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Publicado nos EUA

O SISTEMA ULTHERA® DESTINA-SE A SER USADO APENAS POR PROFISSIONAIS DA SAUDE
DEVIDAMENTE TREINADOS E PESSOAS DEVIDAMENTE TREINADAS SOB A SUPERVISAO DE
TAIS UM PROFISSIONAL DE SAUDE TREINADO TREINADOS (DORAVANTE “O USUARIO").

ANTES DE OPERAR O SISTEMA, O USUARIO DEVE LER E COMPREENDER ATENTAMENTE ESTE
MANUAL. O USO INADEQUADO DO SISTEMA PODE CAUSAR LESOES PESSOAIS E/OU
DANOS AQO SISTEMA QUE PODEM INVALIDAR O CONTRATO DE GARANTIA.
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| Infroducdo ao manual

1.1 Objetivo

Este manual de instrucdes de uso fornece uma descricdo dos componentes
do sistema, seus controles e displays, instrucdes para sua operacdo e outras
informacdes do equipamento importantes para o usudrio.

Atencdo: NAO opere o Sistema Ulthera® antes de ler este manual
completamente. O treinamento clinico com materiais adicionais esta
disponivel pela Empresa ou pelo seu distribuidor local. Para obter mais
informac®es sobre o treinamento disponivel, entre em contato com seu
representante local.

1.2 Convencoes

0 Observacéo: As notas designam informacdes de interesse especial.

Cuidado: Os cuidados alertam o usuario sobre as medidas de precaucéo
necessarias para operar adequadamente o sistema. A ndo observancia
desses cuidados pode anular a garantia.

Atencgédo: Os avisos alertam o usuério sobre informagfes da maior
importancia e vitais para a seguranca do paciente e do usuério.

Todos os procedimentos sdo divididos em etapas numeradas. As etapas
devem ser concluidas na sequéncia em que sdo apresentadas.

As listas com marcadores indicam informacdes gerais sobre uma funcdo ou
procedimento especifico. Eles ndo implicam um procedimento sequencial.

Os nomes dos controles sdo escritos como estdo no sistema e aparecem em
negrito.
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2.1

2.1.1

2.2
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Seguranca médica

Indicacodes de uso

O Sistema Ulthera® é indicado para uso como tratamento estético
dermatoldgico ndo invasivo para:

e Levantar a sobrancelha

e Levantar o submento fladcido (abaixo do queixo) e o tecido do pescoco,
o que também pode afetar a aparéncia de tecido fldcido nas regidoes
submentoniana e pescoco

* Melhorar linhas e rugas do colo
* Melhorar a aparéncia de tecidos fldcidos em dreas do corpo como
bracos, abddmen, glUteos, coxas e joelhos

O Sistema Ulthera®, em conjunto com o fransdutor Ulthera® DeepSEE®,
permite a visualizacdo ultrassénica de profundidades de até 8 mm abaixo
da superficie da pele. O uso das imagens é indicado para visualizar as
camadas dérmicas e subdérmicas do tecido para:

* Garantir o acoplamento adequado do tfransdutor a pele

e Confirmar a profundidade apropriada do tratamento, de modo a evitar
0S50S

Uso e publico-alvo previstos

O Sistema Ulthera® destina-se a aplicar energia de ultrassom focada ao
corpo para obter mudancas tempordrias na aparéncia fisica da pele.

O tfratamento com o Sistema Ulthera® destina-se a pacientes adultos de
todas as racas/etnias, independentemente do sexo ou tipo de pele na
escala Fitzpatrick, que procuram tratamento para qualguer indicacdo
listada na secdo 2.1, exceto aqueles pacientes para os quais o tfratamento
com o Sistema Ulthera® é contraindicado na secdo 2.2.

Contraindicacoes
O Sistema Ulthera® é contraindicado para uso em pacientes com:

e Feridas abertas ou lesdes na drea do tratamento
* Acne grave ou cistica na drea do fratamento

* Implantes ativos (por ex., marca-passos ou desfibriladores) ou implantes
metdlicos na drea de fratamento
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2.3
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Precaucoes

Quando ndo estiver em uso por pessoal freinado, a chave de acesso ao
Sistema Ulthera® deve ser removida do sistema para ajudar a evitar o uso
ndo autorizado. Mantenha a chave de acesso ao Sistema Ulthera® em local
designado, acessivel apenas a pessoal autorizado e treinado.

O Sistema Ulthera® ndo foi avaliado para uso em vdrios materiais. Portanto,
o tratamento ndo é recomendado diretamente nas dreas com qualquer um
dos seguintes:

* Implantes mecdanicos
e Preenchimentos dérmicos
* Implantes mamdarios

A energia do tfratamento ndo é recomendada para uso diretfamente em um
queloide existente.

O Sistema Ulthera® ndo foi avaliado para uso em pacientes em plano de
tratamento anticoagulante.

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

Glé@ndula tireoide, cartilagem tireoide e tfraqueia

Principais vasos e nervos

Tecido mamdario

Implantes

Olhos, pdlpebras e dentro da borda orbital

Virilha e dreas genitais

O Sistema Ulthera® ndo foi avaliado para uso nas seguintes populacdes de
pacientes:

* Mulheres grdvidas ou lactantes
e Criancas
* Aqueles com os seguintes estados de doenca:
o DistUrbio hemorrdgico ou disfuncdo hemostdtica
o Doenca de pele sistémica ou local ativa que pode alterar a
cicatrizacdo de feridas
o Herpes simples
o Doenca autoimune
o Diabetes
o Epilepsia
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2.5

2.5.1
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o Paralisia de Bell

Seguranca do paciente

Atencédo: Ulthera® nédo deve ser usado nos olhos de um paciente ou em um
local ou técnica onde a energia do ultrassom possa atingir o olho, como nas
palpebras ou sobre elas ou dentro da borda orbital.

Atencado: Use este sistema somente se vocé estiver treinado e qualificado
para fazé-lo.

Atencéo: Se ocorrer algum problema durante a operacéo do sistema, tome
medidas imediatas: levante o transdutor da pele do paciente, pressione o
bot&o Ver na alga para interromper o tratamento em andamento, e/ou
pressione o botdo vermelho de emergéncia Parar para interromper
completamente a operacéo do sistema.

Atencdo: Mantenha os componentes do sistema a 15 cm (6 polegadas) de
distancia de dispositivos médicos magneticamente suscetiveis, como
implantes cocleares, neuroestimuladores, stents e shunts.

Possiveis efeitos colaterais

Regido facial

Efeitos colaterais relatados na avaliacdo clinica do Sistema Ulthera® para os
tratamentos de testa, drea submentoniana (sob o queixo) e pescogo foram
leves e de natureza transitéria. Estes foram limitados a:

e Eritema (vermelhidd@o): A drea tratada pode apresentar eritema
imediatamente apds o tratamento. Isso normalmente desaparece
algumas horas apds o tratamento.

e Edema (inchaco): A drea tratada pode apresentar edema leve apds o
tratamento. Isso normalmente leva de 3 a 72 horas apds o tratamento
para desaparecer.

* Vergoes: A drea tratada pode apresentar uma drea localizada de
edema linear visivel apds o fratamento. Isso normalmente se resolve
dentro de uma semana.

e Dor: Pode ocorrer desconforto momentdneo durante o procedimento
enguanto a energia estiver sendo depositada. O desconforto pds-
procedimento geralmente leva entre 2 horas e 2 dias para desaparecer.
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Sensibilidade ao toque também é possivel e normalmente leva entre 2
dias e 2 semanas apds o tratamento para passar.

e Hematomas: Hematomas leves, causadas por danos aos vasos

sanguineos dos tecidos moles, podem ocorrer ocasionalmente e
geralmente levam entre 2 dias e 2 semanas para desaparecer.

¢ Efeitos nervosos:

o Pode ocorrer fraqueza muscular local transitéria apds o tratamento
devido d inflamagdo de um nervo motor. Isso normalmente leva entre
2 e 6 semanas apos o fratamento para passar.

o Pode ocorrer dorméncia transitéria apds o tratamento devido a
inflamacdo de um nervo sensorial. Isso normalmente leva enfre 2 € 6
semanas apos o tfratamento para passar.

o Dor transitéria, parestesia e/ou formigamento podem ocorrer. Isso
normalmente leva entre 2 e 6 semanas apds o tratamento para
passar.

Nenhuma lesdo permanente nos nervos faciais foi relatada durante os
ensaios clinicos.

* Queimaduras/cicatrizes: A possibilidade de queimaduras, que podem

ou ndo resultar em formacdo de cicatrizes permanentes, pode ocorrer
se a técnica de tratamento incorreta for utilizada (ex., transdutor
inclinado, espacamento incorreto entre linhas, bolsas de gel, etfc.
Consulte as secdes 7.3.4 e 7.3.5). Algumas cicatrizes podem responder
ao tratamento médico e desaparecer completamente.

Colo

Efeitos colaterais relatados na avaliagcdo clinica do Sistema Ulthera® para o
tfratamento do colo foram leves e de natureza transitéria. Estes foram
limitados a:

e Eritema (vermelhiddo): A drea tratada pode apresentar eritema

imediatamente apds o tratamento. Isso normalmente desaparece
algumas horas apos o tratamento.

Edema (inchaco): A drea fratada pode apresentar edema leve apds o
tratamento. Isso normalmente leva de 3 a 48 horas apds o tfratamento
para desaparecer.

Dor: Pode ocorrer desconforto momentdneo durante o procedimento
enquanto a energia estiver sendo depositada. O desconforto pds-
procedimento geralmente leva entre 2 horas e 2 dias para desaparecer.
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Sensibilidade ao togque também é possivel e normalmente leva entre 2
dias e 2 semanas apds o tratamento para passar.

Vergodes: A drea fratada pode apresentar uma drea localizada de
edema linear visivel apds o tratamento. Isso normalmente leva entre 1
dia e 3 semanas apds o tfratamento para passar.

Area elevada de edema: A drea tratada pode apresentar uma drea
localizada de edema linear visivel apds o tfratamento. Isso normalmente
leva entre 1 dia e 3 semanas apds o fratamento para passar.

Hematomas: Hematomas leves, causadas por danos aos vasos
sanguineos dos tecidos moles, podem ocorrer ocasionalmente e
geralmente levam entre 3 dias e 3 semanas para desaparecer.

Efeitos nervosos sensoriais transitérios (como resultado da inflamagdo do

nervo):

o Parestesia e/ou dorméncia podem ocorrer e normalmente levam
entre 4 dias e 5 semanas apos o tratamento para passar.

o Pode ocorrer formigamento apds o tfratamento e normalmente leva
de 3 a 5 dias apds o fratamento para desaparecer.

o Pode ocorrer coceira apds o tratamento e geralmente levade 1 a 3
semanas de tfratamento para passar.

Nenhuma lesdo nervosa permanente foi relatada durante os ensaios
clinicos.

* Queimaduras/cicatrizes: A possibilidade de queimaduras, que podem

ou ndo resultar em formacdo de cicatrizes permanentes, pode ocorrer
se a técnica de fratamento incorreta for utilizada (ex., fransdutor
inclinado, espacamento incorreto entre linhas, bolsas de gel, etfc.
Consulte as secdes 7.3.4 e 7.3.5). Algumas cicatrizes podem responder
ao tratamento médico e desaparecer completamente.

Bracos, abdémen, glUteos, coxas e joelhos

Os efeitos colaterais relatados na revisdo da literatura clinica' do Sistema
Ulthera® para o tratamento de dreas do corpo como bracos, abdémen,
nddegas, coxas e joelhos foram leves e de natureza transitéria. Estes
levaram de alguns dias até 3 semanas para se resolver, considerando
alguma variacdo entre diferentes individuos. Cada paciente responderd ao
tratamento de maneira diferente.

'Dados de arquivos internos, REG0940.
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Reclamacodes e relatérios de eventos adversos

Caso haja suspeita ou relato de um evento adverso, entre em contato com
a Ulthera, Inc. (consulte o verso) ou entre em contato com o representante
local da Ulthera.

Vigiléncia de seguranca pods-comercializacdo — Eventos adversos

Os eventos adversos a seguir foram identificados na literatura clinica, bem
como durante o uso clinico de rotina apds autorizacdo da FDA (pos-
comercializacdo) do sistema Ulthera® especificamente e geralmente na
literatura clinica para dispositivos que usam ultrassom microfocado. Como
sdo relatados voluntariaomente a partir de uma populacdo de tamanho
incerto, nem sempre € possivel estimar com seguranca a sua frequéncia ou
estabelecer uma relacdo causal com o Sistema Ulthera®. Esses eventos
foram escolhidos para incluséo devido a uma combinacdo de sua
gravidade, frequéncia de notificacdo ou possivel conexdo causal com um
sistema de ultrassom microfocado:

Pele/tecido mole:
* Edema
e Eritema
* Hematomas
* Dor ou sensacdo de queimacdo/formigamento
* Queimaduras ou bolhas
e Nodulos
* Perda de gordura/volume
e Flacidez/queda da pele, assimetria
e Urticdria, erupcdo cut@neaq, prurido
* Mudanca pigmentar
» Cicatrizes

Neuroldgico:

* Dorméncia

* Parestesia
Paralisia, paresia (fraqueza muscular)
Dificuldade de fala
Dor de cabeca/enxaqueca
Mudancas na visdo

A gravidade e a duracdo relatadas desses efeitos variam, e foram descritos
efeitos nervosos que duram meses. Para os eventos adversos especificos
gue ocorreram nas avaliacoes clinicas do Sistema Ulthera®, consulte a
Secdo 2.5.

Ulthera, Inc.




3.1

3.2

3.2.1
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Visdo geral do sistema

Descricdo do sistema

O Sistema Ulthera® integra os recursos da imagem de ultrassom com os da
terapia de ulfrassom.

O recurso de imagem permite ao usudrio visualizar a pele e as regides
subdérmicas de interesse antes do fratamento. Também permite ao usudrio
garantir o contato adequado com a pele para fornecer a energia nas
profundidades desejadas.

O recurso da terapia direciona ondas acuUsticas para a drea de tratamento.
Essa energia acustica aquece o tecido como resultado de perdas por
friccdo durante a absorcdo de energia, produzindo pontos discretos de
coagulacdo.

Componentes e recursos do sistema

O Sistema Ulthera® consiste em trés componentes principais: a unidade de
controle com tela sensivel ao toque integrada, a peca de mdo com cabo e
transdutores intercambidveis (ver Figura 3.1).

