Feminine HIFU

MANUAL DE USUARIO

MUY IMPORTANTE
ETENIDAMENTE ESTE MANUAL DE USO ANTES DE SU UTILIZACION.

ESTE EQUIPO DEBE SER UTILIZADO SOLO POR PROFESIONALES MEDICOS ENTRENADOS
EN LA PRACTICA CLINICA ESPECIFICA

www.sveltia.com



DESCRIPCION DEL INTRUMENTO

VISTA EQUIPO Y CONEXIONADO APLICADOR

Conector aplicador Display
ey Touch
Para desconestsr Girs Forta aplicador
iraka y rabie Bl conechas L
Para coneciar EmpLje e EVITAR GUE EL BOTGN
A GLUEDE PRESIONADO
autoratcemen FOR ELPORTACABEZAL

+ Asegurese de conectar correctamente el aplicador. El conector posee
una Unica posicién marcada con una pestafia. Para colocarlo, luego de po-

(T W sicionarlo, empuje y se trabard automaticamente. Para retirarlo debe girar
la traba en el sentido indicado en la imagen y luego retirar el conector.
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APLICADOR Y CARTUCHOS

1+ Area de emisidn

2 - Transductor / Cartucho intercambia-
ble

3 - Indicador de profundidad

4 - Indicador de angulo de rotacion

5 . Pulsador

6 - Aplicador y motor.
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CAMBIO DE CARTUCHO

El equipo se provee con dos transductores
i tipo cartucho intercambiable. La profundi-

s s m dad de penetracion del haz ultrasénico es

de 3mm o0 4,5 mm respectivamente.
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El cambio de transductor se efectia simplemente extrayendo el cartucho
en la direccion indicada y colocando el de recambio en sentido inverso.
Utilizar la guia o muesca en el aplicador para su posicionamiento al co-
nectar en una sola posicidn posible.

Retirar y colocar firmemente el cartucho sin movimientos bruscos ya que
pueden afectar la integridad del cartucho y el aplicador. Cuide ademas
que no ingrese gel al interior del la conexién y cuide la integridad de los
pines de conexion eléctrica.

+ Mantenga en buenas condiciones la membrana del cartucho, sin perfo-
raciones, rajaduras o pérdidas. El cartucho debe contener liquido durante
toda la operacion, en caso de perderlo no emitira adecuadamente.

LIMPIEZA DE CABEZALES

Una vez finalizada la aplicacién, recuerde siempre limpiar los cartuchos y el aplicador con un pafio
himedecido en agua y luego alcohol al 70 %. No sumergir los materiales. No utilizar materiales
abrasivos ni solventes. Proteja las membranas de alementos corto punzantes.
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i CONTENIDO Y
ACCESORIOS

1-Equipo.
N\ 1-Cabezal Aplicador.
v
2-Cartuchos Aplicadores de distintas profundidades
| -

3mm o0 4.5mm

Ademas, se suministra el cable de alimentacién y la
documentacidn correspondiente.
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CONFIGURACION DISPLAY TACTIL

Longitud
{mm}

Anguia
(grados)

Separacian

{mim
Rotacion :

(grados} 270

Liness | Rend |

tatales del
tratamiento Total 28

Lineas Line *1

fealizadss

Automatico
S Manual

Medida
cartuchao
REESIDUES TOTAL
250D
Confador | LT
Parcial
Canlidad

Tatal

Inicio Auto-check

Polencis
(Sfoules)

Decrementof
Incremento
pardametros

Gestion de
Pazaos
fepcignal)

Indicadar
graduado de
pasicicn

Ajuste de Parametros: Para modificar los valores primero se debe pre-
sionar sobre la opcion a modificar y con los botones de +y - se puede

Incrementar y descrementar el valor seleccionado

Round

Total 28

Line 1

- Rotacioén: 20 - 360° (incrementos 10°)

- Angulo: 3 a 20° (incrementos 1°)

- Longitud: 5-25mm (incrementos1 mm)

- Separacion: 1.0 - 50 mm (incrementos 0.1mm)
- Potencia: 0.20 -150 J (incrementos 0.10 J)

MANUAL DE USUARIO e



TRATAMIENTO

Preparacion e Inicio de Tratamiento: Luego de la configuracion de
los parametros de tratamiento, se debe presionar READY para rea-
lizar el Chequeo Automatico de las condiciones del equipo previo a
la emision. Una vez finalizado el proceso de chequeo, se habilitara la
opcion START que debe ser presionada para continuar con la apli-
cacion.

Con READY y START seleccionados ya es posible iniciar el tratramien-
to. Cologue a la paciente en posicion de acuerdo con la practica ha-
bitual, realice la preparacion del dispositivo aplicador segun las indi-
caciones en la seccion PRECAUCIONES.

Realizar los disparos observando el comportamiento en pantalla se-
gun el giro del aplicador y la respuesta del equipo sobre el paciente.
Ante cualquier evento no esperado, detenga el tratamiento.

