthera® siisteemiga. Anduri korrektseks kasitsemiseks
tutvuge palun Ulthera® siisteemi tehnilise kasutusjuhendiga.

[ECIREP]
u Ulthera, Inc. -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Saksamaa
Tel. +1 480619 4069 & 1-877-858-4372 14906915030
Ultherapy.com

0344
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Kirjeldus

Ulthera® DeepSEE® andur on korduvkasutatav mitme patsiendi ultraheliandur, mis vdimaldab selle kasutajal visualiseerida naha ja nahaaluseid
huvipakkuvaid piirkondi spetsiifilise ravi eesmargil. Andur suunab akustilised laineid ravitavasse piirkonda, soojendades energianeeldumise ajal
tekkivate hodrdekadude tulemusena kude ja luues eraldiseisva kalgendumisala.

Kasutusnaidustused

Ulthera® DeepSEE® andurit tuleb kasutada ainult koos Ulthera® siisteemiga. Anduri korrektseks kasitsemiseks tutvuge palun Ulthera® siisteemi
kasutusjuhendiga.

Vastunaidustused

Ulthera® DeepSEE® andurit tuleb kasutada ainult koos Ulthera® siisteemiga. Anduri korrektseks kasitsemiseks tutvuge palun Ulthera® siisteemi
kasutusjuhendiga.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Ulthera® DeepSEE® andurit tuleb kasutada ainult koos Ulthera® siisteemiga. Anduri korrektseks kasitsemiseks tutvuge palun Ulthera® siisteemi
kasutusjuhendiga.

Patsiendi ohutus

A Hoiatus: Ulthera®t ei tohi kasutada patsiendil silmadel v&i viisil, mis véimaldaks ultraheli energial juda silmani.
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Hoiustamine, késitsemine ja kdrvaldamine

Hoiustage toatemperatuuril jahedas ja kuivas kohas. Hoiustamisvahemik 15°C (59°F) kuni 30°C (86°F) 15-95% R.H. 500 kuni 1060hPa
(0,5 kuni 1,05 ATM). Kaitsta kiilmumise eest.

Andureid tuleb puhastada parast kasutust ja protseduuride vahel. Puhastage &rnalt, kuid péhjalikult anduri avaus ja tilaosa allesjaanud
ultraheligeelist, kasutades tavalist 70% isopropuiilalkoholi padjakest. (Arge kastke andurit vedelikku.)

Labi kulunud andurid tuleb kdrvaldada kooskdlas foderaalsete, osariiklike ja kohalike eeskirjadega.
Ulthera® DeepSEE® anduri kasutamise protseduur

Vaadake Ulthera® siisteemi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! USA foderaalseadusega on selle anduri miitik piiratud arstidele v8i toimub see arsti korraldusel.
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Ulthera® DeepSEE® -anturi
Kayttdohjeet
Ulthera® DeepSEE® -anturi on tarkoitettu kaytettavaksi vain Ulthera®-jarjestelman kanssa. Katso taméan anturin
oikeanlainen kayttotapa Ulthera®jarjestelman teknisesta kayttéoppaasta.

[ECIREP]
u Ulthera, Inc. -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Saksa
Puhelin + 1 480 619 4069 ja 1-877-858-4372 +4969 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Kuvaus
Ulthera® DeepSEE® -anturi on uudelleenkéytettava, usealle potilaalle tarkoitettu ultradanianturi, jonka avulla kéyttéja voi saada ihon ja ihonalaiset

mielenkiintoalueet nékyviin tietty& hoitoa varten. Anturi kohdistaa akustisia aaltoja hoidettavalle alueelle ja kuumentaa kudosta kitkahavion
seurauksena energian absorpoituessa. Nain se luo erillisen koagulaatioalueen.

Kayttoaiheet

Ulthera® DeepSEE® -anturi on tarkoitettu kdytettavéksi vain Ulthera®-jarjestelméan kanssa. Katso tdmén anturin oikeanlainen kéyttétapa Ulthera®-
jarjestelméan kayttboppaasta.

Vasta-aiheet

Ulthera® DeepSEE® -anturi on tarkoitettu kaytettavaksi vain Ulthera®-jarjestelman kanssa. Katso taman anturin oikeanlainen kayttstapa Ulthera® -
jarjestelméan kayttboppaasta.

Varotoimet ja varoitukset

Ulthera® DeepSEE® -anturi on tarkoitettu kaytettavaksi vain Ulthera®-jarjestelman kanssa. Katso taman anturin oikeanlainen kayttétapa Ulthera® -
jarjestelman kayttdoppaasta.

Potilasturvallisuus

A Varoitus: Ultheraa® ei saa kaytta potilaan silmiin tai sellaisella tekniikalla, jossa ultradénienergiaa voi paasta simaan.
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Sailytys, kasittely ja havitys

Sailytettava viileassa, kuivassa paik huoneenlammdssa. Sailytyslampétila-alue 15°C (59°F) — 30°C (86°F), 15-95% RH. 500 — 1060hPa (0,5—
1,05 ATM). Suojattava jaatymiselta.

Anturit tulee puhdistaa kayton jalkeen ja toimenpiteiden valilla. Pyyhi jaljelle jaényt ultradénigeeli varovasti, mutta huolellisesti ikkunasta ja anturin
paésta tavallisella 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeella. (Al4 upota anturia nesteeseen.)

Loppuun kaytetyt anturit tulee havittaa kansallisten ja paikallisten saadosten mukaisesti.
Ulthera® DeepSEE® -anturin kayttémenettely

Katso Ulthera®jarjestelméan kayttdohjeet.

HUOMIO Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tamén anturin myynnin vain laakareille tai ladkareiden méaaraysten alaiseksi.
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Transducteur Ulthera® DeepSEE®
Mode d’emploi
Le transducteur Ulthera® DeepSEE® doit uniquement étre utilisé avec le systéme Ulthera®. Consulter le manuel
technique du systéme Ulthera® pour I'utilisation correcte de ce transducteur.

[ECIREP]
u Ulthera, Inc. -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Allemagne
Téléphone + 1 480-619-4069 et 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0
Ultherapy.com

0344
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Description

Le transducteur Ulthera® DeepSEE® est un transducteur & ultrasons multipatient réutilisable. Il permet & I'opérateur de visionner la peau et les
régions sous-dermiques concernées pour un traitement thérapeutique spécifique. L'appareil diffuse des ondes acoustiques vers la zone de
traitement, chauffant les tissus visés par réaction thermique, et produit une zone de coagulation discrete.

Indications

Le transducteur Ulthera® DeepSEE® doit uniquement étre utilisé avec le systéme Ulthera®. Consulter le mode d’emploi du systéme Ulthera® pour
I'utilisation correcte de ce transducteur.

Contre-indications

Le transducteur Ulthera® DeepSEE® doit uniquement étre utilisé avec le systéme Ulthera®. Consulter le mode d’emploi du systéme Ulthera® pour
I'utilisation correcte de ce transducteur.

Précautions et avertissements

Le transducteur Ulthera® DeepSEE® doit uniquement étre utilisé avec le systéme Ulthera®. Consulter le mode d’emploi du systéme Ulthera® pour
I'utilisation correcte de ce transducteur.

Sécurité du patient

A Avertissement : Le systéme Ulthera® ne doit pas étre utilisé sur les yeux d’un patient ni selon une technique qui permettrait & 'énergie
ultrasonique d’atteindre I'ceil.
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Stockage, manipulation et élimination

Conserver a température ambiante dans un endroit frais et sec. Plage de température de stockage : 15°C (59°F) a 30°C (86°F). Humidité relative
15 & 95%. 500 a 1060hPa (0,5 & 1,05 ATM). Protéger du gel.

Les transducteurs doivent étre nettoyés apres utilisation et entre les procédures. Essuyer délicatement mais avec soin la fenétre et la téte du
transducteur avec une lingette standard imbibée d’alcool isopropylique a 70%, afin d’6ter le reliquat de gel a ultrasons. (Ne pas plonger le
transducteur dans un liquide.)

Les transducteurs usagés doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales, régionales et nationales.
Procédure d’utilisation du transducteur Ulthera® Deep SEE®

Voir le mode d’emploi du systéme Ulthera®.

MISE EN GARDE : En vertu de la loi fédérale américaine, cet appareil peut uniquement étre vendu par un médecin ou sur ordonnance.
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Ulthera® DeepSEE® Transzduktor
Hasznélati utasitas
Az Ulthera® DeepSEE® transzduktor kizarélagosan csak az Ulthera® rendszerrel hasznalandé. Kérjiik, nézze meg
az Ulthera® rendszer miiszaki felhasznaloi kézikényvében a transzduktor megfelelé hasznalatat.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Németorszag
Telefon +1-480-619-4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Lefras

Az Ulthera® DeepSEE® transzduktor ismételten, tdbb paciensen felhasznalhaté ultrahangos transzduktor, amely lehetévé teszi, hogy a kezelé
megtekintse a specifikus terapias kezelés szempontjabdl érdekes bort, illetve bér alatti tertileteket. A transzduktor hanghullamokat iranyit a
kezelés terliletére, amelyek az energiaelnyelés soran torténd surlédasos veszteségek révén felmelegitik a szoveteket, és ily médon elkulonitett
koagulaciés zonat hoz létre.

Felhasznalasi javallatok

Az Ulthera® DeepSEE® transzduktor kizarélagosan csak az Ulthera® rendszerrel hasznalandé. Kérjik, nézze meg az Ulthera® rendszer hasznalati
utasitasat a transzduktor megfelelé hasznalata érdekében.

Ellenjavallatok

Az Ulthera® DeepSEE® transzduktor kizarélagosan csak az Ulthera® rendszerrel hasznalandé. Kérjiik, nézze meg az Ulthera® rendszer hasznalati
utasitasat a transzduktor megfelelé hasznalata érdekében.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Az Ulthera® DeepSEE® transzduktor kizarélagosan csak az Ulthera® rendszerrel hasznalandé. Kérjiik, nézze meg az Ulthera® rendszer hasznalati
utasitasat a transzduktor megfelel6 hasznalata érdekében.

Paciensbiztonsag

A Figyelmeztetés: Az Ultherat tilos a paciens szemén vagy olyan technikaval hasznalni, amely lehet6vé teszi, hogy az ultrahang-energia elérje
a szemet.
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Tarolas, kezelés és hulladékba helyezés

HUvos, szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolandé. Tarolasi tartomany: 15°C (59°F) és 30°C (86°F) kozott 15-95%-os relativ paratartalom
mellett 500 - 1060hPa (0,5 - 1,05 ATM). Fagyas elleni védelem.

A transzduktorokat meg kell tisztitani hasznélat utan és az eljarasok kozott. Ovatosan, de alaposan torélje le a maradék ultrahangos gélt a
transzduktor ablakardl és fejérél, standard 70%-os izopropil-alkohollal atitatott vattaparnaval. (Ne meritse a transzduktort folyadékba.)

A kimerdlt transzduktorokat az orszagos és helyi rendelkezésekkel 6sszhangban kell hulladékba helyezni.
Az Ulthera® DeepSEE® transzduktor hasznalati médja

Lasd az Ulthera® rendszer hasznalati utasitasat.

FIGYELEM Az USA szovetségi torvények az eszkdz eladasat csak orvos szamara, illetve csak orvosi rendelvényre engedélyezik.
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Transduser Ulthera® DeepSEE®
Petunjuk Penggunaan
Transduser Ulthera® DeepSEE® hanya dapat digunakan dengan Ulthera® System. Lihat Petunjuk Teknis
Penggunaan Ulthera® System untuk mengetahui cara penggunaan yang benar terhadap transduser ini.

[ECIREP]
u Ulthera, Inc. -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Germany
Telepon + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0
Ultherapy.com

0344
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Deskripsi

Transduser Ulthera® DeepSEE® adalah transduser ultrasonografi multipasien, yang dapat digunakan secara berulang dan dapat menggambarkan
kulit beserta area sub-dermal tertentu untuk perawatan terapi khusus. Transduser mengarahkan gelombang akustik ke area perawatan jaringan
yang memanas sebagai akibat dari hilangnya gesekan selama penyerapan energi, dan menimbulkan zona koagulasi diskrit.

Indikasi Penggunaan

Transduser Ulthera® DeepSEE® hanya dapat digunakan dengan Ulthera® System. Lihat Petunjuk Teknis Penggunaan Ulthera® System untuk
mengetahui cara penggunaan yang benar terhadap transduser ini.

Kontraindikasi

Transduser Ulthera® DeepSEE® hanya dapat digunakan dengan Ulthera® System. Lihat Petunjuk Teknis Penggunaan Ulthera® System untuk
mengetahui cara penggunaan yang benar terhadap transduser ini.

Tindakan Pencegahan dan Peringatan

Transduser Ulthera® DeepSEE® hanya dapat digunakan dengan Ulthera® System. Lihat Petunjuk Teknis Penggunaan Ulthera® System untuk
mengetahui cara penggunaan yang benar terhadap transduser ini.

Keselamatan Pasien

A Peringatan: Ulthera® tidak boleh digunakan pada mata pasien atau dengan cara tertentu yang membuat energi ultrasound mencapai mata.
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Penyimpanan, Penanganan, dan Pembuangan

Simpan di tempat yang sejuk dan kering pada suhu ruang. Suhu penyimpanan antara 15°C (59°F) hingga 30°C (86°F) 15-95% R.H. (Kelembapan Relatif).
500 hingga 1060hPa (0.5 hingga 1.05 ATM). Lindungi dari pembekuan.

Transduser harus dibersihkan ketika dan setelah digunakan. Bersihkan sisa gel ultrasound pada jendela dan kepala transduser dengan lembut
dan menyeluruh menggunakan bantalan dengan isopropil alkohol pada standar 70%. (Jangan merendam transduser dalam cairan.)

Transduser yang habis masa pakainya harus dibuang sesuai dengan peraturan negara, provinsi, atau daerah setempat.
Prosedur Penggunaan Transduser Ulthera® DeepSEE®

Lihat Instruksi Penggunaan Ulthera® System

PERHATIAN Demi keamanan, undang-undang Federal AS membatasi penjualan transduser ini hanya berdasarkan atau atas perintah
dokter.
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Produsen
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Listrik dengan
Sampah Perkotaan

Tanggal Produksi

Tanda Tindakan
Wajib Umum
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500hPa.

Jaga Agar Tetap kering

Kemasan Daur Ulang

Mudah pecah, tangani
dengan hati-hati

Batasan Kelembapan Relatif

Batasan Tekanan Atmosfer

Gunakan Sebelum Tanggal

Nomor Seri

o

®

ID

Baca Buku Pedoman/
Buklet Instruksi

Peralatan Medis

Pengimpor

Perwakilan resmi di
Komunitas Eropa

Perhatian

Peringatan
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Trasduttore Ulthera® DeepSEE®
Istruzioni per luso
Il trasduttore Ulthera® DeepSEE® & da usarsi esclusivamente con il Sistema Ulthera®. Fare riferimento al manuale
utente del sistema tecnico di Ultera per uso appropriato del presente trasduttore.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

[EC|REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 @ Eckenheimer LandstraBe 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main

USA Germania
Telefono + 1 480-619-4069 e 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Descrizione

Il trasduttore Ulthera® DeepSee® & un trasduttore riutilizzabile, multipaziente a ultrasuoni che permette aII'ope(atore di visualizzare la pelle e le
regioni sottocutanee di interesse per un trattamento di terapia specifica. Il trasduttore dirige onde acustiche allarea dei trattamenti risaldando il
tessuto grazie a perdite per attrito durante lassorbimento di energia, e produce una discreta zona di coagulazione

Indicazioni per I'uso

Si puo utilizzare il trasduttore Ulthera® DeepSee® soltanto con il Sistema Ulthera®. Si prega di leggere le Istruzioni per [Uso del Sistema Ulthera®
per imparare luso corretto di questo trasduttore.

Controindicazioni

Si puo utilizzare il trasduttore Ulthera® DeepSee® soltanto con il Sistema Ulthera®. Si prega di leggere le Istruzioni per [ Uso del Sistema Ulthera®
per imparare luso corretto di questo trasduttore.

Precauzioni e avvertenze

Si puo utilizzare il trasduttore Ulthera® DeepSee® soltanto con il Sistema Ulthera®. Si prega di leggere le Istruzioni per [Uso del Sistema Ulthera®
per imparare luso corretto di questo trasduttore.

Sicurezza del paziente

A Avvertenza: Ulthera® non deve essere utilizzato sugli occhi del paziente o con una tecnica che permetta all energia a ultrasuoni di
raggiungere locchio.
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Stoccaggio, manipolazione e smaltimento

Conservare in un luogo fresco e asciutto a temperatura ambiente. Gamma di 15°C (59°F) a 30°C (86°F), 15-95% R.H. 500 a 1060hPa
(0.5 a 1.05 ATM). Proteggere dal gelo.

| trasduttori devono essere puliti dopo l'uso e tra le procedure. Delicatamente, ma accuratamente pulire il gel per ultrasuoni rimanente dalla
finestra e la testa del trasduttore con un tampone imbevuto di alcol isopropilico al 70%. (Non immergere il trasduttore in liquidi).

| trasduttori esauriti devono essere smaltiti secondo le disposizioni federali, statali e locali.
Procedura per |'utilizzo del trasduttore DeepSee Ulthera®

Vedere le Istruzioni per [Uso del Sistema Ulthera®.

ATTENZIONE Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo trasduttore da parte o su ordine di un medico.
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Conformita europea

Numero del catalogo

Produttore

Ambiente di
stoccaggio nei limiti

Tenere rifiuti elettrici
separati dalla
nettezza urbana

Data di fabbricazione

Segno generico di
azione obbligatoria

1060hPs

€3]

500hPa.

Conservare allasciutto

Riciclaggio confezione

Fragile, maneggiare
con cura

Limiti dell umidita relativa

Limiti sulla pressione
atmosferica

Data di scadenza

Numero di serie

o

®

IT

Consultare il manuale/
libretto di istruzioni

Dispositivo Medico

Importatore

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea.

Attenzione

Avvertenza
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Ulthera® DeepSEE®
SHEk BN BiE7] ALS 2N
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u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

[EC|REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 % Eckenheimer LandstraBe 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Germany

Phone + 1480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com
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,Ulthera® DeepSEE® keitiklis
Naudojimo instrukcija
,Ulthera®™ keitiklis ,,Deep SEE®“ sklrtas naudoti tik su ,,Ulthera®“ sist Kaip tink i doti Sj keitiklj,
skaitykite ,,Ulthera® si: ti naudojimo instrukcijoje.

[ECIREP]
u Ulthera, Inc -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South 5tapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
JAV Vokietija
Tel. +1 480 619 4069 ir 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0
Ultherapy.com

0344
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Aprasas

LUlthera® keitiklis ,DeepSEE®™ yra daugkartinio naudojimo ne vienam pacientui skirtas keitiklis, kurj naudodamas operatorius gali vizualizuoti
dominancias odos ir poodinio audinio sritis, kai taikoma speciali gydomoji terapija. Keitiklis nukreipia garso bangas j gydomos srities kaitinamg
audinj dél trinties sukeliamy energijos sugérimo nuostoliy ir taip sukuriama atskira kre$éjimo zona.

Naudojimo indikacijos

LUlthera® keitiklis ,DeepSEE® skirtas naudoti tik su ,Ulthera®™ sistema. Kaip tinkamai naudotis $iuo keitikliu, skaitykite ,Ulthera® sistemos
tinkamo naudojimo instrukcijoje.

Kontraindikacijos

,Ulthera® keitiklis ,DeepSEE®™ skirtas naudoti tik su ,Ulthera®™ sistema. Kaip tinkamai naudotis $iuo keitikliu, skaitykite ,Ulthera® sistemos
tinkamo naudojimo instrukcijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

,Ulthera® keitiklis ,DeepSEE® skirtas naudoti tik su ,Ulthera® sistema. Kaip tinkamai naudotis $iuo keitikliu, skaitykite ,Ulthera® sistemos
tinkamo naudojimo instrukcijoje.

Pacienty sauga

A Ispéjimas: ,Ulthera® draudZiama nukreipti j pacienty akis ir naudoti tais atvejais, kai ultragarso energija galéty pasiekti akis.
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Laikymas, tvarkymas ir iSmetimas

Laikyti vésioje, sausoje vietoje kambario temperatiroje. Laikymo temperatiros ribos yra nuo 15°C (59°F) iki 30°C (86°F), 15-95% SD.
500-1060hPa (0,5-1,05 ATM). Saugoti nuo uzsalimo.

Keitiklis turi bati nuvalomas jj panaudojus ir tarp procedary. Svelniai, tagiau stropiai nuvalykite likusj ultragarsinj gelj nuo keitiklio langelio ir
galvutés standartiniu 70% izopropilo alkoholiu suvilgytu tamponu. (Nenardinkite daviklio j skystj.)

Nebetinkami keitikliai turi bati iSmesti laikantis Salies ir vietos jstatymy nuostaty.
,Ulthera® keitiklio ,,Deep SEE®* naudojimo procediira

Skaitykite ,Ulthera®™ sistemos naudojimo instrukcija.