Figura 3.1: Componentes principais do Sistema Ulthera®: unidade de controle (parte superior),
peca de mdo (canto inferior direito) e fransdutor de imagem/tratamento (canto inferior
esquerdo) que € inserido no receptdculo da peca de mdo.

Unidade de controle

A unidade de controle (Unidade de controle UC-1 (PRIME)) € o centro de
informacodes de mesa do Sistema Ulthera®. Ela abriga o monitor com tela
sensivel ao toque e a interface grdfica do usudrio (GUI) que permite ao
usudrio interagir com o dispositivo. Essa tela define e exibe as condicoes
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operacionais, incluindo status de ativacdo do equipamento, pardmetros de
tratamento, mensagens e avisos do sistema e imagens de ultrassom. A
Figura 3.2 ilustra os recursos fisicos da unidade de controle, como as diversas
portas de conector e controles de energia.

.-(I) (I) ZZ- © @0

Figura 3.2: Vista frontal da unidade de confrole (esquerda) e vista fraseira (direita).

Consulte a Tabela 3.1 para obter uma descricao dos controles e portas de
conector da unidade de controle.

Ulthera, Inc.




Tabela 3.1: Portas e controles do conector da unidade de controle (ver Figura 3.2)

ITEM DESCRICAO

Receptdculo do conector |Tomada para conectar o cabo da peca
da peca de mao de mdo

Para a chave de acesso ao Sistema
Ulthero®

2 |Portas USB

Interrompe a operacdo do sistema se

3 |Parada de emergéncia )
pressionado

* Pressione momentaneamente para
LIGAR o sistema

* Pressione momentaneamente para
DESLIGAR o sistema

* Pressione e segure para forcar o
desligamento do sistema

4 |Botdo Liga/Desliga

O conector banana é usado apenas

5 Conector banana do durante a manutencdo do produto e ndo
painel fraseiro deve ser usado durante a operacdo normal
do sistema.

Fornece energia ao sistema. Deixar LIGADO

6 |Interruptor principal , )
prorp P (simbolo*|" pressionado)

Receptdculo do cabo de |Soquete para fixacdo do cabo de
alimentacdo alimentacdo francado

Abaixo do monitor, no painel frontal da unidade de confrole, hd um
receptdculo do conector da peca de mdo que faz interface com o cabo
da peca de mdo. Na parte frontal direita do painel hd um botdo
Liga/Desliga e um botdo de Parada de emergéncia. Quando DESLIGADO
através do botdo Ligar/Desligar, o sistema entra em modo de espera de
consumo muito baixo, a menos que o interruptor de alimentacdo principal
também seja colocado na posicdo DESLIGADO pressionando o simbolo “O”.
A parte frontal da unidade de controle também possui duas portas USB:
ambas podem ser usadas para a chave de acesso do Sistema Ulthera®.
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Atencdo: Quando nao estiver em uso por pessoal treinado, a chave de
acesso ao Sistema Ulthera® deve ser removida do sistema para ajudar a
evitar o uso ndo autorizado. Mantenha a chave de acesso ao Sistema
Ulthera® em local designado, acessivel apenas a pessoal autorizado e
treinado.

A parte fraseira da unidade de controle possui um receptdculo de
alimentacdo AC e o inferruptor de alimentacdo principal. O interruptor de
alimentacdo principal deve ser deixado na posicdo ligada (com “|”
pressionado para dentro). Nessa configuracdo, a unidade de controle pode
ser LIGADA através do botdo Liga/Desliga do painel frontal e pode ser
DESLIGADA atfravés do botdo Liga/Desliga do painel frontal ou da interface
grdfica do usudrio.

3.2.2 Peca de mado

A peca de mdo é uma alca com um receptdculo integrado para insercdo
de um transdutor em uma extremidade e um cabo elétrico para fixacdo ao
sistema de conftrole na outra extremidade. A peca de mdo possui dois tipos
de botdes: um para imagem (VER) e outro para administracdo de terapia
(TRATAR). A Figura 3.3 fornece duas visualizacdes da peca de mado,
incluindo uma mostrando-a conectada a um transdutor de
imagem/tratamento. A Tabela 3.2 € uma descricdo dos vdrios componentes
e recursos ilustrados na Figura 3.3.

| ;f@f e

. Q Ultherapy

| iy |

Figura 3.3: Peca de mdo com transdutor inserido, (vistas superior e lateral)
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Tabela 3.2: Descricdo da peca de mdo e do transdutor

ITEM DESCRICAO

* Afiva o estado IMAGENS (se ainda ndo
estiver gerando imagens)

1|Botd@o VER * Coloca o sistema no estado PRONTO (expira
em 40 segundos)

* Interrompe o TRATAMENTO se este estiver
em andamento

2 |Botdes TRATAR Inicia o estado TRATAMENTO
3 |Trava Trava o transdutor na peca de mao
4 | Transdutor Transdutor de imagem/tratamento

Conecta a peca de mdo ¢ Unidade de

5 | Alivio de tensdo/cabo
controle

3.2.3 Transdutores

A Figura 3.4 € uma ilustracdo de um transdutor de imagem/tratamento. O
transdutor pode gerar imagens e tratar uma regido de tecido de até 25 mm
de comprimento e uma profundidade de até 8 mm. O fratamento ocorre
ao longo de uma linha menor que ou igual ao comprimento ativo do
transdutor, indicada por guias nas laterais do tfransdutor, conforme descrito
na Tabela 3.3. Uma guia adicional na ponta frontal do transdutor representa
o centro da linha de tfratamento. No modo de terapia, explosdes de energia
sonora criam uma sequéncia linear de pontos de coagulacdo térmica
(TCPs) individuais e discretos. Uma etiqueta na parte superior do transdutor
informa o tipo de transdutor, a data de validade e outras informacdes.
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Figura 3.4: Transdutor de imagem/tratamento separado da peca de mao (ver Tabela 3.3)

Tabela 3.3: Descricdo do transdutor

ITEM

DESCRICAO

1 |Rotulagem

Tipo de transdutor e outras informacoes

Guias de
fratamento

Marcadores que indicam o comprimento méximo da
linha de fratamento e o centro da linha de fratamento
(centro do transdutor)

Os tipos de tfransdutores refletem variacdes nas frequéncias e profundidades
de fratamento conforme mostrado na Tabela 3.4.

Tabela 3.4: Tipos de fransdutores

TIPO DE TRATAMENTO | TRATAMENTO IMAGEM VARREDURA
TRANSDUTOR | FREQUENCIA |PROFUNDIDAD |PROFUNDIDAD | COMPRIMENT
E E (0]
DS 7-3.0 7 MHz 3.0 mm 0-8 mm 25 mm
DS 7-3.0N 7 MHz 3.0 mm 0-8 mm 14 mm
DS 4-4.5 4 MHz 4,5 mm 0-8 mm 25 mm
DS7-4.5 7 MHz 4,5 mm 0-8 mm 25 mm
DS 10-1.5 10 MHz 1.5 mm 0-8 mm 25 mm
DS 10-1.5N 10 MHz 1.5 mm 0-8 mm 14 mm

Ulthera, Inc.




3.2.4

3.3

3.3.1

3.3.2

Ulthera, Inc.

Componentes essenciais

Outros componentes essenciais fornecidos para a operacdo do Sistema
Ulthera® sdo o cabo de alimentacdo AC com filtro de linha e plugue que se
conecta a tomada elétrica AC, um cabo de alimentacdo trancado que
conecta o cabo de alimentacdo AC ao Sistema Ulthera® e a chave de
acesso ao Sistema Ulthera® proprietdaria.

Gel de ultrassom para facilitar a tfransmissdo da energia acustica fambéem é
necessario, mas ndo é fornecido como parte do sistema.

Especificacdes do sistema

Dimensoes fisicas
Unidade de controle

Altura aberta da unidade de
controle em 90 graus

Largura
Profundidade

Peso

Peca de mao e cabo, com transdutor

Altura
Largura
Profundidade
Peso

Comprimento do cabo

Sistema (unidade de controle, pe¢a de mao com cabo - incluindo

transdutor)

Peso

Monitor

< 16,69” (424 mm)

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

3.9” (99 mm)
2,1" (563 mm)
11,17 (282 mm)
1,51bs. (0,7 kg)
75" (1,9 m)

28,5 Ibs. (12,9 kg)

18,5" (469,29 mm) TFT LCD, resolucdo 1920 x 1080, com tela sensivel ao toque

infegrada.
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3.3.3

3.3.4

3.3.5

3.3.6

3.3.7
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Conexoes de E/S

USB 2.0, dois no painel frontal

Transdutores

DS 7-3.0

DS 7-3.0N

DS 4-4.5

DS 7-4.5

DS 10-1.5

DS 10-1.5N

Peca de mado

Frequéncia do tratamento 7 MHz, profundidade 3,0 mm,
(UT-1)

Frequéncia do tratamento 7 MHz, profundidade 3,0 mm,
pegada estreita de contato com o paciente, (UT-1N)
Frequéncia de tfratamento 4 MHz, profundidade 4,5 mm,
(UT-2)

Frequéncia do tratamento 7 MHz, profundidade 4,5 mm,
(UT-3)

Frequéncia do tratamento 10 MHz, profundidade 1,5 mm,
(UT-4)

Frequéncia do tratamento 10 MHz, profundidade 1,5 mm,
pegada estreita de contato com o paciente, (UT-4N)

Peca de mdo Ulthera® DeepSEE® (UH-2)

Chave de acesso

Chave de acesso do usudrio do Sistema Ulthera® (UK-1)

Controles de tratfamento

Energia, Comprimento

Ver, Tratar, Parar e Cancelar

Ulthera, Inc.




ParGmetros de fratamento
3.3.8 Profundidades de tfratamento: Dependente da sonda, 1,5 mm a 4,5 mm
Frequéncia de tratamento: 4 MHz, 7 MHz, 10 MHz nominal
Energia do tratamento: Menor que 3 J
Tempo de tratamento ativado: 0 a 150 ms, 1 ms resolucdo, (Energia < 3 J)
Espacamento TCP: 1 a 5 mm, 1,5 mm padrdo, 0,1 mm resolucdo

Comprimento da linha de tratamento: 5 a 25 mm

Precisdo de energia de saida do fratamento: + 20%

3.3.9 Exibicdo de imagem
Modos: Modo B
Faixa de frequéncia de ultrassom: 12-25 MHz
Faixa dindmica do sistema: 110 dB total
Faixa dindmica exibida instantdnea: 53 dB
Linhas de varredura: 250, a 0,1 mm espacamento

Campo de visdo exibido: 25 x 8 mm

3.3.10 Ferramentas de medicdo

Paquimetros de dist@ncia, precisdo de 0,1 mm e exatiddo de medicdo * 5%.

3.3.11 Energia
100-240 VAC, 50/60 Hz, 3 A max.
Fusivel: (2) 5x 20 mm, 6,3 A acdo rdpida, 250 V

3.3.12  Ambiental
Ambiente operacional, Sistema, Pe¢ca de mao e Transdutores
Local seco (sem condensacdo), apenas para uso interno.
10 a 30°C (50 a 86°F), 30 a 85% R.H.
700 a 1060hPa (0,7 a 1,05 ATM)
Envio e armazenamento, Sistema sem Transdutores
Local seco (sem condensacdo)
-20 a 65°C (-4 a 149°F), 15 a 95% R.H.
Envio e armazenamento, transdutores
15 a 30°C (59 a 86°F) temperatura ambiente, 15 a 95% R.H.
Proteger do congelamento
500 a 1060hPa (0,5 a 1,05 ATM)
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Seguranca do sistema

As seguintes precaucoes e adverténcias devem ser revisadas e observadas:
Seguranca elétrica e contra incéndio

Atencgdo: Para evitar o risco de choque elétrico, inspecione sempre o
transdutor Ulthera®, a peca de mao e o cabo antes de usar. Ndo use um cabo
danificado ou um transdutor danificado ou com vazamento de fluido. Use
apenas o cabo de alimentag&o AC fornecido com filtro de linha e plugue e o
cabo de alimentacéo trangado fornecido. Se algum deles estiver danificado,
entre em contato com a Ulthera, Inc.

Atencgdo: Para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento s6 deve
ser ligado a uma rede eléctrica com aterramento de protecao.

O Sistema Ulthera® foi projetado para uso facil e eficaz, ndo exigindo
calibracdo ou manutencdo preventiva por parte do usudrio. Ele ndo
contém componentes que possam ser reparados pelo usudrio. Caso seja
necessdrio realizar manutencdo, entre em contato diretamente com a
Ulthera, Inc. para obter assisténcia profissional.

O Sistema Ulthera® destina-se ao uso em locais internos e secos. Evite
derramamentos e respingos de liquidos. Mantenha o gel de acoplamento
longe das conexdes da peca de mdo-transdutor.

O Sistema Ulthera® é fornecido com um cabo de alimentacdo AC de trés
condutores personalizado com um filtro de linha e plugue junto com um
cabo de alimentacdo tfrancado. O uso de um cabo de alimentacdo
trancado ndo fornecido ou de quaisquer outros cabos/acessérios Ndo
aprovados pode levar a um aumento nas emissoes eletromagnéticas. Use
uma tomada devidamente aterrada e sempre conecte o cabo de
alimentacdo diretamente na tomada. Nunca remova o condutor de
aterramento ou comprometa o condutor de aterramento por meio de
plugues de adaptador AC ou cabos de extensdo.

Desconecte o cabo de alimentacdo da tomada puxando pelo plugue e
ndo pelo cabo.

Impressoras USB ou dispositivos de armazenamento alimentados por AC
podem representar risco de choque. NGo toque nos conectores USB e no
pacientfe ao mesmo tempo.

Desligue o interruptor de alimentacdo AC e desconecte a fonte de
alimentacdo AC antes de limpar a unidade de conftrole.

Ulthera, Inc.
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Ndo remova as capas da unidade de controle ou da peca de mdo; a
unidade de controle contém tensdes perigosas. O Sistema Ulthera® ndo
contém componentes que possam ser reparados pelo usudrio. Se o sistema
necessitar de manutencado, enfre em contato com a Ulthera, Inc.

Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida.

O Sistema Ulthera® ndo deve ser usado perto de gases inflamdveis ou
anestésicos. Pode ocorrer incéndio ou explosdo. O Sistema Ulthera® ndo tem
classificacdo AP ou APG.

Evite restringir a ventilacdo sob e atrds da unidade de controle Ulthera®.
Mantenha um espaco aberto de pelo menos 10 cm/4 polegadas ao redor
da unidade de controle. Se os orificios de ventilacdo estiverem obstruidos, o
sistema poderd superaquecer.

