Ulthera® DeepSEE Transducer
Instructions for Use
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Ulthera® DeepSEE Transducer
Instructions for Use

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

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Phone: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

Description

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

Indications for Use

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

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

Precautions and Warnings

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

Patient Safety

Warning: Ulthera® should not be used on a patient’s eyes or with a technique that would allow ultrasound energy to reach
the eye, such as on or over the eyelids or within the orbital rim.

Storage, Handling and Disposal

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

Depleted transducers should be disposed of in accordance with federal, state and local regulations.

Procedure for Using the Ulthera® DeepSEE Transducer
See the Ulthera® System Instructions for Use

CAUTION

CAUTION: U.S. Federal Law restricts this transducer for sale by or on the order of a physician.
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European Conformity Keep Dry @

Catalogue Number
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Manufacturer I Fragile, Handle with Care A

Relative Humidity Limitation (SDK
c us

Recycle Packaging

Storage Temperature Limit

Keep Electrical Waste T060nPA .
- Atmospheric Pressure
Separate from Municipal o
Limitation

Waste 500nPA,

Date of Manufacture Use-by Date

(Saizr:]eral Mandatory Action @ Serial Number

EN

Refer to Instruction
Manual/Booklet

Caution

Warning

CSA Certification Mark
applies to use of transducer
only with CSA-certified
legacy Ulthera model UC-1.
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Mpeo6pasysatensaT Ulthera® DeepSEE
YkasaHus 3a ynotpeba

Mpeobpasysamensm Ulthera® DeepSEE mpsi6ea da ce u3nonsea camo cbc cucmemama Ulthera®.
Mons, KoHcynmupalime ce ¢ yka3aHusma 3a ynompeba Ha cucmemama Ulthera® sa npasunHa

ynompeba Ha mo3u rpeobpasysamern.
Ulthera, Inc.
6501 Six Forks Road

Raleigh, NC 27615
USA

Ten: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Onucanue

Mpeo6pasysatensT Ulthera® DeepSEE e ynTpassykos npeobpasysaTen 3a MHOXeCTBO NOTpeBUTenm 1 3a MHorokpaTHa ynotpe6a,
KOWTO NO3BOMsIBA HA ONepaTopa Aa BU3yanuanpa Koxata 1 NoAKOXHUTE 30HU C Lien cneumduyHo TpeTupaHe. Mpeobpasysatenst
HacoyBa 3BYKOBUTE BbIHW KbM 30HATa 3a TPETUPaHE, KaTo 3arpsiBa TbKaHTa B pesynTaT Ha 3aryGu Ha eHeprisi OT TPUEHE No Bpeme
Ha nornbliaHe Ha eHeprma n oﬁpasyaa oTAenHa 30Ha Ha Koarynauusa.
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YkasaHus 3a usnonssaHe

Mpeo6pasysatensT Ulthera® DeepSEE TpsiGea aa ce u3nonasa camo cbe cuctemarta Ulthera®. Mons, koHcynTupaiiTe ce ¢ ykasaHusTa
3a ynotpe6a Ha cuctemata Ulthera® 3a npasunHa ynoTpe6a Ha To3n npeobpasysaTen.

MpoTuBONOKa3aHus

Mpeo6pasysatensT Ulthera® DeepSEE TpsiGea aa ce u3nonasa camo chbe cuctemarta Ulthera®. Mons, koHcynTupaiiTe ce ¢ ykasaHusTa
3a ynotpe6a Ha cuctemata Ulthera® sa npasunta ynotpe6a Ha Toan npeobpasysatern.

MpeanasHu mepku U NpeaynpexaeHus

Mpeo6pasysaTensT Ulthera® DeepSEE Tpsi6ea Aa ce M3nonaea caMo che cuctemarta Ulthera®. Mons, koHcynTupaiiTe ce ¢ ykasaHusiTa
3a ynotpe6a Ha cuctemata Ulthera® sa npasunta ynotpe6a Ha Toau npeobpasysatern.

Be3onacHocT Ha noTpe6uTens

MpenynpexaeHue: Ulthera® He 61Ba Aa ce M3Non3Ba BbPXy OYNTE Ha NOTPeBUTENs UK C TEXHUKA, MO3BONABALLA HA
yNTpa3BykoBa €Heprus Aa AOCTUTHE OKOTO, KaTo HanpuMep BbPXY UMK Haa KNenauuTe unu B opeutanHus pbo.
CbXxpaHeHue, eKcnnoaraums U U3XBbLPsHe

CbxpaHsiBaliTe Ha XnafgHo U Cyxo MACTO, MpU CTaHa Temneparypa. TemnepaTypu Ha cbxpaHeHue: oT 15°C (59°F) go 30°C (86°F).
OTHocuTenHa BnaxHoct oT 15 o 95%. Hansrane ot 500 go 1060hPa (ot 0,5 o 1,05 ATM). la ce npeanassa oT 3ampa3ssiBaHe.

MSTOLIJ,eHI/ITe npeoﬁpaayBaTenM TpﬂﬁBa Aa ce N3XBbpPnAT B CbOTBETCTBUE C cbep,epanHMTe, WaTcKknuTe N MecTHuTe Hape/:(6|/|

Mpoueaypa 3a M3nonseaHe Ha npeoGpasysatens Ulthera® DeepSEE
BuTe ykasaHusTa 3a ynotpe6a Ha cucTemata Ulthera®

BHUMAHUE

BHUMAHWE: ®epepantusT 3akoH Ha CALL oepaHuvasa npopaxbarta Ha To3n npeobpasysBaTen oT unu no npeanicaHve ot
nekap.
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Esponeiicko
CbOTBETCTBMNE

KaranoxeH HOmMep

Mpounssoguten

OrpaHuyeHue 3a
TeMmnepaTypaTa Ha
CbXpaHeHune

CbxpaHsBaiite
enekTpuyeckuTe
oTnagbLyM OTAENHO OT
6uTOBMTE OTNAgbUN

[ata Ha npon3BoACTBO

O6Ly 3HaK 3a
3aAbIDKUTENHO AeiicTBre

g 10 @

MaseTe ypeaa cyx

Peuuknupaiite onakoskaTa

Yynnueo, Tpetupante
BHUMATENTHO

OrpaHuyeHve 3a
OTHOCUTENHA BAXHOCT

OrpaHuyeHve 3a
aTMocchepHo HansraHe

Cpok Ha rogHocT

CepvieH Homep

BG

Buxre
PbkoBoacTBoTO/BpoLuypaTta ¢
VHCTPYKLMM

Brumanve

MpepynpexaeHve

3HakbT 3a cepTudmumpaHe
CSA ce oTHacsa go
M3Mnon3saHeTo Ha TpaHcacep
caMo CbC CepTUdULIMPaH oT
CSA no- paHeH mogen Ulthera
uc-1.
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BS — Bosnian — Bosanski

UH era

Pretvaraé Ulthera® DeepSEE
Uputstvo za upotrebu

Pretvaraé Ulthera® DeepSEE se moze koristiti samo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno koristenje ovog
pretvarada pogledajte uputstva za koristenje sistema Ulthera®.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

SAD

Telefon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

Cce

Opis
Pretvaraé Ulthera® DeepSEE je ultrazvudni pretvaraé za visekratnu upotrebu na vide pacijenata koji rukovaocu omoguéava

vizualizaciju koZe i subdermalnih regija od interesa radi pruzanja odredene. Pretvara¢ usmjerava akusti¢ne talase na tretirano podrucje
zagrijavajuci tkivo kao rezultat gubitka trenja tokom apsorpcije energije i proizvodi diskretnu zonu koagulacije.

Uputstva za koristenje

Pretvara¢ Ulthera® DeepSEE se moZe koristiti samo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno koriétenje ovog pretvaraéa pogledajte uputstva
za koristenje sistema Ulthera®.
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Kontraindikacije

Pretvara¢ Ulthera® DeepSEE se moZe koristiti samo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno koriétenje ovog pretvaraéa pogledajte uputstva
za koridtenje sistema Ulthera®.

Mjere opreza i upozorenja

Pretvara¢ Ulthera® DeepSEE se moZe koristiti samo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno koriétenje ovog pretvaraéa pogledajte uputstva
za koristenje sistema Ulthera®.

Sigurnost pacijenta

Upozorenje: Ulthera® se ne smije koristiti na o&ima pacijenta niti uz pomo¢ tehnike koja bi omoguéila ultrazvugnoj energiji
da dode do oka, kao $to je na ili preko o¢nih kapaka ili unutar orbitalnog ruba.

Skladistenje, rukovanje i odlaganje

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

Iskoristene pretvarace treba odloZiti u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima

Postupak za upotrebu pretvaraéa Ulthera® DeepSEE
Pogledaijte uputstva za koristenje sistema Ulthera®.

OPREZ

OPREZ: Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog pretvara¢a samo od strane liekara ili po njegovom nalogu.
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Evropska uskladenost

Kataloski broj

Proizvodac

Ogranicenje temperature
skladistenja

Drzati elektri¢ni otpad
odvojeno od komunalnog
otpada

Datum proizvodnje

Opsti znak obavezne
radnje

060hPA

500nPA,

g B0 ®

Drzati na suhom

Ambalaza se moze reciklirati

Lomljivo, pazljivo rukovati

Ogranicenje relativne
vlaznosti

Ograniéenje atmosferskog
pritiska

Rok upotrebe

Serijski broj

©

BS

Pogledati priru¢nik/knjizicu s
uputstvima

Oprez

Upozorenje

CSA certifikacijska oznaka
se odnosi samo na
koristenje pretvaraca s
modelom Ulthera UC-1 koji
ima CSA certifikat.
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Transducer Ulthera® DeepSEE
Pokyny k pouziti
Transducer Ulthera® DeepSEE Ize pouzit pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouziti tohoto
transducéru nahlédnéte do Pokynii k pouZiti pro systém Ulthera®.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Telefon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Popis

Transducer Ulthera® DeepSEE je opakované pouzitelny ultrazvukovy transducér pro vice pacientd, ktery umozfiuje uzivateli vizualizovat
kuzia podkozni oblasti pro potfeby zvlastniho oSetfeni. Transducér sméfuje akustické viny k oblasti zakroku a zahfiva tkar jako
vysledek tfecich ztrat béhem absorpce energie, coz vede ke vzniku diskrétnich koagulaénich bodu.

Pokyny k pouziti
Transducer Ulthera® DeepSEE Ize pouzit pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouiti tohoto transducéru nahlédnéte do Pokynii k
pouziti pro systém Ulthera®.
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Kontraindikace
Transducer Ulthera® DeepSEE Ize pouzit pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouziti tohoto transducéru nahlédnéte do Pokynii k
pouziti pro systém Ulthera®.
Bezpecnostni opatieni a varovani
Transducer Ulthera® DeepSEE Ize pouzit pouze se systémem Ulthera®. Pro spravné pouZiti tohoto transducéru nahlédnéte do Pokynii k
pouziti pro systém Ulthera®.

Bezpecnost pacienta

Varovani: Ulthera® by se neméla pouzivat v oblasti o&i pacienta nebo spolu s technikou, ktera by mohla dovolit
ultrazvukové energii zasahnout oko napfiklad na o¢nich vickach nebo nad nimi nebo na okraji ocnice.

Skladovani, manipulace a likvidace

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

Opotrebené transducéry by mély byt zlikvidovany v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.

Postup pro pouzivani transducéru Ulthera® DeepSEE.
Viz pokyny k pouziti systému Ulthera®.

VYSTRAHA

UPOZORENI: Federalni pravni predpisy USA omezuiji tento transducér pro prodej lékafem nebo na pokyn lékare.
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Shoda s evropskymi
predpisy

Katalogové &islo

Vyrobce

Teplotni omezeni pro
skladovani

Elektronicky odpad

uchovavejte oddélené od

komunalniho odpadu

Datum vyroby

VSeobecné oznaceni pro

povinné akce

K@

UdrZujte v suchu

Recyklovatelné baleni

Krehké, manipulujte opatrné

Omezeni pro relativni
vlhkost

Omezeni pro atmosféricky
tlak

Datum spotieby

Sériové ¢islo

cs

Viz navod/pfirucka k pouziti.