El conteo de disparos en pantalla tiene un

Total 28 TOTAL para ese tratamiento y un parcial

Li 1 (LINE) que se incrementa hasta llegar a TO-
ine TAL lo que detiene el tratamiento.

Presionar AUTO cuando se requiera ejecutar el
programa de disparos de forma continua sin la
necesidad de presionar el botdn de disparos del
aplicador. |

®ee Cuando se conecta un cartucho el equipo reco-
DS4-4.5 nocerd su medida vy la cantidad de disparos TO-
TAL (tipicamente 10000) y la cantidad de dispa-
ros RESIDUE o remanente (se decrementa con

2500 el uso hasta O).
10000

RESIDUE/TOTAL
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PRECAUCIONES

* Instale y opere el equipo de acuerdo con las instrucciones indicadas en
este manual. Usted debe leer el manual detenidamente antes de utilizar el
i dispositivo.

« Antes de comenzar cerciérese de que el aplicador no se encuentra en
contacto directo con la piel. Colocar una capa delgada de gel neutro, luego
colocar preservativo o funda ecografica y nuevamente gel neutro.

« Antes de encender el equipo por primera vez, asegurese que el equipo
esté conectado a la linea de alimentacion. Verifique la tensién y frecuencia
de su pais se corresponde con la indicada en la unidad, de lo contrario el

- equipo puede dafarse severamente.

« Verifigue que el conector del cabezal se encuentre conectado y aseqgura-
do antes de encender el equipo.

Verifigue que el botdn del aplicador no se encuentre presionado por el
porta aplicador al momento de iniciar el equipo..

No obstruir la rejilla de ventilacion trasera.

Una vez concluida la vida Gtil del equipo o sus accesorios, reciclarlo en base
a las normas ambientales vigentes en su region. No desecharlo con la basura
doméstica.

LIMPIEZA DE CABEZALES

Una vez finalizada la aplicacion, recuerde siempre limpiar los cartuchos y el aplicador con un
pafio o toallita de papel, embebida en alcohol al 70 %. No sumergir los materiales.
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CONEXION DEL EQUIPO

A LA RED

Verifique que la tensi n y frecuencia de su equipo corresponden con la del pa s
en que va a ser utilizado. En la etiqueta de la parte posterior puede chequear

esta informaci n.

= a

El encendido se realiza mediante la llave
ubicada en la parte posterior de la unidad. La
pantalla demora unos instantes en iluminarse,
mientras se inicia el sistema operativo del
equipo.

Utilice siempre el cable
adecuado provisto con
la unidad. No corte o
prolongue el conductor
ni reemplace la ficha ni
utilice tomas multiples.
Verifique que su
instalacion provea una
adecuada puesta a
tierra del equipo.

Entorno al equipo se debe
dejar un espacio minimo
de 30 centimetros libre
gue permitan el rapido
acceso y desconeccién
del mismo en caso de ser
necesario.
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ESPECIFICACIONES
TECNICAS

GENERADOR DE ENERGIA ULTRASONICA

* Cabezal:
-Tipo inteligente con actuador mecanico
lineal y servomecanismo localizador.

*Transductores (cartuchos):
- Dos diferentes con profundidades de

foco de 3mm, y 4.5 mm respectivamente.

Memoria y mecanismo de enfoque
incluidos. Vida Gtil 10.000 disparos por
cartucho.

*Condiciones ambientales de uso:
(10 a400°C;30a75 %; 700 a 1060 hPa)

* Tipo Pantalla:
-Display LCD Touchscreen Color 8"

» Software: Hifu Sveltia.

- Alimentacion:
220/120 voltios. 50/60 Hertz

*Fusibles:
1,5 A (250 V) Tipo Slow Blow

FOCALIZADA

Modelo: Feminine Hifu

Fabricado en Cérdoba
Republica Argentina
por CorMedic S.A.

*Consumo:
-Stand by 35 VA. Durante la emisién 40
VA max.

+Medidas: 310 x 370 x 380mm (alto x lar-
go x ancho, sin portacabezal).

* Peso:
3.2 kg

*Normas: IEC - 60601.1 - Clase |, tipo BF

- Grado de proteccién contra la penetra-
cién de liquidos:
IPXO

*Condiciones de transporte y almace-
namiento:

(-40a70°C;10a90 % HR; 500 a1060
hPa).

MANUAL DE USUARIO @



: Sveltia es una marca
registrada de CorMedic S.A.

Bv. Los Calabreses 4204
Los Bulevares - Cérdoba-Argentina
Tel. +54-351-4751785

D.T.: Ing. Diego Corin

Autorizado por la ANMAT: PM-2089-15
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Creemos que la informacién conte-
nida en este manual serd corregida
en el momento de impresién, no
obstante, CorMedic S.A. tiene el
derecho de cambiar y modificar
cualquier especificacién sin anun-
ciar o sin la obligacién de poner al
dia las unidades existentes.

CorMedic S.A. declina toda respon-

sabilidad por eventuales dafos pro-

ducidos a pacientes, atribuibles a no
respetar las normas de seqguridad y

esterilizacion.

www.sveltia.com
sveltia@sveltia.com
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