Os transdutores Ulthera® sGo classificados como pecas aplicadas ao
paciente Tipo B. Podem fornecer uma conexdo entre o paciente e o
aterramento de protecdo. Isso pode representar um perigo se o paciente
ficar conectado a outro equipamento com vazamento excessivo de
corrente elétrica.

Ndo toque nos contatos elétricos da peca de mdo e no paciente ao
mesmo tfempo.

Para evitar risco de queimadura, remova o fransdutor do paciente antes de
realizar procedimentos eletrocirirgicos de alta frequéncia.

Uso e cuidados com equipamentos

A Cuidado: A ndo observancia dessas precaucdes pode anular a garantia.

Os conectores da peca de mao Ulthera® devem ser mantidos limpos e
secos. Ndo use o transdutor se os conectores tiverem sido imersos em
liquido. Consulte as instrucdes para limpar o fransdutor.

Foram feitos todos os esforcos para tornar os transdutores t&o robustos
quanto possivel; no entanto, eles podem ficar permanentemente
danificados se cairem sobre uma superficie dura ou se a membrana for
perfurada. Transdutores danificados desta forma ndo sdo cobertos pela
garantia.

O Sistema Ulthera® ndo tem componentes que possam ser reparados pelo
usudrio. Ndo tente abrir o gabinete da unidade de controle ou os
transdutores. Entre em contato com a Ulthera, Inc. se for necessdario realizar
manutencdo.
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Quando ndo estiver em uso por pessoal tfreinado, a chave de acesso ao
Sistema Ulthera® deve ser removida do sistema para ajudar a evitar o uso
ndo autorizado. Mantenha a chave de acesso ao Sistema Ulthera® em locall
designado, acessivel apenas a pessoal autorizado e treinado.

Seguranca ergonémica

Atencéo: A ultrassonografia tem sido associada a lesées por movimentos
repetitivos, como a sindrome do tinel do carpo. Para reduzir as chances de
tais lesdes, mantenha uma postura equilibrada e confortavel durante a
varredura, evite segurar a peca de mdo com muita forca e mantenha as maos
e 0s bragos em uma posi¢éo confortavel durante o uso.

Seguranca de ultrassom médico

Atencgdo: Use este sistema somente se vocé estiver treinado e qualificado
para fazé-lo.

O Sistema Ulthera® possui um nivel de poténcia de saida fixo e ndo ajustével
para geracdo de imagens, bem abaixo dos limites estabelecidos pelas
diretrizes da FDA. No entanto, os tempos de exposicdo ao ultrassom devem
ser limitados ao menor tempo necessdrio para completar o tratamento. O
principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable, ou “Tdo baixo quanto
razoavelmente possivel”) pode ser seguido minimizando o tempo de exame.

Se o sistema apresentar um comportamento incomum/inconsistente,
intferrompa o uso e entre em contato com a Ulthera, Inc.

Sob algumas condicdes (por ex., alta temperatura ambiente e longo
periodo de varredura), a temperatura da superficie do transdutor pode
exceder 41°C. A varredura serd automaticamente desativada se a
temperatura interna do transdutor atingir 43°C.

O principio e uso ALARA

ALARA (Tdo baixo quanto razoavelmente possivel) € a orientacdo
recomendada para ultrassonografia. Os detalhes estdo descritos
minuciosamente em Medical Ultrasound Safety ou “Seguranca de ultrassom
meédico”, publicado pelo American Institute of Ultrasound in Medicine
(AIUM). O Sistema Ulthera® possui uma saida acustica fixa e baixa para
geracdo de imagens, o que ajuda a manter a exposicdo e os efeitos
bioldgicos no minimo. Esta simplicidade do Sistema Ulthera® e dos
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protocolos clinicos aumenta a capacidade do usudrio de seguir o principio
ALARA.

O modo de imagem determina a natureza do feixe de ultrassom. O Sistema
Ulthera® possui apenas varredura no modo B, em que o feixe acuUstico é
varrido em um amplo campo de visdo. O Sistema Ulthera® possui
profundidade focal de fransmissdo e nivel de poténcia fixos, dispensando o
usudrio do ajuste desses pardmetros. Limitar o fempo de imagem minimiza,
portanto, o tempo de exposicdo.

A selecdo do transdutor de imagem/terapia Ulthera® depende do
protocolo clinico desejado. As varidveis que afetam a forma como o usudrio
implementa o principio ALARA incluem: tamanho do corpo do paciente,
localizacdo do osso em relacdo ao ponto focal, atenuacdo no corpo,
tempo de exposicdo ao ultrassom e potencial aquecimento localizado do
paciente devido a temperatura da superficie do tfransdutor.

Os controles do sistema sdo divididos em trés categorias relativas a saida:
controles que afetam diretamente a saida, controles que afetam
indiretfamente a saida e controles do receptor.

Controles diretos. Configuracoes fixas limitam a saida acustica por padrdo.
Os par@metros de saida acustica definidos em niveis padrdo sdo o indice
mecdanico (MI), o indice térmico (Tl) e a intensidade média temporal do
pico espacial (lsera). O sistema ndo excede um Ml e Tl de 1,0 ou um Isera de
720 mW/cm? para todos os modos de opera¢cdo.

Controles indiretos. Os controles que afetam indiretamente a saida sdo
controles que afetam o congelamento (Scan N) ou a varredura (Scan Y). A
atenuacdo do tecido estd diretamente relacionada d frequéncia do
transdutor.

Controles do receptor. O Unico confrole do receptor € o controle de brilho
da tela e ndo afeta a saida. Ele deve ser usado para melhorar a qualidade
da imagem, se necessario.

Medicdo de saida acuUstica

A saida acuUstica para o Ulthera® foi medida e calculada de acordo com o
IEC 60601-2-37 (imagens) e IEC 60601-2-62 (terapia).
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Tabela 4.1: Descricdo do parémetro de saida acustica

PARAMETRO DESCRICAO

MI indice mecanico

IS indice térmico de tecidos moles em modo de
varredura automdatica

lpa,a@MImax Infensidade média de pulso reduzida no méaximo do Ml

lspta.a Média temporal de pico espacial reduzida
Pressdo fracional rara de pico e de pico reduzida

Or, Pr3 associada ao padrdo de fransmissdo que dd origem
ao valor relatado em MI (megapascais)

Pll, Pll3 Integral de intensidade de pulso e Pll reduzido

Wo Poténcia ultrassénica (miliwatts)
Frequéncia central (MHz). Para M, fc € a frequéncia

fe cenfral associada ao padrdo de transmissdo que dd
origem ao valor mdximo global relatado de MI

O sistema atende ao padrdo de exibicdo da saida de imagem para Ml e Tl
do IEC 60601-2-37 (ver Tabela 4.2). A combinacdo do sistema e do
fransdutor ndo excede um Ml ou Tl de 1,0 em qualguer modo de operacdo.
Portanto, a exibicdo da saida Ml ou Tl ndo é necessdria e ndo € exibida no
sistema para esses modos.

Tabela 4.2: Tabelas de saida acuUstica

MODELO lspta.a TIPOT | VALORTI MI lpa, a @MImax

TRANSDUTOR | [mW/CMZ] [W/CM?]

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

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

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

DS 7-4.5 0,0483 TS 0,000494 0,19 17

DS 10-1.5 0,0674 TIS 0,000869 0,19 19

DS 10-1.5N 0,0674 TS 0,000869 0,19 19
Ulthera, Inc.




A incerteza de medicdo de poténcia, pressdo, intensidade e outras
grandezas usadas para derivar os valores na tabela de saida acustica foram
derivadas de acordo com a IEC 60601-2-37 e estavam abaixo dos limites
que afetariam os niveis de saida globais. Os valores de incerteza de
medicdo foram determinados fazendo medicdes repetidas.

Tabela 4.3: Precisdo e incerteza da medicdo acUstica

PARAMETRO INCERTEZA
(95% CONFIANCA)

Pr 9.6%

Pr.3 9.6%

Wo 19.2%

fe 2%

PIl 19.1%

Pll.3 19.1%

A energia terapéutica do ultrassom é distribuida em locais discretos, ndo
podendo ser modificada pelo usudrio. Fora da drea de tratamento, a
infensidade acustica média ndo produz efeito tecidual. Embora a drea de
tratamento seja pequena e o volume de TCP criado seja inferior a 1 mm3
para todos os fransdutores, deve-se tomar cuidado para ndo tratar linhas
sucessivas sem primeiro mover o transdutor para a proxima drea de
tratamento. Ter configuracdes de energia discretas e locais de fratamento
fixos minimiza o risco de agquecimento ndo intencional do tecido. Os
pardmetros associados a distribuicdo do campo de ultrassom terapéutico
por fransdutor conforme IEC 60601-2-62 sao apresentados na Tabela 4.4 e
na Figura 4.1.
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Tabela 4.4: Distribuicdo de campo de ultrassom terapéutico por transdutor

TRANSDUTOR Ispra* LARGURA DO LARGURA DO
[x 108 W/M?] FEIXE FEIXE

(EMFOCO) ORTOGONAL
(EM FOCO)
DS 4-4.5 2,57 0,39 mm 0,39 mm
DS 7-3.0 2,59 0,27 mm 0,29 mm
DS 7-3.0N 2,59 0,27 mm 0,29 mm
DS 7-4.5 4,32 0,27 mm 0,29 mm
DS 10-1.5 0,62 0,24 mm 0,25 mm
DS 10-1.5N 0,62 0,24 mm 0,25 mm

*Calculado linearmente conforme 60601-2-62 e sem atenuacdo da
suposicdo de tecidos moles.

RMS at 4.4 MHz . RMS at 7.39907 MHz
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Figura 4.1: Grdficos de varredura 1-D Z (dados coletados de 1005101RPT)
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A cavitacdo ndo é esperada devido a poténcia de entrada total
insuficiente. O pico de pressdo negativa ndo gera cavitacdo ou

aguecimento suficiente para produzir um efeito tecidual fora da drea de

tratamento designada.

Tabela 4.5: Poténcia de enfrada de ultrassom

clinicos (Pa x 10¢)

4 MHz
Poténcia total de entrada (W) em ambientes clinicos 27
Ze (mm) 0
Ripta 1
Intensidade efetiva de entrada em ambientes clinicos (let) .
x108 W/m?2
Pico de pressdo acustica rarefacional em ambientes 275
clinicos (Pa x 10¢)

7 MHz
Poténcia total de entrada (W) em ambientes clinicos 22
Ze (Mm) 0
Ripta 1
Intensidade efetiva de entrada em ambientes clinicos (lef) 1 4
x106 W/m2
Pico de pressdo acustica rarefacional em ambientes 36
clinicos (Pa x 10¢)

10 MHz
Poténcia total de entrada (W) em ambientes clinicos 4
Ze (Mm) 0
Ripta 1
Intensidade efetiva de entrada em ambientes clinicos (lef) 38
x108 W/m?
Pico de pressdo acustica rarefacional em ambientes 14
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Compatibilidade eletromagnética e imunidade

As emissdes de RF do Sistema Ulthera® sdo muito baixas e ndo sdo suscetiveis
de causar qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.

O Sistema Ulthera® é adequado para uso em todos os estabelecimentos,
exceto domésticos e aqueles diretamente conectados a rede publica de
fornecimento de energia de baixa tensdo que alimenta edificios utilizados
para fins domésticos.

A qualidade da energia da rede elétrica (AC) deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou cerdmica. Se os pisos forem
revestidos com material sintético, a umidade relativa deverd ser de, no
minimo, 30% para evitar eletricidade estatica excessiva.

Atencdo: O Sistema Ulthera® ndo deve ser colocado adjacente ou empilhado
com outros equipamentos eletrénicos. Se o sistema precisar ser instalado
préximo a outro equipamento, tanto o Sistema Ulthera® quanto o
equipamento préximo deverdo ser observados para verificar a operagéo
normal nessa configuracgao.

Cuidado: EMI (Interferéncia eletromagnética) de outros sistemas eletrénicos
pode causar degradagdo da imagem de ultrassom. O Sistema Ulthera® foi
projetado para atender aos padrdes IEC60601-1-2 para compatibilidade
eletromagnética; no entanto, alguns equipamentos de informatica emitem
involuntariamente fortes sinais de RF interferentes. O elemento de imagem
do Sistema Ulthera® opera na faixa de frequéncia de 12 a 25 MHz. Qualquer
equipamento eletrénico proximo ao sistema que opere nesta faixa pode
causar interferéncia na geracao de imagens. Dispositivos portateis de
comunicagéo por RF também podem afetar o Sistema Ulthera®. Se a
gualidade da imagem for degradada pela EMI, pode ser necessario realocar
ou reconfigurar o sistema.

A Atencao: A utilizac@o de acessorios diferentes dos especificados pode
resultar no aumento das emissfes ou na diminuicdo da imunidade deste
sistema. Equipamentos portateis de comunicacao por RF (incluindo
periféricos, como cabos de antena e antenas externas) nao devem ser
usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Sistema
Ulthera®, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
podera ocorrer degradacdo do desempenho deste equipamento.
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Orientacdo e declaracdo do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

O Sistema Ulthera® destina-se ao uso no ambiente eletfromagnético
especificado abaixo. O usudrio deve garantir que ele seja utilizado em tal

ambiente.

Tabela 4.6: Emissdes eletromagnéticas

(IEC 61000-3-2)

TESTE DE EMISSOES CONFORMIDA |AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
DE ORIENTAGCAO
O Sistema Ulthera® utiliza energia de
RF apenas para seu funcionamento
Emissdes de RF |n’rer~no. PngonTc?, suas e~m|ss~oes de
Grupo 1 RF sGo muito baixas e ndo sdo
(CISPR 11) .
suscetiveis de causar qualquer
interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.
Emissoes de RF . ® A
Classe A O Sistema Ulthera® é odeq'uodo para
(CISPR 11) uso em todos os estabelecimentos,
s o exceto domésticos e aqueles
Emissoes harmonicas Classe A diretamente conectados a rede

publica de fornecimento de energia

Flutuacoes/oscilacoe
s de tens@o
(IEC 61000-3-3)

Conformidad
es

de baixa tensdo que alimenta
edificios utilizados para fins
domeésticos.

A Atencdo: O Sistema Ulthera® ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado
com outros equipamentos eletrbnicos. Se o sistema precisar ser instalado
préximo a outro equipamento, tanto o Sistema Ulthera® quanto o
equipamento proximo deverdo ser observados para verificar a operagao
normal nessa configuracao.