Upozornéni

Varovani

Certifikacni znacka CSA se
vztahuje pouze na pouziti
transducéru se stars$im
modelem Ulthera UC-1's
certifikaci CSA.
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Ulthera® DeepSEE Transducer
Brugsanvisning

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

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Telefonnr: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Beskrivelse

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

Indikationer

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

Patientsikkerhed

Advarsel: Ulthera® ma ikke bruges pa en patients gjne eller med en teknik, der ger, at ultralydbglger kan na gjet, f.eks. pa
eller over gjenlagene eller i orbitalkanten.

Opbevaring, handtering og bortskaffelse

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

Opbrugte transducere skal bortskaffes i overensstemmelse med foderale, statslige og lokale regler.

Anvendelsesprocedure for Ulthera® DeepSEE Transducer
Se brugsanvisningen for Ulthera®-systemet.

FORSIGTIG

FORSIGTIG: Ifglge faderal lov i USA ma denne transducer kun szelges af eller pa foranledning af en laege.
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EU-overensstemmelse

Katalognummer

Fabrikant

Graense for opbevarings-
temperatur

Hold elektrisk affald
adskilt fra
husholdningsaffald

Fremstillingsdato

Generelt symbol for
obligatorisk handling

060hPA

)

500nPA,

2] BC

Opbevares tort

Genbrug emballage

Skrebelig, handtér forsigtigt

Relativ fugtighedsgraense

Atmosfeerisk trykgraense

Anvendes inden, dato

Serienummer

DA

Der henvises til
brugsanvisningen/pjecen

Forsigtig

Advarsel

CSA-certificeringsmaerket
geelder kun for brug af
transduceren med CSA-
certificeret legacy Ulthera-
model UC-1.
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Ulthera® DeepSEE Transducer
Gebrauchsanweisung

Der Ulthera® DeepSEE Transducer darf nur mit dem Ulthera® System verwendet werden. Hinweise zur
korrekten Verwendung des Ulthera® Systems finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir das Ulthera®

System.
Ulthera, Inc.
6501 Six Forks Road

Raleigh, NC 27615

USA

Telefon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Beschreibung

Der Ulthera® DeepSEE Transducer ist ein wiederverwendbarer Ultraschallwandler zum Einsatz an mehreren Patienten, der dem
Anwender ermdglicht, die Haut und subdermale Regionen visuell darzustellen, die firr spezifische Anwendungen von Interesse sind.
Der Wandler leitet Schallwellen an den zu behandelnden Bereich, die in Folge von Reibungsverlusten bei der Energieaufnahme das
Gewebe erwarmen, und erzeugt dadurch eine diskrete Gerinnungszone.

Indikationen fiir den Gebrauch

Der Ulthera® DeepSEE Transducer darf nur in Verbindung mit dem Ulthera® System verwendet werden. Hinweise zur korrekten
Verwendung des Ulthera® Systems finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir das Ulthera® System.
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DE
Gegenanzeigen
Der Ulthera® DeepSEE Transducer darf nur in Verbindung mit dem Ulthera® System verwendet werden. Hinweise zur korrekten
Verwendung des Ulthera® Systems finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir das Ulthera® System.
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Der Ulthera® DeepSEE Transducer darf nur in Verbindung mit dem Ulthera® System verwendet werden. Hinweise zur korrekten
Verwendung des Ulthera® Systems finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir das Ulthera® System.

Patientensicherheit

Warnung: Das Ulthera® System darf nicht an den Augen oder unter Anwendung eines Verfahrens, bei dem
Ultraschallenergie das Auge erreichen kdnnte, wie z. B. auf oder tiber den Augenlidern oder im Augenhdhlenrand,
verwendet werden.

Lagerung, Handhabung und Entsorgung

An einem kiihlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur aufbewahren. Lagertemperatur 15° C (59° F) bis 30° C (86° F), 15 - 95% relative
Luftfeuchtigkeit, 500 bis 1060hPa (0,5 bis 1,05 ATM). Vor Frost schiitzen.

Verbrauchte Transducer sind im Einklang mit Bundes-, Landes- und lokalen Vorschriften zu entsorgen.

Vorgehensweise fiir den Einsatz des Ulthera® DeepSEE Transducer
Siehe Gebrauchsanweisung fiir das Ulthera® System.

VORSICHT

VORSICHT: Laut US- Bundesgesetzen darf dieser Transducer nur auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
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Europaische Konformitat

Katalognummer

Hersteller

Lagertemperaturgrenzen

Elektrogerate nicht im
Hausmiill entsorgen

Herstellungsdatum

Allgemeines
verpflichtendes
Aktionszeichen

060hPA

)

500nPA,

2] £C

Trocken halten

©

Verpackung recyceln

Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben

Relative
Luftfeuchtigkeitsgrenzen

@,

Luftdruckgrenzen
Verfallsdatum

Seriennummer

DE

Siehe
Bedienungsanleitung/Broschiire

Vorsicht

Warnung

Das CSA-Priifzeichen gilt nur
fir die Verwendung des
Transducers mit dem CSA-
gepriften Vorgéangermodell
Ulthera UC-1.
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nxoBoAéa Ulthera® DeepSEE
Odnyieg Xpriong
0 nyoBoAéag Ulthera® DeepSEE mpoopiletai yia xprion amokAEIoTIKG e 1o auotnua Ulthera®.
Avarpéére aric O8nyiec Xpriong tou Suotruarog Ulthera® axemika e Tnv 0p6n xprion Tou nyoBoAéa.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615
HMA

TnA: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Neprypaen

O nxoBoAéag Ulthera® DeepSEE ival évag eTravaypnoiuoTroioitog nXoBoAéag UTEprxwy, yia TToAoUG aoBeVEiG TTOU ETTITPETTEl OTO
XEIPIOTA VO OTTEIKOVICEl ETTIOEPHIKEG KAl UTTOSOPIEG TTEPIOXEG EVIIAPEPOVTOG VIO HIa OUYKEKPINEVN auvedpia. O nxoBoAéag KaTeuBUvEl
OKOUOTIKG KUPOTA OTnV TTEpIoXT) BepaTreiag BepuaivovTag Tov 1I0TO WG aTToTEAETHA TwV OTTWAEIWY Adyw TPIBAG KaTd TNV atroppd®nan
EVEPYEIOG KOl TTAPAYEN Jia SIAKPITH TTEPIOXT TTHENG.

Evdeieig xpiong
O nxoBoAéag Ulthera® DeepSEE TpoopileTal yia xprion aTmokAEIoTIKG pe To ouaTnua Ulthera®. Avarpééte oTig O8nyieg Xpriong Tou
YuoTAuaTog Ulthera® oxeTIKA e TRV 0pBH Xpron Tou nXoBoAéa.
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Avrevdeigeig

O nxoBoAéag Ulthera® DeepSEE TrpoopileTal yia xprion ammokAEIoTIKG pe To auoTnua Ulthera®. Avarpé€te oTic OBnyieg Xpriong Tou
TuoTAuaTog Ulthera® oxeTikd pe TR 0pBH Xpron Tou nxoBoAéa.

Mpo@uAdageig Kal TTPOEISOTTOINTEIG

O nxoBoAéag Ulthera® DeepSEE TrpoopileTal yia xprion amokAEIoTIKG pe To auoTnua Ulthera®. Avarpé€te oTic OBnyieg Xpriong Tou
YuoTAuaTog Ulthera® oxeTIKG e TRV 0pBH XPron Tou nXoBoAéa.

Aoc@dAgia Tou agBevoug

MposidoTroinon: To Ulthera® Sev TTpéTTel va XpNOILOTIOIEITAI OTA JATIA TOU AOBEVOUC 1 JE TEXVIKT) TTOU Ba UTTopoUaE va
ETTITPEYEI TNV EVEPYEIQ TWV UTTEPHXWV VO PTACEI OTA PATIA, OTTWG ETTAVW i atrd TTavw atrd Ta BAépapa i péoa aTo Xeihog
TOU 0pBaApIKoU KOyxou.

ATtrobnkeuon, XeIPIOUOG Kal aréppIyn

ATroBnkeloTE o€ dpooePO Kal ENpd PéPog oe Bepuokpacia dwyaTiou. Eupog Beppokpaciwv amobrikeuong 15°C (59°F) éwg 30°C (86°F)
15-95% Zxet.uypaoia 500 éwg 1060hPa (0,5 éwg 1,05 ATM). Na rpooTareleTal ammo Tnv wogn.

H améppiyn Twv kTG AciToupyiag nXoBoAEwY TTPETTEI VA TIPAYHOTOTTOIEITAI CUPQWVA PE TNV TOTTIKA Kal KPATIKA VOpoBeaia.
MéBoSog xpriong Tou nxoBoAéa Ulthera® DeepSEE

Avarpére oTic OBnyieg Xprong Tou Zuotipatog Ulthera®

NPOZOXH

MPOZOXH: H opooTrovdiakr vopobeaia Twv HIMA emiTpétel Tnv TTWANON autou Tou nXoBoAéa pévo atrd 1atpd f Katomiv
€VTOAAG 10TPOU.
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EupwTraikn
GUPHOPPWON

Ap1Budg katahdyou

KaraokeuaoTig

‘Oplo Beppokpaciag
aToBrkeuong

Ta NAEKTPIKG OTTORANTA
va aToppiTITovTal
XWPIOTE aTré Ta ACGTIKG
amopAnTa

Huepopnvia kataokeurig

ZApavon yia Mevikn
YTroxpewTikr Spdan

060hPA

)

500nPA,

gl BQ

Na diatnpeital aTeyvo

©

AvakUkAwon ouokeuaaciog

EuBpauaTo, o XeIpIopog va
yivetal ye poooxn

‘Opia oxeTIKAG Uypaciag ‘SB“
C us

‘Opia atooPaAIPIKAG TTiETNG

Huepopnvia Aigng

ZeIplokdg apiBpodg

EL

Avarpégre ato Eyxelpidio
0dny1wv/®uArGdio

Mpoooxn

MpoeidoToinon

To orpa moTotoinong CSA
10XUEl yia Tn XpAon Tou
nxoBoAéa poévo pe 10 TTaAaid
HovTého UC-1 Tng Ulthera pe
moToToinon CSA.
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Transductor DeepSEE de Ulthera®
Instrucciones de uso

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

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

EE. UU.

Teléfono: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Descripcion

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

Indicaciones de uso

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

Seguridad del paciente

Advertencia: Ulthera® no debe usarse sobre los ojos de un paciente ni con una técnica que pudiera permitir que la
energia de ultrasonido llegue al ojo, como, por ejemplo, en o sobre los parpados o dentro del borde orbitario.

Almacenamiento, manipulacién y eliminacién

Guardar en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente. Los limites de temperatura de almacenamiento oscilan entre los 15°C
(59°F) y los 30°C (86°F). 15-95% dehumedad relativa 15-95% de 500 a 1060hPa (0,5 a 1,05 ATM). Proteger contra la congelacion.

Los transductores gastados deben eliminarse de acuerdo con las reglas federales, estatales y locales.

Procedimiento para el uso del transductor DeepSEE de Ulthera®
Consulte las instrucciones de uso del sistema Ulthera®.