PERSPEJIMAS Pagal JAV federalinius teisés aktus §j keitiklj galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.
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Europiné atitiktis

Katalogo numeris

Gamintojas

Laikymo temperatiros
ribos

Elektros jrangos
atliekas atskirkite nuo
buitiniy atlieky

Pagaminimo data

Bendrasis privalomy
veiksmy Zenklas

? Laikyti sausai

Ay
%9 Atiduokite pakuote perdirbti

Ha

Trapu, elgtis atsargiai

95%
Santykinés drégmés ribos

1060hPs

Atmosferos slégio ribos
S00hFa

g Galiojimo laikas
@l Serijos numeris

€3

LT

Zr. naudojimo
instrukcija/bukletg

Medicininis prietaisas

Importuotojas

|galiotasis atstovas

Europos Sajungoje

Perspéjimas

Ispéjimas
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Ulthera® DeepSEE® parveidotajs
Lieto$anas instrukcija
Ulthera® DeepSEE® parveidotaju drikst lietot tikai ar Ulthera® sistému. Informaciju par pareizu $i parveidotaja
lintm& katiet Ulthera® sisté tehniskaja lietotaja rokasgra =

[ECIREP]
u Ulthera, Inc. -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
ASV Vacija
Talrunis: +1-480-619-4069 un 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com

0344
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Apraksts

Ulthera® DeepSEE® parveidotajs ir vairakkart lietojams, daudziem pacientiem izmantojams ultraskanas parveidotajs, kas |auj operatoram vizualizét
adas un zemadas interesu regionus specifiskas arstéjosas iedarbibas vajadzibam. Parveidotajs virza akustiskos vilnus uz iedarbibas vietu,
sakarséjot audus ar zudumiem no berzes energijas absorbcijas laika, un veido ierobeZotu koagulacijas zonu.

LietoSanas indikacijas

Ulthera® DeepSEE® parveidotaju drikst lietot tikai ar Ulthera® sistému. Informaciju par pareizu T parveidotaja lietosanu skatiet Ulthera® sistémas
lietoSanas instrukcijas.

Kontrindikacijas

Ulthera® DeepSEE® parveidotaju drikst lietot tikai ar Ulthera® sistému. Informaciju par pareizu &1 parveidotaja lieto$anu skatiet Ulthera® sistémas
lietoSanas instrukcijas.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Ulthera® DeepSEE® parveidotaju drikst lietot tikai ar Ulthera® sistému. Informaciju par pareizu &7 parveidotaja lieto$anu skatiet Ulthera® sistémas
lietoSanas instrukcijas.

Pacienta drosiba

A Bridinajums! Ulthera® nedrikst lietot pacienta acim vai ar metodi, kas lautu ultraskanas energijai sasniegt aci.
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Glabasana, apiesanas un utilizacija

Glabat vésa, sausa vieta istabas temperatira. Glabasanas temperattras diapazons ir no 15°C (59°F) lidz 30°C (86°F), relativais mitrums 15 [lidz 95%.
500 Iidz 1060hPa (0,5 lidz 1,05 atm). Sargat no sasal$anas.

Parveidotaji jatira péc lietoSanas un starp procediram. Saudzigi, bet ripigi, noslaukiet palikuSo ultraskanas gelu no parveidotaja lodzina un
galvinas ar standarta 70% izopropilspirta salveti. (Neiegremdé&jiet parveidotaju $kidruma.)

Nolietoti parveidotaji jautilizé atbilstosi valsts, regionalajiem un vietéjiem noteikumiem.
Ulthera® DeepSEE® parveidotaja lieto$anas procediira

Skatiet Ulthera® sistémas lieto$anas instrukcijas.

UZMANIBU! ASV Federalais likums atlauj $o parveidotaju pardot tikai arstam vai ar arsta rikojumu.
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Skatit instrukciju
rokasgramatu/bukletu

Mediciniska ierice

Importétajs

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

Uzmanibu

Bridinajums
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Ulthera® DeepSEE® TpaHcaykTop
YnaTtcTBo 3a ynotpeba
Tparcdykmopom Ulthera® DeepSEE® mpe6a da ce kopucmu camo co cucmemom Ulthera®. 3a npasunHa ynompe6a
Ha 080j my dykmop, noaneo €0 TexHU4KUOM NpupaYHuK 3a ynompe6a Ha cucmemom Ulthera®.

[ECIREP]
u Ulthera, Inc. -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
CAL Fepmanuja
TenedoH: + 1480 619 4069 n 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0
Ultherapy.com

0344

73
1000511IFU REV Q



MK
Onuc

Tpancayktopot Ulthera® DeepSEE® e ynTpassyueH TpaHCAYKTOP 3a NoBekekpaTHa ynoTpeba Koj OBO3MOXyBa BU3yanusaumja Ha koxaTa Bo
cybaepmanHuTe noapadja oA WHTepec 3a cnpoBeayBatbe ofpefeHa Tepanuja. TpaHCAYKTOpPOT HacouyBa akyCTU4HIM GpaHoBMW KOH TpeTUpaHaTa
obnacT, ro 3arpesa TKMBOTO Kako pe3ynTaT Ha 3arybu Ha eHepruvja nopaau Tpueke 3a BpeMe Ha ancopnuuja Ha eHepruja 1 cosgaea AMCKpeTHa
30Ha Ha Koarynauuja.

WHavkaumm 3a ynotpeba

TpancaykTopot Ulthera® DeepSEE® Tpe6a aa ce kopucti camo co cuctemot Ulthera®. 3a npasunta ynotpe6a Ha 0BOj TpaHCAyKTOp, norneaHeTe
BO YNMaTcTBOTO 3a ynotpeba Ha cuctemot Ulthera®.

KoHTpanHaukaummn

TpancaykTopot Ulthera® DeepSEE® Tpe6a aa ce kopucTu camo co cuctemot Ulthera®. 3a npasunHa ynotpe6a Ha 0BOj TpaHCAYKTOP, NorneaHeTe
BO YnaTcTBoTO 3a ynoTpeba Ha cuctemot Ulthera®.

Mepku Ha NpeTnasnMBOCT U NpeaynpeayBakba

TpaHcaykTopoT Ulthera® DeepSEE® Tpe6a aa ce kopucTu camo co cuctemot Ulthera®. 3a npasunta ynotpe6a Ha 0BOj TpaHCAYKTOP, NorneaHeTe
BO YnaTcTBoTO 3a ynoTpeba Ha cuctemot Ulthera®.

Be3beagHocT Ha nauneHTOT
A Mpeaynpeaysate: Ulthera® He Tpeba aa ce KOPUCTM HA OYMTE Ha NALMEHTOT UMM CO TEXHWKA NPY KOjaLLTO yNTpasByyHaTa eHeprija Moxe

Aa CTUrHe 4o oKoTo.
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Yysame, pakyBame 1 oanarate

[a ce yyBa Ha nagHo, CyBO MecTo Ha coGHa TemnepaTypa. Oncer Ha TemnepaTtypa 3a cknaavpane 15°C (59°F) no 30°C (86°F) 15-95%
penatveHa BnaxHocT. 500 go 1060hPa (0,5 no 1,05 ATM). [la ce 3awuTUTV o 3aMp3HyBatse.

TpaHcaykTopuTe Tpeba Aa ce uvctaT no ynotpeba v nomery cekoja nocranka. HexHo, Ho TeMenHo, n3bpuLueTe ro NpeocTaHaTHoT ren 3a
YNTpa3syk o NPO30PELIOT W rMaBara Ha TPaHCAYKTOPOT CO CTaHAApAHAa UMMperHupaHa rasa co 70% wsonponun ankoxon. (He noTonysajte ro
TPaHCOYKTOPOT BO TEYHOCT.)

WckopucTeHnTe TpaHcaykTopu Tpeba Aa ce oanaraar BO COrMacHOCT co dpefepanyuTe, ApKaBHUTE U NOKaNHUTE Nponucy.

MocTanka 3a kopucTere Ha TpaHcaykTopoT Ulthera® Deep SEE®

MorneaHeTe ro YnatcTeoTo 3a ynotpeba Ha cuctemot Ulthera®.

BHUMAHME ®epepannuot 3akoH Ha CAJl fo3BonyBa npoaax6a Ha 0BOj TPAHCAYKTOP CaMo Of CTPaHa Ha nekap Unu no HeroB Hasnor.
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OI'paH nyyBame Ha
Temrepatypara Ha
cknaaupatbe

EnekTpuynnoT otnag
uyBajTe ro oaAenHo
04 KOMyHanHuoTt
otnag

Natym Ha
npou3BoACTBO

3a/:l0J'I)Kl/ITeneH 3HaK
3a akuvja

[a ce ogpxysa cyBo

Peuvknupajrte ro
nakyBaweTo

Kpwnwuso, fa ce pakyea

BHUMaTENHO

OrpaHuyyBae Ha

penaTtmBHaTa BMIaXXHOCT

Ol'paH nyyBam-e Ha

aTMocdepPCKY NPUTUCOK

YnoTpebnvso fo

Cepwicku 6poj

MK

MNornegHeTe BO
MpupayHmkoT/KHuLLKa
Ta co ynatcTea

MeauumHcko
nomarasno

YBO3HMK

OBnacTeH 3acTanHuk
Bo EBponckaTa
3aegHuLa

Brumanve

MpepynpenyBsatse
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ulthéra

Ulthera® DeepSEE®-transducer
Gebruiksaanwijzing
De Ulthera® DeepSEE®-transducer is uitsluitend bestemd voor gebruik met het Ulthera®systeem. Raadpleeg de
technische gebruiksaanwijzing van het Ulthera®systeem voor gebruik van deze transducer.

[ECIREP]
u Ulthera, Inc. -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
VS Duitsland

Telefoon +1 480 619 4069 en 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0

Ultherapy.com

0344
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Beschrijving

De Ulthera® DeepSEE®-transducer is een herbruikbare, bij meerdere patiénten toe te passen echografietransducer waarmee de operator de huid
en subdermale interessegebieden voor een bepaalde behandeling in beeld kan brengen. De transducer stuurt geluidsgolven naar het te
behandelen gebied en verwarmt zo het weefsel middels frictieverlies tijdens de absorptie van de energie, wat een duidelijk zichtbare
coagulatiezone oplevert.

Gebruiksaanwijzingen

De Ulthera® DeepSEE®-transducer is uitsluitend bestemd voor gebruik met het Ulthera®systeem. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
Ulthera®-systeem voor het juiste gebruik van deze transducer.

Contra-indicaties

De Ulthera® DeepSEE®-transducer is uitsluitend bestemd voor gebruik met het Ulthera®-systeem. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
Ulthera®-systeem voor het juiste gebruik van deze transducer.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

De Ulthera® DeepSEE®-transducer is uitsluitend bestemd voor gebruik met het Ulthera®-systeem. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
Ulthera®-systeem voor het juiste gebruik van deze transducer.

Veiligheid van de patiént

A Waarschuwing: Ulthera® mag niet worden gebruikt op de ogen van de patiént of met een techniek waarbij de echografische energie het oog
kan bereiken.

78
1000511IFU REV Q



NL
Opslag, hantering en afvoer

Koel en droog bewaren op kamertemperatuur. Temperatuurbereik voor opslag 15°C (59°F) tot 30°C (86°F) 15-95% R.H. 500 tot 1060hPa
(0,5 tot 1,05 ATM). Bescherm tegen bevriezing.

De transducers moeten na gebruik en tussen de procedures door worden gereinigd. Verwijder de resterende echografische gel voorzichtig maar
volledig van het venster en de kop van de transducer met een standaard preparatiedoekje met 70% isopropanol. (De transducer mag niet worden
ondergedompeld in vioeistof.)

Transducers die niet langer bruikbaar zijn, moeten met inachtneming van de geldende landelijke en plaatselijke wet- en regelgeving worden afgevoerd.
Procedure voor gebruik van de Ulthera® DeepSEE®-transducer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Ulthera®-systeem.

VOORZICHTIG Dit product mag volgens de Nederlandse wetgeving alleen volgens of op voorschrift van een arts worden verkocht.
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Europese conformiteit

Catalogusnummer

Fabrikant

Temperatuurgrenzen
opslag

Elektrisch afval
gescheiden houden
van gemeentelijk afval

Productiedatum

Teken voor
algemene verplichte
voorzorgsmaatregelen

1060hPs

€3]

500hPa.

Droog houden

Verpakkingsmateriaal
recyclen

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Vochtigheidsgrenzen opslag

Grenzen atmosferische druk

Uiterste gebruiksdatum

Serienummer

NL

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing/
het boekje

Medisch apparaat

Importeur

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in
de Europese
Gemeenschap

Voorzichtig

Waarschuwing
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ulthéra

Ulthera® DeepSEE®-transduser
Bruksanvisning
Ulthera® DeepSEE®-transduser skal kun brukes med Ulthera®system. Se den tekniske brukerh&ndboken for
Ulthera®-system et for riktig bruk av denne transduseren.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Tyskland
Telefon +1-480-619-4069 og 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Beskrivelse

Ulthera® DeepSEE®-transduser er en gjenbrukbar ultralydtransduser til bruk pa flere pasienter, og den gjer at det er mulig for operatgren & visualisere
huden og subdermale interesseregioner for en spesifikk behandling. Transduseren retter de akustiske bglgene mot behandlingsomrédet og varmer opp
vev som et resultat av friksjonstap under energiabsorpsjon og produserer en diskret koaguleringssone.

Bruksindikasjoner

Ulthera® DeepSEE®-transduser skal kun brukes med Ulthera®system. Se bruksanvisningen for Ulthera®-systemet for riktig bruk av denne transduseren.
Kontraindikasjoner

Ulthera® DeepSEE®-transduser skal kun brukes med Ulthera®-system. Se bruksanvisningen for Ulthera®-systemet for riktig bruk av denne transduseren.
Forholdsregler og advarsler

Ulthera® DeepSEE®-transduser skal kun brukes med Ulthera®system. Se bruksanvisningen for Ulthera®-systemet for riktig bruk av denne transduseren.

Pasientsikkerhet

A Advarsel: Ulthera® ma ikke brukes p& pasientens gyne, eller med en teknikk som gjer at ultralydenergi treffer gyet.
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Oppbevaring, h&ndtering og avhending

Oppbevares pa et kjglig, tart sted ved romtemperatur. Oppbevaringsomrade 15°C (59°F) til 30°C (86°F) 15-95% relativ fuktighet.
500 til 1060hPa (0,5 til 1,05 ATM). Beskytt mot frost.

Transdusere skal rengjeres etter bruk og mellom prosedyrer. Tark forsiktig, men ngye, av den gjenvaerende ultralydgelen fra vinduet og
transduserhodet med en standard 70% isopropylalkoholpreparert pute. (Ikke senk transduseren ned i veeske.)

Utbrukte transdusere skal kastes i henhold til nasjonale, regionale og lokale forskrifter.
Prosedyre for bruk av Ulthera® DeepSEE®-transduser

Se bruksanvisningen for Ulthera®-systemet.

FORSIKTIG Fgderal lov i USA begrenser denne transduseren til salg av eller etter rekvisisjon fra lege.
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Autorisert
EU-representant

Forsiktig
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Przetwornik Ulthera® DeepSEE®
Instrukcja obstugi
Przetwornik Ulthera® DeepSEE® moze byé uzywany wylacznie z systemem Ulthera®. Aby wiasciwie korzystaé z
przetwornika nalezy zapoznaé sie z instrukcjg obstugi systemu Ulthera®.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Niemcy
Nr tel. +1-480-619-4069 i + 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Opis

Przetwornik Ulthera® DeepSEE® to przetwornik ultradzwigkowy wielokrotnego uzytku, umozliwiajacy wizualizacjé skéry i podskérnych obszaréw
interesujgcych z punktu widzenia konkretnych terapii. Przetwornik kieruje fale dzwigkowe do leczonego miejsca poprzez podgrzanie tkanki w
wyniku straty tarcia podczas wchfaniania energii i tworzenia odseparowane;j strefy krzepniecia.

Wskazania do stosowania

Przetwornik Ulthera® DeepSEE® moze by¢ uzywany wylgcznie z systemem Ulthera®. Aby wiasciwie korzysta¢ z przetwornika, nalezy zapoznaé
sie z instrukcjg obstugi systemu Ulthera®.

Przeciwwskazania

Przetwornik Ulthera® DeepSEE® moze by¢ uzywany wytgcznie z systemem Ulthera®. Aby whasciwie korzysta¢ z przetwornika nalezy zapoznaé sig
z instrukcjg obstugi systemu Ulthera®.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Przetwornik Ulthera® DeepSEE® moze by¢ uzywany wytgcznie z systemem Ulthera®. Aby wiasciwie korzystaé z przetwornika nalezy zapoznaé sig
z instrukcjg obstugi systemu Ulthera®.

Bezpieczenstwo pacjenta

A Ostrzezenie: Systemu Ulthera® nie nalezy uzywaé do leczenia oczu pacjenta lub z wykorzystaniem techniki, ktéra mogtaby umozliwi¢
przedostanie sie energii ultradzwigkowej do oka.
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Przechowywanie, postepowanie z produktem i utylizacja

Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu w temperaturze pokojowej. Przedziat temperatur przy przechowywaniu 15°C (59°F) do 30°C (86°F)
15-95% wilg. wzgl. 500 do 1060hPa (0,5 do 1,05 ATM). Chroni¢ przed zamarzaniem.

Po uzyciu i miedzy zabiegami przetworniki nalezy czysci¢. Delikatnie, ale doktadnie usung¢ pozostaty na okienku i gtowicy przetwornika zel do badan
ultrasonograficznych standardowym wacikiem zamoczonym w 70-procentowym alkoholu izopropylowym. (Nie zanurzaé przetwornika w ptynach).

Wyczerpane przetworniki nalezy utylizowaé¢ zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

Procedura korzystania z przetwornika Ulthera® Deep SEE®

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi systemu Ulthera®

PRZESTROGA Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz przetwornika przez lekarzy lub na ich zlecenie.
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88
1000511IFU REV Q



PT

ulthéra

Transdutor Ulthera® DeepSEE®
Folheto descritivo
O transdutor Ulthera® DeepSEE® deve ser utilizado apenas com o sistema Ulthera®. Consulte a instrugéo de uso
do sistema Ulthera® para saber como utilizar corretamente este transdutor.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

[EC|REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 @ Eckenheimer LandstraBe 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main

USA Alemanha
Telefone + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Descrigao

O transdutor Ulthera® DeepSEE® é um transdutor de ecografia reutilizavel para vérios pacientes que permite ao operador visualizar a pele e as
regides subdérmicas de interesse para um tratamento estético. O transdutor envia ondas acusticas para a zona de tratamento aquecendo o
tecido como resultado de perdas por atrito durante a absorgéo de energia e produzindo uma zona discreta de coagulacéo.

Indicagdes de utilizagéo

O transdutor Ulthera® DeepSEE® deve ser utilizado apenas com o sistema Ulthera®. Consulte as instrugdes de uso do sistema Ulthera® para
saber como utilizar corretamente este transdutor.

Contraindicagdes

O transdutor Ulthera® DeepSEE® deve ser utilizado apenas com o sistema Ulthera®. Consulte as instrugdes de uso do sistema Ulthera® para
saber como utilizar corretamente este transdutor.

Precaucdes e avisos

O transdutor Ulthera® DeepSEE® deve ser utilizado apenas com o sistema Ulthera®. Consulte as instrugdes de uso do sistema Ulthera® para
saber como utilizar corretamente este transdutor.

Seguranga para os pacientes

A Aviso: O Ulthera® no deve ser utilizado nos olhos de um paciente ou com uma técnica que permita que a energia de ultrassons atinja os olhos.
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Armazenamento, manuseamento e eliminag&o

Armazene num local fresco e seco a temperatura ambiente. Intervalo de temperatura de armazenamento 15°C (59°F) a 30°C (86°F) 15-95% H.R.
500 a 1060hPa (0,5 a 1,05 ATM). Proteger contra o congelamento.

Os transdutores devem ser limpos apés a utilizagéo e entre procedimentos. Com cuidado, mas exaustivamente, limpe todo o gel de ecografia restante
da janela e da cabega do transdutor com uma compressa normal com alcool isopropilico a 70%. (Nao mergulhe o transdutor no liquido.)

Os transdutores esgotados devem ser descartados em conformidade com os regulamentos federais, estatais e locais.
Procedimento para utilizar o transdutor Ulthera® Deep SEE®

Consulte as instrugdes de uso do sistema Ulthera®.

CUIDADO A legislacéo federal dos EUA restringe a venda deste transdutor para um profissional da satde.
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Conformidade europeia Mantenha seco @ instrucdes do manual/

folheto de utilizagao

NUmero de catélogo 9 Recicle a embalagem Dispositivo médico
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Autorizado na
Comunidade Europeia
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- 054
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de armazenamento T
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Traductor Ulthera® DeepSEE®
Instructiuni de utilizare
Traductorul Ulthera® DeepSEE® se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. V& rugdm sa consultati Manualul
tehnic de utilizare pentru sistemul Ulthera® pentru utilizarea adecvatd a acestui traductor.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Germania
Telefon +1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Descriere

Traductorul Ulthera® DeepSEE® este un traductor ultrasonic refolosibil, pentru pacienti multipli, care permite operatorului s& vizualizeze regiunile
dermice si subdermice de interes pentru un anumit tratament. Traductorul dirijeaza undele acustice catre tesutul termic din zona de tratament,
ca rezultat al pierderilor de frictiune din timpul absorbtiei de energie si produce o zona discreta de coagulare.

Indicatii de utilizare

Traductorul Ulthera® DeepSEE® se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. Va rugdm sa consultati Instructiunile de utilizare pentru sistemul
Ulthera® pentru folosirea adecvata a acestui traductor.

Contraindicatii

Traductorul Ulthera® DeepSEE® se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. V& rugém sa consultati Instructiunile de utilizare pentru sistemul
Ulthera® pentru folosirea adecvata a acestui traductor.

Precautii si avertismente

Traductorul Ulthera® DeepSEE® se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. V& rugém sa consultati Instructiunile de utilizare pentru sistemul
Ulthera® pentru folosirea adecvaté a acestui traductor.

Siguranta pacientilor

A Avertizare: Dispozitivul Ulthera® nu trebuie folosit in ochii pacientilor sau fmpreun cu o tehnicé in cadrul creia energia ultrasunetelor poate
atinge ochiul.
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Péastrare, manipulare si eliminare

A se pastra intr-un loc racoros, uscat, la temperatura camerei. Limite de temperatura de pastrare intre 15°C (59°F) si 30°C (86°F) 15-95% R.H.
500 pana la 1060hPa (0,5 pana la 1,05 ATM). A se proteja de inghet.