0 Observacéo: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento

tornam-no adequado para utilizacdo em areas industriais e hospitalares
(CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um AMBIENTE residencial (para
o qual normalmente é exigida a norma CISPR 11 classe B), este
equipamento podera néo oferecer protecao adequada aos servigos de
comunicacéao por radiofrequéncia. O usuério pode precisar tomar
medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.
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4.5.2

Orientacdo e declaracdo do fabricante — Imunidade
eletfromagnética

Tabela 4.7: Imunidade eletromagnética

IEC 61000-4-
4

alimentacdo

alimentacdo

TESTE DE NiVEL DE TESTE  |NiVEL DE AMBIENTE
IMUNIDADE [IEC 60601 CONFORMIDADE [ELETROMAGNETICO -
ORIENTACAO
Os pisos devem ser de
Descarga madeira, concreto ou
elefrostatica +8 kV contato  |+8 kV contato cer@mica. Se 0s pisos
(ESD) forem revestidos com
I[EC 61000-4- $2,4,8, 15kVar 142, 4,8, 15kV ar material sintético, a
2 umidade relativa deverd
ser de, no minimo, 30%.
Transiente A idade d .
rdpido 2 kV para 2 kV para g qUOd' OI 'e’r ) @ ednerglc
o R arede elétrica deve ser
elétrico/expl |Poténcia poténcia )
- . ) a de um ambiente
0sao linhas de linhas de

comercial ou hospitalar
tipico.
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TESTE DE NiVEL DE TESTE  |NiVEL DE AMBIENTE
IMUNIDADE |IEC 60601 CONFORMIDADE [ELETROMAGNETICO -
ORIENTACAO

modo modo ) )

diferencial £0,5 |diferencial £0,5 A quolldod’e FjO energia
Pico KWelkV KV e 1kV da rede elétrica deve ser
I[EC 61000-4- a de um ambiente
5 modo comum  |modo comum comercial ou hospitalar

+0,5kV, 1kV e +0,5kV, 1kV e tipico.

2 kV 2 kV

O% de Un para O% de U PArA 1 A qualidade da energia
Quedas de ciclo 0,5 ciclo ciclo 0,5 ciclo da rede elétrica deve ser
tensdo, em 0%, 457 90°  jem 07, 45° 907, a de um ambiente
interrupcoes 135%,180% 225°, 11357, 180°, 225% comercial ou hospitalar
curtas e 2/07e 3157 2707e 3157 tipico. Se o usudrio do
variacdes |0% de Un para 1 |0% de Un para 1 |Sistema Ulthera® precisar
de tensdo |ciclo em dngulo |ciclo em Angulo |de operacdo continua
naslinhas  |de fase de 0°  |de fase de 0° | durante interrupcdes da
de enfrada |70% de Un para |70% de Un para |rede elétrica, é
da fonte de |25/30 ciclos em |25/30 ciclos em |recomendado que o
alimentacd |angulo de fase |angulo de fase |Sistema Ulthera® seja
0 IEC 61000- [de ° de 0° alimentado por uma fonte
A1 0% de Un para  |0% de Un para de alimentacao

250/300 ciclos  |250/300 ciclos ininterrupta.
Frequéncia Os campos magnéticos
de energia de frequéncia de energia
(50/60 Hz) devem estar em niveis
campo 30 A/ma é60Hz |30 A/m a é0Hz |caracteristicos de um
magnético local tipico em um
I[EC 61000-4- ambiente comercial ou
8 hospitalar tipico.

NOTA 1: U~ € a tens@o da rede AC antes da aplicacdo do nivel de teste.

NOTA 2: A interrupcdo do sistema pode resultar em uma reinicializa¢gdo segura classificada
como um incémodo.
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Tabela 4.8: Imunidade eletfromagnética (continuacdo)

TESTE DE NiVEL DE TESTE NIVEL DE AMBIENTE
IMUNIDADE |IEC 60601 CONFORMIDAD |ELETROMAGNETICO -
E ORIENTACAO
Equipamentos de comunicacdo de RF portdateis e moveis ndo
devem ser usados mais proximos de qualquer parte do Sistema
Ulthera®, incluindo cabos, do que a distncia de separacdo
recomendada calculada a partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do fransmissor.
3Vrms 3Vrms DistGncia de separacdo
RF conduzida | 150 kHz a 80 MHz | 150 kHz a 80 MHz |recomendada:
[EC 61000-4-6 |6V em bandas 6V em bandas d =0,35 VP
ISM ISM (80 MHz a 800 MHz)
d =0,70 P
(800 MHz a 2,7 GHz)
onde P é a poténcia
mdxima de saida do
fransmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do
fransmissor e d é a disténcia
de separacdo
recomendada em metros
(m).
) ) As infensidades de campo
RFirradiada |3 V/m 3V/m dos transmissores de RF fixos,
IEC 61000-4-3 |80 MHz 0 2,7 GHz |80 MHz a 2,7 GHz |conforme determinado por
uma pesquisa
eletfromagnética no local,
devem ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada
faixa de frequéncia.
Podem ocorrer interferéncias
nas proximidades de
equipamentos que
contenham um transmissor.
(Ver NOTA 1 e NOTA 2)

%22&;51(:05 1342kHz @ 65  |134,2 kHz @ 65

de A/m A/m

. 13,56 MHz @ 7,5 13,56 MHz @ 7,5

proximidade

EC 61000-4- |2/™ A/m

39 Nota 3 Nota 3

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacoes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3: Tabela 9 IEC 60601-1-2; ver Tabela 4.9.
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Tabela 4.9: IEC 60601-1-2 Especificacdes de teste para imunidade de porta de gabinete a equipamentos de
comunicagdo por RF sem fio

Frequéncia Banda o Nivel de teste
de teste (MH2) Servigo 9 Modulagdo de imunidade
(MHz) (V/m)
Pulso
385 380 a 390 TETRA 400 Modulacdo ©) 27
18 Hz
c) i
450 4300470 | GMRS 460, FRS 460 | M % 9 kHz desvio 28
1 kHz seno
710 Pulso
745 704 a 787 Banda LTE 13, 17 Modulacdo » 9
780 217 Hz
810
GSM 800/900, TETRA 800, Pulso
870 800 a 960 iDEN 820, CDMA 850, Modulacdo ©) 28
Banda LTE 5 18 Hz
930
1720 700G 1 | GSM 1800; CDMA 1900 PUISO
1 845 990 GSM 1900; DECT; Banda Modulacdo ) 28
LTE 1, 3, 4, 25; UMTS 217 Hz
1970
2 400 G 2 Bluetooth, WLAN, 802.11 Pulso
2 450 570 b/g/n, RFID 2450, Banda Modulacdo ©) 28
LTE7 217 Hz
2 s i0as Pulso
5 500 800 WLAN 802,11 a/n Modulacdo ) 9
5785
Caso seja necessdrio atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a disténcia entre a antena
transmissora e o EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME poderd ser reduzida para 1 m. A
distGncia de teste de 1 m é permitida pela IEC 61000-4-3.
a) Para alguns servicos, apenas estdo incluidas as frequéncias de uplink.
b) A portadora deverd ser modulada usando um sinal de onda quadrada com ciclo de
frabalho de 50%.
c) Como alternativa & modulacdo FM, a portadora pode ser modulada por pulso
usando um sinal de onda quadrada com ciclo de trabalho de 50% a 18 Hz. Embora ndo
represente a modulacdo real, seria o pior caso.
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Q Observagéo: As intensidades de campo de transmissores fixos, como

estacOes base para telefones de radio (celulares/sem fio) e radios moveis
terrestres, radio amador, transmissdo AM e FM e transmissao de TV nao
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve-se considerar um
levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade do campo medida

no local em que o Sistema Ulthera® é usado exceder o nivel de conformidade

de RF aplicavel acima, o Sistema Ulthera® devera ser observado para
verificar a operacdo normal. Se um desempenho anormal for observado,

poderdo ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar

0 sistema.

DistGncias de separacdo recomendadas entre equipamentos de
comunicacdo de RF portateis e moveis e o Sistema Ulthera®

O Sistema Ulthera® destina-se ao uso em um ambiente elefromagnético no
qual as perturbacodes de RF iradiadas séo controladas. O usudrio do Sistema
Ulthera® pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma
disténcia minima entre equipamentos de comunicacdo de RF portateis e
maoveis (transmissores) e o Sistema Ulthera® conforme recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia méaxima de saida do equipamento de

comunicacdo.

Tabela 4.10: Distancias de separacdo recomendadas

POTENCIA DE SAIDA DISTANCIA DE SEPARACAO DE ACORDO COM A
MAXIMA NOMINAL FREQUENCIA DO TRANSMISSOR, METROS
DO TRANSMISSOR EM
w
150 kHz @ 80 MHz| 80 MHz @800 800 MHz a 2,5
d=1,17yP Mz oz
' d=1,17\P d=2,33\P
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 2,3m
10 3,7m 3,7m 7.4m
100 12m 12m 23 m

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem né&o se aplicar a tfodas as situacdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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4.7
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Disposicdo

Os fransdutores esgotados devem ser descartados de acordo com as
regulamentacdes federais, estaduais e locais.

Simbolos de seguranca

Vdrios simbolos aparecem no transdutor, peca de mdo ou unidade de
controle de acordo com as orientacoes regulamentares.

simBOLO

DEFINICAO

Peca Aplicada Tipo B (NUmero de referéncia 5840)**

Marcacdo CE indicando a declaracdo do fabricante de
conformidade com as diretivas de produtos da UE apropriadas

Marca de Certificacdo TOV SUD

Consultar instrucdes de uso (NUmero de referéncia 5.4.3)*

Data de fabricacdo (NUmero de referéncia 5.1.3)*

NUmero de série (NUmero de referéncia 5.1.7)*

Parada de emergéncia (NUmero de referéncia 5638)**

Interruptor de espera de energia (NUmero de referéncia 5009)**

Apenas para uso interno (NUmero de referéncia 5957)**

E U CASNONENISE © JA> -

Manter o lixo elétrico separado do lixo municipal (NUmero de
referéncia 6414)***
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simBoOLO

DEFINICAO

&8

Reciclar embalagens (NUmero de referéncia 1135)***

Peca de mado e transdutor acoplados protegidos contra os

IPX1 efeitos do gotejamento vertical de dgua (Referéncia IEC 60529
Tabela 3)

IPXO |Sem protecdo contra dgua (Referéncia IEC 60529 Tabela 3)

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

Fabricante (NUmero de referéncia 5.1.1)*

Limite de temperatura de armazenamento (NUmero de
referéncia 5.3.7)*

Manter seco (NUmero de referéncia 5.3.4)*

Fragil, manusear com cuidado (NUmero de referéncia 5.3.1)*

95%

Limitacdo de umidade relativa (NUmero de referéncia 5.3.8)*

Data de validade (NUmero de referéncia 5.1.4)*

LOT

Codigo de lote (NUmero de referéncia 5.1.5)*

{

Corrente alternada (NUmero de referéncia 5032)**

Fusivel (NUmero de referéncia 5016)**

&

Acdo obrigatdria geral (NUmero de referéncia M0O0OT)***
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SIMBOLO [DEFINICAO

Importador na Comunidade Europeia (NUmero de referéncia
5.1.8)*

@ Consultar Manual de Instrucdes/Folheto (NUmero de referéncia
MO002)***

B ONLY Simbolo RX para dispositivos sujeitos a prescricdo obrigatdria
(Referéncia FDA 21 CFR 801.109)

*Simbolo da ISO 15223-1, Dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados
com informacdes a serem fornecidas pelo fabricante

**Simbolo da IEC 60417, Simbolos graficos para uso em equipamentos,
Instant@neo do banco de dados

*** Simbolo da ISO 7000, Simbolos graficos para uso em equipamentos —
Simbolos registrados
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Configuracdo para o primeiro uso

Desempacotar

A unidade de controle e a peca de mdo sdo enviadas juntas em um Unico
recipiente. Os transdutores sdo embalados e enviados separadamente da
unidade de conftrole e da peca de mdo, em embalagens ndo estéreis e
prontas para uso.

Ambiente fisico

Base do sistema

O sistema pode ser colocado em um carrinho ou balcdo com profundidade
suficiente para acomodar a unidade de controle, a peca de mdo e o cabo
de alimentacdo/cabo de alimentacdo trancado fornecido. Recomenda-se
um carrinho para oferecer mobilidade mdxima ao usudrio durante o
tratamento do paciente e fornecer uma acomodacdo mais segura para a
peca de mdo. O peso e as dimensdes do sistema estdo listados na Secdo
3.3, Especificacdes do Sistema.

Deve ser fornecido espaco na parte traseira, nas laterais, na parte inferior e
superior do sistema para resfriamento. Em uso continuo por longos periodos
de fempo, € normal que o sistema aqueca.

Sempre posicione o Sistema Ulthera® de forma que o cabo de alimentacdo
figue facilmente acessivel. Isso é essencial para uma desconexdo rdpida em
caso de emergéncia. Evite espacos apertados onde o cabo de
alimentacdo esteja pressionado contra paredes ou espremido em espacos
apertados. Deve haver sempre um caminho livre para o cabo de
alimentacdo. Evite colocar objetos ou equipamentos de forma que
blogueie o acesso ao cabo de alimentacdo.

Ambiente eletromagnético (Consulte a orientacdo detalhada sobre
EMC na Secdo 4.5)

Ndo é provavel que o sistema cause interferéncia em equipamentos
eletrdnicos proximos; entretanto, outros equipamentos eletrénicos ndo
devem ser empilhados ou colocados imediatamente adjacentes ao
sistema.
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5.3

5.4

5.4.1
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O piso deve ser de madeira, concreto ou cer@mica. Se for revestido com
material sintético, a umidade relativa deverd ser de, no minimo, 30%.

Atencdo: O Sistema Ulthera® ndo deve ser colocado adjacente ou empilhado
com outros equipamentos eletrbnicos. Se o sistema precisar ser instalado
préximo a outro equipamento, tanto o Sistema Ulthera® quanto o
equipamento proximo deverdo ser observados para verificar a operagao
normal nessa configuragéo.