PRECAUCION

PRECAUCION: Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta de este transductor por parte de un médico o bajo la
indicaciéon de un médico.
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Conformidad europea

Numero de catalogo

Fabricante

Limite de temperatura de
almacenamiento

Mantener los residuos
eléctricos separados de
los residuos municipales

Fecha de fabricacion

Signo general de accién
obligatoria

060hPA

500nPA,

)

2] BC

Mantener seco

Reciclar el envase

Fragil, manipular con
cuidado

Limite de humedad relativa

Limite de presion
atmosférica

Utilizar antes de la fecha

Numero de serie

©

@,

ES

Consulte el folleto/manual
de instrucciones

Precaucion

Advertencia

La Marca de Certificacion
CSA se aplica al uso del
transductor exclusivamente
con el modelo UC-1 de
Ulthera con certificacion
CSA.
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Ulthera®DeepSEE andur Kasutusjuhend

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

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615
USA

Tel: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Kirjeldus

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

Kasutamisnaidustused

Ulthera® DeepSEE andurit tuleb kasutada ainult koos Ulthera® siisteemiga. Anduri korrektseks kasitsemiseks tutvuge palun Ulthera®
slisteemi kasutusjuhendiga.
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Vastunaidustused
Ulthera® DeepSEE andurit tuleb kasutada ainult koos Ulthera® siisteemiga. Anduri korrektseks kasitsemiseks tutvuge palun Ulthera®
slisteemi kasutusjuhendiga.
Ettevaatusabindud ja hoiatused
Ulthera® DeepSEE andurit tuleb kasutada ainult koos Ulthera® siisteemiga. Anduri korrektseks kasitsemiseks tutvuge palun Ulthera®
slisteemi kasutusjuhendiga.

Patsiendi ohutus

Hoiatus: Ulthera®-t ei tohi kasutada patsiendil silmadel véi viisil, mis véimaldaks ultraheli energial jsuda silmani, naiteks
silmalaugudel vdi silmakoopa vélisservadel.

Hoiustamine, késitsemine ja havitamine

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

Labi kulunud andurid tuleb havitada koosk®élas riiklike seaduste ja kohalike nduetega.

Ulthera® DeepSEE anduri kasutamine
Vaadake palun Ulthera® siisteemi kasutusjuhendit

ETTEVAATUST!

ETTEVAATUST: USA foderaalseadusega on selle anduri miitik piiratud arstidele voi toimub see arsti kasul.

36/136
1015791IFU REV 02



zﬁm

8

o~

Q

e L 1

Euroopa
vastavusmargistus

Katalooginumber

Tootja
Hoiustamistemperatuuri
piirid

Hoidke
elektroonikajaatmed
olmejaatmetest eraldi

Tootmiskuupaev

Kohustusliku tegevuse
Uldine tahistus

)

2] BC

Hoida kuivas

Taaskasutusse viidav
pakend

Orn, kasitsege
ettevaatusega

Suhtelise 6huniiskuse

piirang

Ohuréhu piirang

Kalblik kuni

Seerianumber

ET

Lugege
kasutusjuhendit/brosudri

Ettevaatust

Hoiatus

CSA serdimark kehtib anduri
kasutamisel ainult CSA-
serdiga Ulthera
parandmudeliga UC-1.
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Ulthera® DeepSEE -anturi Kayttoohjeet

Ulthera® DeepSEE -anturi on tarkoitettu kéytettavéksi vain Ulthera® -jérjestelman kanssa. Katso timéan
anturin oikeanlainen kaytté Ulthera® -jarjestelman kéyttéoppaasta.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Puhelin: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Kuvaus

Ulthera® DeepSEE -anturi on uudelleenkéytettévé, usealle potilaalle tarkoitettu ultradénianturi, jonka avulla kéyttaja voi nahda ihon ja
ihonalaiset mielenkiintoalueet tietyn alueen hoitamista varten. Anturi kohdistaa akustisia aaltoja hoidettavalle alueelle ja kuumentaa
kudosta kitkahavion seurauksena energian absorpoituessa. Néin se luo erillisen koagulaatioalueen.

Kéyttoaiheet

Ulthera® DeepSEE -anturi on tarkoitettu kaytettavéksi vain Ulthera® -jarjestelman kanssa. Katso tdmén anturin oikeanlainen kayttd
Ulthera® -jarjestelman kéyttdoppaasta.
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Vasta-aiheet
Ulthera® DeepSEE -anturi on tarkoitettu kaytettivaksi vain Ulthera® -jarjestelman kanssa. Katso taman anturin oikeanlainen kaytto
Ulthera® -jarjestelman kayttdoppaasta.
Varotoimet ja varoitukset
Ulthera® DeepSEE -anturi on tarkoitettu kaytettivaksi vain Ulthera® -jarjestelman kanssa. Katso taman anturin oikeanlainen kaytto
Ulthera® -jarjestelman kayttboppaasta.

Potilaan turvallisuus

Varoitus: Ulthera® ei saa kayttaa potilaan silmiin tai sellaisella tekniikalla, jossa ultraiznienergiaa voi paasta silmaan, kuten
silmaluomilla tai niiden yldpuolella tai silmanymparysalueella.

Sailytys, kasittely ja havitys

Sailytettava viiledssa, kuivassa paikassa huoneenldmmdssa. Sailytyslampdatila-alue 15 “C (59 ‘F)-30 “C (86 °F), 15-95% RH. 500 —
1060hPa (0,5-1,05 ATM). Suojattava jaatymiselta.

Kaytetyt anturit tulee havittaa kansallisten ja paikallisten sdadésten mukaisesti.

Ulthera® DeepSEE -anturin kiyttdmenettely
Katso Ulthera®-jarjestelman kayttohjeet

HUOMIO

HUOMIO: Yhdysvaltain laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain laékarille tai |2 rin maarayksesta.
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Eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus

Luettelonumero

Valmistaja

Sailytyslampdatilarajat

Havita elektroniikkaromu
erillagn
kotitalousjatteesta

Valmistuspaivamaara

Yleinen pakollisen
toiminnan merkinta
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Pidettava kuivana
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Suhteellisen kosteuden rajat ‘SP‘

c us

Kierrata pakkaus

Sarkyvaa, kasiteltava varoen

limanpainerajat

Viimeinen kayttopaiva

Sarjanumero

Fl

Katso neuvoa
kayttdoppaasta tai esitteesta

Huomio

Varoitus

CSA-sertifiointimerkki
koskee anturin kayttoa vain
CSA- sertifioidun vanhan
Ulthera- mallin UC-1 kanssa.
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Transducteur Ulthera® DeepSEE
Mode d’emploi

Le transducteur Ulthera® DeepSEE ne doit étre utilisé qu’avec le systéme Ulthera®. Veuillez consulter
le mode d’emploi du systéme Ulthera® pour une utilisation correcte du transducteur.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Téléphone: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Description

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

Mode d’emploi

Le transducteur Ulthera® DeepSEE ne doit étre utilisé qu’avec le systéme Ulthera® . Veuillez consulter le mode d’emploi du systéme
Ulthera® pour une utilisation correcte du transducteur.
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Contre-indications

Le transducteur Ulthera® DeepSEE ne doit étre utilisé qu'avec le systéme Ulthera® . Veuillez consulter le mode d’emploi du systeme
Ulthera® pour une utilisation correcte du transducteur.

Précautions et conseils

Le transducteur Ulthera® DeepSEE ne doit étre utilisé qu'avec le systéme Ulthera® . Veuillez consulter le mode d’emploi du systeme
Ulthera® pour une utilisation correcte du transducteur.

Sécurité du patient

Avertissement : Le systéme Ulthera® ne doit pas &tre utilisé sur les yeux d’un patient ni selon une technique qui permettrait a
I'énergie ultrasonique d’atteindre I'ceil, comme sur ou au-dessus des paupiéres ou a l'intérieur du rebord orbitaire.
Conservation, manipulation et mise au rebut

L’appareil doit étre conservé a température ambiante dans un endroit frais et sec. Température supportée : 15° C (59" F) a 30° C (86"
F). Humidité relative 15 & 95%. 500 a 1060hPa (0,5 a 1,05 ATM). Protéger du gel.

Les transducteurs usagés doivent étre mis au rebut conformément aux lois et reglements fédéraux, étatiques et locaux.

Procédure d’utilisation du transducteur Ulthera® DeepSEE

Voir le mode d’emploi du systéme Ulthera®.

MISE EN GARDE

MISE EN GARDE : Suivant la réglementation fédérale en vigueur, ce transducteur ne peut étre vendu que par ou sur
ordonnance d’un médecin.
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Conformité Européenne

Référence catalogue

Fabricant

Limite de température de
stockage

Séparer les déchets
électriques des déchets
ménagers

Date de fabrication

Signe général indiquant
une action obligatoire

060hPA

500nPA,

)

2] BC

Conserver au sec

Recycler 'emballage

Fragile, manipuler avec
précaution

Limite d’humidité relative

Limite de pression
atmosphérique

Date de péremption

Numéro de série

FR

Consulter le manuel/livret
d'instructions

Mise en garde

Avertissement

La marque de certification
CSA s’applique a I'utilisation
du transducteur uniquement
avec I'ancien modéle
Ulthera UC-1 certifié CSA.
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Ulthera® DeepSEE Transzduktor
Hasznalati utasitas

Az Ulthera® DeepSEE transducer kizarélagosan csak az Ulthera® rendszerrel hasznalando. Kérjiik,
nézze meg az Ulthera® rendszer hasznalati utasitasaban a transducer megfelelé hasznéalatat.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Telefon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Leiras

Az Ulthera® DeepSEE transducer ismételten, tobb paciensen felhasznalhato ultrahangos transducer, amely lehet6vé teszi, hogy a
kezeld megtekintse a specifikus kezelés szempontjabdl érdekes bért, illetve subdermalis térségeket. A transducer hanghullamokat
irdnyit a kezelés teriiletére, amelyek az energiaelnyelés soran torténd surlédasos veszteségek révén felmelegitik a szoveteket, és ily
maodon elkillonitett koagulaciés zénat hoz létre.

Hasznalati javallatok

Az Ulthera® DeepSEE transducer kizarolagosan csak az Ulthera® rendszerrel hasznalandé. Kérjiik, nézze meg az Ulthera® rendszer
hasznalati utasitasaban a transducer megfelel6 hasznalatat.
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Ellenjavallatok

Az Ulthera® DeepSEE transducer kizarolagosan csak az Ulthera® rendszerrel hasznalandé. Kérjiik, nézze meg az Ulthera® rendszer
hasznalati utasitadsaban a transducer megfelelé hasznalatat.

Ovintézkedések és figyeln
Az Ulthera® DeepSEE transducer kizarolagosan csak az Ulthera® rendszerrel hasznalandé. Kérjiik, nézze meg az Ulthera® rendszer
hasznalati utasitasaban a transducer megfelelé hasznalatat.

Paciensbiztonsag

Figyelmeztetés: Az Ultherat® tilos a paciens szemén vagy olyan technikaval hasznalni, amely lehetévé teszi, hogy az
ultrahang- energia elérje a szemet, példaul a szemhéjon vagy a szemhéj felett vagy a szemiireg peremén beliil.

Tarolas, kezelés és hulladékba helyezés

HUvos, szaraz helyen, szobahdmérsékleten tarolandé. Tarolasi tartomany 15°C (59°F) és 30°C (86°F) koz6tt 15-95%-os relativ
paratartalom mellett 500 - 1060hPa (0,5 - 1,05 ATM). Fagyas elleni védelem.

A kifogyott transducereket az orszagos és helyi rendelkezésekkel dsszhangban kell hulladékba helyezni.

Az Ulthera® DeepSEE transducer hasznalati médja
Lasd az Ulthera® rendszer hasznalati utasitasat.

FIGYELEM

FIGYELEM: Az USA szdvetségi torvények az eszkdz eladasat csak orvos szamara, illetve csak orvosi rendelvényre
engedélyezik.
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Figyelem

Figyelmeztetés

A CSA tanusito jel csak a
CSA tanusitvannyal
rendelkezé Ulthera UC-1
modellel valé hasznalatra
vonatkozik.
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Transduser Ulthera® DeepSEE
Petunjuk Penggunaan

Transduser Ulthera® DeepSEE hanya dapat digunakan dengan Ulthera® System. Silahkan merujuk ke
Petunjuk Penggunaan Sistem Ulthera® untuk mengetahui cara penggunaan transduser ini dengan

benar.
Ulthera, Inc.
6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615
USA
Telepon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Keterangan

Transduser Ulthera® DeepSEE adalah transduser ultrasonografi multi pasien, yang dapat digunakan secara berulang yang
memungkinkan operator untuk memvisualisasikan area kulit beserta sub-dermal untuk perawatan tertentu. Transduser mengarahkan
gelombang akustik ke area perawatan memanaskan jaringan sebagai akibat dari hilangnya gesekan selama penyerapan energi, dan
menghasilkan zona koagulasi diskrit.