Traductorii trebuie curétati dupa utilizare si intre proceduri. Stergeti usor dar temeinic gelul ultrasonic ramas de pe fereastra si capul traductorului,
cu un burete pregatitor imbibat cu alcool izopropilic cu o concentratie de 70%. (Nu cufundati traductorul in lichid.)

Traductorii epuizati trebuie eliminati in conformitate cu regulamentele federale, de stat si locale.
Procedura de utilizare a traductorului Ulthera® DeepSEE®

Consultati Instructiunile de utilizare pentru sistemul Ulthera®.

ATENTIE Legile federale din Statele Unite limiteaz& comercializarea acestui traductor la vanzarea de catre un medic sau la comanda unui medic.
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Datunk Ulthera® DeepSEE®
PykoBoACTBO Mo aKkcnyaTauum
Hamuuk Ulthera® Deep SEE® pa3p ucnone. monbko ¢ annapamom Ulthera® System. Mpuxyun
pabombi ¢ dam4uKoM onucaH 6 mexHuYeckom pykoeodcmee dns annapama Ulthera® System.

[ECIREP]
u Ulthera, Inc. -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 % Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA (CLLA) Fepmanus
Ten.: +1-480-619-4069 u 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com

0344
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Onucanue

Yerpoiictso Ulthera® DeepSEE® npeactasnsieT coboit yrbTpassyKoBOM AaTHMK MHOrOPa3oBOro NPUMEHEHIS ANS MCMOMb30BAHMS HA HECKOMBKNX
nauueHTax. OH Mo3BOSISIET OnepaTopy NonyyaThb U30OpaKeHVe KOXM M MOLKOXHBIX 30H A1si NpoBeAeHus Tpebyemoit Tepanvu. [latuvk HanpasnseT
YNbTpa3ByKOBbl€ BOSHbI HA 30HY BO3[J,€I7|C’TBI/I9|; 3HeprmA nepeaaeTcsa TKaHAM, OHW HarpeBaroTCA, U B pesyrnbTraTte o6pa3yeTc;| nNoKanbHas 30Ha Koarynauun.

MokasaHus k npoueaypam

Yetpoitcteo Ulthera® DeepSEE® npegHasHaueHo ToNbko Ans Mcnonb3osaHusa ¢ cuctemoii Ulthera®. Vidopmauus o Hagnexaiem
CNONb30BaHNN AAHHOTO YCTPOIiCTBA NPeACcTaBneHa B TEXHNYECKOM pykoBoacTee cucTemb Ulthera®.

MpoTuBonokasaHusa

Yetpoiicteo Ulthera® DeepSEE® npeHasHaueHo ToNnbko Ans MCNonb3oBaHusa ¢ cuctemoit Ulthera®. ViHdopmaums o Haanexatuem
CNONb30BaHNN AAHHOTO YCTPOIiCTBA NpeaAcTaBneHa B TeXHNYECKoM pykosoacTse cuctembl Ulthera®.

Mepbi NpeAoCTOPOXHOCTN

Ycrpoiictso Ulthera® DeepSEE® npeaHa3HaueHo TOMLKO ANA UCMoMb3oBaHus ¢ cucTemon Ulthera®. MHdopmaLms o Haanexalliem
CMONb30BaHMM AAHHOTO YCTPOACTBA NpeaCTaBeHa B TeXHUYECkoM pykosoacTee cuctembl Ulthera®.

Be3onacHocTb naumeHToB

A Mpepynpexaenue: 3anpelyaetca BosaeiicToBaTh annapatom Ulthera® HenocpeAcTeHHO Ha rnasa naumeHTa, Mo NpoBoAUTL
npoLeaypbl, NPU KOTOPbIX YNbTpasByk GyAeT AocTUraThb rnasa.
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XpaHeHue, aKkcnnyatauus n ytunusauus

XpaHWUTb B CYXOM NPOXNaZHOM MecTe Npu KOMHaTHON TemnepaTtype. XpaHuTb npu Temnepatype ot 15°C (59°F) po 30°C (86°F). OTHocuTenbHas
BnaxHocTb 15-95%. OT 500 go 1060rTa (ot 0,5 go 1,05 ATM). Bepeyb OT 3amep3aHus.

Mocne akcnnyaTtauum n mexay npouegypamu faTyinku Heo6xoanMo oumnaTb. OCTOPOXHO, HO TLLATESbHO BbITEPETL OCTATKW KOHTAKTHOTO refs ¢
OKOLLIKa W FONOBKY AaTymka 06bIYHON MeAULMHCKON candeTkoi, nponuTtaHHon 70% pacTBopom usonponunosoro cnvpTa. (MorpyxaTte faTyuk B
JKMOKOCTb 3anpeLyeHo.)

Mocne 3aBepLueHns nepuoaa aKCnnyaTaLuuy AaT4WKK CneayeT yTUN3npoBaTh B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUsIMU (eaepanbHOro U pervoHarnsHoro
3aKoHOAATENbLCTBA.

Mpoueaypa akcnnyatauum gatumka Ulthera® Deep SEE®

OnuckIBaeTCS B TEXHNYECKOM pyKoBoACTBe Ana cuctems Ulthera®.

BHUMAHMUE B cooTBeTCTBUM C heaepanbHbiM 3akoHoaaTensctBoM CLUA gaHHbIN gaTumk paspelueHo npodaBaTh TONbko Bpadam nmbo no
X 3aKasy.
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Prevodnik Ulthera® DeepSEE®
Navod na pouzitie
Prevodnik Ulthera® DeepSEE® je uréeny len pre pouZitie so systémom Ulthera®. Informécie o spravnom pouZzivani
tohto prevodnik jjdete v Technick ndvode na pouzitie systému Ulthera®.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Nemecko
Telefén +1 480-619-4069 a 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Popis

Prevodnik Ulthera® DeepSEE® je opétovne pouZitelny ultrazvukovy prevodnik, ktory umozfiuje operatorovi vizualizovat pokozku a subdermaine
oblasti pre $pecificku terapeuticku liecbu. Prevodnik nasmeruje akustické viny do o$etrovanej oblasti, kde sa ohrieva tkanivo v désledku strat
trenim pocas absorpcie energie a vytvara diskrétnu zénu koagulacie.

Indikacie na pouzitie

Prevodnik Ulthera® DeepSEE® je uréeny len pre pouZitie so systémom Ulthera®. Pozrite si prosim navod na pouzitie systému Ulthera®, kde
néjdete informécie o spravnom pouzivani tohto prevodnika.

Kontraindikéacie

Prevodnik Ulthera® DeepSEE® je ureny len pre pouZitie so systémom Ulthera®. Pozrite si prosim navod na pouZitie systému Ulthera®, kde
najdete informacie o spravnom pouzivani tohto prevodnika.

Bezpecnostné upozornenia a varovania

Prevodnik Ulthera® DeepSEE® je ureny len pre pouZitie so systémom Ulthera®. Pozrite si prosim navod na pouZitie systému Ulthera®, kde
najdete informacie o spravnom pouzivani tohto prevodnika.

Bezpecénost' pacienta

A Vystraha: Systém Ulthera® by sa nemal pouzivat na oblast o&i pacienta ani s technikou, ktora by umoznila, aby ultrazvukova energia zasiahla
oko.
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Skladovanie, manipulécia a likvidacia

Skladujte na chladnom a suchom mieste pri izbovej teplote. Rozsah skladovania 15°C (59°F) az 30°C (86°F) 15-95% RH 500 az 1060hPa
(0,5 az 1,05 ATM). Chrarite pred zamfzanim.

Po pouziti a medzi procedurami je potrebné prevodniky vycistit. Jemne ale dokladne utrite zvy$ny ultrazvukovy gél z priezoru a hlavy prevodnika
pomocou $tandardného 70% izopropylalkoholového tampénu. (Neponarajte prevodnik do tekutiny.)

Opotrebované prevodniky sa musia likvidovat v stlade s federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi.
Postup pri pouzivani prevodnika Ulthera® Deep SEE®

Pozrite si Navod na pouZitie systému Ulthera®.

UPOZORNENIE Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto prevodnika len prostrednictvom alebo na objednavku lekara.
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predpismi
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skladovania
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Déatum vyroby

VSeobecny znak
povinného tkonu
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€3]

500hPa.

Uchovavaijte v suchu

Recyklujte balenie

Krehké, manipulujte opatrne

Obmedzenia
relativnej vihkosti

Obmedzenie
atmosférického tlaku

Datum ukon&enia mozného
pouzivania

Sériové cislo

SK

Pozrite si navod na
pouzitie/broziru
- Zdravotnicke
zariadenie
% Dovozca
Autorizovany

P zastupca
v Eurépskom
spolocenstve

Upozornenie

A Vystraha
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Transduktor Ulthera® DeepSEE®
Uputstvo za kori§éenje
Transduktor Ulthera® DeepSEE® treba koristiti iskljucivo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno kori$éenje ovog
transduktora, pogledajte Tehnicki priru¢nik za koriséenje sistema Ulthera®.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Nemacka
Telefon + 1480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Opis

Transduktor Ulthera® DeepSEE® je ultrazvuéni transduktor za visekratnu upotrebu koji omoguéava operatoru da vizualizuje kozu i subdermalna
podru¢ja od interesa radi pruzanja odredene terapije. Transduktor usmerava akusti¢ne talase u tretirano podrucje, zagreva tkivo usled trenja pri
apsorbovanju energije i proizvodi diskretne zone koagulacije.

Indikacije

Transduktor Ulthera® DeepSEE® treba koristiti iskljuivo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno kori§¢enje ovog transduktora pogledaijte Uputstvo za
korig¢enje sistema Ulthera®.

Kontraindikacije

Transduktor Ulthera® DeepSEE® treba koristiti iskljugivo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno kori§¢enje ovog transduktora pogledajte Uputstvo za
korig¢enje sistema Ulthera®.

Mere predostroznosti i upozorenja

Transduktor Ulthera® DeepSEE® treba koristiti iskljugivo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno kori§¢enje ovog transduktora pogledajte Uputstvo za
kori§éenje sistema Ulthera®.

Bezbednost pacijenta

A Upozorenje: Sistem Ulthera® se ne sme koristiti u predelu o&iju pacijenta, niti primenom tehnike koja bi usmerila ultrazvugnu energiju ka oku.
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Skladistenje, rukovanje i odlaganje

Cuvaijte na hladnom, suvom mestu na sobnoj temperaturi. Opseg temperature uvanja je od 15°C (59°F) do 30°C (86°F), 15-95% R.H. 500 do
1060hPa (0,5 do 1,05 ATM). Zastitite od smrzavanja.

Transduktore treba Cistiti nakon upotrebe i izmedu svake dve procedure. PaZljivo i temeljno prebriSite zaostali gel sa prozora i glave transduktora
kori¢enjem blazinice sa 70% izopropil-alkoholom. (Nemojte potapati transduktor u te¢nost.)

IskoriS¢ene transduktore treba odlagati u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.
Postupak za kori§éenje transduktora Ulthera® Deep SEE®

Videti Uputstvo za kori§¢enje sistema Ulthera®.

OPREZ Federalni zakon SAD dozvoljava prodaju ovog transduktora samo od strane lekara ili po njegovom nalogu.
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c € e . o ) Pogledati Priruénik/
vropska usaglasenost QOdrzavajte suvim Broduru sa uputstvima
0344
D]
REF Katalogki broj %9 Reciklirajte ambalazu m Medicinski uredaj
“ Proizvodac ! Lomljivo, pazljivo rukovati % Uvoznik
; Storage Ogranicenje 95% T . . .
rorag Ogranicenije relativne Ovlasceni predstavnik
e B RANGE ;iﬁgz%’f::j’: vlaznosti vazduha m u Evropskoj zajednici
15%

1060hPs

Ogranicenje Oprez

atmosferskog pritiska
A Upozorenje

@

Elektri¢ni otpad
uvaite odvojeno od _‘
komunalnog otpada 500hPa

Datum proizvodnje Rok upotrebe

L I
@m

Opsti znak obaveze Serijski broj

Ovlasc¢eni predstavnik u RS: Medis Pharma d.o.o. Beograd (Novi Beograd), Milutina Milankovi¢a 11b
Broj reSenja o registraciji medicinskog sredstva: 515-02-01328-20-004
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Ulthera® DeepSEE® -transduktor
Bruksanvisning
Ulthera® Deep SEE®-transduktorn far endast anvandas med Ulthera®-systemet. For korrekt anvandning av denna
transduktor, se Ulthera®-systemets tekniska anvandarmanual.

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Tyskland
Telefon + 1480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Beskrivning

Ulthera® DeepSEE®-transduktorn &r en &teranvandbar, multipatient ultraljudstransduktor som gér det méjligt for anvandaren att visualisera huden
och subdermala omréden av intresse for en specifik terapeutisk behandling. Transduktorn skickar akustiska vagor till behandlingsomrédet och
varmer, som en foljd av friktionsférlust vid energiabsorptionen, upp vavnaden och bildar en diskret koagulationszon.

Indikationer for anvandning

Ulthera® DeepSEE®-transduktorn far endast anvandas med Ulthera®-systemet. Fér korrekt anvandning av denna transduktor, se Ulthera®-
systemets bruksanvisning.

Kontraindikationer

Ulthera® DeepSEE®-transduktorn far endast anvandas med Ulthera®-systemet. For korrekt anvandning av denna transduktor, se Ulthera®-
systemets bruksanvisning.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Ulthera® DeepSEE®-transduktorn far endast anvandas med Ulthera®-systemet. For korrekt anvandning av denna transduktor, se Ulthera®-
systemets bruksanvisning.

Patientsékerhet

A Varning: Ulthera® bor inte anvandas p& en patients 6gon eller med en teknik som later ultraljudsenergi n& 6gat.
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Forvaring, hantering och kassering

Forvara pa en sval, torr plats vid rumstemperatur. Férvaringsintervall 15°C (59°F) till 30°C (86°F), 15-95% relativ fuktighet. 500 till 10060hPa (0,5 till
1,05 ATM). Skydda mot frysning.

Transduktorer mste rengéras efter anvéndning och mellan olika procedurer. Torka forsiktigt men ordentligt bort &terstdende ultraljudsgel fran
transduktorns fonster och huvud med en kompress med 70% isopropylalkohollésning. (Doppa inte ner transduktorn i vatska.)

Uttjanade transduktorer ska kasseras enligt statliga och lokala bestammelser.
Anvandningsprocedur fér Ulthera® Deep SEE®-transduktorn

Se Ulthera®-systemets bruksanvisning.

FORSIKTIGHET USA:s federala lagar begrénsar férsaljning av denna transduktor till endast lékare eller enligt lakares ordination.
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Ulthera® DeepSEE® Transducer
ATy
Ulthera® DeepSEE® Transducer (Juasouidoadms lafrv Ulthera® System windu Tusaomadonruvaiad sl
Ulthera® System uila Telinsoudodosrumacan

P
“ Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
D-60318 Frankfurt am Main

Mesa, Arizona 85204
\wosuil

ANSgoLNaM
Twsdwif + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0

Ultherapy.com
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Ulthera® DeepSEE® Transducer
Kullanma Talimatlari
Ulthera® DeepSEE® Transducer sadece Ulthera® System ile kullaniimalidir. Liitfen bu déniistiiriiciiniin geregince
kullanilabilmesi igin Ulthera® System Technical Kull El Kitab bak

u Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
ABD Almanya

Telefon +1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0

Ultherapy.com

C€E

0344
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Tanim

Ulthera® DeepSEE® Transducer tekrar kullanilabilir, birgok hastaya uyarlanabilir, ve belirli bir tedavide operatoriin deriyi ve deri alti ilgi alanini
goérmesini saglayan bir ultrason doénustiricisidir. Dénlstlricd, terapi alanina akustik dalga yonlendirerek, enerjinin emilmesi sirasindaki
strtinme kaybi sonucu dokular isitir ve diskret bir koagtilasyon alani yaratir.

Kullanim Sekli

Ulthera® DeepSEE® Transducer sadece Ulthera® System ile kullaniimalidir. Bu déniistiirictiniin dogru kullanimi igin Ulthera® System Kullanim EI
Kitabina bakiniz.

Kontrendikasyonlari

Ulthera® DeepSEE® Transducer sadece Ulthera® System ile kullaniimalidir. Bu dénistiiriictiniin dogru kullanimi igin Ulthera® System Kullanim EI
Kitabina bakiniz.

Onlemler ve Uyarilar

Ulthera® DeepSEE® Transducer sadece Ulthera® System ile kullaniimalidir. Bu dénistiiriictiniin dogru kullanimi igin Ulthera® System Kullanim El
Kitabina bakiniz.

Hasta Giivenligi

A Uyari: Ulthera®, hastanin gézlerine veya ultrason enerijisini gozlere ulastiran bir teknikle uyarlanmamali.
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Depolama, isleme ve imha

Oda sicakhiginda serin, kuru bir yerde depolayiniz. Depolama Araligi 15°C (59°F) ila 30°C (86°F) %15-95 B.N. 500 ila 1060hPa (0,5 ila 1,05 ATM).
Donmaya karsi koruyun.

Dénusturictler kullanildiktan sonra ve uyarlamalar arasinda temizlenmelidir. Yavasca fakat iyice, donlstirliciniin penceresinde ve kafasinda
kalan ultrason jelini standart %70 izopropil alkol preparat pomadiyla temizleyin. (Déntsturiclyd sivinin igine batirmayiniz.)

Bosalmis donustiriciler federal, eyalet ve lokal mevzuat uyarinca imha edilmelidir.
Ulthera® DeepSEE® Transducer’i Kullanma Yéntemi

Ulthera® System Kullanma Talimatlarina bakiniz.

DIKKAT A.B.D. Federal Mevzuati déniistiriicilerin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor talimatiyla satigina izin vermektedir.
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Datunk Ulthera® DeepSEE®

IHCTpYKList i3 3acTOCyBaHHs
Natuuk Ulthera® Deep SEE® no3BONEHO BUKOPUCTOBYBATU BUKIIOYHO 3 cucTemoto Ulthera®, npunyun po6omu 3
damyukom (i @ iHcmpy«Kuii i3 Y do Ulthera®.

u YNbTEPA, IHk P
Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 Cays Crennn [Ipaie Coioit 200, .
Meca, A3 85204, CLLUA Eckenheimer Landstra3e 100
D-60318 Frankfurt am Main

Ulthera, Inc. -
1840 South Stapley Drive, Suite 200 HimeuunHa
+49 (0) 69 1503 -0

Mesa, AZ 85204, USA
TenedoH: + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372
Ultherapy.com

0344
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Onuc

Natumk Ulthera® DeepSEE® siBnsie cobotko ynbTpassyKoBuii 4aTumk GaraTopasoBoro 3acTOCyBaHHS ANA BUKOPUCTAHHA Ha AEKiNbKOX nauieHTax.
BiH fo3BonNsie onepaTtopy oTpUMaTy 306pakeHHs! LUKIPW Ta NiALWKIPHUX 30H Ans npoBefeHHs! HeobxiaHoi Tepanii. [laTyuk Hanpasrse ynbTpa3sByKoBi
XBUMi Ha 30Hy Aji. EHeprisi nepeaeTbcs TKaHUHaM, BOHW HarpiBatoTbCsl, B pe3ynbTaTi yTBOPIOETLCS NokanbHa 30Ha Koarynsiji.

Moka3aHHA A0 3acTOCyBaHHA

Natunk Ulthera® DeepSEE® npuaHadeHnit 4ns BUKOPUCTaHHA BUKIOYHO 3 cucTemoto Ulthera®. IHchopmaLlis LWoao BUKOPUCTaHHS MPUCTPOIO
HaBefeHa B IHCTPYKLIT i3 3acTocyBaHHa cuctemn Ulthera®.

MpoTunokasaHHA

DNatunk Ulthera® DeepSEE® npusHayueHuit ANs BUKOPUCTaHHA BUKIIOYHO 3 cucTemoto Ulthera®. IHchopmallisi oo BUKOPUCTaHHS MPUCTPOIO
HaBeJeHa B iIHCTPYKLT i3 3aCTOCyBaHHS.

3anobixHi 3axoaun

Datunk Ulthera® DeepSEE® NPU3HAYEHWIA ANA BUKOPUCTaHHA BUKITIOYHO 3 cucTemoto Ulthera®. IHchopmallist oo BUKOPUCTaHHS MPUCTPOIO
HaBeJeHa B IHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHSA cucTemMm Ulthera®.

Be3neka nauieHTiB

Aﬁlaﬁopouﬂwmﬂ 6yab-siki npoueaypu 3 cuctemoro Ulthera® 6eanocepeaHbo Ha oui nauieHTa abo npoLeaypy Npn AKX yrbTpassyk MoXe
[OCATU OKa navjieHTa.
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36epiraHHnA, ekcnnyaTauis, yTunisauis

36epirat B cyxomy, NpoXonoAHoMyY MicLi Npu KiMHaTHii Temnepartypi. 36epiratv npu Temnepatypi Big 15°C (59°F) no 30°C (86°F). BiaHocHa
Bornorictb 15-95%. Big 500 go 1060rMa (Bia 0,5 no 1,05 ATM). BeperTu Bia 3amep3aaHHsi.

Micns ekcnnyatauii Ta Mixk npoueaypamu AaTtumkn HeobxigHo oumnati. O6epexHo, NpoTe peTerlbHO HeoBXiAHO BUTEPTM 3aNULLIKN KOHTAKTHOTO
resnto 3 BIKOHLS Ta roNoBKM AaTymka 3BMHaHOK MEAUYHOK CEPBETKO NpocoyeHoto 70% po34nHOM i3onponinosoro cnupTy. (3aHypoBaTi AaTumk
B piAMHY 3a60poHAETLCS.)