Cuidado: EMI (Interferéncia eletromagnética) de outros sistemas eletrénicos
pode causar degradacdo da imagem de ultrassom. O Sistema Ulthera® foi
projetado para atender aos padrdes IEC60601-1-2 para compatibilidade
eletromagnética; no entanto, alguns equipamentos de informatica emitem
involuntariamente fortes sinais de RF interferentes. Dispositivos portateis de
comunicacéo por RF também podem afetar o Sistema Ulthera®. Se a
gualidade da imagem for degradada pela EMI, pode ser necessario realocar
ou reconfigurar o sistema.

Ambiente do usudrio

Tratamentos com o Sistema Ulthera® serdo conduzidos principalmente na
sala de tratamento, no ambiente de uma instituicdo de salde profissional
ou consultdrio. Esta sala deve ser bem iluminada, interna, climatizada, limpa
e com o minimo de distracdes. Durante o fratamento, o sistema é
normalmente colocado em ambos os lados da cadeira de tratamento do
paciente, com o paciente totalmente reclinado na posicdo horizontal e o
profissional de saude sentado ou em pé na cabeceira do paciente.

Requisitos elétricos

O Sistema Ulthera® possui fonte de alimentacdo internacional e pode ser
usado com sistemas de alimentacdo de 100-240 VCA, 50/60 Hz. Consulte a
Secdo 4.1, Seguranca elétrica e contra incéndio para obter informacdes
adicionais.

Conectar componentes

Conectar a peca de mdo

O receptdculo do conector da peca de mado estd localizado no lado
esquerdo do painel frontal da unidade de controle, conforme mostrado na
Figura 5.1. Para fixar o conector da peca de mado, alinhe-o com o ponto
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branco voltado para cima e empurre-o para dentro do receptdculo. Ele
travard quando encaixado corretamente.

MERZ AESTH

i

2(O) Y
e

—
Figura 5.1: Receptdculo do conector da peca de mdo

Para desconectar a peca de mdo, gire o anel de acoplamento no
conector no sentido anti-hordrio enquanto puxa para fora.

Identificar e conectar transdutores

Os fransdutores sdo identificados pela etiqueta em sua parte superior, que
inclui o nome do transdutor (Ulthera® DeepSEE®), frequéncia e profundidade
de tratamento (DS X-X), um nUmero de série exclusivo, um nUmero de peca
e data de fabricacdo.

As Diretrizes de Tratamento na interface da unidade de controle exibirdo o
transdutor recomendado para utilizacdo com base na drea anatdbmica que
vOoCEé selecionou para fratar.

Remova o transdutor indicado de sua bolsa protetora. Para conectar o
transdutor, deslize-o na peca de méo conforme mostrado na Figura 5.2.
Quando o fransdutor estiver totalmente encaixado, vocé ouvird um tom
indicando que foi inserido corretamente.

- (TS

Figura 5.2: Conectar um fransdutor

Para desconectar o transdutor, levante a tfrava na ponta da peca de mdo
e deslize o transdutor para fora da peca de mdo.

Cuidado: Nao aplique for¢ca/deslocamento ao cantilever de travamento sem
um transdutor instalado na peca de mao.

Quando o fransdutor € inserido, a unidade de confrole o detfecta
automaticamente e atualiza a interface grafica do usudrio.
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543 Conectar a chave de acesso

A Chave de acesso ao Sistema Ulthera® deverd ser inserida em uma das
portas USB disponiveis; caso contrdrio, aparecerd a mensagem “Sem
chave” e o software ndo permitird o acesso do usudrio.
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6 Diretrizes de tratamento

6.1 Diretrizes predefinidas e niveis de energia

O Sistema Ulthera® é programado com diretrizes predefinidas que foram
estabelecidas através da experiéncia clinica. A Tabela 6.1 descreve as
diretrizes predefinidas disponiveis em seu sistema.

Tabela 6.1: Nomes de diretrizes e niveis de energia

Nome da diretriz Faixa de nivel de Nivel de energia padrdo
energia

Rosto e pescoco
(amplificar) I=4 2
Peito

e DS 7-3.0 & DS 4-4.5 1-4

e DS 10-1.5 1-4
Regides gerais (rosto e 14 o
pPescoco)
Bracos 1-4 2
Abdbémen 1-4 2
Gluteos 1-4 2
Coxas 1-4 2
Joelhos 1-4 2
I(rjerr;irfzisgrs)’ro € pescoco 0 apenas 0
Treinar: Peito 0 apenas 0
Treinar: Bracos 0 apenas 0
Treinar: Abddémen 0 apenas 0
Treinar: GlUteos 0 apenas 0
Treinar: Coxas 0 apenas 0
Treinar: Joelhos 0 apenas 0

Para facilitar o tfreinamento com o seu sistema, diretrizes especificas de
treinamento também foram pré-programadas na lista de diretrizes. Elas sdo
anotados como “Treinar: ...". Estas diretrizes de treinamento devem ser
usadas para fins de treinamento somente quando ndo for desejado nenhum
fornecimento de energia. As linhas disponiveis para o transdutor ndo serdo
diminuidas durante uma diretriz de treinamento.
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Se forem desejadas regides diferentes daquelas descritas nas diretrizes
predefinidas, & recomendado que vocé utilize a funcdo Regides do usudrio
conforme descrito na Secdo 7.2.3. Esta funcdo permitird que vocé defina
regides baseadas em texto para selecionar e tratar.

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

Tabela 6.2: Niveis de energia do fransdutor

TRANSDUTOR NiVEIS DE ENERGIA [J]
NiVEL 4 NiVEL 3 NiVEL 2 NIiVEL 1 NiVEL 0

DS 4-4.5 1,20 1,00 0,90 0,75 0,00
DS 7-4.5 1,05 0,90 0,75 0,66 0,00
DS 7-3.0 0,45 0,35 0,30 0,25 0,00
DS 7-3.0N 0,45 0,35 0,30 0,25 0,00
DS 10-1.5 0,25 0,20 0,18 0,15 0,00
DS 10-1.5N 0,25 0,20 0,18 015 0,00

0 Observacéao: Os padrdes de nivel de energia podem variar dependendo das

diretrizes selecionadas antes da realizagdo de um tratamento. O usuario tem
a capacidade de ajustar essas configuracdes de energia usando o controle
de energia descrito na Secao 7.2.1. Se ajustado, o sistema mantera a
configuracao em todas as regides para esse transdutor especifico e durante
a sessdao de tratamento.

0 Observagédo: A remocao e reinsercdo de um transdutor durante uma sessao
de tratamento deve colocar o transdutor de volta na configuracdo de energia
usada por ultimo, e ndo no padrdo da diretriz.

0 Observacédo: Terminar a sesséo de tratamento e iniciar uma nova sessao

com a mesma diretriz ou com uma diretriz diferente colocara todos os
transdutores de volta nas configuragdes de energia padréo, conforme
prescrito pela diretriz.
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As diretrizes predefinidas conforme aparecem no sistema para cada tipo de
fransdutor estdo listadas abaixo. O nUmero de linhas recomendado para
cada regido é representada pelo valor numérico exibido. As regioes
mostradas sem um valor numérico sdo regides que estdo disponiveis para o
médico assistente selecionar e tratar a seu critério, mas ndo hd um numero
especifico de linhas direcionado. As regides mostradas na cor péssego sdo
dreas a “ndo tratar”.
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6.1.1 Rosto e pescoco (amplificar)

N
L.5mm
@IOMHz
e -
7
\
3.0mm
@7MHZ
I.'.?.’.I &
J
N
4.5mm
@7MHz
|222]
57
\
4.5mm
@4MHz
I:?.'.I
7
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Regides gerais (rosto e pescoco)

~
L.5Smm
@IOMHz
il -8
7
\
3.0mm
@7MHz
|:e:| ﬁ'
J
\
4£.5mm
@7MHz
|222]
-
\
4.5mm
@4MHz
=
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6.1.3
6.1.3.1
Ulthera, Inc.

Colo

Resultados de ensaios clinicos

Para apoiar a indicacdo expandida, o Sistema Ulthera® foi avaliado em um
estudo prospectivo de seguranca e eficdcia que investigou a resposta
clinica apds o tfratamento com o Sistema Ulthera® para obter melhora de
linhas e rugas do colo. O protocolo do estudo clinico foi aprovado sob o IDE
G120004 para inscrever até 130 individuos do sexo feminino com idades
entre 35 e 60 anos em até 4 locais com acompanhamento de 90 e 180 dias.
A Escala Fabi-Bolton, uma escala validada publicada, foi definida
prospectivamente para avaliar a melhora das rugas. No entanto, ndo foi
possivel realizar a validacdo da Escala Fabi-Bolton durante o ensaio clinico
devido aos escores kappa para a reprodutibilidade intra-avaliador e inter-
avaliador serem baixos. Portanto, o desfecho primdrio foi alterado da Escala
Fabi-Bolton para uma avaliacdo retrospectiva mascarada post-hoc de
fotografias pré e pods-tratamento. Ndo houve critérios de sucesso pré-
especificados da avaliacdo mascarada estabelecida no inicio do ensaio
clinico. Além da avaliacdo mascarada, houve também uma avaliagdo ndo
mascarada chamada Clinician Global Aesthetic Improvement Scores
(Pontuacdes de melhoria estética global do médico, CGAIS). Por fim,
questiondrios de satisfacdo dos pacientes também foram medidos para
avaliar a melhoria.

Tabela 6.3: Responsabilidade do paciente

N 125

Desisténcia do individuo 17

Individuo por protocolo 108

Individuo eliminado com base em 54
fotografias de baixa qualidade

Individuos avaliados 54

Apos andlise de todas as fotografias utilizadas no estudo clinico, 54 das 108
fotos do dia 180 foram identificadas como tendo inconsisténcias na
qualidade (mudancas na iluminacdo, cor, foco, posicionamento do
paciente, corte, etc.). Portanto, uma andlise de subconjunto foi conduzida
usando o desfecho primdrio de avaliacdo mascarada nos 180 conjuntos de
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fotos avalidveis restantes de 54 dias que foram considerados os mais
consistentes em qualidade fotogrdfica.

A Tabela 6.4 fornece resultados da avaliacdo mascarada das fotos dos
individuos avalidveis.

Tabela 6.4: Resultados de avaliacdo mascarados de fotos de individuos avalidveis

N 54
Melhoria 36 (~-67%)
Incorreto 13 (24%)

Sem alteracdo 5 (9%)

No subconjunto de fotos avalidveis, houve 36 de 54 (-67%) individuos que
mostraram melhora pela avaliacdo mascarada de fotografias pré e pds-
tratamento no desfecho primdrio de 180 dias.

A Tabela 6.5 fornece CGAIS e avaliacdes de pacientes estratificadas pelos
resultados do desfecho primdrio de avaliacdo mascarada para o
subconjunto de individuos com a qualidade fotogrdfica mais consistente.
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Tabela 6.5: CGAIS e avaliacdes de pacientes estratificadas por resultados de avaliacdo mascarada para
subconjunto de fotos de avaliagdo no dia 180.

Melhoria
CGAIS Satisfagao do paciente relatada pelo
paciente
o Melhorou Satisfeit
Avallacao (melhorou © Nem Insatisfeito
mascarada Sem (satisfeit L. . L
. satisfeito | (insatisfeito . -
melhorou | altera¢ | Piora oe . Sim Nao
- ) nem e muito
bastante, ao muito |, e | L
.. .. | insatisfeito | insatisfeito)
melhorou satisfeit
muito) o)
Melhoria 32 4
27 (75%) | 9 (25%) | O (0%) |23 (64% 9 (25% 4 (1%
g 75%) |9 (25%) | 0(0%) |23 (64%)| 9(25%) | 4(%) | 0| e
Incorreto 10 3
5 (38% 7 (54% 1(8%) | 8(61% 4 (31% 1 (8%
na (38%) | 7(54%) | 1(8%) | 8(61%) | 4(31%) 8| 79 | (23%)
Sem 4 :
alteragao 3 (60% 2 (40%) | 0 (0%) | 4 (80% 0 (0% 1 (20%
¢ (60%) | 2 (40%) | 0(0%) | 4(80%) | O (0%) 20%) | 502 | (20%
n=5
18 35 46 8
TOTAL n=54 | 35 (65% 1 (2% 13 (24% 6(11%
( ) (33%) (27) (65%) ( ) ( ) (85%) | (15%)
Os resultados da andlise de subconjunto demonstram melhora de linhas e
rugas com base na avaliacdo mascarada de fotografias pré e pos-
tratamento em 36 dos 54 individuos avalidveis com a qualidade fotografica
mais consistente apods um fratamento Ultherapy® 180 dias apds o
fratamento.
Observe que a eficdcia do tratamento foi alcancada nos niveis de energia
predefinidos de Nivel 4 para os transdutores 7-3.0 e 4-4.5 e Nivel de energia
3 para o transdutor 10-1.5. Mudancas na energia podem afetar a eficdcia.
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Os seguintes transdutores ndo estdo incluidos neste protocolo de
tfratamento:

UT-4N: Ulthera® DeepSEE® Transdutor Estreito DS 10-1.5N
UT-1N: Ulthera® DeepSEE® Transdutor Estreito DS 7-3.0N
UT=3: Transdutor DS 7-4.5 DeepSEE® Ulthera®

6.1.4  Areas do corpo como bracos, abddmen, gliteos, coxas e joelhos

6.1.4.1 Revisdo da literatura clinica

Para apoiar o uso do Sistema Ulthera® nas dreas do corpo indicadas, foi
revisada a literatura publicada em vdrios locais anatémicos.
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Essa literatura continha protocolos de tratamento utilizando uma grade de
quadrados de 2,5 x 2,5 cm; ver Figura 6.1.

Cada drea foi fratada com 8 a 24 quadrados até um total de 30 linhas de
25 mm de comprimento.

A B

Figura 6.1: Protocolo de tratamento para dreas do corpo

Sasaki GH, Tevez A. Microfocused Ultrasound for Nonablative Skin and
Subdermal Tightening to the Periorbitum and Body Sites: Preliminary Report
on Eighty-Two Patients. Journal of Cosmetics, Dermatological Sciences and
Applications, 2012, 2, 108-116.