Indikasi Penggunaan

Transduser Ulthera® DeepSEE hanya untuk digunakan dengan Sistem Ulthera®. Silahkan merujuk ke Petunjuk Penggunaan Sistem
Ulthera® untuk mengetahui cara penggunaan transduser ini dengan benar.
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Kontraindikasi

Transduser Ulthera® DeepSEE hanya untuk digunakan dengan Sistem Ulthera®. Silahkan merujuk ke Petunjuk Penggunaan Sistem
Ulthera® untuk mengetahui cara penggunaan transduser ini dengan benar.

Kewaspadaan dan Peringatan

Transduser Ulthera® DeepSEE hanya untuk digunakan dengan Sistem Ulthera®. Silahkan merujuk ke Petunjuk Penggunaan Sistem
Ulthera® untuk mengetahui cara penggunaan transduser ini dengan benar.

Keamanan Pasien

Peringatan: Ulthera® tidak boleh digunakan pada mata pasien atau dengan cara yang memungkinkan energi ultrasound
mencapai mata, seperti pada atau di atas kelopak mata atau di dalam tepi orbital.

Penyimpanan, Penanganan, dan Pembuangan

Simpan di tempat sejuk dan kering pada suhu ruang. Rentang suhu penyimpanan antara 15°C (59°F) hingga 30°C (86°F) 15-95% R.H.
(Kelembapan Relatif). 500 hingga 1060hPa (0,5 hingga 1,05 ATM). Lindungi dari pembekuan.

Transduser yang habis harus dibuang sesuai dengan peraturan negara, provinsi, atau daerah setempat.

Prosedur Penggunaan Transduser Ulthera® DeepSEE
Lihat Petunjuk Penggunaan Sistem Ulthera®.

PERHATIAN

PERHATIAN: Undang-undang Federal AS membatasi penjualan transduser ini oleh atau atas perintah dokter.
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Kesesuaian Eropa

Nomor Katalog

Produsen

Batas Suhu
Penyimpanan

Pisahkan Limbah Listrik
dengan Sampah
Perkotaan

Tanggal Produksi

Tanda Tindakan Wajib
Umum

060hPA

500nPA,

g B0 ®

Jaga Agar Tetap kering

Kemasan Daur Ulang

Mudah pecah, tangani
dengan hati-hati

&
A

Batasan Kelembapan Relatif ‘SP‘

Batasan Tekanan Atmosfer

Gunakan Sebelum Tanggal

Nomor Seri

c us

Baca Buku Pedoman/Buklet
Instruksi

Perhatian

Peringatan

Tanda Sertifikasi CSA hanya
berlaku untuk penggunaan
transduser Ulthera model
UC-1 lama yang bersertifikat
CSA.
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Trasduttore Ulthera® DeepSEE
Istruzioni per 'uso

Il trasduttore Ulthera® DeepSEE ¢ da usarsi esclusivamente con il Sistema Ulthera® Si prega di leggere
le Istruzioni per I'Uso del Sistema Ulthera® per imparare I'uso corretto di questo trasduttore.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Telefono: +1-877-858-4372

Ultherapy.com

C€

Descrizione

Il trasduttore Ulthera® DeepSEE & un trasduttore riutilizzabile, multipaziente ad ultrasuoni che permette alloperatore di visualizzare la
pelle e le regioni sub-dermiche di interesse per un trattamento specifico.ll trasduttore eroga onde acustiche all’area dei trattamenti
riscaldando il tessuto grazie a perdite per attrito durante I'assorbimento di energia, e produce una discreta zona di coagulazione.

Indicazioni per 'uso

Si puo utlizzare il trasduttore Ulthera® DeepSEE soltanto con il Sistema Ulthera®. Si prega di leggere le Istruzioni per 'Uso del Sistema
Ulthera® per imparare I'uso corretto di questo trasduttore.
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Controindicazioni

Si puo utlizzare il trasduttore Ulthera® DeepSEE soltanto con il Sistema Ulthera®. Si prega di leggere le Istruzioni per 'Uso del Sistema
Ulthera® per imparare I'uso corretto di questo trasduttore.

Precauzioni e avvertenze

Si puod utlizzare il trasduttore Ulthera® DeepSEE soltanto con il Sistema Ulthera®. Si prega di leggere le Istruzioni per 'Uso del Sistema
Ulthera® per imparare I'uso corretto di questo trasduttore.

Sicurezza del paziente

Avvertenza: Ulthera® non deve essere utilizzato sugli occhi del paziente o con una tecnica che permetta all’'energia a
ultrasuoni di raggiungere I'occhio, come ad esempio sulle palpebre o sul bordo orbitale.

Conservazione, trattamento e smaltimento

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

| trasduttori scaricati devono essere smaltiti secondo le disposizioni federali, statali e locali.

Procedura per I'utilizzo del trasduttore DeepSEE Ulthera®
Vedere le Istruzioni per I'Uso del Sistema Ulthera®.

Attenzione

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

Numero del catalogo

Fabbricante

Limiti delle temperature
di conservazione

Tenere rifiuti elettrici
separati dai rifiuti urbani

Data di fabbricazione

Segno generico di azione
obbligatoria

060hPA

500nPA,

g B0 ®

Conservare all'asciutto

Riciclaggio confezione

Fragile, maneggiare con
cura

Limiti del’'umidita relativa

Limiti sulla pressione
atmosferica

Data di scadenza

Numero di serie

Consultare il manuale/
libretto di istruzioni

Attenzione

Avvertenza

Il marchio di certificazione
CSA si applica all'uso del
trasduttore solo con il
modello UC-1 di Ulthera
certificato CSA.
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Ulthera DeepSEE + 7~ X F 2 —#—
EAGAE
Ulthera DeepSEE f5>X 7a—#—/&, Ulthera System TODAZRHLVEEIFFES, F5 X
Ta—Y—DIELUVEFIZEL T/E. [UltheraSysteminstructionsforUse ) S L T &),

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

EBiEES: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

ce

L]

Ulthera DeepSEE + 5 VR Ta—H—(&, BRIANARELAZAMA NS VATa—4—TY, £, BEDAREND-&., BERK
ICEYRBEERTHMERELTESHNDTY, COFSURAT1—H—(F, FEREARBLAICEHE L. TRILF—RINEOER
ERICKDREHR (BRBX) ITLVYBHZEMRL, B4 LOREESEFEYHLET,

BRAOHS

Ulthera DeepSEE k5 > X Fa—4—I(&. Ulthera SystemTOAHERAL TLZE W, FSURTa—HY—0ELIMERICEL T,
lUlthera System Instructions for Use] 8B L T &L,

59/136
1015791IFU REV 02




JA
=

Ulthera DeepSEE k5 > X Fa—4—I(&. Ulthera SystemTOAHERAL T ZE W, FSURTa—HY—0ELIMERICEL T,
lUlthera System Instructions for Use] 8B LT Z&LY,

AHEOIREEE

Ulthera DeepSEE k5 > X T a—4—I[&, Ulthera SystemTOAEAL T &L, FSURTa—H—OELIMERIZEAL T,
lUlthera System Instructions for Use] 8B LT Z& Ly

BEORE

24 Ulthera System [ZBEDRKOE L., FIFBERIRILF—IRKIZH-25 (BEOMBAICEHLLT. EFA-OEL
HIVFRBBRN) LSUHERTHERALAVTILESL,

fE. YKL EDEFER

RUKERLAEGMICERTREL T L3V, REBEFHEZ15°CH 530°CTT, HxHEE15-95% . KES500 - 1060hPa (0.5-
1.05atm) TRE L TS, FEMEBHIEZ LTS,

B0 S URTa—H—(F, BAFCE. HEBORFICH > TRELTIEEL,

Ulthera DeepSEE k5 YR F 12— —DERFIE
Ulthera System Instructions for UseZ ZE < 2 X Ly,

b= 3

TR BN, FLEEMROGETHEEEN. RS VRTa—HY—ERFITHILEFRELSATHES,
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JA

BESAE/ 7y 7 vy v

kA
=

CSAZREE L /i & — Ulthera UC-
1ETILDFH, CSARFEY—Y
DBEAFMRERYET,
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Ulthera® DeepSEE EH AR A
AHE YA
Ulthera® DeepSEE E A F A= SHEF A|AE FHEOCZPH A EILIC 2 EHAFAO 2HE

AFE B2 4|2} A2 EUlthera® System) AFS & BAIE &I ZSFA| 7] HfEIL

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road c €
Raleigh, NC 27615

USA

Phone: +1-877-858-4372

Ultherapy.com

nx

3

N
ot
o

Ulthera® DeepSEE EHAS A= A|SAI7} X 22 9/3) I% X /3t FHS A
EWAFMYLICE O] EHARM = STl(acoustic waves)E A2 £9|2 2L O|4X| S5 OE &4 22 T2 7HEsIH EE o

T2

o Ho|l= Sl
S0 B2 E Mgt

>~

18
Ulthera® DeepSEE EHA T £ M2t A| A8 (Ulthera® System) It 74| AF2 £|0fOF EL|C} & EMAZAO| SHIE ALSH 2 2M2t

Edi~

A28 (Ulthera® System) AFSH HAM E ERSHA|7| HHRFLICH

Jn
2
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Ulthera® DeepSEE EMA R A& S M 2t A|AH (Ulthera® System)t &7 AL E|0fOF BHLICE 2 EMARA O SHIZ ALSH2 SM 2t
A2 (Ulthera® System) AFSH B M E &ZSHA|7| HEZFL|CH
Fo|wEn
Ulthera® DeepSEE EMAF A& S M 2t A|AH (Ulthera® System)t &4 AL E|0fOF BHLICE 2 EMARA O SHIZ ALSH2 SM 2t

A
A28 (Ulthera® System) AFSH HAM § EZSHA|Z| HHRFLICH

B3} oHE At

Q Z3: M2t (Uithera®) = x| =0t £33t ofUX|7t =0l =2 = A= 7|23 BH AEE[OM= O
FLCHOIE S0l EHE 9. EHE ¢

Mz 8).
23 HE R M
MESHD AXSH A2 A0 ERSHMUAIL. Bt 2% H: 15°C (59°F) ~ 30°C (86°F), 15-95% R.H, 500 ~ 1060hPa (0.5 ~ 1.05
ATM). €X| ES ERHAIL

2RE EMARME O, F W XY 7O oA X{2| =[O OF BHL|Cf.

Ulthera® DeepSEE EMA R M AL "%}
SM2EA| A (Uithera® System) AFEE FMEEMUA|2.

9|

rlo

Fo: 0jF Y WE2 2 EUARME QAT BOISHAL Aol FEOR EONSHE YIS M BHELICH
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Ulthera® DeepSEE keitiklis
Naudojimo instrukcija

Ulthera® keitiklis ,DeepSEE" skirtas naudoti tik su ,, Ulthera® sistema. Kaip tinkamai naudotis Siuo
keitikliu, skaitykite ,Ulthera® sistemos naudotojo instrukcijoje.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615
JAV

Tel: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Aprasas

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

Naudojimo indikacijos

Ulthera® keitiklis ,DeepSEE" skirtas naudoti tik su ,Ulthera® sistema. Kaip tinkamai naudotis Siuo keitikliu, skaitykite ,Ulthera®
sistemos naudojimo instrukcijoje.
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Kontraindikacijos
L Ulthera® keitiklis ,DeepSEE" skirtas naudoti tik su Ulthera® sistema. Kaip tinkamai naudotis Siuo keitikliu, skaitykite ,Ulthera®
sistemos naudojimo instrukcijoje.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Ulthera® keitiklis ,DeepSEE" skirtas naudoti tik su Ulthera® sistema. Kaip tinkamai naudotis Siuo keitikliu, skaitykite ,Ulthera®
sistemos naudojimo instrukcijoje.