Micnsa 3aBepLueHHs Nepiofy ekcnnyaTtauii JaTtyvka HeobXigHO yTUNi3yBaTu y BiANOBIAHOCTi 3 YAHHUM 3aKOHOAABCTBOM.
Mpoueaypa ekcnnyarauii aatumnka Ulthera® Deep SEE®

OnmcyeTbcs B IHCTPYKLUIT i3 3acTocyBaHHs Ao cuctemn Ulthera®

YBATAY BignosigHocTi 1o dhefepansHoro 3akoHogascTea CLUA faHvi 4aTumk A03BOINIEHO BUKOPUCTOBYBAIN NLLIE NikapsiM 6o 3 IXHBIo [03BONY.
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YnoBHoBaxeHuin

npeacTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «M-AAA», 03049,

M. Kuis, Byn. FOniyca

dyyuka, 13, YkpaiHa

E-nowra: info@aaa.ua

[ata nepernsapay iHCTPyKLii i3 3acTocyBaHHa: 2021-10-22

UK

125
1000511IFU REV Q



vi

[ X X
u eraw

DPau do Ulthera® DeepSEE®
Huwéng dan st dung
BPau do Ulthera® DeepSEE® chi dwort sirdung véi Hé théng Ulthera®. Vui long tham khdo Hwéng dén ky thuat s
dung Hé théng Ulthera® dé si» dung dau do nay dung céch.

ud [ECTRE]
Ulthera, Inc.

Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
Hoa Ky buc
DT: + 1480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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M6 ta
DPAu do Ulthera® DeepSEE® 1a dau do siéu am diing cho nhiéu bénh nhan, c6 thé tai st dung, cho phép nguwoi van hanh hién thj hinh anh cac

vling quan tam trén da va dwéi da dé &p dung liéu phap didu tri cu thé. Bau dd huéng séng am dén ving diéu tri bang céch 1am néng mé do méat
ma sét trong qua trinh h&p thu néng lwgng va tao ra mdt ving déng mau rai rac.

Chi dinh strdung

Dau do Ulthera® DeepSEE® chi dwoc siv dung voi Hé théng Ulthera®. Vui long tham khao Huéng dén k§ thuat st dung Hé théng Ulthera® dé st
dung dau do nay dung cach.

Chéng chi dinh

DAu do Ulthera® DeepSEE® chi dugc st dung véi Hé théng Ulthera® . Vui long tham khéo Hwong dan ky thuat st dung Hé théng Ulthera® dé st
dung dau do nay dung cach.

Céc bién phap phong ngtra va Canh bao

DAu do Ulthera® DeepSEE® chi dugc st dung véi Hé théng Ulthera® . Vui long tham khéo Hwéng dan ky thuat st dung Hé théng Ulthera® dé st
dung dau do nay dung cach.

An toan cho bénh nhan

A Canh bao: Khong s dung Ulthera® trén mét bénh nhan hoéc bang ky thuat truyén nang lugng siéu am dén mat.

127
1000511IFU REV Q



Vi
Bao quan, Xtr ly va Thai bé

Bao quan noi kho réo, thoang mat & nhiét do phong. Bao quan & khoang nhigt do 15°C (59°F) dén 30°C (86°F). D6 &m tuwong déi 15-95%. 500 dén 1060hPa
(0,5 dén 1,05 ATM). Khdng bao quan déng lanh thiét bi.

Lam sach dau do sau khi s dung va sau méi Ian thyc hién tha thuat. Nhe nhang lau sach phan gel siéu am con lai ra khéi cva sb va dau ctia dau
do bang miéng gac tAm cdn 70% isopropy! tiéu chuan. (Khéng ngam dau do trong chét 1dng.)

Thai bé dau do da thao theo quy dinh clia lién bang, tiéu bang va dia phwong.

Quy trinh st dung Dau do Ulthera® DeepSEE®

Xem Hwéng dan siv dung Hé thdng Ulthera®

THAN TRONG Luat Lién bang Hoa Ky chi cho phép bac si ban dau do nay hoac khi cé chi dinh clia bac si.

128
1000511IFU REV Q



Vi
C € Chirng nhan hop "N B0 quan khd réo Tham khdo Sach/
0344 chuén chau Au a Tap sach hwéng dan
&

Sé danh muc 9 Bao bi tai ché Thiét biy t&

o

Nha san xuét I D& v&, xr ly can than % Nha nhap khau
C

*Storage » o i Dai dién duoc ty
,Jr Rango qGL'I‘;'nha” nhiét 46 bao Gi6i han d6 Am tuong dbi RE quyén tai Cong ddng
15%

Chéau Au

1060hPs

- P 2i g i R Than tron
Téch bigt rac thai dign _’_ Gi6i han 4p suét khi quyén o

tlr v&i rac thai do thi
A Canh bao

I3

€3

500hPa.

Ngay san xuét Han st dung

Déu hiéu hanh dong S6 sémi
bat budc chung

L

129
1000511IFU REV Q



ZH

[ X X
u eraw

Ulthera® DeepSEE® #:4E38
RIS
Ulthera® DeepSEE® HgEHRGEFEHL Ultherd® Tt fe/H. s5&57 Utthera® ZMEBATIRIGE T, LIBMEEREELSTERITZ.

aal
Ulthera, Inc.

Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Germany

TiE + 1480 619 4069 B 1-877-858-4372 +49(0) 691503 - 0

Ultherapy.com
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Ulthera® DeepSEE® #24ERR 2T H £ R B E EREAMBE RN, MRMEETUE RS EREEMNEENE TASEHPR. RERTHE
REEE FAZE AN AALE, MR ERUUSIEHIRERIRA, WEESHINREE.

SEFIRRAA
Ulthera® DeepSEE® #E 3% RAEISEL Ulthera® RAEEM . 752 Ulthera® Rl AMAAE, WHMAIREERNERRE.

E=3
E

4

g

Ulthera® DeepSEE® 12488 RBEHAEL Ulthera® RMEEM . #5208 Ulthera® REEIEMARAAE, IBMAIRGESRNERAZE.
pEd—d:8 oy AE]
Ulthera® DeepSEE® #4538 REEHER Ulthera® RAEM . #52M Ulthera® REIERRAAE, MBMAIRERNERAZ.

BERS

A¥%= Ulthera® 13RI IR BHBIIRES, ARG RBER A B RARIBARH .
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MRFESETORIRE. R7EH0E: B 15°C (59°F) £ 30°C (86°F), MEHRE 15-95%. B 500 X 1060 Fi (0.5  1.05 EIREXR
B7). HEREEK.

REERAETRBRERER, HRER. FEMREN 700 ZRER A, BRMFAFIRIREERIMEIRIRE FRBNBERERE. FF2IHRERR
NiRE).

EEFEMIRAEREFIEE BRI, WA S HBAT AR,
Ulthera® Deep SEE® it a8k FI i

52 Ulthera® R4t{EFRAE

R REBERIRBIARAE R R A BT A A R TE R AT R TERE
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Ulthera® DeepSEE® Handpiece
Instructions for Use

Featuring DeepSEE® Technology for Ultherapy®
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Ulthera® DeepSEE® Handpiece
Instructions for Use
The Ulthera® DeepSEE® Handpiece is only to be used with the Ulthera® System. Please refer to the Ulthera®
Sy Technical User’s M: | for proper usage of this handpiece.

Merz Pharmaceuticals GmbH

u Manufactured By: Ulthera, Inc.

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Germany
Phone + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0
Ultherapy.com

0344
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Description

The Ulthera® DeepSEE® Handpiece is a handle with an integrated receptacle for insertion of a transducer on one end and an electrical cable for
attachment to the control system on the other end. The handpiece has two types of buttons: one to image (SEE) and the other to deliver therapy
(TREAT).

Indications for Use

The Ulthera® DeepSEE® Handpiece is only to be used with the Ulthera® System. Please refer to the Ulthera® System Instructions for Use for
proper usage of this handpiece.

Contraindications

The Ulthera® DeepSEE® Handpiece is only to be used with the Ulthera® System. Please refer to the Ulthera® System Instructions for Use for
proper usage of this handpiece.

Precautions and Warnings

The Ulthera® DeepSEE® Handpiece is only to be used with the Ulthera® System. Please refer to the Ulthera® System Instructions for Use for
proper usage of this handpiece.

Patient Safety

Warning: Ulthera® should not be used on a patient’s eyes or with a technique that would allow ultrasound energy to reach the eye.
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Storage, Handling and Disposal
Store in a cool, dry place at room temperature. Storage Range -20°C (-4°F) to 65°C (149°F). 15-95% R.H. 500 to 1060hPa (0.5 to 1.05 ATM).

Handpieces should be cleaned after use and between procedures. Gently but thoroughly wipe the handpiece with a standard 70% isopropyl
alcohol prep pad. (Do not submerge the handpiece in liquid.)

Handpieces should be disposed of in accordance with federal, state and local regulations.
Procedure for Using the Ulthera® DeepSEE® Handpiece

See the Ulthera® System Instructions for Use.

CAUTION U.S. Federal Law restricts this handpiece for sale by or on the order of a physician.
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Recycle Packaging
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Use-by date

Serial Number

EN

Refer to Instruction
Manual/Booklet

Medical Device

Importer

Authorized
representative in the
European Community

Caution

Warning
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HakpaitHuk Ulthera® DeepSEE®
YkaszaHusa 3a ynotpeba
Hakpaiinukbm Ulthera® Deep SEE® mpsi6ea da ce camo cbC Ulthera®. Pbkosodcmeomo 3a
nomp Ha Ulthera® onucea npaeunnama ynompe6a Ha HakpaliHuKa.

P
Merz Pharmaceuticals GmbH

u MpowusseneH ot: Ulthera, Inc.

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Germany

Ten. +1-480-619-4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0

Ultherapy.com
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Onucatue

HakpaiHukbT Ulthera® DeepSEE® e apbxKa ¢ BrpageH KOHTelHep 3a noctassHe Ha npeobpasysaTen B eAnHUs Kpai v enekTpuyeckn kaben 3a
CBbp3BaHe KbM cUCTEMaTa 3a KOHTPON Ha Apyrvsi kpal. Ha HakpaiiHuka nma aBa Tuna ByToHu: eauH 3a Busyanusaums (SEE) n eavH 3a
n3BbpLUBaHe Ha Tepanus (TREAT).

Moka3aHuA 3a ynoTpeba

HakpaiHukbT Ulthera® DeepSEE® Tpsibea aa ce uanonasa camo che cuctemata Ulthera®. B ykasaHusTa 3a cuctemara Ulthera® moxete aa
npoyeTeTe Kak 4a M3nonasaTe NPaBuITHO TO3U HaKPaMHYIK.

MpoTuBonokasaHusa

HakpaitHnkbT Ulthera® DeepSEE® Tpsibea fa ce nsnonsea camo cbe cuctemata Ulthera®. B ykasanusTa 3a cuctemarta Ulthera® moxeTe aa
npo4yeTeTe Kak Aa u3non3sate npaBuiHO TO3N HaKpaﬁHVIK.

Mpeana3Hu mepku u npeaynpexaeHns

HakpaitHkbT Ulthera® DeepSEE® Tpsibea fa ce nsnonsea camo che cuctemata Ulthera®. B ykasanusTa 3a cuctemarta Ulthera® moxeTe aa
npo4yeTeTe KakK Aa u3nonssarte npaBuUiHO TO3U HaKpaIZHI/IK.

Be3onacHocT Ha nauueHTa

A Mpeaynpexaenue: Ulthera® He 61Ba fa ce N3NonN3Ba BbPXY OYMTE Ha NALMEHTa UMM C TeXHWKA, MO3BONABALLA HA YNTPa3ByKoBa eHepris Aa
[IOCTUTHE OKOTO.
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CbxpaHeHue, 6opaBeHe U U3XBBbpsiHe

CbxpaHsiBaiiTe Ha XnafiHO U Cyx0 MSICTO, MPU CTaiHa Temnepatypa. TemnepaTtypa Ha cbxpaHeHue: -20°C (-4°F) po 65°C (149°F). OTHocuTenHa
BnaxHocT oT 15 fo 95%. Hansirane ot 500 ao 1060hPa (ot 0,5 fo 1,05 ATM).

HakpaitHuuute TpsibBa fa ce nouncTear cnep ynotpeba u Mexay npouenypvte. BHMMaTenHo, Ho 13LAN0 NouncTeTe HakpanHka C TaMMoH,
HanoeH cbeC cTaHaapTeH 70% n3onponunos ankoxon. (He noTansiiTe HakpaiiHuka B TEYHOCT.)

HakpaitHukbT TpsibBa Aa ce M3XBbPIU Npu crassaHe Ha heaepanHuTe, WaTckuTe n MECTHUTE pasnopeadu.
Mpoueaypa 3a ynotpeba Ha HakpanHuka Ulthera® DeepSEE®

BuxTe ykasaHnsaTa 3a ynotpeba Ha cuctemara Ulthera®.

BHUMAHME Cropen deaepanHus 3akoH Ha CALLL To3u HakpaliHWK MoXe Aa ce npodasa camo OT fekap Ui no npeanvcaHve Ha nekap.
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Esponevicko
CbOTBETCTBYE

KaranoxeH Homep

Mpounssoauten

OrpaHuyeHue 3a
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3aABbIDKUTENHO
neiictene

1060hPs

MaseTe ypena cyx

Peuvknupaiite onakoBkata

Yynnueo, TpeTupaiTte
BHVMAaTENHO

OrpaHuyeHue 3a
OTHOCUTENHaTa BIaXXHOCT

OrpaHuyeHue 3a
aTMOCepHOTO HansiraHe

CpokK Ha roaHocT
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BG
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MeauumHcko nsagenve

Brocuten

YnbnHoMmoLleH
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obwHocT

BHumanve

Mpeaynpexaexve
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Ruéni aplikator Ulthera® DeepSEE®
Uputstva za koristenje
Ruéni aplikator Ulthera® DeepSEE® koristiti samo sa sistemom Ulthera®. Uputstva za pravilno koristenje ruénog
aplikatora potrazite u Tehniékom korisniékom priruéniku sistema Ulthera®

[ECIREP]
u Proizvodaé: Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Njemacka
Telefon + 1 480 619 4069 i 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0
Ultherapy.com

0344
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Opis

Rugni aplikator Ulthera® DeepSEE® je ru¢ka s integriranim leZistem za umetanje pretvaraca na jednom kraju i elektri¢nog kabla za spajanje na
kontrolni sistem na drugom kraju. Rucni aplikator ima dvije vrste dugmadi: jedna za snimanje (SEE), a druga za isporucivanje terapije (TREAT).

Uputstva za koriStenje

Ruéni aplikator Ulthera® DeepSEE® treba koristiti samo sa sistemom Ulthera®. Uputstva za pravilno koristenje ruénog aplikatora potraZite u
Tehnigkom korisni¢kom priruéniku sistema Ulthera®.

Kontraindikacije

Ruéni aplikator Ulthera® DeepSEE® koristiti samo sa sistemom Ulthera®. Uputstva za pravilno kori$tenje ruénog aplikatora potrazite u Tehni¢kom
korisnigkom prirugniku sistema Ulthera®.

Mjere opreza i upozorenja

Rugni aplikator Ulthera® DeepSEE® konstm samo sa sistemom Ulthera®. Uputstva za pravilno koristenje ruénog aplikatora potrazite u Tehnickom
korisni¢kom priruéniku sistema Ulthera®.

Sigurnost pacijenta
A Upozorenje: Ulthera® se ne smije koristiti na o&ima pacijenta niti uz pomo¢ tehnike koja omoguéava da ultrazvuéna energija dode do oka.
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Skladistenje, rukovanje i odlaganje

Skladistiti na hladnom, suhom mjestu na sobnoj temperaturi. Raspon skladistenja od -20°C (-4°F) do 65°C (149°F). 15-95% relativne vlaznosti. Od
500 do 1060hPa (0,5 do 1,05 ATM).

Ruéni aplikatori se trebaju ocistiti nakon upotrebe i izmedu postupaka. Njezno ali temeljito obrisite ruéni aplikator blaznicom natopljenom
standardnim 70%-tnim izopropilnim alkoholom. (Ru¢ni aplikator nemojte uranjati u te¢nost.)

Ruéne aplikatore treba odloZiti u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.
Postupak za upotrebu ruénog aplikatora Ulthera® DeepSEE®

Pogledaijte Uputstva za koriétenje sistema Ulthera®.

OPREZ Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog ru¢nog aplikatora samo od strane ljekara ili po njegovom nalogu.
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Evropska
usaglasenost

Kataloski broj

Proizvodac

Ogranicenje
temperature skladista

Elektri¢ni otpad
drzati zasebno od
komunalnog otpada

Datum proizvodnje

Op¢i znak
obavezne radnje

Drzati na suhom

Reciklirajte ambalazu

Lomljivo, paZljivo rukovati

Ogranicenje
relativne vlaznosti

Ograni¢enje
atmosferskog pritiska

Rok upotrebe

Serijski broj

B

BS

Pogledati priru¢nik/

knjizicu s uputstvima

Medicinski uredaj

Uvoznik

Ovlasteni predstavnik
u Evropskoj zajednici

Oprez

Upozorenje
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ulthéra

Nasadec Ulthera® DeepSEE®

Pokyny k pouziti
Nasadec Ulthera® DeepSEE® je uréen k pouziti pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouZziti tohoto nésadce
nahlédnéte do Technického uZivatelskéh lu pro systém Ulthera®.

u Vyrobce: Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Némecko

Telefon: + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 - 0

Ultherapy.com
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Popis

Nasadec Ulthera® DeepSEE® je rukojet s integrovanou zasuvkou pro pfipojeni transducéru na jednom konci a elektrického kabelu pro pFipojeni
fidiciho systému na druhém konci. Nasadec ma dva typy tlacitek: jeden k vytvoreni snimku (SEE) a druhy k podani lécby (TREAT).

Indikace pouziti

Néasadec Ulthera® DeepSEE® je uréen k pouziti pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouZiti této hlavice nahlédnéte do Pokyn( k pouZiti pro
systém Ulthera®.

Kontraindikace

Néasadec Ulthera® DeepSEE® je uréen k pouziti pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouZiti této hlavice nahlédnéte do Pokyn( k pouZiti pro
systém Ulthera®.

Bezpecnostni opatieni a varovani

Nasadec Ulthera® DeepSEE® je uréen k pouZiti pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouziti této hlavice nahlédnéte do Pokynt k pouZiti pro
systém Ulthera®.

Bezpecnost pacienta
A Varovani: Ulthera® by se neméla pouzivat na pacientovy o&i nebo spolu s technikou, ktera by mohla dovolit ultrazvukové energii zasahnout oko.
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Skladovani, manipulace a likvidace

Skladujte na chladném, suchém misté pfi pokojové teploté. Rozsah teplot a vihkosti pfi skladovani -20°C (-4°F) az 65°C (149°F). 15-95% R.H. 500
az 1060hPa (0,5 az 1,05 ATM).

Néasadce by mély byt po pouziti a mezi zakroky vycistény. Jemné, ale dukladné otfete nasadec standardnim tamponem napusténym 70%
izopropylalkoholem. (Neponotujte nasadec do kapaliny.)

Néasadce by mély byt likvidovany v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.
Postup pro pouzivani nasadce Ulthera® DeepSEE®

Viz pokyny k pouziti pro systému Ulthera®.

UPOZORNENI Podle federalniho zakona USA miZe byt tento nadsadec prodavan pouze lékafem nebo na zakladé objednavky Iékare.
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Handstykke til Ulthera® DeepSEE®
Brugsanvisning
Handstykket til Ulthera® DeepSEE® ma kun anvendes sammen med Ulthera®systemet. Se hvordan dette
hé&ndstykke anvendes korrekt i Ulthera®-systemets tekniske brugervejledning.

u Fremstillet af: Ulthera, Inc. - Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Tyskland
Telefonnr.: +1 480 619 4069 og +1-877-858-4372 +49 691503 -0
Ultherapy.com

0344
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Beskrivelse

Handstykket til Ulthera® DeepSEE® er et h&ndtag med en integreret holder til indseettelse af en transducer i den ene ende og en elektrisk ledning
til forbindelse til styresystemet i den anden ende. Handstykket har to typer knapper: en til billede (SEE) og en til at give behandling (TREAT).

Indikationer for brug

H&ndstykket til Ulthera® DeepSEE® m4 kun anvendes sammen med Ulthera®-systemet. Se hvordan dette hdndstykke anvendes korrekt i Ulthera®-
systemets brugervejledning.

Kontraindikationer

H&ndstykket til Ulthera® DeepSEE® m4 kun anvendes sammen med Ulthera®-systemet. Se hvordan dette hdndstykke anvendes korrekt i Ulthera®-
systemets brugervejledning.

Forholdsregler og advarsler

Handstykket til Ulthera® DeepSEE® ma kun anvendes sammen med Ulthera®-systemet. Se hvordan dette h&ndstykke anvendes korrekt i
Ulthera®-systemets brugervejledning.

Patientsikkerhed
A Advarsel: Ulthera® m4 ikke bruges pa en patients gjne eller med en teknik, der ger, at ultralydbglger kan nd gjnene.
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Opbevaring, handtering og bortskaffelse

Opbevares pé et kaligt og tert sted ved stuetemperatur. Opbevaringstemperatur -20°C (-4°F) til 65°C (149°F). 15-95% relativ luftfugtighed 500 til
1060hPa (0,5 til 1,05 ATM).

Handstykker skal rengeres efter brug og mellem procedurer. Handstykket tarres forsigtigt, men grundigt, med en standard klarg gringsserviet med
70% isopropylalkohol. (H&ndstykket mé& ikke nedsaenkes i vaeske.)

Bortskaffelse af h&ndstykker skal ske i overensstemmelse med lokale regler.
Procedure for brug af h&ndstykket til Ulthera® DeepSEE®

Se brugsanvisningen til Ulthera®-systemet.