Os transdutores e a energia fornecida por locais do corpo estdo descritos na
Tabela 6.6.
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Tabela 6.6: Mapas de tratamento para locais do corpo

B NUmero de linhas
Numero de
. (mm de
Local(is) quadrados Transdutores comprimento)/quadr
25x25cm P d
ado
i DS 4-4.5 mm 30 (25 mm)
Braquio 16
DS 7-3.0 mm 30 (25 mm)
DS 4-4.5 mm 30 (25 mm)
Periumbilical 24 DS 7-3.0 mm 30 (25 mm)
DS 10-1.5 mm 30 (25 mm)
Parte interna g DS 4-4.5 mm 30 (25 mm)
da coxa DS 7-3.0 mm 30 (25 mm)
DS 4-4.5 mm 30 (25 mm)
Joelho 12
DS 7-3.0 mm 30 (25 mm)
; DS 4-4.5 mm 30 (25 mm)
Gluteos 12
DS 7-3.0 mm 30 (25 mm)

Os seguintes transdutores ndo estdo incluidos nos protocolos de fratamento
corporal:

UT—4N: Ulthera® DeepSEE® Transdutor Estreito DS 10-1.5N
UT-1N: Ulthera® DeepSEE® Transdutor Estreito DS 7-3.0N
UT=3: Ulthera® DeepSEE® Transdutor DS 7-4.5

Os niveis de energia podem ser definidos para o nivel 4 para os fransdutores
7-3.0 e 4-4.5 e para o nivel 3 para o transdutor 10-1.5, com base no conforto
do paciente durante o tratamento.
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7.1

7.2

Ulthera, Inc.

Operacao de sistema

Chave de acesso do Sistema Ulthera®

Uma chave de acesso USB segura é fornecida para dar ao usudrio acesso
ao fratamento Ultherapy PRIME® no sistema. O fratamento Ultherapy PRIME®
ndo pode ser administrado até que a Chave de acesso seja inserida em
uma das portas USB da unidade de confrole.

E responsabilidade do usudrio:

1. Remover a Chave de acesso quando o sistema ndo estiver em uso para
evitar fratamento ndo autorizado ou acesso aos dados do paciente

2. Manter a Chave de acesso em um local seguro e protegido, acessivel
apenas a pessoal autorizado

O armazenamento e a transferéncia de dados de tratamento de pacientes,
registros de suporte e imagens sé devem ser feitos usando a Chave de
acesso. A Chave de acesso também é usada para armazenar e aplicar
arquivos de atualizacdo de software aprovados pelo fabricante ao
dispositivo. O usudrio deve entrar em contato com a Ulthera, Inc. para
solicitar atualizacdes de software para sua unidade de controle registrada.

N&o conecte o Sistema Ulthera® a qualquer outro computador, dispositivo
cibernético ou rede. Insira apenas dispositivos USB autorizados pela Ulthera,
Inc. na unidade de controle.

O usudrio deve entrar em contato com a Ulthera, Inc. em caso de quaisquer
preocupacoes de seguranca cibernética.

Figura 7.1: Chave de acesso ao Sistema Ulthera®

Atencdo: NAO formate a Chave de acesso ao Sistema Ulthera®. Isso podera
desativar a chave e impedir o acesso ao seu sistema Ulthera®.

Interface do usudrio

A tela principal do monitor do Sistema Ulthera® possui trés abas localizadas
no canto superior direito da tela: DeepSEE®, Informagoes do paciente, e
Configuracao. A aba DeepSEE® exibe os controles para geracdo de
imagens e tfratamento de tecidos moles. A aba Informagoes do paciente
exibe informacodes e ferramentas para iniciar um tfratamento e configurar
um registro do paciente. A aba Configuragao permite recuperar
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7.2.1

informacodes do tratamento do paciente e alterar as configuracdes do
sistema.

A tela DeepSEE®

A Figura 7.2 mostra um exemplo da interface do usudrio quando a guia
DeepSEE® estd ativa. Cada elemento é descrito na Tabela 7.1.

N

0000 Lines

w

il

Figura 7.2: Tela DeepSEE®

@ Conftroles de imagem
@ Barra inicial

Conftroles de tratamento

Ulthera, Inc.
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Tabela 7.1: Elementos da Tela DeepSEE®

ITEM FUNCAO
Mostra uma imagem de ultrassom dos tecidos
Imagem de que estdo sendo visualizados. A linha verde
ultrassom horizontal indica a profundidade em que o
E tratamento serd aplicado.
V)
g O icone circular a direita do indicador de
g Botdo Varredura |profundidade inicia ou interrompe a varredura
é, (imagem).
g icone Sol Aumenta o brilho daimagem de
z
8 |controles de grande ultfrassom durante a varredura.
O i ,
fino fcone Sol Diminui o brilho da imagem de
pequeno ultrassom durante a varredura.
Ferramentas Exibe o menu Ferramentas (ver Figura 7.3).
Nome e ID do
) Exibe o nome e as informacodes de ID.
paciente
NUmero total de |NUmero de linhas que foram entregues durante
linhas esta sessdo de tratamento.
O nUumero de linhas entregues. Este valor de
NUmero de linhas [nUmero de linhas pode ser redefinido ao tocar
atual no botdo Redefinirimediatamente abaixo do
. valor de numero de linhas.
<
(E) NUmero de linhas |O numero de linhas recomendado para a regido
<_t recomendado selecionada.
o
g e Tipo de fransdutor.
Informacdes do * NUmero de linhas de fratamento
fransdutor restantes/capacidade total da linha de
fratamento do fransdutor.
) A energia por TCP sendo entregue. Pode ser
Energia . - .
ajustado com os botdes abaixo.
O comprimento da linha de tratamento que estd
Comprimento sendo administrada. Pode ser ajustado com os
botdes abaixo.
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ITEM

FUNCAO

Tipos de
fransdutores

Para fins de planejamento, alternar esses botdes
exibe as informacoes da regido de tratamento
associada no grdfico ou na janela de regides do
usudrio que estd sendo exibida. O transdutor
atualmente inserido € o botdo padrdo
selecionado.

Grdfico

O grdfico indica
o status das
regides de
fratamento.

CONTROLES DE TRATAMENTO

Uma regido disponivel é exibida semi-realcada e
contém o numero de linhas recomendado para
essa regido. O numero no centro representa o
nUmero de linhas recomendado para aquela
regido.

Uma regido selecionada é exibida em branco e
contornada com a cor do fransdutor em uso. O
numero de linhas no centro representa o nimero
de linhas em execucdo recomendado para
aquela regido.

Uma regido tratada é mostrada como uma cor
solida do transdutor que foi usado naquela
regido com o total de linhas entregues para a
regido sendo representada.

Uma regido desativada é transparente com uma
borda cinza clara. As regides desativadas ndo
podem ser selecionadas.

Regides do
usudrio

Exibe uma lista de regides definidas pelo usudrio.

Finalizar
fratamento

Toque em Finalizar tratamento seguido de
Confirmar final para encerrar a sesséo de
fratamento.

7.2.2 Menu Ferramentas

O icone Ferramentas no canto superior direito da tela exibe o menu
Ferramentas mostrado na Figura 7.3 e descrito na Tabela 7.2.
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7.2.3
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0000 Lines 1

Figura 7.3: Menu Ferramentas

Tabela 7.2: Ferramentas

ITEM FUNCAO
Botdes de
1 Diminui ou aumenta o volume do sistema.
volume
) O botdo com marcas de hachura exibe
Linha de )
ratamento ou remove a linha verde de tratamento
o |Botoes de exibida na imagem de ultrassom.
imagem
O botdo Salvar salva a imagem exibida
Salvar
atualmente.
. Permite definir marcadores para medir
Medicdo e . C
5 Botdes distdncias em uma imagem digitalizada.
marcadores Texto O botdo Texto exibe um teclado para
gravar observacdes em uma imagem.

Regides do usudrio

The Sistema Ulthera® permite criar e editar diretrizes de tratamento para
refletir e registrar com mais precisdo como os tratamentos sdo realizados. As
energias de tratfamento ndo sdo editaveis além dos limites de seguranca
previamente determinados.

Em Configuragoes de tratamento, selecione Editar regides de usudrio no
menu suspenso, conforme mostrado na Figura 7.4.
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Face & Neck (Arplty)
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Ganarsl Regicns (Face & Neck)
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Trawx Chast
User Quidetine 2
» (3
Figura 7.4: Regides do usudrio, Tela de selegdo
A secdo Regides do usudrio exibe regides criadas pelo usudrio, com
funcionalidade descrita na Tabela 7.3 abaixo.
Tabela 7.3: Botdes de acdo de regides do usudrio
ITEM FUNCAO
1 | Adicionar diretriz Permite que vocé crie uma nova direftriz.
2 |Editar diretriz Permite que vocé edite uma direfriz existente.
3 |Excluir diretriz Permite excluir uma diretriz que vocé criou.
A Figura 7.5 e a Tabela 7.4 exibem o processo e a funcionalidade de
criacdo de uma regido do usudrio:
3 »(®)
- > ‘:v
) < L
O
»(
5 )4
»(¢
Figura 7.5: Regides do usudrio, Tela de planejamento
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Tabela 7.4: Didlogo de diretriz do tratamento de regides do usudrio

ITEM

DESCRICAO

Campo Nome
da diretriz de
regides do
usudrio

O nome da diretriz de tratamento € inserido neste

campo.

Campo Nome
da diretriz de

O nome da diretriz de tratamento é inserido neste

2
regioes do campo.
usudrio
Nome da |Campo para insercdo ou edicdo do nome
regido da regido.
Campo para selecdo do transdutor para a
Transdutor |regido destacada.
Campo para insercdo ou edicdo do
NUmero numero de linhas que serdo recomendadas
de linhas |para aregido destacada.
3 Editar campos
de regiao Campo para selecdo da energia padrdo
que serd utilizada para a regido
destacada.
Energia Quando o nivel de energia de um
padrdo  |transdutor € alterado em uma Diretriz de

regido de usudrio existente, todos os niveis
de energia serdo atualizados nessa diretriz
para esse fipo de fransdutor.

Ulthera, Inc.
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ITEM DESCRIGAO

Lista as regides que foram inseridas nas diretrizes de
tratamento da regido do usudrio. A regido destacada
é preenchida nos Campos de edicdo da regido para

Lista de regides permitir a edi¢cdo.

inseridas

Se estiver usando o botdo de acdo de regides do
usudrio Editar diretriz, as alteracdes ndo ficardo visiveis
na tela de terapia até que o sistema seja reiniciado.

Controles de Controles (do teclado ou menu de opg¢odes) usados
5 campo pard inserir informacdes Nos campos. Esta secdo muda
com base no campo que estd sendo editado.

_ Salva a Diretriz da regido do usudrio atual e retorna &
6 |Botdo Salvar

tela inicial.
Botdo . . N
. Adiciona uma regido nova e sem nome a diretriz de
7 | Adicionar
- fratamento.
regido
Exclui a regido destacada.
8 Botdo Excluir

regido NOTA: Essa acdo ndo pode ser desfeita. No caso de
uma regido ser excluida inadvertidamente, a regido
precisard ser inserida novamente.

Fecha a caixa de didlogo Diretrizes da regido do
9 |Botdo Fechar  |usudrio sem

salvar as alteracdes feitas.

7.3 Instrucdes de operacdo

7.3.1 Ativar a unidade de controle

1. Conecte o cabo de alimentacdo trancado a parte traseira da unidade
de controle.

2. Conecte o cabo de alimentacdo AC fornecido com filtro de linha e
conecte-o ao cabo de alimentacdo trancado e, em seguida, conecte a
outra extremidade a uma tomada de parede.

3. Cologue o interruptor de alimentacdo principal na posicdo LIGADO.
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4. O botdo Liga/Desliga pode ser deixado na posicdo LIGADO quando o
sistema ndo estiver em uso.

0 Observacdo: NAO use o botdo Liga/Desliga para desligar o sistema.

5. Insira a Chave de acesso do sistema Ulthera® na porta USB da unidade
de controle.

0 Observacéo: O Sistema Ulthera® funciona apenas com a Chave de acesso
autorizada.

6. Pressione o botdo verde Liga/Desliga na frente da unidade de controle.
O sistema realizard um breve autoteste. Depois de passar no autoteste,
uma mensagem “SEM CHAVE" serd exibida se a Chave de acesso do
sistema Ulthera® ainda ndo tiver sido inserida; caso contrdrio, a tela inicial

serd exibida.

Atencéo: Se a tela de autoteste exibir alguma mensagem informativa,
desligue o sistema pressionando o botéo verde Liga/Desliga e siga as
instrucdes na secao “Solucao de problemas”.

7.3.2  Configurar um registro de tratamento

1. A tela Infformagoes do paciente mostrada na Figura 7.6 € a Tela de
informacodes do paciente exibida quando vocé liga o sistema.

Figura 7.6: Tela de informacdes do paciente

2. Use o teclado do touchpad para inserir o nome do paciente, a ID do
paciente e o nome do profissional da salde que realizard o fratamento.
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3. Os nomes dos profissional da saude podem ser selecionados na lista
suspensa tocando na seta para baixo & direita do campo. Nomes de
profissional da saude indesejados podem ser removidos desta lista ao: 1)
tocar no nome; 2) tocar na tecla Del; e em seguida 3) tocar na tecla

Enfer.

4. Selecione a diretriz de tratamento desejada na lista localizada acima do

teclado touchpad.

5. As diretrizes de tratamento exibem os pardmetros de tfratamento
recomendados para as regides de tratamento. Estes parGmetros
baseiam-se em resultados de ensaios clinicos que determinaram
configuracodes seguras para cada regido de tfratamento.

6. Togue no botdo Iniciar fratfamento localizado no canto superior direito

da tela.

o Observacédo: Quando o botéo Iniciar tratamento for pressionado, 0 nome do
paciente, a ID do paciente e as diretrizes de tratamento ndo poderéo ser
alteradas até que o tratamento em andamento seja finalizado.

Selecionar um ftransdutor

O Sistema Ulthera® possui seis tipos de transdutores:

Tabela 7.5: Tipos de transdutores

TRANSDUTOR ESPECIFICACOES
DS 10-1.5 Baixo nivel de energia e profundidade focal de
1.5 mm.
Baixo nivel de energia, profundidade focal de 1,5
DS 10-1.5N mm e drea de contato mais estreita que o
DS 10-1.5.
DS 7-3.0 Baixo nivel de energia e profundidade focal de
3,0 mm.
DS 7-3.0N Baixo nivel de energia, profundidade focal de 3,0
) mm e drea de contato mais estreita que o DS 7-3.0.
DS 7-4.5 Nivel intermedidrio de energia e profundidade focal
' de 4,5 mm.
DS 4-4.5 Alto nivel de energia e profundidade focal de
4,5 mm.
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1. Verifique a data de validade na embalagem do transdutor.