Pacienty sauga

Jspéjimas: ,Ulthera® draudZiama naudoti ant paciento akiy ar atliekant procediiras, kai ultragarso energija galéty pasiekti
akis, pavyzdziui, ant akiy voky, vir$ jy arba ant akiduobés krasto.

Laikymas, tvarkymas ir iSmetimas

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

Nebetinkamus keitiklius reikia iSmesti laikantis federaliniy, $alies ir vietiniy jstatymy nuostaty.

,,UIthera® keitiklio ,»,DeepSEE“ naudojimo procedira
Skaitykite ,Ulthera® sistemos naudojimo instrukcija

DEMESIO

DEMESIO: Pagal JAV federalinius teisés aktus $is keitiklis gali biti parduodamas tik gydytojo arba jo nurodymu.
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Europos atitikties Zenklas

Katalogo numeris

Gamintojas

Laikymo temperatdros
ribos

Elektros jrangos atliekas
atskirkite nuo buitiniy
atlieky

Pagaminimo data

Bendrasis privalomy
veiksmo Zenklas

060hPA

)

500nPA,

2] BC

Laikyti sausai

Atiduokite pakuote perdirbti

Trapu, elgtis atsargiai

Santykinés drégmés ribos

Atmosferos slégio ribos

Naudoti iki

Serijos numeris

LT

Zr. naudojimo
instrukcija/bukletg

Démesio

Ispéjimas

CSA sertifikavimo zenklas
taikomas tik naudojant keitiklj
su CSA sertifikuotu senuoju
,Ulthera“ UC-1 modeliu.
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,Ulthera® DeepSEE" parveidotajs
Lieto$anas instrukcija

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

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

ASV

Talrunis: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Apraksts

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

LietoSanas indikacijas
Ulthera® DeepSEE parveidotaju drikst lietot tikai ar Ulthera® sistému. Informaciju par pareizu $T parveidotaja lieto$anu skatiet Ulthera®
sistémas lietoSanas instrukcijas.
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Kontrindikacijas
Ulthera® DeepSEE parveidotaju drikst lietot tikai ar Ulthera® sistému. Informaciju par pareizu &7 parveidotaja lietodanu skatiet Ulthera®
sistémas lietoSanas instrukcijas.
Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
Ulthera® DeepSEE parveidotaju drikst lietot tikai ar Ulthera® sistému. Informaciju par pareizu &7 parveidotaja lietodanu skatiet Ulthera®
sistémas lietoSanas instrukcijas.

Pacienta drosiba

Bridinajums: Ulthera® nedrikst lietot pacienta acim vai ar metodi, kas lautu ultraskanas energijai sasniegt aci, pieméram,
uz plakstiniem, virs plakstiniem vai orbitas mala.

Glabasana, apieSanas un utilizacija

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

Nolietoti parveidotaji jautilizé atbilstosi valsts, regionalajiem un vietéjiem noteikumiem.

Ulthera® DeepSEE parveidotaja lieto$anas procediira
Skatiet Ulthera® sistémas lieto$anas instrukcijas
UZMANIBU

UZMANIBU: ASV Federalais likums atlauj $o parveidotaju pardot tikai arstam vai ar arsta rikojumu.
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Atbilstiba Eiropas
Savienibas prasibam

Kataloga numurs

T
€9
Razotajs I

Glabasanas

temperatdras
ierobezojums 15%
Elektriskos atkritumus 060nPA
uzglabat atseviski no
sadzives atkritumiem 500hPA,

)

IzgatavoSanas datums

Visparéja obligato
darbibu zZime

2] BC

Uzglabat sausu @

lepakojumu nodot otrreizéjai
parstradei

Plistoss, apieties uzmanigi A
Relativa mitruma (sp,
ierobezojums 8 s

Atmosféras spiediena
ierobezojums

Izmantot I"dz datumam

Sérijas numurs

Lv

Skatit instrukciju
rokasgramatu/bukletu

Uzmanibu

Bridinajums

CSA sertifikacijas zime
attiecas tikai uz parveidotaja
lietoSanu kopa ar CSA
sertificétu mantoto Ulthera
modeli UC-1.
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Ulthera® DeepSEE TpaHcaykTop
YnaTtcTBo 3a ynotpeba

Tparcdykmopom Ulthera® DeepSEE mpe6a da ce kopucmu camo co cucmemom Ulthera®. 3a
npasunHa ynompeba Ha 080j mpaHcOykmop, noznedHeme 8o Ynamcmeomo 3a ynompeba Ha

cucmemom Ulthera®.
Ulthera, Inc.
6501 Six Forks Road

Raleigh, NC 27615

CAl

TenedoH: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Onuc

Tpancayktopot Ulthera® DeepSEE e ynTpassydeH TpaHCoyKTop 3a noBekekpaTHa ynoTpe6a koj 0BO3MOXyBa BU3yanuaaumja Ha
KoXaTa Bo cybaepmanHuTe noapadja of MHTepec 3a cnposefyBare oapeaeHa. TpaHCAYKTOPOT HacodyBa akyCTUHYHN BpaHOBM KOH
TpeTupaHaTa obnacT, ro 3arpeBa TKMBOTO Kako pesyriTaT Ha 3arybu Ha eHeprvija nopaay Tp1eke 3a BpeMe Ha ancoprumja Ha eHepruja
1 co3faBa ANCKpPeTHa 30Ha Ha koaryrauuja.

WHavkaumm 3a ynotpeba
TpaHcaykTopoT Ulthera® DeepSEE Tpe6a aa ce kopucTu camo co cuctemot Ulthera®. 3a npasunHa ynotpe6a Ha 0Boj TpaHCayKTop,
norneaHeTe Bo YNaTcTBOTO 3a ynotpe6a Ha cuctemot Ulthera®.
75/136
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KoHTpanHgukauum
TpaHcaykTtopoT Ulthera® DeepSEE Tpe6a Aa ce kopucTu camo co cuctemot Ulthera®. 3a npaBunHa ynotpeba Ha 0Boj TpaHCaYKTOP,
norneaHeTe Bo YNaTcTBOTO 3a ynotpe6a Ha cuctemort Ulthera®.
Mepku Ha NnpeTnasnuBOCT 1 NpeaynpeayBatba
TpaHcaykTtopoT Ulthera® DeepSEE Tpe6a aa ce kopucTu camo co cuctemot Ulthera®. 3a npaBunHa ynotpe6a Ha 0Boj TpaHCaYKTOp,
norneaHeTe BO YNaTCTBOTO 3a ynoTpe6a Ha cuctemot Ulthera®.

Be36eaHoOCT Ha nauneHToT

Mpenynpenysatse: Ulthera® He Tpe6a Aa ce KOPUCTY Ha OUMTE HA MALMEHTOT UM CO TEXHMKA NP Koja LLITO
ynTpa3By4HaTa eHepruja Moxe Aa CTUTHe [0 OKOTO, KaKo LUTO Ce Ha UIK Haf, O4YHUTE Kanaly UIn Bo paMKuTe Ha
opbutanHuoT pab.

Yysakse, paKkyBatbe U ognarare

[a ce uyBa Ha nagHo, CyBO MecTo Ha cobHa Temnepatypa. Oncer Ha TemnepaTypa 3a cknagupame 15°C (59°F) go 30°C (86°F) 15-
95% penatusHa BnaxHocT. 500 go 1060hPa (0,5 go 1,05 ATM). [la ce 3awtnTh o 3amp3HyBatbe.

MCKOpVICTeHI/ITe TpaHCOyKTopu Tpefia Aa ce ognaraat BO COrnacHoOCT co cbep,epanHMTe, APXaBHUTE N NOKanHUTE Nponucu.

MocTanka 3a KOpUcTee Ha TPAHCAYKTOPOT Ulthera® DeepSEE
MorneaHeTe ro YnaTcTBOTO 3a ynoTpe6a Ha cuctemort Ulthera®.

BHumanune

BHUMAHME: ®enepanHuoT 3akoH Ha CA[] no3sonysa npoaaxba Ha 0BOj TpaHCAYKTOP CaMo Of} CTpaHa Ha fekap unu no
HEroB Haror.
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EBporncka coofpasHocT

Katanowwuku 6poj

Mpounssoanten

OrpaHuuyBarse Ha
Temnepartypara Ha
cknaguparbe

EneKkTpuyH1oT oTnag,
YyBajTe ro OAAEnHo og
KOMYHanHWOT oTnag,

[laTym Ha Npou3BOACTBO

3ajonxuTeneH 3Hak 3a
akuuja

[la ce oapxysa cyBo

Kpwunueo, aa ce pakyea

OrpaHuuysatbe Ha
penaTtuBHaTa BAaXHOCT

OrpaHuuyBatbe Ha
aTMochepcKu NPUTUCOK

g B0 ®

MK

Morneaxete BO
MpupayHukoT/KHuwkaTta co
ynaTtcTteBa

BHumanve

Mpeaynpenysatse

OsHakaTa 3a cepTudmkat
CSA Baxw 3a ynotpeba Ha
TPaHCAyKTOPOT CaMo Co
HacnegHwot mogen Ha Ulthera
UC-1, co cepTtudpumkat CSA.
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Ulthera® DeepSEE Transducer
Gebruiksaanwijzing

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

transducer.
Ulthera, Inc.
6501 Six Forks Road

Raleigh, NC 27615

VS

Telefoon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Beschrijving

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

Gebruiksaanwijzingen

De Ulthera® DeepSEE -transducer mag alleen worden gebruikt met het Ulthera® -systeem. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
Ulthera® -systeem voor het juiste gebruik van deze transducer.
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Contra-indicaties
De Ulthera® DeepSEE -transducer mag alleen worden gebruikt met het Ulthera® -systeem. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
Ulthera® -systeem voor het juiste gebruik van deze transducer.
Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
De Ulthera® DeepSEE -transducer mag alleen worden gebruikt met het Ulthera® -systeem. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
Ulthera® -systeem voor het juiste gebruik van deze transducer.

Veiligheid van de patiént

Waarschuwing: Ulthera® mag niet worden gebruikt op de ogen van de patiént of met een techniek waarbij de
echografische energie het oog kan bereiken, zoals op of over de oogleden of binnen de oogkasrand.

Opslag, hantering en afvoer

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

Transducers die niet langer bruikbaar zijn, moeten worden afgevoerd in overeenstemming met landelijke, provinciale en plaatselijke
voorschriften. met inachtneming van de geldende supranationale, nationale en plaatselijke wet- en regelgeving worden afgevoerd.

Procedure voor gebruik van de Ulthera® DeepSEE -transducer
Raadpleeg hiervoor de gebruiksaanwijzing van het Ulthera® -systeem.

LET OP

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

Catalogusnummer

Fabrikant

Temperatuurgrenzen
opslag

Elektrisch afval
gescheiden houden van
gemeentelijk afval

Productiedatum

Teken voor algemene
verplichte actie

Droog houden

Verpakkingsmateriaal
recycleren

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Relatieve-
luchtvochtigheidsbereik

Atmosferische druklimieten

Uiterste gebruiksdatum

Serienummer

NL

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing/het
instructieboekje

Voorzichtig

Waarschuwing

Het CSA-certificeringsmerk is
alleen van toepassing op het
gebruik van de transducer met
het CSA-gecertificeerde
oudere Ulthera-model UC-1.
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Ulthera® DeepSEE-transduser
Bruksanvisning

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

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Telefon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Beskrivelse

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

Bruksanvisning
Ulthera® DeepSEE-transduser er kun beregnet til bruk med Ulthera®-system. Se bruksanvisningen for Ulthera®-system for riktig bruk av
denne transduseren.
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Kontraindikasjoner
Ulthera® DeepSEE-transduser er kun beregnet til bruk med Ulthera®-system. Se bruksanvisningen for Ulthera®-system for riktig bruk av
denne transduseren.
Forholdsregler og advarsler
Ulthera® DeepSEE-transduser er kun beregnet til bruk med Ulthera®-system. Se bruksanvisningen for Ulthera®-system for riktig bruk av
denne transduseren.

Pasientsikkerhet

Advarsel: Ulthera® ma ikke brukes pa pasientens gyne, eller med en teknikk som gjer at ultralydenergi treffer ayet, for
eksempel pa eller over gyelokkene eller innenfor orbitakanten.