FORSIGTIG Ifglge fgderal lov i USA ma dette handstykke kun szelges af eller pa foranledning af en laege.
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Ulthera® DeepSEE® Handstiick
Gebrauchsanweisung
Das Ulthera® DeepSEE® Handstiick darf nur mit dem Ulthera® System verwendet werden. Die korrekte
Verwendung des Handstiick ist im technischen Benutzerhandbuch des Ulthera® Systems beschrieben.

u Hergestellt von: Ulthera, Inc. - Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main

USA Deutschland
Telefon: + 1 480 619 4069 und 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com
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Beschreibung

Das Ulthera® DeepSEE® Handstiick ist an einem Ende mit einer integrierten Buchse zum Einstecken des Transducers und am anderen Ende mit
einem elektrischen Kabel fur die Verbindung mit dem Steuergeréat versehen. Am Transducer befinden sich zweierlei Tasten: eine fir die
Bildgebung (SEE) und die andere fiir die Abgabe der Therapie (TREAT).

Verwendungszweck

Der Ulthera® DeepSEE® Transducer darf nur mit dem Ulthera® System verwendet werden. Die korrekte Verwendung des Handstiicks ist in der
Gebrauchsanweisung des Ulthera® Systems beschrieben.

Kontraindikationen

Der Ulthera® DeepSEE® Transducer darf nur mit dem Ulthera® System verwendet werden. Die korrekte Verwendung des Handstiicks ist in der
Gebrauchsanweisung des Ulthera® Systems beschrieben.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Der Ulthera® DeepSEE® Transducer darf nur mit dem Ulthera® System verwendet werden. Die korrekte Verwendung des Handstiicks ist in der
Gebrauchsanweisung des Ulthera® Systems beschrieben.

Patientensicherheit

A Warnung: Das Ulthera® System darf nicht an den Augen oder unter Anwendung eines Verfahrens, bei dem Ultraschallenergie das Auge
erreichen konnte, verwendet werden.
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Lagerung, Handhabung und Entsorgung

Bei Raumtemperatur an einem kiihlen und trockenen Ort aufbewahren. Lagertemperaturbereich: -20°C (-4°F) bis 65°C (149°F) 15 - 95% relative
Luftfeuchtigkeit, 500 bis 1060hPa (0,5 bis 1,05 ATM).

Transducers mussen nach der Verwendung und zwischen den einzelnen Verfahren gereinigt werden. Dr Transducer mit einem normalen
Alkoholtupfer (70% Isopropylalkohol) sanft und griindlich reinigen. (Der Transducer darf nicht in Flussigkeiten getaucht werden.)

Transducers sind geméf den regionalen und lberregionalen Vorschriften und Bestimmungen zu entsorgen.
Verfahren zur Verwendung des Ulthera® DeepSEE® Handstiicks

Siehe Gebrauchsanweisung zum Ulthera® System.

VORSICHT GeméR US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Handstiick nur durch einen Arzt bzw. auf arztliche Anweisung verkauft werden.
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24
1006529IFU REV G



EL

ulthéra

E€apTnua xeipdg Ulthera® DeepSEE®
) ) Odnyieg xpriong
To sédprnua xeipés Ulthera® DeepSEE® mpoopiderar yia xprion amokAgioTikd pe To ovornua Ulthera®. Avarpéére
OTO TEXVIKG £yXeIpiSio xpriong Tou ouartruarog Ulthera® yia mAnpogopiss oxeTika pe Tnv kardAAnAn xprion Tou
£§APTHUATOS XEIPOS.

u KaraokeuaZerar amd: Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

[EC]REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 % Eckenheimer Landstral3e 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main

HMA Ieppavia
TnA.: + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com

0344
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Nepiypaen

To e€apTnua xeipdg Ulthera® DeepSEE® eivai pia AaBr Je VOWHOTWHEVN UTTOBOXH YIa TV EI0aYWYR £vOg NXoBOAéa 0To éva GKPO Kai £val
NAEKTPIKG KAAWSIO yia TTPOTEPTNON OTO CUCTNHA EAEYXOU OTO AAAO GKpO. TO €§APTNHA XEIPOG £XEI DUO TUTTOUG KOUPTTILV: €V VIO OTTEIKOVION
(SEE) ka1 éva yia Tn Xopriynon Bepareiag (TREAT).

Ev&eigeig xpriong

To e€apTnua xeipdg Ulthera® DeepSEE® trpoopideTal yia XpAon atmokAeIoTIKd We To oUoTnua Ulthera®. Avarpéére aTig Odnyieg Xpriong Tou
TuoTAuatog Ulthera® oxeTIKG pe TRV 0pBr XPAGN TOu EEAPTANATOS XEIPOG.

Avrevdeiteig

To e€dpTnua xeipdg Ulthera® DeepSEE® Tpoopidetal yia Xpron ammokAEIoTIKE e To oUoTnua Ulthera®. Avatpé€re oig O8nyieg Xpriong Tou
YuoTAuatog Ulthera® oxeTIKG pe TRV 0p6r| XPAGN TOu EEAPTANATOS XEIPAG.

Mpo@uAdgeig Kal TTpogIdoTToINTEIg

To e€dpTnua xe1pdg Ulthera® DeepSEE® Tpoopidetal yia Xpron ammokAEIoTIKE e To oUotnua Ulthera®. Avatpé€re oTig O8nyieg Xpriong Tou
YuoTApaTog Ulthera® oxeTikd pe Tnv 0pBH Xprion Tou eEapTALATOG XEIPOG.

Aoc@dAsia acBevoig

A MposiSotroinon: To Ulthera® dev TTpETIEl va XPNOIWOTIOIEITAI GTA PATIA TOU AOBEVOUG F WE TEXVIKA TToU Ba HTTopoUcE va ETTITPEWE TNV
EVEPYEIQ TWV UTTEPAXWYV VO PTACEI OTA PATIAL
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ATroBnKeuoN, XEIPICHOG KAl ATTOPPIYPn

ATrobnkeUoTe o€ Spooepd Kal Enpd PEPog o€ Beppokpacia dwpariou. EUpog Bepuokpaciwy atrobrikeuong -20°C (-4°F) éwg 65°C (149°F).
15-95% ZxeT. uypaoia 500 éwg 1060hPa (0,5 £wg 1,05 ATM).

Ta egapTtipaTa XeIpog Ba TTPETTel va KabapifovTal HETG T XProN Kal PETAGU TWV OUVESPIWV. ZKOUTTIOTE aTTaAd, AAAG OXOAAOTIKA, TO E§GPTNHA
XEIPOG HE £va TUTTIKO HAVTNAGKI TTPOETOINACIAG EUTTOTIOPEVO WE IOOTTPOTTUAIKT aAKOOAN 70%. (Mnv epBarmTifete To £§GpTNUA XEIPOG O€ UYPO.)

Ta egapTtApaTa XeIpog Ba TTPETTEN va ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA LE TOUG OMOOTTOVAIAKOUG, TTOANITEIGKOUG KOl TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.
MéBoBog xprong Tou e§apTAparog xeipog Ulthera® Deep SEE®

AvaTpéETe OTIG 0BNYieg Xprong Tou ouaTAuarog Ulthera®.

MPOXZOXH H opooTrovdiakr| vopoBeaia Twv H.MN.A. emmTpéTrel TNV TIWANGN aUTOU TOU EEAPTAHATOG XEIPAG WOVO aTTd IATPO F KATOTTIV EVIOARG IaTPOU.
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Pieza de mano DeepSEE® de Ulthera®
Instrucciones de uso
La pieza de mano DeepSEE® de Ulthera® debe usarse solamente con el sistema Ulthera®. Consulte el manual
técnico del usuario del sistema Ulthera® para conocer el uso adecuado de esta pieza de mano.

Merz Pharmaceuticals GmbH

u Fabricado por: Ulthera, Inc.

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
EE. UU. Alemania

Teléfono + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0

Ultherapy.com
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Descripcion

Pieza de mano DeepSEE® de Ulthera® La pieza de mano es un mango con un receptaculo para acoplar un transductor en un extremo y un cable
eléctrico en el otro para conectarla a la unidad de control. La pieza de mano tiene dos tipos de botones: uno para adquirir imagenes (SEE) y el
otro para administrar el tratamiento (TREAT).

Indicaciones de uso

La pieza de mano DeepSEE® de Ulthera® debe usarse solamente con el sistema Ulthera®. Consulte las instrucciones de uso del sistema Ulthera®
para conocer el uso adecuado de esta pieza de mano.

Contraindicaciones

La pieza de mano DeepSEE® de Ulthera® debe usarse solamente con el sistema Ulthera®. Consulte las instrucciones de uso del sistema Ulthera®
para conocer el uso adecuado de esta pieza de mano.

Precauciones y advertencias

La pieza de mano DeepSEE® de Ulthera® debe usarse solamente con el sistema Ulthera®. Consulte las instrucciones de uso del sistema Ulthera®
para conocer el uso adecuado de esta pieza de mano.

Seguridad del paciente

A Advertencia: Ulthera® no debe usarse sobre los ojos de un paciente ni con una técnica que pudiera permitir que la energia de ultrasonido
llegue al ojo.

30
1006529IFU REV G



ES

Almacenamiento, manipulacién y eliminacién

Guardar en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente. La temperatura de almacenamiento oscila entre los 20°C (-4°F) y los 65°C (149°F).
15-95% de humedad relativa, 500 a 1060hPa (0,5 a 1,05 ATM).

Las piezas de mano deben limpiarse después de usarse y entre un procedimiento y otro. Limpie con cuidado pero minuciosamente la pieza de
mano con una gasa con alcohol isopropilico estandar al 70%. (No sumerja la pieza de mano en liquidos).

Las piezas de mano deben eliminarse de acuerdo con las normas federales, estatales y locales.
Procedimiento para el uso de la pieza de mano DeepSEE® de Ulthera®

Consulte las instrucciones de uso del sistema Ulthera®.

PRECAUCION Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta de esta pieza de mano por parte de un médico o bajo la indicacién de
un médico.
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Ulthera® DeepSEE® otsik
Kasutusjuhend
Ulthera® DeepSEE® otsikut tuleb kasutada ainult koos Ulthera® siisteemiga. Otsiku korrektseks kasitsemiseks
tutvuge palun Ulthera® siisteemi tehniliste juhistega.

[ECIREP]
u Tootja: Ulthera, Inc. -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Saksamaa

Tel. + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 14906915030

Ultherapy.com
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Kirjeldus

Ulthera® DeepSEE® otsik on kaepide, mille ihes otsas on anduri sisestamiseks maeldud integreeritav anum ja teises kontrollsiisteemiga
tihendamiseks mdeldud elektriline kaabel. Otsikul on kaks erinevat tutipi nuppu: ks visualiseerimiseks (VAATA) ja teine ravi teostamiseks (RAVI).

Kasutusnaidustused

Ulthera® DeepSEE® otsikut tuleb kasutada ainult koos Ulthera® siisteemiga. Otsiku korrektseks kasitsemiseks tutvuge palun Ulthera® siisteemi
kasutusjuhendiga.

Vastunaidustused

Ulthera® DeepSEE® otsikut tuleb kasutada ainult koos Ulthera® siisteemiga. Otsiku korrektseks kasitsemiseks tutvuge palun Ulthera® siisteemi
kasutusjuhendiga.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Ulthera® DeepSEE® otsikut tuleb kasutada ainult koos Ulthera® siisteemiga. Otsiku korrektseks kasitsemiseks tutvuge palun Ulthera® siisteemi
kasutusjuhendiga.

Patsiendi ohutus
A Hoiatus: Ulthera®-t ei tohi kasutada patsiendil silmadel v&i viisil, mis véimaldaks ultraheli energial juda silmani.
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Hoiustamine, kasitsemine ja kdrvaldamine

Hoiustage toatemperatuuril jahedas ja kuivas kohas. Hoiustamisvahemik: —20°C (—4°F) kuni 65°C (149°F). 15-95% R.H. 500 kuni 1060hPa
(0,5 kuni 1,05 ATM).

Otsikuid tuleb puhastada parast kasutamist ja protseduuride vahel. Puhastage otsik 6rnalt, kuid pdhjalikult, kasutades tavalist 70%
isopropiitlalkoholi padjakest. (Arge kastke otsikut vedelikku.)

Otsikud tuleb kdrvaldada kooskdlas foderaalsete, osariiklike ja kohalike eeskirjadega.
Ulthera® DeepSEE® otsiku kasutamise protseduur

Vaadake Ulthera® siisteemi kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST USA foderaalseadusega on selle otsiku miiiik piiratud arstidele v6i toimub see arsti korraldusel.
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Ulthera® DeepSEE® -kasikappale

Kayttdohjeet

Ulthera® DeepSEE®-kasikappale on tarkoitettu kayttavaksi vain Ulthera®jarjestelman kanssa. Katso taman
kasikappaleen oikeanlainen kayttétapa Ulthera®-jarjestelman teknisesta kayttéoppaasta.

[ECIREP]
u Valmistaja: Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Saksa

Puhelin + 1 480 619 4069 ja 1-877-858-4372 +4969 1503 -0

Ultherapy.com
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Kuvaus

Ulthera® DeepSEE®-késikappale on kahva, jossa on sisdénrakennettu vastake anturin liittimiseksi yhteen paahan ja séhkokaapeli ohjausjarjestelman
kiinnittamiseksi toiseen paahan. Kasikappaleessa on kahdenlaisia painikkeita: yksi kuvalle (SEE) ja toinen hoidon antoon (TREAT).

Kayttoaiheet

Ulthera® DeepSEE®-kasikappaletta kaytetaan vain Ulthera®-jarjestelman kanssa. Katso taméan kasikappaleen oikeanlainen kayttotapa
Ulthera®-jarjestelman kayttoppaasta.

Vasta-aiheet

Ulthera® DeepSEE®-kasikappaletta kaytetaan vain Ulthera®-jarjestelman kanssa. Katso taméan kasikappaleen oikeanlainen kayttotapa
Ulthera®-jarjestelman kayttdoppaasta.

Varotoimet ja varoitukset

Ulthera® DeepSEE®-kasikappaletta kaytetaan vain Ulthera®-jarjestelmén kanssa. Katso taman kasikappaleen oikeanlainen kaytttapa
Ulthera®-jarjestelman kayttdoppaasta.

Potilasturvallisuus
A Varoitus: Ultheraa® ei saa kayttaa potilaan silmiin tai sellaisella tekniikalla, jossa ultraddnienergiaa voi padsta silmaan.
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Sailytys, kasittely ja havitys

Sailytettava viiledssa, kuivassa paikassa huoneenlammassa. Sailytyslampdtila-alue -20g°C (-4°F) — 65°C (149°F). 15-95% RH.
500 — 1060hPa (0,5-1,05 ATM).

Kasikappaleet on puhdistettava kayton jalkeen ja toimenpiteiden valilla. Pyyhi kasikappale varovasti, mutta huolellisesti tavallisella
70-%:isella isopropyylialkoholipyyhkeella. (Al& upota kasikappaletta nesteeseen.)

Késikappaleet on havitettava kansallisten ja paikallisten méaraysten mukaisesti.
Ulthera® DeepSEE®-kasikappaleen kayttdmenettely

Katso Ulthera®-jarjestelmén kayttéohjeet

HUOMIO Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timéan kasikappaleen myynnin vain laakareille tai ladkéreiden méaaraysten alaiseksi.
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Eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus

Luettelonumero

Valmistaja

Sailytyslampétilarajat

Havita elektroniikkaromu
erillaan kotitalousjatteesta

Valmistuspaivamaara

Yleinen pakollisen
toiminnan merkinta

1060hPs

Pidettava kuivana

Kierrata pakkaus

Sarkyvaa, kasiteltava varoen

Suhteellisen kosteuden rajat

limanpainerajat

Viimeinen kayttopaiva

Sarjanumero

FI

Katso neuvoa
kayttboppaasta tai
esitteesta

Laéketieteellinen laite

Maahantuoja

Euroopan yhteisén
valtuutettu edustaja

Huomio

Varoitus
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Piéce & main Ulthera® DeepSEE®
Mode d’emploi
La piéce a main Ulthera® DeepSEE® doit uniquement étre utilisée avec le systéme Ulthera®. Consulter le manuel
technique du systéme Ulthera® pour Futilisation adéquate de cette piéce & main.

u Fabriqué par : Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Allemagne
Téléphone + 1 480-619-4069 et 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Description

La piéce & main Ulthera® DeepSEE® est une poignée dotée d’une prise de connexion intégrée pour l'insertion d’'un transducteur & une extrémité,
et d’un cable électrique pour le raccordement au systeme de commande a l'autre extrémité. Cette piece a main comporte deux types de boutons :
un bouton pour visualiser (SEE) et un autre bouton pour administrer le traitement (TREAT).

Indications

La piéce & main Ulthera® DeepSEE® doit uniquement étre utilisée avec le systéme Ulthera®. Consulter le mode d’emploi du systéme Ulthera® pour
I'utilisation correcte de cette piéce a main.

Contre-indications

La piéce & main Ulthera® DeepSEE® doit uniquement étre utilisée avec le systtme Ulthera®. Consulter le mode d’emploi du systéme Ulthera® pour
I'utilisation correcte de cette piéce a main.

Précautions et avertissements

La piéce & main Ulthera® DeepSEE® doit uniquement étre utilisée avec le systéme Ulthera®. Consulter le mode d’emploi du systéme Ulthera® pour
I'utilisation correcte de cette piece a main.

Sécurité du patient

A Avertissement : Le systéme Ulthera® ne doit pas étre utilisé sur les yeux d’un patient ni selon une technique qui permettrait & I'énergie
ultrasonique d’atteindre I'ceil.

2
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Conservation, manipulation et élimination

Conserver a température ambiante dans un endroit frais et sec. Plage de température de stockage : -20°C (-4°F) a 65°C (149°F).
Humidité relative : 15 & 95%. 500 & 1060hPa (0,5 a 1,05 ATM).

Les pieces a main doivent étre nettoyées apres utilisation et entre les procédures. Essuyer la piéce a main délicatement mais avec soin avec une
lingette standard imprégnée d’alcool isopropylique & 70%. (Ne pas plonger la piece a main dans un liquide.)

Les pieces a main doivent étre éliminées conformément aux réglementations locales, régionales et nationales.
Procédure d’utilisation de la piece a main Ulthera® Deep SEE®

Voir le mode d’emploi du systéme Ulthera®.

MISE EN GARDE : En vertu de la loi fédérale américaine, cet appareil peut uniqguement étre vendu par un médecin ou sur ordonnance.
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Conformité européenne

Référence catalogue

Fabricant

Limite de température
de stockage

Séparer les déchets
électriques des
déchets ménagers

Date de fabrication

Signe général
indiquant une
action obligatoire

1060hPs

Conserver au sec

Recycler 'emballage

Fragile, manipuler
avec précaution

Limite d’humidité relative

Limite de pression
atmosphérique

Date de péremption

Numéro de série

FR

Consulter le manuel/
livret d'instructions

Dispositif médical

Importateur

Représentant autorisé
pour la Communauté
européenne

Mise en garde

Avertissement
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Ulthera® DeepSEE® Kezeléfej
Hasznélati utasitas
Az Ulthera® DeepSEE® kezeléfej kizdrélag az Ulthera® rendszerrel egyiittesen hasznéalandé. Kérjik, nézze meg az
Ulthera® rendszer miiszaki felhasznalé6i kézikényvében a kezel6fej megfelelé hasznalatat.

u Gyarto: Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Németorszag
Telefon +1-480-619-4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com

0344
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Lefras

Az Ulthera® DeepSEE® kezel6fej egy olyan fogantyl, amely egyik végén a transzduktor csatlakoztatasara, mig a masik végén a vezérlérendszer
elektromos kabelének csatlakoztatasara szolgalé foglalattal rendelkezik. A kezel6fej két gombbal rendelkezik: egy képalkotas (SEE) és egy
kezelés inditdsa (TREAT) gombbal.

Felhasznalasi javallatok

Az Ulthera® DeepSEE® kezel6fej kizardlag az Ulthera® rendszerrel egyiittesen hasznalandé. Kérjiik, nézze meg az Ulthera® rendszer hasznélati
utasitasat a kezel6fej megfelelé hasznalata érdekében.

Ellenjavallatok

Az Ulthera® DeepSEE® kezeléfej kizarélag az Ulthera® rendszerrel egyiittesen hasznalandé. Kérjiik, nézze meg az Ulthera® rendszer hasznalati
utasitasat a kezel6fej megfelel6 hasznalata érdekében.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Az Ulthera® DeepSEE® kezeléfej kizardlag az Ulthera® rendszerrel egyiittesen hasznalandé. Kérjiik, nézze meg az Ulthera® rendszer hasznalati
utasitasat a kezel6fej megfelelé hasznalata érdekében.

Paciensbiztonsag

A Figyelmeztetés: Az Ultherat® tilos a paciens szemén vagy olyan technikéval hasznalni, amely lehetévé teszi, hogy az ultrahang-energia
elérje a szemet.
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Tarolas, kezelés és hulladékba helyezés

HUvos, szaraz helyen, szobahdmérsékleten tarolandé. Tarolasi tartomany: -20°C (-4°F) és 65°C (149°F) kozott. 15-95%-os relativ paratartalom
mellett 500 - 1060hPa (0,5 - 1,05 ATM).

A kezeldfejeket meg kell tisztitani hasznalat utan és az eljarasok kozétt. Ovatosan, de alaposan térolie meg a kezeléfejet, standard 70%-os
izopropil-alkohollal atitatott vattaparnaval. (Ne meritse a kezeléfejet folyadékba.)

A kimerdlt kezel6fejeket az orszagos és helyi rendelkezésekkel 6sszhangban kell hulladékba helyezni.
Az Ulthera® DeepSEE® kezeléfej hasznalati médja

Léasd az Ulthera® rendszer hasznalati utasitasat.