2. Abra a embalagem selada.

3. Conecte o transdutor & peca de mdo deslizando o transdutor na peca
de mdo até que a tfrava passiva trave no lugar.

- honw

e

Figura 7.7: Conectar o fransdutor

Um tom soard quando o transdutor for inserido corretamente. A drea de
Diretrizes de tratamento na tela do DeepSEE® exibird as regides disponiveis
para tfratamento com o fransdutor inserido.

A ~ Cuidado: Se uma mensagem de aviso ou cuidado for exibida, ou uma
77 mensagem que diga “Transdutor ndo conectado”, desconecte e reconecte o

transdutor. Se o problema persistir, entre em contato com seu representante
Ulthera.

4 ~ Cuidado: Se a peca de méo ou transdutor cair ou quebrar, ou qualquer parte

“% do sistema for danificada, desconecte o sistema da tomada elétrica antes de
tocar em qualquer outra parte do equipamento. Inspecione cuidadosamente o
equipamento quanto a danos externos antes de reconecta-lo. Nao use uma
peca de mé&o ou transdutor danificado.

7.3.4 Faca a varredura da regido a ser tratada

1. Togue na regido a ser tfratada entre as regides disponiveis e ela ficard
destacada em branco, mostrando a quantidade de linhas que foram
enfregues no centro da regido.

A energia e o comprimento da linha de tratamento serdo definidos em
niveis apropriados para toda a sessdo de tratamento, a menos que
sejam ajustados manualmente pelo usudrio.

Ulthera, Inc. Pagina 65




Facility Name
Treating Clinician

0000 Lines 25mm

User Region

Figura 7.8: Tela DeepSEE®

2. Certifique-se de que aregido a ser fratada tenha sido completamente
limpa.

3. Apligue uma fina camada de gel aquoso para ultrassom na darea a ser
fratada.

Atencdo: Gel demais ou pouco gel obstruird o contato com a pele e podera
causar eventos adversos como aqueles listados na Sec¢éo 2.5. Nao use
outros lubrificantes ou logBes porque podem danificar o transdutor.

4. Cologue ajanela de tratamento do fransdutor rente & pele do paciente
e pressione o botdo Ver na peca de mdo para iniciar as imagens.
Uma imagem do tecido do paciente € exibida. A linha verde de
tfratamento na imagem mostra a profundidade em que o tratamento
serd aplicado. Marcas verdes na régua mostram as posicoes laterais
onde os pontos coagulativos serdo colocados ao longo do plano
horizontal. Por exemplo, com comprimento definido em 25 mm e
espacamento de 1,5 mm (centro a centro), uma linha de tratamento
teria 17 TCPs.

5. Verifique o acoplamento suficiente entfre o fransdutor e a pele,
garantindo que ndo haja barras de artefatos verticais escuras na
imagem.

A Atencédo: O acoplamento inadequado pode causar eventos adversos como
aqueles listados na Sec¢éo 2.5.

A Figura 7.9 mostra a diferenca entre imagens quando o acoplamento é
bom e ruim.
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Um bom acoplamento produz uma imagem | Um acoplamento ruim produz barras
sem areas escuras. verticais escuras na imagem do tecido.

Figura 7.9: Imagens afetadas pelo acoplamento do transdutor a pele

A Figura 7.10 mostra a visualizacdo das camadas dérmica e subdérmica e
da superficie do 0sso.

Visualizagdo das camadas dérmica e subdérmica e éssea mostrando que um

transdutor mais superficial pode ser mais apropriado

Figura 7.10: Imagem das camadas dérmicas e da superficie do osso

Se o transdutor for sacudido, derrubado ou sacudido durante a varredura,
ele poderd fazer uma pausa para recalibrar sua posicdo antes de retomar a
varredura normal.

7.3.5 Entregar linhas de tfratamento

1. Pressione o botdo Ver na peca de mdo quando tiver confirmado o
acoplamento adequado e o posicionamento do transdutor para entrar
no estado Pronto.

Quando o sistema entfra ou sai do estado Pronto, um sinal sonoro sera
emitido e os botdes da peca de mdo acenderdo. O estado Pronto
termina apos 40 segundos se o botdo Tratar ndo for pressionado, mas
pode ser reativado pressionando novamente o botdo Ver.

2. Pressione um botdo Tratar na peca de mdo para comecar a distribuir
linhas de tfratamento entre as guias de tratamento no transdutor.
Mantenha a mdo imével e mantenha uma pressdo leve e constante do
transdutor na pele do paciente enquanto administra as linhas de
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fratamento.

O botdo Ver acenderd momentaneamente durante o tratamento; o
botdo Tratar nGo acenderd enquanto a energia estiver sendo fornecida.
Um tom soard rapidamente para cada TCP criado e a régua verde
ficard amarela para indicar que o tratamento estd em andamento.
Vocé pode ajustar o volume dos sons tocando no botdo Ferramentas e
ajustando-o para cima ou para baixo.

3. Para aplicar a préxima linha de tfratamento dentro da mesma regido de
tfratamento, mova o fransdutor 2-3 mm para o tecido adjacente e
pressione o botdo Tratar. Pode ser necessdrio usar multiplas passagens do
transdutor para garantir o espacamento adequado das linhas dentro do
numero de linhas recomendado.

Se 40 segundos tiverem se passado desde a aplicacdo da Ultima linha
de fratamento, pressione o botdo Ver na peca de mdo para preparar o
sistema e, em seguida, pressione novamente o botdo Tratar.

Atencgdo: A distribuicdo de linhas sem espacamento adequado pode
superaquecer o tecido, causando eventos adversos como os listados na
Secéao 2.5.

4. Apds cada cinco linhas de tratamento, aproximadamente, verifique
visualmente a imagem para determinar se € necessdrio aplicar mais gel.
Uma pequena pelicula de gel, suficiente para conseguir um bom
acoplamento, deve cobrir a janela.

5. Continue entregando linhas de fratamento até completar o nUmero
recomendado para a regido.

6. Para encerrar a terapia a qualguer momento, pressione o botdo Ver na
peca de mdo ou retire o transdutor da pele do paciente.

o Observagdo: Em caso de emergéncia, pressione o botdo vermelho de parada
de emergéncia no painel frontal da unidade de controle.

7. Parainiciar o tratamento em outra regido, toque na regido desejada.
A regido previamente tratada mudard para a cor do fransdutor utilizado
e aregido selecionada ficard Ativa (branca).

8. Asregides de tratamento anteriores tratadas com um transdutor
diferente daquele atualmente inserido podem ser revisadas focando no
botdo do transdutor apropriado no lado esquerdo da tela.
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7.4.1

7.4.2
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9. Quando todas as regides tiverem sido tratadas, toque no botdo Finalizar

tfratamento no canto inferior direito da tela DeepSEE® e depois foque em
Confirmar Fim.

Atencgéo: Deve-se tocar o botédo Finalizar tratamento ao final do procedimento
de cada paciente para garantir que o registro de tratamento da sesséo atual
seja salvo.

Funcdes adjuntas

Medir distdncias

Para medir a distGncia em uma imagem de ultrassom:

1.
2.

Togue no icone Ferramentas na tela DeepSEE®.

Toque no icone Marcador no menu Ferramentas.
Um marcador do ponto inicial aparecerd préoximo ao centro da imagem.

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

Levante o dedo da tela quando o marcador estiver posicionado no
ponto inicial.

O marcador do ponto final aparecerd com uma linha entre os dois
pontos.

Toque no marcador do ponto final e arraste-o até o ponto final da
medicdo.

Ao levantar o dedo do ponto final, a distdncia entre os marcadores serd
exibida.

Para medir outra dist@ncia, toque novamente no botdo Marcador no
menu Ferramentas e repita as etapas 3 a 5.

Quando a imagem for reiniciada pressionando o botdo Ver na peca de
mdao ou tocando no botdo Scan na tela do DeepSEE®, os marcadores de
distGncia desaparecerdo da imagem.

Anotacoes

Quando o Sistema Ulthera® ndo estiver gerando imagens ativamente, vocé
poderd adicionar comentdrios & imagem de ultrassom.

Para fazer anotacdes nas imagens de ultrassom:

1.
2.

Toqgue no icone Ferramentas na tela DeepSEE®.

Toque no icone Texto no menu Ferramentas.
Uma caixa de texto aparecerd proximo ao cenfro da imagem e um
teclado aparecerd abaixo da imagem.
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Se quiser reposicionar a caixa de texto, toque e arraste-a com o dedo.
4. Use o teclado para digitar seus comentdrios.

5. Togue em Enter no teclado quando terminar de inserir os comentdrios e
a caixa de texto estiver na posicdo desejada.

6. Para repetir este procedimento e inserir outro comentdrio, toque
novamente no icone Texto e repita as etapas 3 a 5.
Até duas anotacdes podem ser adicionadas a uma imagem. Apods
adicionar duas anotacdes a uma imagem, o botdo Texto servird entdo
para remover as anotacdes anteriores.
Para salvar essa imagem com anotacdes, pressione o icone Ferramentas
e depois pressione Salvar.

Registros de banco de dados

O Sistema Ulthera® possui um banco de dados proprietdrio para armazenar
um numero limitado de imagens e informacodes de registro de tfratamento.
As imagens sdo salvas quando o usudrio toca no botdo Salvar na tela
DeepSEE®. Os registros de fratamento sdo salvos automaticamente apds o
término de uma sessdo de tfratamento. As imagens e informacdes salvas
podem ser navegadas ou exportadas para outro dispositivo de
armazenamento.

O banco de dados deve ser mantido exportando ou excluindo
periodicamente imagens e registros de tratamento ndo utilizados ou antigos.
O sistema foi projetado principalmente para fratamento de pacientes, e
armazenar muitos dados reduz a produtividade e o desempenho do
sistema.

O nUumero méximo de imagens que podem ser armazenadas € 100 e o
numero maximo de registros de tratamento que podem ser armazenados é
200. Se esses nUmeros forem excedidos, o usudrio serd solicitado a excluir
registros ou imagens antes de continuar com os tfratamentos. Caso um
procedimento esteja em andamento quando o banco de dados atingir seu
limite, os registros adicionais serdo armazenados, mas no inicio do préoximo
tratamento, o usudrio serd solicitado a excluirimagens e/ou registros de
tratamento do banco de dados.

Como navegar no banco de dados:
1. Togue na guia Configuragao.

2. Toque no botdo Registros para visualizar os registros de tratamento
armazenados ou foque no botdo Imagens para visualizar as imagens.
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3. Quando os dados ou imagens sdo exibidos, vocé pode navegar pelos
itens exibidos na tela, salvar itens na sua Chave de acesso ou excluir
itens.

o Observacéo: E aconselhavel salvar os registros antes de exclui-los ou antes
de enviar o sistema para reparo, se necessario.
Como exportar dados:

1. Na tela de Configuragao, toque no botdo Imagens para visualizar uma
lista de pacientes tfratados como mostrado na Figura 7.11:

Mow Age Skis Chnic
Cathy Visa, RN

Figura 7.11: Lista de registros das imagens do paciente

2. Toque em uma ID de Paciente individual para acessar essa imagem
individual ou toque no botdo Selecionar tudo para acessar todas as
imagens armazenadas.

o Observacéao: Vocé pode selecionar varias imagens tocando nelas

individualmente. Ao tocar novamente em uma imagem selecionada, vocé ira
desmarcé-la. Vocé também pode tocar em Desmarcar tudo para desmarcar
todas as imagens.

3. Togue no botdo Salvar.

4. Caso deseje que os dados permanecam no sistema apds a exportacdo
para a Chave de acesso, tfoque no botdo Fechar para retornar ¢ tela de
Configuragdo.
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A exportacdo de registros de tratamento pode ser feita seguindo estas
mesmas etapas para Registros.

o Observacéo: Por razdes de qualidade e seguranca, o Sistema Ulthera® coleta

dados relativos ao tratamento do paciente e os armazena no dispositivo. Se
um operador do dispositivo inserir um nome de paciente ou um identificador
estatico de paciente na tela da interface do usuario do dispositivo, um registro
de paciente identificado serd criado e armazenado. I1sso se chama Registro
de exame e pode ser visualizado por qualquer pessoa que ligue o
dispositivo. Os dados que podem ser inseridos no Registro de exame
incluem nome do paciente, sexo, profissional da satude, nome da instalagéo e
detalhes sobre o tratamento administrado. Para proteger a privacidade do
paciente, a Ulthera recomenda que vocé sempre exclua os registros de
exames do seu dispositivo antes de envia-lo para manutencao.

Para excluir esses dados do seu dispositivo antes de envid-lo para
manutencdo, siga as etapas identificadas abaixo:

Excluir dados:

1. Salve osregistros a serem excluidos do banco de dados em um
dispositivo acessorio.
(Esta etapa ndo € obrigatdria, mas € altfamente recomendada.)

2. Toque no botdo Excluir para remover um item individual ou toque no
botdo Selecionar tudo e depois no botdo Excluir para remover todos os
itens do banco de dados.

0 Observagédo: Se vocé excluir um ou mais pacientes por engano, toque no
botdo Recuperar para restaurar os itens.

3. Toque no botdo Fechar para retornar a tela de Configuragdo.

Para recuperar itens excluidos do banco de dados:

1. Para recuperar um ou mais dos 50 itens excluidos anteriormente, foque
no botdo Recuperar. (Afté 50 itens excluidos anferiormente podem ser
recuperados.)

2. Selecione as imagens ou registros que deseja recuperar e foque em
Recuperar.
Os itens selecionados sdo restaurados no banco de dados atual.

Além disso, por motivos de qualidade e seguranca, o dispositivo cria e
armazena um “Registro de suporte” que contém todos os pardmetros do
dispositivo capturados durante sessdes Unicas de fratamento. O Registro de
suporte € armazenado na unidade flash compacta do dispositivo. Os dados
do paciente contidos no Registro de suporte sdo criptografados e s6 podem
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ser descriptografados e lidos por pessoal de seguranca especificamente
autorizado da Ulthera, Inc. A Ulthera, Inc. apenas descriptografa e visualiza
dados de pacientes identificados no Registro de Suporte ao investigar
possiveis eventos adversos relatados a Ulthera, Inc.

Solucdo de problemas

Telas de aviso

Os avisos do sistema fornecem informacdes e instrucdes para resolver
problemas que possam ocorrer. Siga as instrucdes fornecidas, mas anote
todas as letras de codigo apresentadas caso seja necessdrio suporte
técnico. A Figura 7.12 mostra um exemplo de tela de aviso.

Figura 7.12: Tela de aviso

Atencédo: Essas caixas de didlogo indicam que um problema foi detectado.
Consulte a secdo Mensagens do sistema para obter mais detalhes.