Oppbevaring, handtering og kasting

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

Utbrukte transdusere skal kastes i henhold til nasjonale, regionale og lokale forskrifter.

Prosedyre for bruk av Ulthera® DeepSEE-transduser
Se bruksanvisningen for Ulthera®-system

FORSIKTIG

FORSIKTIG: Fgderal lov i USA begrenser denne transduseren til salg av eller etter rekvisisjon fra lege.
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Europeisk samsvar

Katalognummer

Produsent

Oppbevarings-
temperaturgrense

Oppbevar elektrisk
avfall separat fra
kommunalt avfall

Produksjonsdato

Skilt for obligatoriske

handlinger

K@

Oppbevares tort

Resirkuler emballasje

Skjert, handteres med
forsiktighet

Relativ
fuktighetsbegrensning

Atmosfaerisk
trykkbegrensning

Utlgpsdato

Serienummer

B>

NO

Referer til
instruksjonsveiledningen/handboken

Forsiktig

Advarsel

CSA-sertifiseringsmerket gjelder
kun for bruk av transduseren med
en CSA-sertifisert eldre Ulthera UC-
1-modell

85/136
1015791IFU REV 02



PL

86/136
1015791IFU REV 02



PL
PL - Polish — Polski

llll era

Przetwornik Ulthera® DeepSEE
Instrukcja obstugi

Przetwornik Ulthera® DeepSEE moze byc uzywany wytgcznie z systemem Ulthera®. Aby wiasciwie
korzystaé z przetwornika nalezy zapoznad sie z instrukcjg obstugi systemu Ulthera®.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615
USA

Nr tel: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Opis

Przetwornik Ulthera® DeepSEE to przetwornik ultradzwigkowy wielokrotnego uzytku, umozliwiajacy wizualizacje skory i podskérnych
obszaréw interesujgcych z punktu widzenia konkretnych. Przetwornik kieruje fale dzwigkowe do leczonego miejsca poprzez podgrzanie
tkanki w wyniku straty tarcia podczas wchtaniania energii i tworzenia odseparowanej strefy krzepnigcia.

Wskazania do zastosowania

Przetwornik Ulthera® DeepSEE moze byé uzywany wytgcznie z systemem Ulthera® . Aby wiasciwie korzystac z przetwornika nalezy
zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi systemu Ulthera® .
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Przeciwwskazania
Przetwornik Ulthera® DeepSEE moze byé uzywany wytgcznie z systemem Ulthera® . Aby wiasciwie korzystac z przetwornika nalezy
zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi systemu Ulthera® .
Srodki ostroznosci i ostrzezenia
Przetwornik Ulthera® DeepSEE moze byé uzywany wytgcznie z systemem Ulthera® . Aby wiasciwie korzystac z przetwornika nalezy
zapoznac sie z instrukcjg obstugi systemu Ulthera® .

Bezpieczenstwo pacjenta

Ostrzezenie: Systemu Ulthera® nie nalezy uzywaé do leczenia oczu pacjenta lub z wykorzystaniem techniki, ktéra mogtaby
umozliwi¢ przedostanie sig energii ultradzwigkowej do oka, np. na lub nad powiekami lub w obrebie oczodotow.

Przechowywanie, postepowanie z produktem i utylizacja

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

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

Procedura korzystania z przetwornika Ulthera® DeepSEE
Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi systemu Ulthera® .

PRZESTROGA

PRZESTROGA: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz przetwornika przez lekarzy lub na ich zlecenie.
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Zgodnos¢ europejska

Numer katalogowy

Producent

Limit temperatury
przechowywania

Sprzetu elektrycznego
nie nalezy wyrzuca¢ do
$mieci miejskich

Data produkgji

Ogolny znak nakazu

Chroni¢ przed wilgocig @

Opakowanie wykorzysta¢
jako surowiec wtorny

Delikatne, zachowac¢

ostroznos¢ w czasie

uzytkowania

Limit wilgotnosci wzglednej ‘s P“
c us

Limit ci$nienia
atmosferycznego

Wykorzysta¢ do, termin
waznosci

Numer seryjny

PL

Sprawdzi¢ w
podreczniku/broszurze
uzytkownika

Przestroga

Ostrzezenie

Znak certyfikacji CSA dotyczy
uzycia przetwornika tylko z
certyfikowanym przez CSA
starszym modelem Ulthera
ucC-1.
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Transdutor Ulthera® DeepSEE
Folheto descritivo

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

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Telefone: +1-877-858-4372

Ultherapy.com

C€

Descrigao

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

Indicacdes de utilizagao

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

91/136

PORTUGUES 1015791IFU REV 02




PT
Contraindicagées

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

Precaucgodes e avisos

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

Seguranga para os pacientes

Aviso: O Ulthera® no deve ser utilizada nos olhos de um paciente ou com uma técnica que permita que a energia de
ultrassons atinja os olhos, como por exemplo, nas palpebras, sobre as palpebras ou nas margens da érbita do olho.

Armazenamento, manuseamento e eliminagao

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

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

Procedimento para utilizar o transdutor Ulthera® DeepSEE
Consulte as instrugdes de utilizagao do sistema Ulthera®.

CUIDADO

CUIDADO: A legislacéo federal dos EUA restringe a venda deste transdutor a um médico ou por ordem deste.
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Conformidade europeia

Numero de catalogo

Fabricante

Limite de temperatura de
armazenamento

Mantenha os residuos
elétricos separados dos
residuos municipais

Data de fabrico

Sinal de ag&o obrigatdria

060hPA

500nPA,

g B0 ®

Manter seco

Reciclar a embalagem

Fragil, manusear com
cuidado

&
A

Limite de humidade relativa ‘SP“

Limite de pressao
atmosférica

Data de validade

Numero de série

c us

PT

Consulte o manual / folheto de
instrugdes

Cuidado

Aviso

A marca de certificagdo CSA
aplica-se a utilizagdo do
transdutor apenas com o
modelo Ulthera UC-1 legado
certificado pela CSA.
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Transductor Ulthera® DeepSEE
Instructiuni de utilizare

Transductorul Ulthera® DeepSEE se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. Va rugam sa consultati
Instructiunile de utilizare pentru sistemul Ulthera® pentru folosirea adecvata a acestui transductor.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Telefon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Descriere

Transductorul Ulthera® DeepSEE este un transductor ultrasonic refolosibil, pentru pacienti multipli, care permite operatorului sa
vizualizeze regiunile dermice si subdermice de interes pentru un anumit tratament. Transductorul dirijeaza ultrasunetele catre zona de
tratament, fapt ce incalzeste tesutul ca urmare a pierderii de energie din timpul absorbtiei, si produce o zona discreta de coagulare.

Instructiuni de utilizare

Transductorul Ulthera® DeepSEE se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. V& rugdm s& consultati Instructiunile de utilizare pentru
sistemul Ulthera® pentru folosirea adecvata a acestui transductor.
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Contraindicatii
Transductorul Ulthera® DeepSEE se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. Va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare pentru
sistemul Ulthera® pentru folosirea adecvata a acestui transductor.
Precautii si atentionari
Transductorul Ulthera® DeepSEE se va utiliza exclusiv cu sistemul Ulthera®. Va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare pentru
sistemul Ulthera® pentru folosirea adecvata a acestui transductor.

Siguranta pacientilor

Atentionare: Dispozitivul Ulthera® nu trebuie folosit la nivelul ochilor pacientilor sau impreuna cu o tehnica in cadrul careia
energia ultrasunetelor poate atinge ochiul, cum ar fi pe sau deasupra pleoapelor sau in interiorul exteriorul marginii
orbitale.

Péastrare, manipulare si eliminare

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

Transductorii goliti trebuie eliminati in conformitate cu regulamentele federale, statele si locale.

Procedura de utilizare a traductorului Ulthera® DeepSEE
Consultati Instructiunile de utilizare pentru sistemul Ulthera®.

ATENTIE

ATENTIE: Legile federale din Statele Unite limiteaza comercializarea acestui transductor, vanzarea fiind permisa de catre
un medic sau la comanda acestuia.
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Conformitate europeana

Numar de catalog

Producétor

Limita de temperatura
pentru depozitare

Pastrati deseurile
electrice separat de
deseurile municipale

Data fabricatiei

Semn de actiune
generala obligatorie

060hPA

500nPA,

g B0 ®

A se mentine uscat @

Ambalaj reciclabil

Fragil, manipulati cu atentie A
Limitarea umiditatii relative ‘SP“
c us

Limitarea presiunii
atmosferice

Data de expirare

Numar de serie

RO

Consultati manualul/brosura
cu instructiuni

Atentie

Atentionare

Marca de certificare CSA se
aplica la utilizarea
transductorului numai cu
modelul preexistent certificat
CSA Ulthera UC-1.
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Oatumk Ulthera® DeepSEE
VIHCTPYKLMS MO MPUMEHEHMIO

[Lamyuk Ulthera® DeepSEE paspeueHo ucrons30eams monbko ¢ annapamom Ulthera® System.
WHpopmayus o Hadnexaujem ucronb3o08aHuu 0aHHO20 ycmpolicmea npedcmasieHa 8 MeXHUYeCKoM

pykosodcmee cucmembi Ulthera®.
Ulthera, Inc.
6501 Six Forks Road

Raleigh, NC 27615
USA (CLLA)

Ten: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Onucanue

YeTpoiictso Ulthera® DeepSEE npenctaensieT co6oit ynbTpasByKOBOI JATUMK MHOTOPa30BOr0 NPUMEHEHMS! NS UCMOMb30BaHNS Ha
Heckonbkux naumeHTax. OH No3BonsieT onepaTopy nony4aTb M30BpaxeHne KOX1 N NOAKOXHbIX 30H Ans NposeAeHns Tpebyemoro
neyeHust. [laTumk HanpasrnsieT ynbTpa3ByKoBble BOMHbI HA 30HY BO3[EWCTBUSI; 3HEPrUs NepeAaeTcsl TKaHsIM, OHU HarpeBaloTCs, U B
pesyrnbTaTte obpasyeTcsi nokarnbHasi 3oHa koarynsiLmu.

MNMoka3aHus k npoueaypam
Yerpoiictso Ulthera® DeepSEE npepHasHaueHo Tombko s McnonbaosaHus ¢ cuctemon Ulthera® . MHchopmaums o Hapnexaiem
MCNOMb30BaHMN AAHHOTO YCTPONCTBA NPeACTaBNeHa B TEXHUYECKoM pykoBoacTee cuctemsl Ulthera®.
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MpoTuBONOKa3aHus
Yetpoiictso Ulthera® DeepSEE npeaHasHaueHo TOMbKO Ans UCMonb3oBanus ¢ cucTemoit Ulthera® . ViHdopmMaums o Haanexatiem
MCNOMb30BaHMN AAHHOTO YCTPONCTBA NPEeACTaBNeHa B TEXHUYECKOM pykoBoACTBe cucTems Ulthera® .
Mepki NnpeAoCTOPOXHOCTN
Yetporicto Ulthera® DeepSEE npeaHasHaueHo TOMbKO Ans UCMonb3oBanms ¢ cucTemoit Ulthera® . ViHdopmMaLms o Haanexatiem
CNOMb30BaHMN AAHHOTO YCTPONCTBA NPE/CTaBNeHa B TEXHUYECKOM PYKOBOACTBE cucTems! Ulthera® .

BesonacHocTk nauuneHTa

MpeaynpexaeHue: 3anpellaeTcs ucnonb3osaTh annapat Ulthera® B 06nacTi rnas naumeHTa unm Jonyckats BO3AeicTeme
yNbTPa3ByKOBOrO U3Ny4eHUs Ha rna3sa, TO eCTb B 06MacTv BEK UK Haf, HUMW, NN B 06MacTyi, OrpaHUYEHHON rMasHNYHbIM
BanvKoM.