FIGYELEM Az USA sziovetségi torvények a kezeldfej eladasat csak orvos szamara, illetve csak orvosi rendelvényre engedélyezik.
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Eurdpai megfeleléség

Katal6gusszam

Gyarté

Térolasi
hémérséklethatar

Kulonitse el az
elektromos hulladékot
a varosi szeméttél

Gyartasi datum

Altalanos utasitas

1060hPs

Szérazon tartando

Hasznositsa Gjra a
csomagoléanyagokat

Torékeny, dvatosan kezelendd

Relativ pératartalom korlatozas

Légkori nyomas korlatozas

Lejarati id6

Sorozatszam

HU

Olvassa el a
hasznalati Gtmutatot/
tajékoztatot

Orvostechnikai eszk6z

Import6r

Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai
Kozosségben

Figyelem

Figyelmeztetés
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Handpiece Ulthera® DeepSEE®
Petunjuk Penggunaan
Handpiece Ulthera® DeepSEE® hanya dapat digunakan dengan Sistem Ulthera®. Silakan lihat Manual Pengguna
Teknis Sistem Ulthera® untuk penggunaan handpiece yang tepat.

u Diproduksi Oleh: Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

[EC[REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 % Eckenheimer LandstraBe 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Germany

Telepon + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com
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Deskripsi

Handpiece Ulthera® DeepSEE® adalah sebuah gagang dengan penyangga yang terintegrasi untuk menyisipkan transduser pada satu ujung dan
sebuah kabel listrik untuk memasang sistem kontrol pada ujung lainnya. Handpiece memiliki dua jenis tombol: satu untuk melihat (SEE) dan satu
lagi untuk mengirim terapi (TREAT).

Indikasi Penggunaan

Handpiece Ulthera® DeepSEE® hanya dapat digunakan dengan Ulthera® System. Lihat Instruksi Penggunaan Ulthera® System untuk mengetahui
cara penggunaan yang benar terhadap handpiece ini.

Kontraindikasi

Handpiece Ulthera® DeepSEE® hanya dapat digunakan dengan Ulthera® System. Lihat Instruksi Penggunaan Ulthera® System untuk mengetahui
cara penggunaan yang benar terhadap handpiece ini.

Tindakan Pencegahan dan Peringatan

Handpiece Ulthera® DeepSEE® hanya dapat digunakan dengan Ulthera® System. Lihat Instruksi Penggunaan Ulthera® System untuk mengetahui
cara penggunaan yang benar terhadap handpiece ini.

Keselamatan Pasien

A Peringatan: Ulthera® tidak boleh digunakan pada mata pasien atau dengan cara tertentu yang membuat energi ultrasound mencapai mata.
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Penyimpanan, Penanganan, dan Pembuangan

Simpan di tempat yang sejuk dan kering pada suhu ruang. Suhu penyimpanan antara -20°C (-4°F) hingga 65°C (149°F). 15-95% R.H (Kelembapan Relatif.).
500 hingga 1060hPa (0.5 hingga 1.05 ATM).

Handpiece harus dibersihkan ketika dan setelah digunakan. Bersihkan handpiece secara perlahan dan menyeluruh menggunakan bantalan
dengan 70% alkohol isopropil yang standar. (Jangan merendam handpiece dalam cairan.)

Handpiece harus dibuang sesuai dengan peraturan negara, provinsi, atau daerah setempat.
Prosedur Penggunaan Handpiece Ulthera® DeepSEE®

Lihat Instruksi Penggunaan Ulthera® System

PERHATIAN Demi keamanan, undang-undang Federal AS membatasi penjualan transduser ini hanya berdasarkan atau atas perintah
dokter.
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Kesesuaian Eropa

Nomor Katalog

Produsen

Batas Suhu Penyimpanan

Pisahkan Limbah
Listrik dengan
Sampah Perkotaan

Tanggal Produksi

Tanda Tindakan
Wajib Umum

Jaga Agar Tetap kering

Kemasan Daur Ulang

Mudah pecah, tangani
dengan hati-hati

Batasan Kelembapan Relatif

Batasan Tekanan Atmosfer

Gunakan Sebelum Tanggal

Nomor Seri

Baca Buku Pedoman/
Buklet Instruksi

Peralatan Medis

Pengimpor

Perwakilan resmi di
Komunitas Eropa

Perhatian

Peringatan
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Manipolo Ulthera® DeepSEE®
Istruzioni per I'uso
Il manipolo Ulthera® DeepSEE® deve essere utilizzato solo con il sistema Ulthera®. Per I'utilizzo corretto di questo
manipolo, fare riferimento al manuale utente del sistema Ulthera®.

u Prodotto da: Ulthera, Inc. -m Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Germania
Telefono + 1 480-619-4069 e 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com

0344
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Descrizione

Il manipolo Ulthera® DeepSEE® & provvisto a un’estremita di un alloggiamento integrato per 'inserimento di un trasduttore, e all'altra di un cavo
elettrico per il collegamento al sistema di controllo. Il manipolo € dotato di due tipi di pulsanti: uno per le immagini (SEE) e I'altro per I'erogazione
della terapia (TREAT).

Indicazioni per I'uso

Il manipolo Ulthera® DeepSEE® deve essere utilizzato solo con il sistema Ulthera®. Per I'utilizzo corretto di questo manipolo, fare riferimento alle
istruzioni per I'uso del sistema Ulthera®.

Controindicazioni

Il manipolo Ulthera® DeepSEE® deve essere utilizzato solo con il sistema Ulthera®. Per I'utilizzo corretto di questo manipolo, fare riferimento alle
istruzioni per I'uso del sistema Ulthera®.

Precauzioni e avvertenze

Il manipolo Ulthera® DeepSEE® deve essere utilizzato solo con il sistema Ulthera®. Per I'utilizzo corretto di questo manipolo, fare riferimento alle
istruzioni per 'uso del sistema Ulthera®.

Sicurezza del paziente

A Avvertenza: Ulthera® non deve essere utilizzato sugli occhi del paziente o con una tecnica che permetta allenergia a ultrasuoni di
raggiungere I'occhio.
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Stoccaggio, manipolazione e smaltimento

Conservare in un luogo fresco e asciutto a temperatura ambiente. Temperature di stoccaggio da -20°C (-4°F) a 65°C (149°F). 15-95% R.H.
500 a 1060hPa (0.5 a 1.05 ATM).

I manipoli devono essere puliti dopo I'uso e tra una procedura e I'altra. Pulire il manipolo delicatamente ma accuratamente, con un tampone
imbevuto di alcol isopropilico al 70% (non immergere il manipolo in liquidi).

| manipoli devono essere smaltiti in conformita alle normative federali, statali e locali.
Procedura per I'utilizzo del manipolo Ulthera® Deep SEE®

Vedere le Istruzioni per 'uso del sistema Ulthera®.

ATTENZIONE Le leggi federali degli Stati Uniti autorizzano la vendita di questo manipolo esclusivamente da parte o su prescrizione di un medico.
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Conformita europea

Numero del catalogo

Produttore

Limiti delle
temperature di
stoccaggio

Mantenere i rifiuti
elettrici separati dai
rifiuti urbani

Data di fabbricazione

Segno generico di
azione obbligatoria

1060hPs

Mantenere asciutto

Imballaggio riciclabile

Fragile, maneggiare
con cura

Limiti del’'umidita relativa

Limiti della pressione
atmosferica

Data di scadenza

Numero di serie

Consultare il manuale/
libretto di istruzioni

Dispositivo Medico

Importatore

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea.

Attenzione

Avvertenza
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[EC|REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 % Eckenheimer Landstra3e 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Y Germany

EEEEE + 1 480 619 4069/1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com
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u HZ=YA: Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

[EC[REP]
1840 South Stapley Drive, Suite 200 % Eckenheimer Landstra3e 100

Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main

USA Germany
Phone + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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,Ulthera® ,DeepSEE® rankena
Naudojimo instrukcija
,Ulthera®“ rankena ,,DeepSEE®*“ skirta naudoti tik su ,,Ulthera®“ sist Kaip tink i naudoti $ig rankeng,
skaitykite ,,Ulthera® sistemos tinkamo naudojimo instrukcijoje.

[ECTREP]
u Gamintojas: ,Ulthera, Inc.* -- Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstral3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
JAV % Vokietija
Tel. +1 480 619 4069 ir 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0
Ultherapy.com

0344
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Aprasas

,Ulthera® rankenos ,DeepSEE®" viename gale yra integruotas lizdas keitikliui prijungti, o kitame — elektros laidas, skirtas jai prijungti prie valdymo
sistemos. turi dviejy tipy mygtukus: vienas skirtas vizualizuoti (SEE), o kitas — gydyti (TREAT).

Naudojimo indikacijos

,Ulthera® rankena ,DeepSEE®" skirta naudoti ik su ,Ulthera® sistema. Kaip tinkamai naudotis $iuo antgaliu, skaitykite ,Ulthera® sistemos
tinkamo naudojimo instrukcijoje.

Kontraindikacijos

,Ulthera® rankena ,DeepSEE®" skirta naudoti ik su ,Ulthera® sistema. Kaip tinkamai naudotis $iuo antgaliu, skaitykite ,Ulthera® sistemos
tinkamo naudojimo instrukcijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

,Ulthera® rankena ,DeepSEE®" skirta naudoti tik su ,Ulthera® sistema. Kaip tinkamai naudotis $iuo antgaliu, skaitykite ,Ulthera®™ sistemos
tinkamo naudojimo instrukcijoje.

Pacienty sauga
A Ispéjimas: ,Ulthera® draudZiama nukreipti  pacienty akis ir naudoti tais atvejais, kai ultragarso energija galéty pasiekti akis.
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Laikymas, tvarkymas ir iSmetimas

Laikyti vésioje, sausoje vietoje kambario temperatiroje. Laikymo temperatiros ribos — nuo -20°C (-4°F) iki 65°C (149°F). 15-95% SD 500-1060hPa
(0,5-1,05 ATM).

Rankena turi bati valoma jg panaudojus ir tarp procediry. Svelniai, tadiau stropiai nuvalykite rankeng standartiniu 70% izopropilo alkoholiu
suvilgytu tamponu. (Nenardinkite rankenos j skystj.)

Nebetinkamos rankenos turi bati iSmestos laikantis Salies ir vietos jstatymy nuostaty.
,Ulthera® rankenos ,,DeepSEE®“ naudojimo procediira

Skaitykite ,Ulthera® sistemos naudojimo instrukcija.

PERSPEJIMAS Pagal JAV federalinius teisés aktus 3ig rankena galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.
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Europiné atitiktis

Katalogo numeris

Gamintojas

Laikymo temperatiros
ribos

Elektros jrangos
atliekas atskirkite nuo
buitiniy atlieky

Pagaminimo data

Bendrasis privalomy
veiksmy Zenklas

Laikyti sausai

Atiduokite pakuote perdirbti

! Trapu, elgtis atsargiai
959
Santykinés drégmés ribos
1CE0NPa
Atmosferos slégio ribos
500hPa.

g Galiojimo laikas
@l Serijos numeris

LT

Zr. naudojimo
instrukcija/bukletg
Medicininis prietaisas

Importuotojas

|galiotasis atstovas
Europos Sajungoje

Perspéjimas

Ispéjimas
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Ulthera® DeepSEE® uzgalis
LietoSanas instrukcija
Ulthera® DeepSEE® uzgali drikst lietot tikai ar Ulthera® sistému. Informaciju par pareizu $T uzgala lieto$anu skatiet
Ulthera® sisté hniskaja lietotaja rokasgramata

u Razotajs: Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
ASV Vacija
Talrunis: + 1 480 619 4069 un 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com

0344
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Apraksts

Ulthera® DeepSEE® uzgalis ir rokturis ar integrétu ligzdu parveidotaja ievieto$anai viena gala un elektrisko kabeli pievieno$anai vadibas sistémai
otra gala. Uzgalim ir divu veidu pogas: viena attélveidei (SEE) un otra arstésanai (TREAT).

LietoSanas indikacijas

Ulthera® DeepSEE® uzgali drikst lietot tikai ar Ulthera® sistému. Informéaciju par pareizu §T roktura lietoanu skatiet Ulthera® sistémas lietoSanas
instrukcijas.

Kontrindikacijas
Ulthera® DeepSEE® uzgali drikst lietot tikai ar Ulthera® sistému. Informaciju par pareizu T roktura lieto$anu skatiet Ulthera® sistémas lietoSanas
instrukcijas.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Ulthera® DeepSEE® uzgali drikst lietot tikai ar Ulthera® sistému. Informéaciju par pareizu & roktura lieto$anu skatiet Ulthera® sistémas lieto$anas
instrukcijas.

Pacienta drosiba

A Bridinajums! Ulthera® nedrikst lietot pacienta acim vai ar metodi, kas lautu ultraskanas energijai sasniegt aci.

70
1006529IFU REV G



Lv

Glabasana, apiesanas un utilizacija

Glabat vésa, sausa vieta istabas temperatira. Glabasanas temperattras diapazons ir no -20°C (-4°F) lidz 65°C (149°F). Relativais mitrums: 15 lidz 95%
500 lidz 1060hPa (0,5 lidz 1,05 atm).

Uzgali jatira péc lietoSanas un starp procediram. Saudzigi, bet riipigi, noslaukiet uzgali ar standarta 70% izopropilspirta salveti. (Neiegremdé&jiet
uzgali skidruma.)

Nolietoti uzgali jautilizé atbilstosi valsts, regionalajiem un vietgjiem noteikumiem.
Procediira Ulthera® Deep SEE® uzgala lieto$anai

Skatiet Ulthera® sistémas lieto$anas instrukcijas.

UZMANIBU! ASV Federalais likums atlauj $o uzgali pardot tikai arstam vai ar arsta rikojumu.
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Atbilstiba Eiropas
Savientbas prasibam

Kataloga numurs

Razotajs

Glabasanas
temperatiras
ierobezojums

Elektrisko atkritumus
uzglabat atseviski no
sadzives atkritumiem

IzgatavoSanas
datums

Visparéja obligato
darbibu zime

Uzglabat sausu

lepakojumu nodot
otrreiz&jai parstradei

Plisto$s, apieties uzmanigi

Relativa mitruma
ierobezojums

Atmosféras spiediena
ierobezojums

Izmantot l"dz datumam

Sérijas numurs

Lv

Skatit instrukciju
rokasgramatu/bukletu

Mediciniska ierice

Importétajs

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

Uzmanibu

Bridinajums
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Ulthera® DeepSEE® paueH aen
YnatcTBo 3a ynotpeba
PauHuom den Ulthera® DeepSEE® mpe6a da ce kop camo co »m Ulthera®. 3a npaeunHa ynompe6a
Ha 080j payeH desn, noznedHeme €o TexHUYKUOM NPUPaYHUK 3a ynompe6a Ha cucmemom Ulthera®.

Merz Pharmaceuticals GmbH

u MpowussepneHo oa;: Ulthera, Inc.

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
CAQ Fepmanvja

TenedoH: + 1480 619 4069 n 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0

Ultherapy.com
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Onuc

Paunnot gen Ulthera® DeepSEE® e pauka co BrpafeH NpuKyyoK 3a BMETHyBaHe TPaHCAYKTOP Ha €AHWNOT Kpaj 1 enekTpuueH kaben sa
NPUKNYyYyBake Ha KOHTPOIHWOT CUCTEM Ha APYTMOT Kpaj. PayHnoT aen uma ABa BuAa Konuukba: eaHo 3a cHuMake (SEE) 1 eaHo 3a Tepanuja
(TREAT).

WHavkaumm 3a ynotpeba

Paunnot gen Ulthera® DeepSEE® Tpe6a aa ce kopucti camo co cuctemot Ulthera®. 3a npasunHa ynotpe6a Ha 0BOj padeH Aen, norneaHeTte Bo
YnatcTeoTo 3a ynotpe6a Ha cuctemot Ulthera®.

KoHTpanHaukaummn

Paunuot aen Ulthera® DeepSEE® Tpe6a aa ce kopucTu camo co cuctemot Ulthera®. 3a npasunHa ynotpe6a Ha 0BOj padeH gen, norneaHeTe Bo
YnatcTBoTo 3a ynoTpe6a Ha cuctemot Ulthera®.

Mepku Ha npeTnasnuBOCT 1 NpeaynpeayBaka

Paunuot aen Ulthera® DeepSEE® Tpe6a aa ce kopucTu camo co cuctemot Ulthera®. 3a npasunHa ynotpe6a Ha 0Boj padueH fen, norneaHeTe Bo
YnaTcTBOTO 3a ynoTpe6a Ha cuctemot Ulthera®.

Be3beagHocT Ha nauneHTOT

A MpeaynpeayBsawe: Ulthera® He Tpeba Aa ce KOPUCTN Ha O4YMTE HA MALMEHTOT MM CO TEXHMKA NPY KOJaLTO yNTpasByyHaTa eHepruja Moxe
fia CTUrHe A0 OKOTO.

74
1006529IFU REV G



MK

Yysame, pakyBame 1 oanarate

[la ce yyBa Ha nagHo, CyBO MecTo Ha coGHa TemnepaTypa. Oncer Ha TemnepaTtypa 3a dyBawe -20°C (-4°F) go 65°C (149°F). 15-95% penatuBHa
BnaxHocT. 500 ao 1060hPa (0,5 no 1,05 ATM).

PaynvoT gen Tpeba aa ce unicTu no ynotpeba u nomery cekoja nocrarnka. HexHo, Ho TeMenHo n3bpuLLeTe ro payHWoT Aen Co CTaHaapaHa
umMnperHupaxa rasa co 70% nsonponun ankoxon. (He notonysajte ro pa4yH1oT Aen BO TEYHOCT.)

PaunuTe fenosw Tpeba Aa ce oanaraat BO COMMacHOCT CO dhefepantuTe, ApXKaBHUTE U NOKaNHUTE NpOMMUCU.

MocTanka 3a KopucTetse Ha pauHnoT gen Ulthera® DeepSEE®

MorneaHeTe ro YnatcTeoTo 3a ynoTpe6a Ha cuctemot Ulthera®.

BHUMAHMUE ®epepantunot 3akoH Ha CA[] fo3sonysa npoaax6a Ha 0BOj payeH [en caMo ofi CTpaHa Ha nekap Unu no HeroB Harmnor.
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Esponcka
coobpasHoCcT

KartanoLuku 6poj

Mpownssoauten

OI'paH nyysam-e Ha
Temrepatypara Ha
cknagupatbe

EnekTpuynuoT otnag
uyBajTe ro oaAenHo
04 KOMyHanHuoTt
otnag

Natym Ha
npou3BOACTBO

3a/:l0J'I)Kl/ITeneH 3HaK
3a akuvja

1060hPs

[a ce ogpxysa cyBo

Peuvknupajte ro
nakyBaeTo

Kpwnueo, aa ce
paKyBa BHUMaTENHoO

OrpaHuyyBae Ha

penaTtmBHaTa BMIaXXHOCT

Ol'paH nyyBam-e Ha

aTMocdepPCKY NPUTUCOK

YnoTpebnvso fo

Cepwicku 6poj

MK

MNornegHeTe BO
MpupayHmkoT/KHuLLKa
Ta co ynatcTea

MeaunumHcko
nomarasno

YBO3HVK

OBnacTeH 3acTanHuk
Bo EBponckaTa
3aefHuLa

Brumanve

MpepynpenyBsatse
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Ulthera® DeepSEE®-handstuk
Gebruiksaanwijzing
Het Ulthera® DeepSEE®-handstuk mag alleen met het Ulthera®systeem worden gebruikt. Raadpleeg de
technische gebruikershandleiding van het Ulthera®systeem voor een correct gebruik van dit handstuk.

Merz Pharmaceuticals GmbH

u Vervaardigd door: Ulthera, Inc.

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
VS Duitsland

Telefoon +1 480 619 4069 en 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0

Ultherapy.com
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Beschrijving

Het Ulthera® DeepSEE® -handstuk is een handgreep met een geintegreerde stekker voor aansluiting op een transducer aan de ene kant en een
elektrische kabel voor aansluiting op het bedieningssysteem aan de andere kant. Het handstuk heeft twee soorten knoppen: één voor beeld (SEE)
en één voor het toedienen van de behandeling (TREAT).

Gebruiksaanwijzingen

Het Ulthera® DeepSEE®-handstuk mag alleen met het Ulthera®-systeem worden gebruikt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
Ulthera®-systeem voor het juiste gebruik van dit handstuk.

Contra-indicaties

Het Ulthera® DeepSEE®-handstuk mag alleen met het Ulthera®-systeem worden gebruikt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
Ulthera®-systeem voor het juiste gebruik van dit handstuk.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Het Ulthera® DeepSEE®-handstuk mag alleen met het Ulthera®-systeem worden gebruikt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
Ulthera®-systeem voor het juiste gebruik van dit handstuk.

Veiligheid van de patiént

A Waarschuwing: Ulthera® mag niet worden gebruikt op de ogen van de patiént of met een techniek waarbij de echografische energie het oog
kan bereiken.
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Opslag, hantering en afvoer

Koel en droog bewaren op kamertemperatuur. Temperatuurbereik voor opslag -20°C (-4°F) tot 65°C (149°F). 15-95% R.H.
500 tot 1060hPa (0,5 tot 1,05 ATM).

Handstukken moeten na gebruik en tussen procedures in worden gereinigd. Veeg het handstuk voorzichtig maar grondig af met een standaard
70% isopropyl-alcoholdoekje. (Dompel het handstuk niet onder in vioeistof.)

Handstukken moeten worden afgevoerd in overeenstemming met landelijke, provinciale en plaatselijke voorschriften.
Procedure voor gebruik van het Ulthera® DeepSEE®-handstuk

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Ulthera®-systeem.