Ma& qualidade de imagem

Para melhorar a qualidade da imagem:

1. Verifique se o brilho da tela estd configurado adequadamente para o
fransdutor conectado.

2. Verifigue o gel no transdutor.
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Se essas etapas ndo resolverem o problema, entre em contato com a
Ulthera, Inc. ou o representante no seu pais para obter assisténcia.

Desligando o sistema

1. Interrompa qualguer imagem e/ou tratamento em andamento antes de
desligar o sistema.

2. Na tela de configuracdo, toque no botdo Desligar.

3. Remova a Chave de acesso do sistema Ulthera® para evitar o uso ndo
autorizado.

4. Deixe o interruptor principal localizado no painel traseiro da unidade de
confrole na posicdo ON; desligue-o somente ao mover o sistema.
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Mensagens do sistema

O Sistema Ulthera® foi projetado com verificagcoes internas para garantir que
todos os aspectos do dispositivo estejam funcionando adequadamente.
Caso apareca uma mensagem informativa durante o uso, siga as instrucoes
na tela ou consulte as informacaoes listadas abaixo.

Estas mensagens sdo classificadas como SINAIS DE INFORMACAO pela IEC

60601-1-8.

INFOR

MAC
OES

cobl
GO

MENSAGEM EXIBIDA

DESCRICAO

Codigo B
A temperatura interna da peca de
mado estd muito alta.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou entre em contato
com o Suporte Ulthera.

A temperatura interna da peca de
mdo estd acima do limite. Deixe a
peca de mdo esfriar.

Codigo C
Hardware inferrompido
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou enfre em contato
com o Suporte Ulthera.

O hardware foi interrompido devido
a um evento detectado na unidade
de controle.

Codigo E
Comunicacdo interrompida
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou entre em contato
com o Suporte Ulthera.

A comunicacdo foi interrompida
devido a um evento de inicializacdo
detectado na unidade de controle.

Codigo G
Hardware interrompido
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou entre em contato
com o Suporte Ulthera.

O hardware foi interrompido devido
a um evento detectado na unidade
de controle.

Ulthera, Inc.
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INFOR

MAC
OES

cobl
GO

MENSAGEM EXIBIDA

DESCRIGAO

Codigo H

Movimento do transdutor ndo
detectado

Remova e reinsira o transdutor.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacoes ou entre em contato
com o Suporte Ulthera.

O movimento do transdutor ndo foi
detectado. O transdutor deve estar
montado corretamente na peca de
mdo. Sempre cliqgue em Scan N
antes de remover o fransdutor.
Remova e reinsira o transdutor.

Cédigo |
Comunicacdo interrompida
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou entre em contato
com o Suporte Ulthera.

Comunicacdo interrompida devido
a um evento detectado na unidade
de controle.

Codigo J

Comunicacdo da peca de mado
interrompida

Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou entre em contato
com o Suporte Ulthera.

Comunicacdo interrompida devido
a um evento detectado na unidade
de controle.

Codigo K
Software inferrompido
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou entre em contato
com o Suporte Ulthera.

O software foi interrompido devido a
um evento detectado na unidade
de controle.

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

Consulte o Manual do Usudrio para
obter mais informacoes.

A confagem de linhas restantes do
fransdutor é zero. Remova e
substitua o transdutor.
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INFOR

MAC
OES

cobl
GO

MENSAGEM EXIBIDA

DESCRIGAO

Codigo M
Movimento da peca de mdo
inferrompido

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou enfre em contato
com o Suporte Ulthera.

Inspecione a peca de mdo. O
tfransdutor deve estar montado e
fravado corretamente na peca de
mdo.

Codigo N
Conectividade de memadria flash
USB

Verifique a unidade flash e
continue.

Consulte o Manual do Usudrio para
obter mais informacaoes.

Foi detectado um problema com a
unidade de memoaria flash USB
conectada. A unidade deve estar
formatada corretamente e ter
espaco livre suficiente. NGo remova
a unidade engquanto o sistema
estiver se comunicando com ela.

Codigo P
Hardware inferrompido
Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou entre em contato
com o Suporte Ulthera.

O hardware foi interrompido devido
a um evento detectado na unidade
de controle.

Codigo S

O botdo vermelho STOP foi
pressionado.

Reinicie o sistema.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou enfre em contato
com o Suporte Ulthera.

O botdo vermelho Stop foi
pressionado.

Codigo T
A temperatura interna do tfransdutor
estd muito alta.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou enfre em contato
com o Suporte Ulthera.

A temperatura interna do transdutor
estd acima do limite. Deixe o
fransdutor esfriar ou use outro
fransdutor.

Ulthera, Inc.
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INFOR MENSAGEM EXIBIDA DESCRICAO
MAC
OES
copl
GO
Cédigo U
Temperofurg da unidade de A temperatura interna da unidade
controle muito alta , . .
U de controle estd acima do limite.
Se o problema persistir, consulte © | Deixe a unidade de controle esfriar.
Manual do Usudrio para obter mais | Forneca ventilacdo adequada.
informacdes ou enfre em contato
com o Suporte Ulthera.
Cédigo V
!EnTrego d.e energia do fransdutor Foi detectada poténcia refletida
intferrompida excessiva. Se o problema persistir,
Toque emScanyY para retomar a tente outro transdutor e entre em
\V varredura. contato com o suporte da Ulthera.
- Use o fransdutor somente conforme
Se o problema persistir, consulte o ) ~
L. . |asinstrucdoes. Toque em Scan Y para
Manual do Usudrio para obter mais
. - retomar a varredura.
informacdes ou enfre em contato
com o Suporte Ulthera.
Cédigo W
Transdutor nGo autorizado. O transdutor conectado ndo é um
W Substitua o transdutor e continue. | fransdutor autorizado. Entre em
contato com seu representante
Entre em contato com seu . e
. |local para obter mais assisténcia.
representante local para obter mais
assisténcia.
Codigo X
O fransdutor ndo pode ser lido. ~ )
o O tfransdutor ndo pode ser lido.
X Remova e reinsira o fransdutor. Remova e reinsira o transdutor.

Se o problema persistir, consulte o
Manual do Usudrio para obter mais
informacdes ou entre em contato
com o Suporte Ulthera.

Verifique se a drea de contato do
tfransdutor estd limpa.
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Limpeza e cuidados

Limpeza do fransdutor e da peca de mdo

o Observagéo: Os transdutores sédo embalados e enviados néo estéreis e
prontos para uso.

Como o fransdutor entrard em contato com a pele de um paciente, a
pratica padrdo para limpeza e desinfeccdo de baixo nivel de transdutores
entfre pacientes é limpar os transdutores suavemente, mas por completo,
com um pano padrdo de preparacdo de dlcool isopropilico 70% por um
minuto, no minimo. Um lenco Cavicide seguido de limpeza com dlcool
isopropilico 70% por, no minimo, um minuto pode ser usado para
desinfeccdo, se desejado. Também se pode usar um pano de preparacdo
padrdo com dlcool isopropilico 70% para limpar suavemente a peca de
mao e o cabo. Nem os tfransdutores nem a peca de mdo devem ser
submersos em liquidos. Cologue o transdutor de volta em sua embalagem
original entre os usos.

Atencédo: Use apenas este procedimento para limpeza. Nao use acetona ou
outros solventes, pois isso pode danificar o transdutor.

Limpando a unidade de controle e o carrinho

A unidade de controle e o carrinho podem ser limpos usando lencos sem
fiapos e cotonetes umedecidos com dlcool isopropilico 70%. As superficies
externas devem ser completamente limpas e esfregadas por
aproximadamente 1 minuto (tela sensivel ao toque e base de superficie de
trabalho) a 3 minutos (console e carrinho), prestando muita atencdo as
dreas dificeis de limpar (por exemplo, parafusos, costuras, dreas rebaixadas,
superficie inferior da almofada , suporte da peca de mdo, gaveta do
transdutor, etc.).

Se os lencos/cotonetes ficarem visivelmente sujos, devem ser utilizados
lencos adicionais.

Bases de superficie de trabalho sobressalentes estdo disponiveis através do
suporte da Ulthera.

Cuidados gerais com o Sistema

Para garantir o melhor desempenho possivel, trate o equipamento com
cuidado, seguindo as orientacdes a seguir:
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1. Inspecione regularmente a peca de mdo e os conectores para detectar
quaisquer problemas.

2. Desligue a varredura antes de trocar os fransdutores para garantir a
identificacdo adequada dos transdutores e prolongar a vida Util do
sistema.

3. Na&o deixe cair a peca de mdo ou os fransdutores no chdo ou em outras
superficies duras. Isso pode causar danos permanentes.

4. NG&o torca nem puxe os cabos da peca de mdo. Isso pode causar danos
aos fios e conexdes internas.

5. Use apenas gel aquoso para ultrassom. Outros lubrificantes ou locoes,
especialmente 6leos minerais, podem eventualmente danificar
tfransdutores ou cabos.

6. Ndo use suportes acUsticos ou quaisquer objetos entre o transdutor e o
paciente.

7. Apligue gel de ultrassom somente na drea a ser tfratada e limpe-o do
transdutor apds concluir o fratamento. Evite colocar o gel na peca de
mAao ou na unidade de conftrole.

8. Os fransdutores devem ser limpos entre os procedimentos. Consulte as
informacoes sobre procedimentos de limpeza imediatamente anteriores
a esta subsecdo.

9. Mantenha os novos transdutores em embalagens seladas até que
estejam prontos para uso.

10.Tenha cuidado para armazenar os transdutores em um local seguro para
evitar danos entre o uso.

11.NGo segure a peca de mdo de maneira que possa danificar o cabo ou
o alivio de tensdo ao remover ou inserir fransdutores.

Cuidado: Verifique sempre a data de validade no transdutor antes do uso.
Transdutores vencidos ndo devem ser usados.
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Informacdes para novos pedidos

Entre em contato com a Ulthera, Inc. ou com o representante no seu pais
para solicitar fransdutores ou outros itens para o seu sistema.

DESCRICAO NUMERO DE
CATALOGO/NOVO
PEDIDO
Unidade de controle (PRIME) Ulthera® UC-1
Peca de mdo DeepSEE® Ulthera® UH-2
Transdutor DS 7-3.0 DeepSEE® Ulthera® UT-1
Transdutor DS 7-3.0N DeepSEE® Ulthera® UT-1N
Transdutor DS 4-4.5 DeepSEE® Ulthera® Ut-2
Transdutor DS 7-4.5 DeepSEE® Ulthera® UT-3
Transdutor DS 10-1.5 DeepSEE® Ulthera® UT-4
Transdutor DS 10-1.5N DeepSEE® Ulthera® UT-4N
Chave de acesso ao Sistema Ulthera® UK-1
Carrinho do Sistema Ulthera® UR-1
Estojo Ulthera® System (Opcional) US-1
Base de superficie de trabalho Ulthera® (Opcional)  |UP-1
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Padrdes de seguranca e Classificacoes
regulatorias

Classificacdo de produto FDA 21 CFR § 878.4590. Dispositivo Médico Classe
Il nos EUA

Peca aplicada tipo B, sem classificacdo AP/APG. CISPR 11 Grupo 1 Classe
A

Protecdo de entrada: IPx0 (“Equipamento comum”) para Unidade de
Conftrole; IPx1 para transdutor e peca de mdo acoplados.

Modo de operacdo: Continuo.

Os materiais de contato com o paciente estdo em conformidade com a
ISO 10993-1

Padrdo de garantia de qualidade ISO 13485

ISO 14971 Dispositivo médico — Aplicacdo de gestdo de risco a dispositivos
meédicos

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

ISO 15223 Dispositivo médico — Simbolos a serem usados com etiquetas de
dispositivos médicos, rotulagem e informacdes a serem suportadas

ISO 20417 Informacdes fornecidas pelo fabricante do dispositivo médico

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 Equipamento elétrico médico, Parte 1:
Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial

BS EN 60601-1:2006+A2:2021 equipamento elétrico Médico, Parte 1:
Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial

CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:14 + A2:22 (R2022) (CONSOLIDATED)
Equipamento elétrico médico, Parte 1: Requisitos gerais para seguranca
bdsica e desempenho essencial

I[EC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 Equipamento elétrico médico, Parte 1:
Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial

IEC 60601-1-2:2014/A1:2020: Perturbacdes electromagnéticas — Requisitos e
testes. CISPR 11 Classe A Grupo 1

Ulthera, Inc.
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CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1-6:11(R2021) EDICAO CONSOLIDADA Norma
colateral: Usabilidade

[EC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 CSV Norma colateral;
Usabilidade

IEC 60601-2-37:2007/AMD1:2015 Requisitos particulares para a seguranca
bdsica e o desempenho essencial de equipamentos médicos ultrassdnicos
de diagndstico e monitoramento

IEC 60601-2-62:2013 Requisitos particulares para a seguranca bdsica e o
desempenho essencial dos equipamentos de ultrassom terapéutico de alta
intensidade (HITU)

I[EC 62304: 2006/A1: 2015 Software para dispositivos meédicos — processos do
ciclo de vida do software

ANSI/AAMI/IEC 62366-1:2015 (R2021)+AMD1:2020 Dispositivos médicos —
Parte 1: Aplicacdo de engenharia de usabilidade em dispositivos médicos
+ Emenda 1

CAN/CSA-IEC 62366-1:15 (R2020) + A1:21 (CONSOLIDATED) Dispositivos
médicos — Parte 1: Aplicacdo da engenharia de usabilidade em
dispositivos médicos

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 CSV VERSAO CONSOLIDADA Dispositivos
médicos — Parte 1: Aplicacdo da engenharia de usabilidade em
dispositivos médicos
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REGISTRADO/ IMPORTADO E DISTRIBUIDO
POR:

MERZ FARMACEUTICA COMERCIAL LTDA.
Sede: CNPJ: 11.681.446/0001-45

Avenida Doutor Cardoso de Melo n° 1184
Conj.131 e 132, Vila Olimpia, Sdo Paulo/SP
CEP 04548-004

Operdador: CNPJ: 11.681.446/0003-07
Rua Edgar Marchiori, 255 - Distrito Industrial,
Vinhedo

SP CEP:13280-000

Resp. Técnica: Angelica Santinelli Teixeira
Pinto - CRF/SP 42654

SAC: 0800 709 6379

ANVISA N°: 80829430001

Ulthera, Inc.
u 6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615
Telefone: +1 919 582 8000 e +1 877 858
4372
Ultherapy.com
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