XpaHeHue, 3KkcnnyaTaums U yTunusaums

XpaHuTb B CyXOM, NpoXx/iafHOM MecTe npu KOMHaTHOW Temnepartype. XpaHuTb npu Temnepatype ot 15°C (59°F) go 30°C (86°F).
OTHocuTenbHas BnaxHoctb 15-95%. Ot 500 ao 1060rMa (o1 0,5 go 1,05 ATM). Bepeyb oT 3amep3aHus.

Mocne 3aBepLleHna nepuoga aKkcnnyataumn gatiynku crnegyet yTunm3mposaTtb B COOTBETCTBUU C TpeSOBEHMHMM cbep,epaanoro n
pernoHanbHoro 3akoHogaTenbCcTea.

Mpouenypa akcnnyarauum aatynka Ulthera® DeepSEE
OnucbIBaeTCs B TEXHNYECKOM pykoBozcTee Ana cuctemsl Ulthera®.

BHUMAHUE

BHWUMAHMWE: B cooTBeTCTBUM C theaepanbHbiM 3akoHoaaTensctBoM CLUA aaHHbI AaTyvk paspelueHo npofaBaTb
TONbKO Bpayam nnbo no ux 3akasy.
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Esponeiickoe
cooTBeTCcTBUE

Homep no katanory

MpounssoauTens

OrpaHuyeHne
TemnepaTypbl XpaHeHus

CobupaiiTe oTxoab!
3MeKTPUYECKOro
060pyFlOBaHl/IF| oTAEeNnbHO
OT BbITOBbIX 0oTX040B

[Hata npoussoacTea

06 3HaK
obsi3aTenbHoro aeicTemns

060hPA

500nPA,

g p0 @

Bepeub ot BNaru

YnakoBka noanexur
nepepaboTke

OCTOPOXHO: XPYNKWi

npeomet

OrpaHuyeHne (sp,
OTHOCUTENbHOW BMNAXHOCTN

OrpaHuyeHne
aTMOC(bepHOI’O AasneHusa

Cpok rogHoCTU

CepWuiiHblii HOMep

RU

CmoTpu
PYKOBOACTBO/MHCTPYKLIMIO MO
aKcnnyaTaumm

Brumanne!

MpepynpexaeHve

3Hak cepTudmkaumm CSA
/JeﬁCTBVITeJ'IeH TONbKO Npn
aKcnnyatauum gatymka co
crapoit mogenbto Ulthera UC-
1, cepTucpmumpoBaHHoin CSA.
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Prevodnik Ulthera® DeepSEE
Navod na pouzitie
Prevodnik Ulthera® DeepSEE je uréeny na pouzitie len spolu so systémom Ulthera®. Spravne pouZitie
tohto prevodnika najdete v Navode na pouzitie k systému Ulthera®.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Telefon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Popis

Prevodnik Ulthera® DeepSEE je opakovane pouzitelny, ultrazvukovy prevodnik ur&eny pre viacerych pacientov, ktory umozfiuje
$pecialistovi zobrazovat kozné a podkozné oblasti zaujmu z hfadiska Specifickej lie€by. Prevodnik smeruje akustické viny do liecenej
oblasti a zohrieva tkanivo v désledku trecich strat pri absorpcii energie a vytvara samostatni koagulaént zénu.

Indikacie na pouzitie

Prevodnik Ulthera® DeepSEE je uréeny na pouZitie len spolu so systémom Ulthera®. Spravne pouZzitie tohto prevodnika najdete v
Navode na pouzitie k systému Ulthera®.
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Kontraindikacie
Prevodnik Ulthera® DeepSEE je uréeny na pouZitie len spolu so systémom Ulthera®. Spravne pouZzitie tohto prevodnika najdete v
Navode na pouZitie k systému Ulthera®.
Bezpecnostné opatrenia a varovania
Prevodnik Ulthera® DeepSEE je uréeny na pouZitie len spolu so systémom Ulthera®. Spravne pouZzitie tohto prevodnika najdete v
Navode na pouzitie k systému Ulthera®.

Bezpecénost' pacienta

Vystraha: Systém Ulthera® by sa nemal pouzivat na oblast o&i pacienta ani technikou, ktora by umoznila, aby
ultrazvukova energia zasiahla oko, ako napriklad na oénych vieckach alebo nad nimi alebo na okraji o¢nice.

Uchovavanie, manipulacia a likvidacia

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

Opotrebované prevodniky sa musia zlikvidovat v stlade s federalnymi, $tatnymi a miestnymi predpismi.

Postup pouzitia prevodnika Ulthera® DeepSEE
Pozri Navod na pouzitie systému Ulthera®.

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE: Federalny zakon umozriuje predaj tohto prevodnika len lekarom alebo na ich predpis.
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Teplotny limit
skladovania

5%
UdrZzuijte elektricky odpad T060nPA
oddelene od
komunalneho odpadu 500hPA,

Datum vyroby

V8eobecny znak
povinného tkonu

2] BC

Uchovavaijte v suchu

Recyklujte balenie

Krehké, manipulujte opatrne

Obmedzenia relativnej
vlhkosti

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Datum ukonéenia mozného
pouzivania

Sériové ¢islo

©

@,

SK

Pozrite si navod na
pouzitie/brozuru

Upozornenie

Vystraha

Certifikacna znacka CSA sa
vztahuje len na pouzivanie
starsieho modelu UC-1
prevodnika Ulthera s
certifikadtom CSA.
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Transduktor Ulthera® DeepSEE
Uputstvo za upotrebu

Transduktor Ulthera® DeepSEE treba koristiti iskljucivo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno koriséenje
ovog transduktora pogledajte Uputstvo za koriscenje sistema Ulthera®.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Telefon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Opis

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

Indikacije

Transduktor Ulthera® DeepSEE treba koristiti iskljucivo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno korid¢enje ovog transduktora pogledaite
Uputstvo za koridéenje sistema Ulthera®.
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Kontraindikacije
Transduktor Ulthera® DeepSEE treba koristiti iskljucivo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno korid¢enje ovog transduktora pogledaite
Uputstvo za koridéenje sistema Ulthera®.
Mere predostroznosti i upozorenja
Transduktor Ulthera® DeepSEE treba koristiti iskljucivo sa sistemom Ulthera®. Za pravilno korid¢enje ovog transduktora pogledaite
Uputstvo za koridéenje sistema Ulthera®.

Bezbednost pacijenta

Upozorenje: Sistem Ulthera® se ne sme koristiti u predelu o&iju pacijenta, niti primenom tehnike koja bi usmerila
ultrazvuénu energiju ka oku, kao $to su na ili preko o¢nih kapaka ili unutar orbitalnog oboda.

Skladistenje, rukovanje i odlaganje

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

Iskori§¢ene transduktore treba odlagati u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.

Postupak za kori$éenje transduktora Ulthera® DeepSEE

Videti Uputstvo za kori$éenje sistema Ulthera®.

OPREZ

OPREZ: Federalni zakon SAD dozvoljava prodaju ovog transduktora samo od strane lekara ili po njegovom nalogu.
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Evropska usaglasenost

Kataloski broj

Proizvodac

Ogranicenje temperature
skladistenja

Elektri¢ni otpad Cuvaijte
odvojeno od komunalnog
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Datum proizvodnje

Opsti znak obaveze

060hPA

500nPA,

)
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Odrzavaijte suvim @

Reciklirajte ambalazu

Lomljivo, pazljivo rukovati A

Ogranicenje relativne (s P,
vlaznosti vazduha 8 s
Ograniéenje atmosferskog

pritiska

Rok upotrebe

Serijski broj

SR

Pogledati Priru¢nik/Brosuru sa
uputstvima

Oprez

Upozorenje

CSA oznaka za sertifikaciju
vazi za kori§éenje
transduktora samo sa starijim
Ulthera modelom UC-1 sa
CSA sertifikatom.
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Ulthera® DeepSEE-transduktor
Bruksanvisning

Ulthera® DeepSEE -transduktorn skall endast anvandas ihop med Ulthera® -systemet. Fér korrekt
anvéndning av denna transduktor, se Ulthera® -systemets bruksanvisning.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

USA

Telefon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Beskrivning

Ulthera® DeepSEE -transduktorn ar en ateranvandbar, multipatient ultraljudstransduktor som gér det méjligt fér anvandaren att
visualisera huden och subdermala omraden av intresse for en specifik behandling. Transduktorn skickar akustiska vagor till
behandlingsomradet, och varmer, som en f6ljd av friktionsférlust vid energiabsorptionen, upp vavnaden och bildar en diskret
koagulationszon.

Indikationer for anvandning

Ulthera® DeepSEE -transduktorn skall endast anvandas ihop med Ulthera® -systemet. Fér korrekt anvéndning av denna transduktor, se
Ulthera®-systemets bruksanvisning.
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Kontraindikationer
Ulthera® DeepSEE -transduktorn skall endast anvandas ihop med Ulthera® -systemet. For korrekt anvandning av denna transduktor, se
Ulthera®-systemets bruksanvisning.
Forsiktighetsatgarder och varningar
Ulthera® DeepSEE -transduktorn skall endast anvindas ihop med Ulthera® -systemet. Fér korrekt anvandning av denna transduktor, se
Ulthera®-systemets bruksanvisning.

Patientsakerhet

Varning: Ulthera® bor inte anvandas pa en patients 6gon eller med en teknik som later ultraljudsenergi na égat, t.ex. inom den
orbitala kanten pa égonlocken.

Forvaring, hantering och kassering

Forvara pa en sval, torr plats vid rumstemperatur. 15°C (59°F) till 30°C (86°F), 15-95% relativ fuktighet. 500 till 1060hPa (0,5 till 1,05
ATM). Skydda mot frysning.

Uttjdnade transduktorer ska kasseras enligt statliga och lokala bestdmmelser.

Anvindningsprocedur for Ulthera® DeepSEE Transduktor
Se Ulthera® -systemets bruksanvisning.

FORSIKTIGHET!

FORSIKTIGHET: USA:s federala lagar begransar forsaljining av denna transduktor till endast lakare eller enligt lakares
ordination.
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Las
bruksanvisningen/instruktionshéftet

Forsiktighet

Varning

CSA-certifieringmarkningen galler
endast anvandning av transduktorn
med den aldre CSA-certifierade
Ulthera- modellen UC-1.
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Ulthera® DeepSEE Transducer
AuusinTunsle

Ulthera® DeepSEE Transducer (Duinsoudodmsu oy Ulthera® System l/sadnwidumnounts leimusuy

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615
ansgowE

Tnséwii +1-877-858-4372
Ultherapy.com

Ulthera® wiloms Temuaduvesiiosngasios
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115/136

uwune 1015791IFU REV 02




TH
aouaTe
Ulthera® DeepSEE Transducer iiuiagasfiodmsulaiu Ulthera® System winifu TusasuduusinnsTe Ulthera® System
wia lndesiailognamanzan
aovihuTel
Ulthera® DeepSEE Transducer ifiuingasfiodmsulaiu Ulthera® System winifu TusasuduusinnsTe Ulthera® System
e lhadesiiailatnamanzan
damssriuazeifion
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Ulthera® DeepSEE Transducer
Kullanma Talimatlari

Ulthera® DeepSEE Transducer sadece Ulthera® System ile kullanilacaktir. Bu el aletinin dogru kullanimi
igin Ulthera® System Kullanim El Kitabina bakiniz.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615

ABD

Telefon: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Tanim

Ulthera® DeepSEE Transducer, tekrar kullanilabilir, birgok hastaya uyarlanabilir, ve belirli bir tedavide operatériin cildi ve cilt alti uygulama
alanini gérmesini saglayan bir ultrason bash@idir. Transducer, uygulama alanina akustik dalga ileterek, enerjinin iletilmesi sonucu
dokulari isitir ve bir koagtilasyon alani yaratir.

Kullanim Sekli

Ulthera® DeepSEE El Aleti sadece Ulthera® Sistemiyle kullanilmak tizeredir. Bu el aletinin dogru kullanimi igin Ulthera® System
Kullanim El Kitabina bakiniz.
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Kontrendikasyonlari
Ulthera® DeepSEE El Aleti sadece Ulthera® Sistemiyle kullaniimak tizeredir. Bu el aletinin dogru kullanimi igin Ulthera® System
Kullanim El Kitabina bakiniz.
Onlemler ve Uyarilar
Ulthera® DeepSEE El Aleti sadece Ulthera® Sistemiyle kullaniimak tizeredir. Bu el aletinin dogru kullanimi igin Ulthera® System
Kullanim El Kitabina bakiniz.