VOORZICHTIG Volgens de Nederlandse wetgeving mag dit handstuk uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
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Europese conformiteit

Catalogusnummer

Fabrikant

Temperatuurgrenzen
opslag

Elektrisch afval
gescheiden houden
van gemeentelijk afval

Productiedatum

Teken voor
algemene verplichte
voorzorgsmaatregelen

Droog houden

Verpakkingsmateriaal
recyclen

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Relatieve-
luchtvochtigheidsbereik

Atmosferische druklimieten

Uiterste gebruiksdatum

Serienummer

&

B

NL

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing/
het boekje

Medisch apparaat

Importeur

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in
de Europese
Gemeenschap

Voorzichtig

Waarschuwing
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Ulthera® DeepSEE® h&ndenhet
Bruksanvisning
Ulthera® DeepSEE®-handenheten skal kun brukes med Ulthera®-systemet. Se Ulthera®systemets tekniske
bruksanvisning for riktig bruk av handenheten.

u Produsert av: Ulthera, Inc. -m Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Tyskland

Telefon +1-480-619-4069 og 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0

Ultherapy.com
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Beskrivelse

Ulthera® DeepSEE® -h&ndenheten er et handtak med en integrert kontakt for tilkobling av en transduser p& den ene enden og en elektrisk kabel
for tilkobling til kontrollsystemet p& den andre enden. Handenheten har to typer knapper: én for & ta bilder (SEE) og én for behandling (TREAT).

Bruksindikasjoner

Ulthera® DeepSEE® -h&ndenheten skal kun brukes med Ulthera®-systemet. Vennligst se Ulthera®-systemets bruksanvisning for riktig bruk av dette
handstykket.

Kontraindikasjoner

Ulthera® DeepSEE®-h&ndenheten skal kun brukes med Ulthera®systemet. Vennligst se Ulthera®-systemets bruksanvisning for riktig bruk av dette
héndstykket.

Forholdsregler og advarsler

Ulthera® DeepSEE®-h&ndenheten skal kun brukes med Ulthera®systemet. Vennligst se Ulthera®systemets bruksanvisning for riktig bruk av dette
héndstykket.

Pasientsikkerhet
A Advarsel: Ulthera® ma ikke brukes p& pasientens gyne, eller med en teknikk som gjer at ultralydenergi treffer gyet.
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Oppbevaring, h&ndtering og avhending

Oppbevares pa et kjglig, tart sted ved romtemperatur. Oppbevares fra -20°C (-4°F) til 65°C (149°F). 15-95% relativ fuktighet. 500 til 1060hPa
(0,5 til 1,05 ATM).

Handenheten ma rengjgres etter bruk og mellom prosedyrer. Tark handenheten forsiktig, men ngye, med en vanlig antiseptisk serviett med 70%
isopropylalkohol. (Handenheten ma ikke nedsenkes i vaeske.)

Handenheten m& avhendes i samsvar med federale, nasjonale og lokale bestemmelser.
Fremgangsmate for bruk av Ulthera® DeepSEE® h&ndenhet

Se bruksanvisningen for Ulthera®-systemet.

FORSIKTIG Lovgivningen i USA forbyr salg uten anbefaling av lege.
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Europeisk samsvar

Katalognummer

Produsent

Oppbevarings-
temperaturgrense

Oppbevar elektrisk
avfall separat fra
kommunalt avfall

Produksjonsdato

Skilt for obligatoriske
handlinger

Oppbevares tart

Resirkuler emballasje

Skjgrt, handteres
med forsiktighet

Relativ
fuktighetsbegrensning

Atmosfeerisk
trykkbegrensning

Utlgpsdato

Serienummer

(7

®

A

NO

Referer til
instruksjonsveiledningen
/h&ndboken

Medisinsk
utstyrsenhet

Importar

Autorisert
EU-representant

Forsiktig

Advarsel
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Rekojes¢ Ulthera® DeepSEE®
Instrukcja obstugi
Rekojesé Ulthera® DeepSEE® moze byé uzywana wylacznie z systemem Ulthera®. Aby wiasciwie korzystaé z
rekojesci, nalezy zapoznaé sie z instrukcjg obstugi systemu Ulthera®.

u Producent: Ulthera, Inc. -m Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Niemcy

Nr tel. +1-480-619-4069 i + 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0

Ultherapy.com
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Opis

Rekojes¢ Ulthera® DeepSEE® to uchwyt ze zintegrowanym gniazdem do umieszczania przetwornika na jednym kofcu i przewodem elektrycznym
do podtgczania systemu kontroli na drugim koricu. Na rekojesci znajduja sie dwa rodzaje przyciskéw: jeden stuzacy do obrazowania (SEE), a
drugi do stosowania leczenia (TREAT).

Wskazania do stosowania

Rekojes¢ Ulthera® DeepSEE® moze byé uzywana wylgcznie z systemem Ulthera®. Aby wiasciwie korzysta¢ z rekojesci, nalezy zapoznaé sie z
instrukcjg obstugi systemu Ulthera®.

Przeciwwskazania

Rekojes¢ Ulthera® DeepSEE® moze by¢ uzywana wytgcznie z systemem Ulthera®. Aby wiasciwie korzysta¢ z rekojesci, nalezy zapoznaé sie z
instrukcjg obstugi systemu Ulthera®.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Rekojes¢ Ulthera® DeepSEE® moze by¢ uzywana wytgcznie z systemem Ulthera®. Aby wiasciwie korzysta¢ z rekojesci, nalezy zapoznaé sie z
instrukcjg obstugi systemu Ulthera®.

Bezpieczenstwo pacjenta

A Ostrzezenie: Systemu Ulthera® nie nalezy uzywaé do leczenia oczu pacjenta lub z wykorzystaniem techniki, ktéra mogtaby umozliwi¢
przedostanie sie energii ultradzwigkowej do oka.
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Przechowywanie, postepowanie z produktem i utylizacja

Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu w temperaturze pokojowej. Przedziat temperatur przy przechowywaniu -20°C (-4°F)
do 65°C (149°F). 15-95% wilg. wzgl. 500 do 1060hPa (0,5 do 1,05 ATM).

Po uzyciu i migdzy zabiegami rekojes$¢ nalezy czysci¢. Delikatnie, ale doktadnie wytrze¢ rekojes¢ standardowym wacikiem zamoczonym
w 70% alkoholu izopropylowym. (Nie zanurza¢ rekojesci w ptynach).

Rekojesci nalezy utylizowaé¢ zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
Procedura korzystania z rekojesci Ulthera® Deep SEE®

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi systemu Ulthera®.

PRZESTROGA Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz rekojesci przez lekarzy lub na ich zlecenie.
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Zgodnos$¢ europejska

Numer katalogowy

Producent

Limit temperatury
przechowywania

Sprzetu elektrycznego
nie nalezy wyrzuca¢
do $mieci miejskich

Data produkcji

Ogolny znak nakazu

Chroni¢ przed wilgocig

Opakowanie wykorzysta¢

jako surowiec wtérny

Delikatne, zachowac¢
ostrozno$¢ w czasie
uzytkowania

Limit wilgotno$ci wzglednej

Limit ci$nienia
atmosferycznego

Wykorzysta¢ do,
termin waznosci

Numer seryjny

&

®

PL

Sprawdzi¢ w
podreczniku/
broszurze

uzytkownika

Wyréb medyczny

Importer

Autoryzowany
przedstawiciel na
obszarze Wspélnoty
Europejskiej

Przestroga

Ostrzezenie
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Pecga de méo Ulthera® DeepSEE®
Folheto descritivo

A peca de méo Ulthera® DeepSEE® deve ser utilizada apenas com o sistema Ulthera®. Consulte a instrugédo de
uso do sistema Ulthera® para saber como utilizar corretamente esta peca de méo.

u Fabricada por: Ulthera, Inc.
1840 South Stapley Drive, Suite 200
Mesa, Arizona 85204
USA
Telefone + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372
Ultherapy.com

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrale 100
D-60318 Frankfurt am Main
Alemanha
+49 (0) 69 1503 — 0
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Descrigdo

A peca de m&o Ulthera® DeepSEE® consiste numa pega com um recetaculo integrado para inser¢éo de um transdutor numa das extremidades e
um cabo elétrico para conex&o ao sistema de controlo na outra extremidade. A pega de méo possui dois tipos de botdes: um para efetuar a
imagiologia (SEE) e outro para proceder a administracéo de terapia (TREAT).

Indicagdes de utilizagéo

A peca de m&o Ulthera® DeepSEE® deve ser utilizada apenas com o sistema Ulthera®. Consulte as instrugdes de uso do sistema Ulthera® para
saber como utilizar corretamente esta pega de méo.

Contraindicagdes

A peca de mao Ulthera® DeepSEE® deve ser utilizada apenas com o sistema Ulthera®. Consulte as instrugdes de uso do sistema Ulthera® para
saber como utilizar corretamente esta peca de mao.

Precaugdes e avisos

A peca de méo Ulthera® DeepSEE® deve ser utilizada apenas com o sistema Ulthera®. Consulte as instrugdes de uso do sistema Ulthera® para
saber como utilizar corretamente esta peca de méo.

Seguranga para 0s pacientes

A Aviso: A Ulthera® ndo deve ser utilizada nos olhos de um paciente ou com uma técnica que permita que a energia de ultrassons atinja os olhos.
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Armazenamento, manuseamento e eliminagéo.

Armazene num local fresco e seco a temperatura ambiente. Intervalo de temperatura de armazenamento -20°C (-4°F) a 65°C (149°F). 15-95% H.R.
500 a 1060hPa (0,5 a 1,05 ATM).

As pecas de méao devem ser limpas ap6s a utilizagéo e entre procedimentos. Com cuidado, mas exaustivamente, limpe a peca de mao com uma
compressa normal com alcool isopropilico a 70%. (Ndo mergulhe a peca de méo no liquido.)

As pecas de mao devem ser descartadas em conformidade com os regulamentos federais, estatais e locais.
Procedimento para utilizar a pega de mao Ulthera® Deep SEE®

Consulte as instrugdes de uso do sistema Ulthera®.

CUIDADO A legislagéo federal dos EUA restringe a venda desta peca de mao para um profissional da satde.
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Conformidade europeia

NUmero de catélogo

Fabricante

Limite de temperatura
de armazenamento

Mantenha os residuos
elétricos separados
dos residuos
municipais

Data de fabricagéo

Sinal de acéo obrigatéria

1060hPs

Mantenha seco

Recicle a embalagem

Frégil, manusear com cuidado

Limite de humidade relativa

Limite de press&o atmosférica

Data de validade

Numero de série

PT

Consulte as
instrucdes do manual/
folheto de utilizagao

Dispositivo médico

Importador

Representante
Autorizado na
Comunidade Europeia

Cuidado

Aviso
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Aplicator de tratament Ulthera® DeepSEE®
Instructiuni de utilizare
Aplicatorul de tratament Ulthera® DeepSEE® se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. Pentru folosirea adecvatd
a tui aplicator de tr co Itati M. lul tehnic de utilizare a sistemului Ulthera®.

u Fabricat de: Ulthera, Inc. -m Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Germania

Telefon +1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0

Ultherapy.com
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Descriere

Aplicatorul de tratament Ulthera® DeepSEE® este un méaner cu un locas integrat pentru introducerea unui traductor la un capét si un cablu electric
pentru conectarea la sistemul de control, la celdlalt capat. Aplicatorul de tratament are doua tipuri de butoane: unul pentru imagine (SEE), iar
celalalt pentru administrarea tratamentului (TREAT).

Indicatii de utilizare

Aplicatorul de tratament Ulthera® DeepSEE® se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. V& rugdm s& consultati Instructiunile de utilizare pentru
sistemul Ulthera® pentru folosirea adecvaté a acestei piese de mana.

Contraindicatii

Aplicatorul de tratament Ulthera® DeepSEE® se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. V& rugdm s& consultati Instructiunile de utilizare pentru
sistemul Ulthera® pentru folosirea adecvaté a acestei piese de mana.

Precautii si avertismente

Aplicatorul de tratament Ulthera® DeepSEE® se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. V& rugdm s& consultati Instructiunile de utilizare pentru
sistemul Ulthera® pentru folosirea adecvata a acestei piese de mana.

Siguranta pacientilor

A Avertizare: Dispozitivul Ulthera® nu trebuie folosit in ochii pacientilor sau impreuna cu o tehnica in cadrul céreia energia ultrasunetelor poate
atinge ochiul.
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Péastrare, manipulare si eliminare

A se pastra intr-un loc racoros, uscat, la temperatura camerei. Limitele de temperatura de pastrare sunt intre -20°C (-4°F) si 65°C (149°F). 15-95% R.H.
500 pana la 1060hPa (0,5 pana la 1,05 ATM).

Aplicatoarele de tratament trebuie curatate dupa utilizare si intre proceduri. Stergeti usor dar temeinic aplicatorul de tratament cu un burete
pregatitor imbibat cu alcool izopropilic cu o concentratie de 70%. (Nu cufundati aplicatorul de tratament in lichid.)

Aplicatoarele de tratament trebuie eliminate in conformitate cu regulamentele federale, de stat si locale.
Procedura de utilizare a aplicatorului de tratament Ulthera® Deep SEE®

Consultati Instructiunile de utilizare pentru sistemul Ulthera®.

ATENTIE Legile federale din Statele Unite limiteaza comercializarea acestui aplicator de tratament, vanzarea fiind permisa doar de catre un
medic sau la comanda acestuia.
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Conformitate cu
cerintele din Europa

Numar catalog

Producator

Limita de temperatura
pentru depozitare

Pastrati deseurile
electrice separat de
deseurile municipale

Data fabricatiei

Semn de actiune
obligatorie generala

1060hPs

A se pastra la loc uscat

Ambalaj reciclare

Fragil, manipulati cu grija

Limita umiditate relativa

Limita presiune atmosferica

A se utiliza pana la data

Numar de serie

RO

Consultati manualul
cu instructiuni/brosura

Dispozitiv medical

Importator

Reprezentanta
autorizata in
Comunitatea
Europeana

Atentie

Avertizare
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ManmnynsTop Ulthera® DeepSEE®
MHCTpyKUMA No npuMeHeHno
Manunynsimop Ulthera® Deep SEE® npednasHayeH dnsi ucnons3oeaHus monbko ¢ annapamom Ulthera® System.

3,

HNHdhc o Holl aKcny cm. e Py nonb3ac

POf P 34 ¥

annapama Ulthera® System.

Merz Pharmaceuticals GmbH

u WMarotosutens Ulthera, Inc.

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA (CLLA) % Fepmanus
Ten.: +1-480-619-4069 u 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 -0
Ultherapy.com

0344
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Onucatue

MawunynsTop Ulthera® DeepSEE® npeactaensiet coboil pykosiTKy, KOTopasi OCHalLeHa 0TBepCTUEM Ansl yCTaHOBKM NpeobpasosaTens Ha 0aHOM
KOHLIe 1 anekTpuieckum kabenem Ans NOAKIIIOYEHNs K cUCTEME YnpaBneHns — Ha ApyroM. Ha MaHunynsTope ycTaHOBIMEHbI ABE KHOMKW: ANs
obecneyenunsi Bu3yanusauum (SEE) n ans nposeaeHusi tepanum (TREAT).

Moka3aHus K NpMMeHeHUo

MatunynsTop Ulthera® DeepSEE® npegHasHaueH 4ns Ncnonb3oBaHus Tonbko ¢ annapatom Ulthera® System. MHdhopmaumio o npasnmbHoi
3KCMNyaTaLmMn MaHUNynaTopa CM. B MHCTPYKUWM Mo NpuMeHeHunio annapata Ulthera® System.

MpoTuBonokasaHusa

MaHunynstop Ulthera® DeepSEE® npegHasHaueH Ans UCNONb30BaHNSA ToMbko ¢ annapatom Ulthera® System. MHgopmaumio o NpaBuUnbHOM
JKCMMyaTaLnm MaHUMyATOpa CM. B MHCTPYKLMM NO NpuMeHeHuio annapata Ulthera® System.

ﬂpeAynpemAeHun 1 Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTU

MaHunynstop Ulthera® DeepSEE® npeaHasHayeH s UCMoMb30BaHNSA Tonbko ¢ annapatom Ulthera® System. UHopmauuio o npaBunbHOM
3KCMMyaTaLmMm MaHUMyIATOpa CM. B MHCTPYKLUMM NO NpuMeHeHmto annapata Ulthera® System.

Be3onacHocTb nauneHTa

AI1px-3.|:|ynpt-»«.’:lemm-z. 3anpewyaeTca ncnonb3osath annapat Ulthera® Ha rmasax naumeHTa unm fonyckaTb BO3LENCTBUS yrbTPasByKOBOrO
U3MNy4eHUs Ha rnasa.
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XpaHeHue, obpalleHune U yTunusaumusa

XpaHWUTb B CYXOM NPOXnafHOM MecCTe Npu KOMHaTHOW Temnepatype. [uanasoH Temnepartyp: ot -20°C (-4°F) po 65°C (149°F). OTHocuTenbHas
BnaxHocTb 15-95%. OT 500 ao 1060rTa (o1 0,5 oo 1,05 ATM).

MaHrunynsTopbl HEO6X0AMMO OUMLLATL NOCHE KaXA0ro UCMOMb30BaHUSA U MeXay npoLieaypamn. AKKYpaTHO, HO TLLATENbHO NPOTpUTE

MaHUNynaTop obbl4HOM MeANLIMHCKON candeTKon, NponuTaHHow 70-NpoLeHTHBEIM pacTBOPOM M30MNPONUOBOro cnupTa. He norpyxarire
MaHUNynAaATop B XWOKOCTb.

MaHVII'IyJ'IﬂTOpr nognexart yTunusauum B COOTBETCTBUN C dpe,ﬂepa]’leblMM, pernoHasnbHbIM1 U MECTHBIMU HOPMATUBHbBIMU MONOXEHUAMMN.

Mopspaok ucnonb3osaHua ManunynsaTopa Ulthera® Deep SEE®

CM. MHCTPYKUMIO N0 NpuMeHeHuio annapata Ulthera® System.

BHUMAHME! ®enepanbHoe 3akoHogaTenscTBo CLUA paspeluaeT npogaxy AaHHOMO YCTPOMCTBA TONbKO Bpayam M Mo ux 3akasy.
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Esponeiickoe
CcoOoTBETCTBME

Homep no katanory

MpounssoauTens

OrpaHnyeHne
TemnepaTypbl
XpaHeHwst

Cobupaiite oTxoabl
3MEKTPUYECKOTO
oBopynoBaHus
oTAenbHO OT
ObITOBbIX oTXoaoB

[ata nponssoacTea

O6Lwuit 3Hak
obsizaTenbHoro
nencTeust

1060hPs

Bepeub oT Bnaru

YnakoBka noanexur
nepepaboTke

OCTOPOXHO: XPYNKUi
npeamet

OrpaHuyeHve

OTHOCUTESBbHOW BMaXHOCTU

OrpaHuyeHne

aTMocepHOro AaBneHns

Cpok rogHocTH

CepuitHbIii Homep

RU

CmoTpu pykoBoacTBo/
VHCTPYKLMIO MO
3KCnnyaTaumm

MegauumHckoe
nsgenve

WmnopTtep

YNONMHOMOYEHHBbIV
npeacTaBuTenNb B
Esponerickom Cotose

Brumanwe!

MpepynpexaeHve
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Nasadec Ulthera® DeepSEE®
Navod na pouzitie
Nasadec Ulthera® DeepSEE® je uréeny len pre pouzitie so systémom Ulthera®. Informécie o spravnom pouzivani
tohto nasadca néjdete v Technickom ndvode na pouzitie systému Ulthera®.

u Vyraba: Ulthera, Inc. -m Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Nemecko

Telefén +1-480-619-4069 a 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0

Ultherapy.com
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Popis

Nasadec Ulthera® DeepSEE® je rukovat s integrovanou zasuvkou na viozenie prevodnika na jednom konci a elektrického kéabla na pripojenie k
riadiacemu systému na druhom konci. Nasadec ma dva typy tlacidiel: jeden na snimanie (SEE) a druhy na podavanie terapie (TREAT).

Indikacie na pouzitie

Nasadec Ulthera® DeepSEE® je uréeny len pre pouzitie so systémom Ulthera®. Pozrite si prosim navod na pouzitie systému Ulthera®, kde najdete
informacie o spravnom pouzivani tohto nasadca.

Kontraindikacie

Néasadec Ulthera® DeepSEE® je ur&eny len pre pouzitie so systémom Ulthera®. Pozrite si prosim navod na pouzitie systému Ulthera®, kde najdete
informacie o spravnom pouzivani tohto nasadca.

Bezpeénostné upozornenia a varovania

Néasadec Ulthera® DeepSEE® je uréeny len pre pouzitie so systémom Ulthera®. Pozrite si prosim navod na pouZitie systému Ulthera®, kde najdete
informacie o spravnom pouzivani tohto nasadca.

Bezpeénost' pacienta

A Vystraha: Systém Ulthera® by sa nemal pouzivat na oblast o&i pacienta ani s technikou, ktora by umoznila, aby ultrazvukova energia zasiahla oko.
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Skladovanie, manipulacia a likvidacia

Skladujte na chladnom a suchom mieste pri izbovej teplote. Rozsah skladovania -20°C (-4°F) az 65°C (149°F). 15-95% RH 500 az 1060hPa
(0,5 az 1,05 ATM).

Po pouziti a medzi proceddrami je potrebné nasadce vycistit. Jemne ale dokladne utrite nasadec pomocou $tandardného 70%
izopropylalkoholového tampénu. (Neponérajte nasadec do tekutiny.)

Néasadce sa musia likvidovat v stlade s federalnymi, $tatnymi a miestnymi predpismi.
Postup pri pouzivani nasadca Ulthera® DeepSEE®

Pozrite si Navod na pouZitie systému Ulthera®.