Hasta Giivenligi

Uyari: Ulthera® hastanin gézlerine veya ultrason enerjisinin gze ulasmasini saglayacak bir teknikle, 6regin goz
kapaklarinda veya Uzerinde veya orbital kenar iginde kullanilmamalidir.

Saklama, isleme ve imha

Oda sicakhiginda serin, kuru bir yerde saklayiniz. Saklama Isi Derecesi 15°( 59°F) ile 30°C (86°F) arasidir %15 -95 B.N. 500 ila
1060hPa (0,5 ila 1,05 ATM). Donmaya kars! koruyun.

Bitmis transducerler federal, eyalet ve lokal mevzuat uyarinca imha edilmelidir.

Ulthera® DeepSEE Transducer’i kullanma yontemi
Ulthera® Teknik Kullanim El Kitabina bakiniz.

1! DIKKAT!!

DIKKAT: A.B.D. federal Mevzuati transducerlerin bir doktor tarafindan veya doktor talimatiyla satisini yasaklamaktadir.
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Avrupa Uyarhgi

Katalog Numarasi

Uretici

Saklama Isi Siniri

Elektrik Atiklari Belediye
atiklarindan ayiriniz

Uretim Tarihi

Genel Zorunlu Iglem

Isareti

g B0 ®

Kuru olarak muhafaza ediniz

Ambalaji yeniden gevrime
sokunuz

Kirilabilir, 6zen gosteriniz

Goreceli Nem Siniri

Atmosfer Basinci Siniri

Son kullanma tarihi

Seri Numarasi

TR

Kullanim Kilavuzu/El Kitabina
bakin

Dikkat

Uyari

CSA Sertifikasyon Isareti,
dontstiriictiniin yalnizca CSA
sertifikall eski Ulthera modeli
UC-1 ile birlikte
kullanilabilecegini belirtir.
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Oatumk Ulthera® DeepSEE
IHCTpYKList i3 3acTOCyBaHHS

[Lamyuk Ulthera® DeepSEE d038011eHO 8UKOPUCMO8Y8amu 8UKITIOYHO 3 cucmemoro Ulthera®.
IHhopMauisi uodo 8UKopUCMaHHS damyuka HasedeHa 8 mexHidHiti iHcmpykuii cucmemu Ulthera®.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road

Raleigh, NC 27615

USA

YINBTEPA, IHk

Cikc-Popke-poya, 6. 6501, m. Poni, wr. MisHivHa Kaponita 27615,
CWA

TenedoH: +1-877-858-4372

Ultherapy.com

C€

Onuc

[atumk Ulthera® DeepSEE siBnsie co60to ynbTpassykoBUit AaT4MK 6araTopasoBoro 3aCTOCYBaHHS Ans BUKOPUCTAHHS Ha AEKiNbKoX
naujieHTax. BiH J03BONsie onepaTopy OTpUMAaTK 306paXKEHHS LLKIPY Ta NiALIKIPHUX 30H ANst NpoBeAeHHS HeobXiAHOro NikyBaHHS.
[aTtuvk HanpaBnsie ynbTpa3sByKOBI XBUMi Ha 30HY Aji. EHepris nepeaaeTbest TkaHMHaM, BOHW HarpiBatoTbCsl, B pe3ynbTaTi yTBOPIOETLCS
nokarbHa 30Ha koarynsuii.
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Datumk Ulthera® DeepSEE npusHaueHuit Ans BAKOPUCTaHHSA BUKMIOUHO 3 cuctemoto Ulthera®. IHchopmallist L1100 BUKOPUCTaHHS!
faTuMka HaBefeHa B TexHiuHiN iHcTpykuii cuctemn Ulthera®.

MpoTunokasaHHA

Datumk Ulthera® DeepSEE npusHaueHuii Ans BUKOPUCTAHHS BUKITIOYHO 3 cucTeMoto Ulthera®. IHhopMaLlist OO BUKOPUCTAHHS!
[aTyvMka HaBedeHa B TEXHiYHil iIHCTPYKLiT cuctemm Ulthera®.

3ano6ixHi 3axoau

[atumk Ulthera® DeepSEE npusHaueHmii Ans BUKOPUCTaHHS BUKIIOYHO 3 cucTemoto Ulthera®. IHdhopMalLlisi LOAO BUKOPUCTAHHS
[aTyvMka HaBedeHa B TEXHiYHil iIHCTPYKLiT cuctemm Ulthera®.

Be3neka nauieHTiB

3a6opoHseThCs: 6yab-aki npoueaypn cuctemn Ulthera® 6eanocepeaHbo Ha ouax nalieHTa abo MpoLeaypy npu SKMx
yNbTPasByk MOXe AOCSITU Oka nauieHTa, Hanpvknaz, Ha noeikax, Hag nosikamu abo B Mexax opbiTu.

36epiraHHsA, ekcnnyartauis, yTunisauis

36epiraTv B CyxoMy, NPOXONOAHOMY MicCLi NMpu KiMHaTHi Temnepatypi. 36epiratu npu Temnepatypi ot 15°C (59°F) no 30°C (86°F).
BinHocHa Bonorictb 15-95%. Big 500 go 1060 rMa (hPa) (sia 0,5 oo 1,05 ATM). BeperTu Bia 3amep3aHHsi.

Micns 3aBepLUeHHs nepiody ekcnnyaTauii AaT4nku HeobXiaHO yTUNi3yBaTh y BiANOBIAHOCTi 3 YUHHWUM 3aKOHOAABCTBOM.

Mpoueaypa ekcnnyarauii aaTumka Ulthera® DeepSEE
OnMCYETLCS B TEXHIYHIN iHCTPyKLT 10 cucTemn Ulthera®.

YBATA

YBATA: Y BignosigHocTi fo dheaepanbHoro 3akoHoaasctea CLUA faHwii fatyumk 4O3BONEHO BUKOPUCTOBYBaN nnLle
nikapsim abo 3 iXHbro 4O3BONY.
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Bignosigae ocHOBHUM
BUMoOram avpektvs €C

Howmep 3a kaTanorom

Bupo6Huk

TemnepatypHe
oBMexeHHs

. 060hPA
3abopoHeHo yTunisyBanu

3 nobyToBMMM Bigxogamun

)

500nPA,

,D,aTa BUTOTOBJIEHHA

BaranbHuii 3HaK
0608’s13koBOI Al

2] BQ

Bepertu Big Bonoru

©

YnakoBka npusHadeHa ans
yTunisauii

Kpl/IXKe, noBoagnTUCL
obepexHo

O6MexeHHst BONorocTi

O6MmexeHHst aTMocepHOro
TUCKY

Bukopuctatu oo

PeecTpaLiinHnin Homep

UATR116

UK

[nBUTUCH IHCTPYKLUIO i3
3acTocyBaHHs/ Gpolypy

YBara

MonepemxkeHHs

CepTudikauiiHnin 3Hak CSA
NOLUNPIOETLCS Ha
BUKOPUCTaHHA JaTyuka Tinbku
3 cepTudikopaHoto CSA
3acrapinoto mogennio Ulthera
UC-1.

3HaK BiANOBIAHOCTI TEXHIYHUM
pernameHTam Ykpainu

YnoBHOBaXeHWii NpeAcTaBHNK
B YkpaiHi:

TOB «M- AAA»,

03049, m. Kuig, tO0.®yuika, 13,
YkpaiHa

TenedoH: (044)351-11-80 /
E-nowra: info@merz.com.ua
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PAu do Ulthera® DeepSEE
Huwéng dan s dung

Déu do Ulthera® DeepSEE chi dwoc st dung voi Hé thong Ulthera®. Vui Iong tham khao Huéng dan ky
thudt str dung Hé théng Ulthera® dé st dung dau do nay diing céch.

Ulthera, Inc.

6501 Six Forks Road
Raleigh, NC 27615
Hoa Ky

DT: +1-877-858-4372
Ultherapy.com

C€

Mo ta

Dau do Ulthera® DeepSEE la dau do siéu am dung cho nhiéu bénh nhan, c6 thé tai st dung, cho phép nguoi van hanh hién thi hinh
anh cac viing quan tam trén da va duéi da dé ap dung phuong phap diéu tri cu thé. Dau do huéng séng am dén ving diéu tri bang
céach 1am néng md do mét ma sat trong qua trinh hap thu nang luong va tao ra moét viing déng mau rai réac.

Chi dinh st dung
DPAu do Ulthera® DeepSEE chi dwoc st dung véi Hé théng Ulthera®. Vui long tham khao Hwéng dan ky thuat st dung Hé thdng
Ulthera® dé st dung dau do nay dung cach.

: . 129/136
TIENG VIET 1015791IFU REV 02




\
Chéng chi dinh
DAu do Ulthera® DeepSEE chi dwoc sir dung voi Hé thdng Ulthera®. Vui long tham khao Huéng dan ky thuat siv dung Hé théng
Ulthera® dé s dung dau do nay ding céch.
Cac bién phap phong ngtra va Canh bao
Dau do Ulthera® DeepSEE chi duoc st dung véi Hé théng Ulthera®. Vui long tham khao Huéng dén ky thuat st dung Hé théng
Ulthera® dé str dung dau do nay ding cach.

An toan cho bénh nhan
Canh bao: Khong st dung Ulthera® trén mét bénh nhan hoéc bang ky thuat truyén nang lvgng siéu am dén mét, chang han
nhuw trén hoac toan viing mi mét hodc trong vanh 6 mét.

Bao quan, Xtr ly va Thai bo

Bao quan noi khé réo, thoang mat & nhiét dd phong. Bao quan & khoang nhiét d6 15°C (59°F) dén 30°C (86°F). D6 4m twong dbi 15-
95%. 500 dén 1060hPa (0,5 dén 1,05 ATM). Khéng bao quan dong lanh thiét bj.

Thai bd dau do da thao theo quy dinh cla lién bang, tiéu bang va dia phuong.

Quy trinh sir dung Dau dé Ulthera® DeepSEE
Xem Hwong dan st dung Hé théng Ulthera®.

Than trong

THAN TRONG: Luat Lién bang Hoa Ky han ché viéc ban tay cAm nay bdi hodc theo dat hang clia bac si.
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Chirng nhan hop chuén
chau Au

Sb danh muc %&
Nha san xuét I
Gidi han nhiét do bao

quan

060hPA
Téch biét rac thai dién to
véi rac thai do thi

)

500nPA,

Ngay san xuét

Dé4u hiéu hanh dong bét
budc chung

2] BC

Bdo quan kho rao @

Bao bi tai ché

D& v&, xt ly c&n than A

Gi¢i han d6 &m twong dbi ‘SP“
Lo us

Giéi han ap suét khi quyén

Han st dung
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ZH - Chinese (Trad.) - $13X

UH era

Ulthera® DeepSEE #£5H
EARAE
Ulthera® DeepSEE #RF7H iEf4 Ulthera® Z#i (/. %24 Ulthera® ZA /it LU AIRFN

IEHEST
Ulthera, Inc.
6501 Six Forks Road

Raleigh, NC 27615
USA

i +1-877-858-4372
Ultherapy.com
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Ulthera® DeepSEE REER A# % £ B & EREANBERIFHE, BREETUERBEREMAMNKENE TAMERZG. REDTH
BREEEREEEIMMBER UERERMBREHRERIAR, WEEDBAEER.
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Ulthera® DeepSEE ##5 [ 44 KE Ulthera® RFIMEF] . 32 [ Ulthera® RHUE R, LABKMAIRIH A L.
BERE
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SERAEAE SO R ISEIR2 5 . AEEER: BE 15°C (59°F) & 30°C (86°F), HILHEIE 15-95%., M) 500 % 1060 i (0.5 & 1.05 i
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Ulthera® DeepSEE #RSFf# A
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