UPOZORNENIE Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto nasadca len prostrednictvom alebo na objednavku lekara.
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Zhoda s eurépskymi
predpismi

Katalégové ¢islo

Vyrobca

Teplotny limit
skladovania

UdrZujte elektricky
odpad oddelene od
komunélneho odpadu

Déatum vyroby

VSeobecny znak
povinného Ukonu

Uchovavaijte v suchu

Recyklujte balenie

Krehké, manipulujte opatrne

Obmedzenia relativnej
vlhkosti

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Datum ukonéenia moZného
pouzivania

Sériové cislo

(7

®

A

SK

Pozrite si navod na
pouzitie/broziru

Zdravotnicke
zariadenie

Dovozca

Autorizovany
zastupca v
Eurépskom
spoloCenstve

Upozornenie

Vystraha

104
1006529IFU REV G



SR

ulthéra

Sonda Ulthera® DeepSEE®
Uputstvo za koriSéenje
Sondu Ulthera® DeepSEE® treba koristiti iskljuéivo sa sistemom Ulthera®. Pogledajte Tehniéki priruénik za
kori$éenje sistema Ulthera® u vezi sa pravilnim kori$éenjem ove sonde.

u Proizvodaé: Ulthera, Inc. -m Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Nemacka

Telefon + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0

Ultherapy.com
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Opis

Sonda Ulthera® DeepSEE® predstavlja rucku sa integrisanim leZistem za transduktor, na jednom kraju, i elektri¢nim kablom za spajanje sa
upravljackim sistemom, na drugom kraju. Sonda ima dva tipa dugmadi: jedno je za snimanje (SEE), a drugo omogucava pruzanje terapije
(TREAT).

Indikacije

Sondu Ulthera® DeepSEE® treba koristiti isklju¢ivo sa sistemom Ulthera®. Pogledaijte Tehnicki priru¢nik za koris¢enje sistema Ulthera® u vezi sa
pravilnim kori§¢enjem ove sonde.

Kontraindikacije

Sondu Ulthera® DeepSEE® reba koristiti iskljugivo sa sistemom Ulthera®. Pogledajte Tehnicki priru¢nik za korig¢enje sistema Ulthera® u vezi sa
pravilnim kori§¢enjem ove sonde.

Mere predostroznosti i upozorenja

Sondu Ulthera® DeepSEE® reba koristiti iskljugivo sa sistemom Ulthera®. Pogledajte Tehnicki priru¢nik za kori§¢enje sistema Ulthera® u vezi sa
pravilnim koriS¢enjem ove sonde.

Bezbednost pacijenta

A Upozorenje: Sistem Ulthera® se ne sme koristiti u predelu ogiju pacijenta, niti primenom tehnike koja bi usmerila ultrazvugnu energiju ka oku.
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Skladistenje, rukovanje i odlaganje

Cuvaijte na hladnom, suvom mestu na sobnoj temperaturi. Temperatura skladistenja izmedu -20°C (-4°F) i 65°C (149°F). 15-95% R.V.
500 do 1060hPa (0,5 do 1,05 ATM).

Sonde treba Cistiti nakon upotrebe i izmedu svake dve procedure. Pazljivo i temeljno obrisite sondu kori§éenjem blazinice sa 70% izopropil-
alkoholom. (Nemojte potapati sondu u te¢nost.)

Sonde treba odlagati u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.
Procedura za kori$éenje sonde Ulthera® DeepSEE®

Videti Uputstvo za kori§¢enje sistema Ulthera®.

OPREZ Federalni zakon SAD dozvoljava prodaju ove sonde samo od strane lekara ili po njegovom nalogu.
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Range

Evropska usaglasenost

Kataloski broj

Proizvodac

Ogranicenje
temperature
skladistenja

Elektriéni otpad
Cuvajte odvojeno od
komunalnog otpada

Datum proizvodnje

Opéti znak obaveze

o

95%

&
n
Y

1060hPs
50%?..-! I

€3

&
EJ

QOdrzavajte suvim

Reciklirajte ambalazu

Lomljivo, pazljivo rukovati

Ograni¢enje relativne
vlaznosti vazduha

Ogranicenje atmosferskog
pritiska

Rok upotrebe

Serijski broj

&
®

A

SR

Pogledati Priru¢nik/
Brosuru sa uputstvima

Medicinski uredaj

Uvoznik

Ovlad¢eni predstavnik
u Evropskoj zajednici

Oprez

Upozorenje

Ovlasc¢eni predstavnik u RS: Medis Pharma d.o.0. Beograd (Novi Beograd), Milutina Milankovi¢a 11b
Broj reSenja o registraciji medicinskog sredstva: 515-02-01328-20-004
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Ulthera® DeepSEE®-handstycke
Bruksanvisning
Ulthera® DeepSEE®-handstycket far endast anvandas med Ulthera®-systemet. Se anvandarmanualen for Ulthera®-
systemet for korrekt anvandning av detta handstycke.

[EC]REP]
u Tillverkad av: Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Tyskland
Telefon + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0
Ultherapy.com

0344
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Beskrivning

Ulthera® DeepSEE® &r ett handstycke med en integrerad behéllare for inforing av en transduktor i ena &nden, och en elektrisk kabel fér anslutning
till kontrollsystemet i den andra &nden. Handstycket har tva typer av knappar: en for bild (SEE) och en for att leverera terapi (TREAT).

Indikationer for anvandning

Ulthera® DeepSEE®-handstycket far endast anvandas med Ulthera®-systemet. For korrekt anvandning av detta handstycke, se Ulthera®-
systemets bruksanvisning.

Kontraindikationer

Ulthera® DeepSEE®-handstycket far endast anvandas med Ulthera®-systemet. For korrekt anvandning av detta handstycke, se Ulthera®-
systemets bruksanvisning.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Ulthera® DeepSEE®-handstycket far endast anvandas med Ulthera®-systemet. Fér korrekt anvandning av detta handstycke, se Ulthera®-
systemets bruksanvisning.

Patientsékerhet
A Varning: Ulthera® bér inte anvandas p& en patients dgon eller med en teknik som later ultraljudsenergi nd 6gat.
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Forvaring, hantering och kassering

Forvara pd en sval, torr plats vid rumstemperatur. Férvaringstemperatur -20°C (-4°F) till 65°C (149°F). 15-95% relativ fuktighet. 500 till 1060hPa
(0,5 till 1,05 ATM).

Handstycken méste rengoras efter anvandning och mellan olika procedurer. Torka forsiktigt men grundligt av handstycket med en kompress med
70% isopropylalkohollésning. (Sank inte ned handstycket i vatska.)

Kassera handstycken enligt lokala lagar och bestammelser.
Anvandningsprocedur for Ulthera® Deep SEE®-handstycke

Se Ulthera®-systemets bruksanvisning.

FORSIKTIGHET USA:s federala lagar begransar forséljning av detta handstycke till endast lakare eller enligt lékares ordination.
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Europeisk konformitet

Katalognummer

Tillverkare

Forvarings-
temperaturgrans

Hall elavfall separat
fran allmant avfall

Tillverkningsdatum

Generellt tecken for
obligatorisk &tgard

Forvaras torrt

Forpackning som
kan &tervinnas

Omtélig, hantera
med forsiktighet

Relativ
fuktighetsbegransning

Begrénsning av
atmosfariskt tryck

Bast fore-datum

Serienummer

(7

®

A

sV

Las bruksanvisningen/
instruktionshaftet

Medicinteknisk
utrustning

Importor

Auktoriserad
representant inom
Europeiska
gemenskapen.

Forsiktighet

Varning
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sy Ulthera® DeepSEE®
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“ wanlny: Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstra3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
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Tnsefwi + 1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49 (0) 69 1503 - 0
Ultherapy.com
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ASIAUSAEN MEQUA uAzNTSANIANG

o TuiwiauasiBuilaningiivies tseamgiiTunsifusnun -20°C (-4°F) fs 65°C (149°F) mnaduduivg 15-95% anusiuussunana 500 fs 1060hPa
(0.5 /9 1.05 ATM)

msvAnuazasaduna lgnuiRzs e uneusineg fovq iadwduTwihduukuteanasaddasUm T 70% (WndududuasTuveaman)
Ardasusua s dsudaidunassguIanae 45 uasiosAn
adunounsTddiusu Ulthera® Deep SEE®

geuuzinnslgu Ulthera® System
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Ulthera® DeepSEE® El Kismi
Kullanma Talimatlari
Ulthera® DeepSEE® EI Kismi sadece Ulthera® Sistemiyle kullaniimak iizeredir. Liitfen bu el kisminin uygun
kullanimi igin Ulthera® Si: i Teknik Kull: El Kitabina basvurun.

u Uretici: Ulthera, Inc. -m Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
ABD Almanya

Telefon +1 480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 69 1503 - 0

Ultherapy.com
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Tanim

Ulthera® DeepSEE® El Kismi bir ugta bir transdiiser yerlestirimesi igin entegre bir yuvali ve diger ugta kontrol sistemine takmak igin bir elektrik
kablolu bir saptir. El kisminin iki tir digmesi vardir: biri gériintilemek (SEE) ve 6teki tedavi iletmek (TREAT) igin.

Kullanim Endikasyonlar

Ulthera® DeepSEE® El Kismi sadece Ulthera® Sistemiyle kullaniimak tizeredir. Bu el kisminin dogru kullanimi igin Ulthera® System Kullanim EI
Kitabina bakiniz.

Kontrendikasyonlari

Ulthera® DeepSEE® El Kismi sadece Ulthera® Sistemiyle kullaniimak tizeredir. Bu el kisminin dogru kullanimi igin Ulthera® System Kullanim EI
Kitabina bakiniz.

Onlemler ve Uyarilar

Ulthera® DeepSEE® El Kismi sadece Ulthera® Sistemiyle kullanilmak iizeredir. Bu el kisminin dogru kullanimi igin Ulthera® System Kullanim EI
Kitabina bakiniz.

Hasta Glivenligi
A Uyari: Ulthera®, hastanin gézlerine veya ultrason enerijisini gézlere ulastiran bir teknikle uyarlanmamali.
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Depolama, isleme ve imha
Oda sicakliginda serin, kuru bir yerde depolayiniz. Depolama Araligi -20°C (-4°F) ila 65°C (149°F). %15-95 B.N. 500 ila 1060hPa (0,5 ila 1,05 ATM).

El kisimlari kullanimdan sonra ve iglemler arasinda temizlenmelidir. El kismini standart %70 izopropil alkollii 1slak mendille yavasga ama iyice
silin. (El kismini siviya batirmayin.)

El kisimlari yerel, bolgesel ve ulusal mevzuat uyarinca atiimalidir.
Ulthera® DeepSEE® El Kismini Kullanma iglemi

Ulthera® System Kullanma Talimatlarina bakiniz.

DIKKAT A.B.D. federal kanunlarina gére bu el kismi sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
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Kullanim Kilavuzu/

Avrupa Uyarligi El Kitabina bakin

Kuru olarak muhafaza ediniz ﬁv

[=
w
B
S
‘

& .
Katalog Numarasi %8 Ambalaji yeniden Tibbi Cihaz

cevrime sokunuz

Kirilabilir, 6zen gdsteriniz % ithalatgl

u Uretici !
C gge 953 .
{ Range Depolama Isi Siniri Goreceli Nem Siniri e\elxillz;amzﬂw)leusl:ﬁu ndaki

Elektrik Atiklari Belediye Atmosfer Basinci Sinirt Dikkat

j atiklarindan ayiriniz

|

&] Uretim Tarihi g Son kullanma tarihi A Uyari
Genel Zorunlu Seri Numarasi
Islem Isareti
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MawinynsTop cuctemu Ulthera® DeepSEE®
IHCTpYKLis i3 3acTOCyBaHHA
Maninynsmop cucmemu Ulthera® Deep SEE® npusHayeHo dns P YHO i3 C ro Ulthera®.
IHgbC ito npo 8l MaHinynsmopa due. e iHcmpykuii i3 sacmocyeanns Ulthera®.

Jo

u YNbTEPA, IHk. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 Cays Creiinn [pait Coioit 200, Meca, Eckenheimer Landstraf3e 100
A3 85204, CLLA Dl—60318 Frankfurt am Main
ULTHERA, Inc. HimeuunHa

1840 South Stapley Drive Suite 200, Mesa, AZ 85204, USA +49 (0) 69 1503 - 0

TenecpoH: +1 480 619 4069 & 1-877-858-4372
Ultherapy.com
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Onuc

Mawinynstop cuctemu Ulthera® DeepSEE® sisnsie co60to pykosiTKy, Ha OAHOMY KiHLii SIKOi pO3TalIOBaHO rHi3A0 ANA PO3MILLEHHS AaTumMKa, a Ha
iHLIOMY — eneKTpUYHUI Kabernb Ans 3'eOHaHHs i3 CUCTEMOIO KepyBaHHs. Ha MaHinynsTopi 3HaxoaaTbCs ABi KHOMKW: 0fHa npusHadeHa ans
oTpuMaHHs 306paxeHb (SEE), a iHwa — Ans npoeefeHHs npoueayp (TREAT).

MNMoka3aHHA 4O BUKOPUCTaHHA

MatinynsaTop cuctemu Ulthera® DeepSEE® npusHaueHo anst BUKOPUCTaHHS BUKMIOYHO i3 cuctemoto Ulthera®. IHdopmaLito npo HanexHe
BUKOPWUCTaHHS MaHinynsTopa AMB. B iHCTPYKLUIi i3 3acTocyBaHHs cuctemu Ulthera®.

MpoTunokasaHHA

MawinynsTop cuctemn Ulthera® DeepSEE® npusHaueHo Ans BUKOPUCTaHHS BUKIIOYHO i3 cucTemoto Ulthera®. Inchopmauiio npo HanexHe
BUKOPWCTaHHS MaHinynsTopa AMB. B iHCTPYKLUIi i3 3acTocyBaHHs cuctemu Ulthera®.

3anobixkHi 3axoau Ta 3acTepexXeHHs

MaHinynsTop cuctemun Ulthera® DeepSEE® NPU3HaYeHo ANs BUKOPUCTaHHS BUKMIOYHO i3 cuctemoto Ulthera®. IHdopmaLiiio npo HanexHe
BMKOPUCTaHHSA MaHinynsaTopa AMB. B IHCTPYKUIT i3 3acTocyBaHHs cuctemm Ulthera®.

Be3neka nauieHTiB

A 3acTtepexeHHs! 3a6opoHeHo BukopucToBysaTi Ulthera® 6eanocepeiHbo Ha o4ax nauieHTis abo BUKOPUCTOBYBATH ii TaKUM YMHOM, SIKMiA
MO>Xe MPU3BECTU A0 BNIUBY YNbTPa3BYKOBOI €Heprii Ha oui.
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36epiraHHs, ekcnnyaTauis Ta yTunisauis

36epiraTv B CyxoMy Ta NPOXONOAHOMY MicLi Mpu KiMHaTHIN TemnepaTypi. 36epirati npu Temnepatypi ot -20°C (-4°F) go 65°C (149°F). BigHocHa
Bonorictb 15-95%. Bia 500 go 1060rMa (Bia 0,5 ao 1,05 ATM).

MaHinynsTop cnig Y1CcTUTM NiCNs KOXHOTO BUKOPUCTAHHSA Ta y MPOMIXOK Mix npoueaypamn. O6epexHo, NpoTe peTenbHO NPOTPiTh MaHinynsTop
Me[MYHOK CEPBETKOK, 3MOYEHOK CTaHAAPTHUM 70%-M PO34MHOM i30MpoNinoBoro cnupTy. (He 3aHyproTe MaHinynsaTop y piauHy.)

YTunisauito MaHinynaTopis cnig NPoBOAUTY BIANOBIAHO A0 dheAepanbHUX, AEPXKaBHUX i MICLEBMX 3aKOHOAABYMX HOPM.
Mopspaok BuKopucTaHHs MaHinynaTtopa Ulthera® Deep SEE®

[nB. iHCTPYKUito i3 3acTocyBaHHs cuctemm Ulthera®.

YBATA! 3rigHo 3 hefiepanbHuMu 3akoHamu CLUA Lei Bupi6 f03BONEHO ANS NpoAaxy nule nikapsiv abo Ha IXHE 3aMOBIEHHS.

123
1006529IFU REV G



Bignoeigae ocHOBHUM
BUMOram JUPEKTUB
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TUCKY
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[MBUTUCH IHCTPYKLiO
i3 3acTocyBaHHs/
6GpoLuypy

MeawnyHwii npunag

IMnoptep

YnoBHOBaXeHui
NpeacTaBHUK B
€Bponeiicbkomy
CnisToBapucTBi

YBara

MonepepxeHHs

3Hak BignosigHocTi
TEXHIYHUM
pernameHTam B
Ykpainun
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UA.TR.116

YnoBHOBaxeHui

npeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «M-AAA», 03049,

M. Kuis, Byn. FOniyca

Ddyunka, 13, Ykpaina

E-nowrTa: info@aaa.ua

[aTta nepernsigy iHCTPyKUIi i3 3acTocyBaHHsA: 2021-10-22

UK
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Tay khoan Ulthera® DeepSEE®
Huwéng dan st dung
Tay khoan Ulthera® DeepSEE® chi dwot str dung véi Hé théng Ulthera®. Vui long tham khdo Hwéng dan ky thuat
strdung Hé théng Ulthera® dé str dung tay khoan nay diing cach

u Nha sa&n xuét: Ulthera, Inc. Merz Pharmaceuticals GmbH

1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
Hoa Ky buc
DT: + 1480 619 4069 & 1-877-858-4372 +49(0) 691503 -0
Ultherapy.com

0344
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Mo ta

Tay khoan Ulthera® DeepSEE® Ia dung cu cam tay tich hop héc cdm dé I&p dau do vao mot dau va cap dién dé gan vao hé théng diéu khién &
dau con lai. Tay khoan c6 hai loai nit: mot nut dé hién thi hinh anh (SEE) va nut kia dé cung cp tri liéu (TREAT).

Chi dinh strdung

Tay khoan Ulthera® DeepSEE® chi dworc sir dung véi Hé théng Ulthera®. Vui long tham khao Huéng dan ky thuat siv dung Hé thdng Ulthera® dé&
str dung tay khoan nay dung cach.

Chéng chi dinh

Tay khoan Ulthera® DeepSEE®chi dwoc siv dung voéi Hé théng Ulthera®. Vui long tham khao Hwéng dan ky thuat st dung Hé théng Ulthera® dé
str dung tay khoan nay dung cach.

Cé&c bién phap phong ngtra va Canh bao

Tay khoan Ulthera® DeepSEE®chi duwoc siv dung véi Hé théng Ulthera®. Vui long tham khao Hwéng dan ky thuat st dung Hé théng Ulthera® dé
st dung tay khoan nay dung cach.

An toan cho bénh nhan

A Canh béo: Khéng s dung Ulthera® trén mét bénh nhan ho&c béng k¥ thuat truyén nang lwong siéu am dén mat.
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Bao quan, Xtr ly va Thai bé

B&o quan noi khé rao, thoang mat & nhiét do phong. Bao quan & khoang nhiét d6 -20°C (-4°F) dén 65°C (149°F). B &m tuong dbi 15-95%. 500
dén 1060hPa (0,5 dén 1,05 ATM).

Lam sach tay khoan sau khi s& dung va sau méi an thuc hién tha thuét. Lau nhe nhang nhung k§ ludng tay khoan béng gac tm cén 70%
isopropyl tiéu chuan. (Khéng ngam tay khoan trong chét 1dng.)

Thai bé tay khoan theo quy dinh cua lién bang, tiéu bang va dia phuong.

Quy trinh str dung Tay khoan Ulthera® DeepSEE®

Xem Hwéng dan s dung Hé thdng Ulthera®.

THAN TRONG Luét Lién bang Hoa Ky chi cho phép bac si ban tay khoan nay hoac khi co6 chi dinh clia bac si.
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Ching nhan hop
chuén chau Au

S6 danh muc

Nha san xuét

959
Gioi han nhiét do

bao quan o

Tach biét rac thai dién @
tlr v&i rac thai do thi
Ngay san xuét

Déu hiéu hanh dong
bat budc chung

Bao quan kho rao

Bao bi tai ché

D& v&, xt ly can than

Gi6i han d6 &m tuong dbi

Gi6i han 4p suét khi quyén

Han st dung

S6 sé-ri

&

B

A
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Tham khao Sach/ _
Tap sach hwéng dan

Thiét bjy t&

Nha nhap khau

Dai dién duoc Uy
quyen tai Cong dong
Chéau Au

Théan trong

Canh bao
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Ulthera® DeepSEE® F3l
EARIAE
Ulthera® DeepSEE® FHRREHEE Ulthera® FaE1E/H. HEM Ulthera® FRATIETEF, LBMBEEFENERT%.

EC

u BUE®: Ulthera, Inc. -m Merz Pharmaceuticals GmbH
1840 South Stapley Drive, Suite 200 Eckenheimer Landstraf3e 100
Mesa, Arizona 85204 D-60318 Frankfurt am Main
USA Germany

W% + 1 480 619 4069 £ 1-877-858-4372 +49(0)691503 - 0

Ultherapy.com

130
1006529IFU REV G



ZH

REA

Ulthera® DeepSEE® FA—in B AIAANRGERNE ARG, S nABETEEREHRE. FINEMERM: —BARERK (SEE), —&H
A (TREAT).

fERRE
Ulthera® DeepSEE® FHE R AEHEREL Ulthera® REMEM . 75200 Ulthera® REEMARAAE, UBMRAFINNERMZ.

- 3=1

Ulthera® DeepSEE® FHE R AEHEREL Ulthera® REEMEM . 7520 Ulthera® REEMARAAE, UBMRAFINNERMZL.
MBS EIE
Ulthera® DeepSEE® FHEREEEREL Ulthera® RAEEM . 7520 Ulthera® RIGIEMMRIAE, UBMBAFIRANERMZ.

BERe

Ai%: Ulthera® SRR BEMIRES, ARSEEERAEBRRBIRHT.
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®R7. BRIEREE

HERGESETHLIRSRE. RFE8E: BE -20°C (-4°F) E 65°C (149°F). 1BEHRE 15-95%, B 500 & 1060 EME (0.5 E 1.05 EE%EX
REN).

FHRESRERZERR, MEEE. FERTEN 70% ERERR, BRMFEERFE. G2RFIERINTE).
EEFIESREE R, MAEBATER.
Ulthera® DeepSEE® &M Hi2

FH20 Ulthera® R ARAAE

EM: EERFRARREIATFIRR A BE A A R BEE R TS,
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