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Este manual tiene todos los derechos reservados. Segun las leyes de derechos de autor, este manual no puede copiarse en su totalidad
0 en parte ni reproducirse en ningun otro medio sin el permiso expreso por escrito de ILOODA Co., Ltd. (en lo sucesivo, ILOODA).

Las copias permitidas deben llevar los mismos avisos de propiedad y derechos de autor que se colocaron en el original. Segun la ley, la
copia incluye la traduccién a otro idioma.

Tenga en cuenta que, si bien se ha hecho todo lo posible para garantizar que la informacién de este documento sea precisa, las
instrucciones, fotografias, figuras, ilustraciones, tablas, especificaciones y esquemas contenidos en este documento estan sujetos a
cambios sin previo aviso.

ILOODA no asume ninguna responsabilidad por los dafios causados por el uso del equipo fuera del alcance de este manual del usuario.

Excepciones
La informacién que provee ILOODA es correcta y confiable. De cualquier forma, ILOODA no tomara responsabilidades por dafios
causados cuando se use el equipo para funciones diferentes a la presentadas en este manual.

M ILOODA Co., Ltd. (Manufacturing Company)

Domicilio: 9F, 25, Deokcheon-ro 152beon-gil, Manan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, 14084,
Republica de Corea (Corea del Sur)
Tel: +82-31-278-4660, Fax: +82-31-278-4661
Sitio web: www.ilooda.com E-Mail: sales@ilooda.com

Por favor verifique las regulaciones locales antes de utilizar el equipo. El uso de su equipo puede no estar permitido en su region si no
cumple con las regulaciones locales.



Como usar este manual
Propésito de este manual de usuario

Es lograr que los usuarios del equipo conozcan completamente la estructura, instalacion, manipulacion, operaciéon y mantenimiento del
equipo Secret DUO.

Resguardo de este manual de usuario
Este manual debe de almacenarse en un lugar Seguro y cercano al equipo, para usarlo en consultas cuando sea necesario.

Expresiones y simbolos usados en este manual

Simbolo |Descripcion

ﬁ Este simbolo indica al usuario de un cuidado en particular que debe
prestar atencidn por seguridad y eficiencia de su equipo.

Este simbolo advierte de un peligro serio (que puede causar dafios o la
muerte) para el paciente y el usuario.

o Simbolo de acciones a tener en cuenta de forma obligatoria.

Informacién adicional para los usuarios del equipo.
NOTE

I:Ii] Instrucciones de uso.




Usuarios calificados para usar Secret DUO
Su equipo Secret DUO puede ser utilizado por:
e Médicos con licencia y autorizacion para el uso de estos equipos en su pais.
e Personal que haya recibido el entrenamiento.
e Es necesario que el personal que use el equipo sea profesional de la salud, como médico o enfermeras o técnicos en uso de
equipos médicos.
e Todo el personal debe de completar el entrenamiento de instalacion, operacion y potenciales dafios, fisica e interaccidn con los
tejidos y tomar el programa de educacion en seguridad respectivo que indiquen las leyes locales para el uso de equipo Laser y
Radiofrecuencia.

Perfil de usuario
En base al estandar IEC60601-1-6 para el uso adecuado del equipo es necesario el siguiente criterio:

Usuario Médicos Ingenieros de servicio
Educacion - Entrenamiento de uso de equipo. - Entrenamiento.
- Entrenamiento basico de mantenimiento. - Entrenamiento basico de mantenimiento.

- Entrenamiento profesional de mantenimiento.
- Certificacion por ILOODA.

Conocimientos | - Experiencia en tratamientos con laser y de alta - Experiencia en servicio de equipos laser y alta
frecuencia. frecuencia.
- Conocimientos médicos generales. - Comprension de los mensajes en pantalla.

Comprension de los mensajes en pantalla.
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Capitulo 1. Introduccién al Secret DUO

Informacion de su equipo

e Modelo: Secret DUO
e Tecnologia: Laser Er:Glass 1540nm y Alta Frecuencia quirtrgica con puntas de micro-electrodos.
 Clasificacion: Class Ilb (MDD 93/42/EEC de acuerdo con la Directiva 2007/47/EC)

Articulos que componen el Secret DUO

e Equipo principal: Combinacién de tecnologia (Laser 1540nm y Radiofrecuencia Fraccionada).
e Componentes:
o Pieza de mano de laser.
o Pieza de mano grande de radiofrecuencia (Tipo bipolar).
o Pieza de mano SmartCure de Radiofrecuencia (Tipo monopolar).
o Pieza de mano neutra (Electrodo).
e Puntas de radiofrecuencia con micro-electrodos estériles.
o Tipo Bipolar:
= MTR-AC-25: Punta de 25 electrodos No aislados.
= MTR-AC-C-25: Punta de 25 electrodos Semi aislados.
= MTR-AC-C-64: Punta de 64 electrodos Semi aislados.
o Tipo Monopolar:
MTR-AC-C1: Aguja aislada de un sélo uso, 1.5mm de longitud.
MTR-K3i-50: Aguja de electrolisis de un solo uso, diametro 0.075mm.
MTR-AC-19G: Aguja de subsicion, diametro 1.12mm, longitud 38mm, area no aislada 5mm).
MTR-AC-27G: Aguja nokor aislada, 27G x 16mm.
MTR-AC-28GR: Canula de punta roma para subsiciénn19G, longitud 70mm, &rea no aislada 3.5mm.
MTR-AC-19GR: Canula de punta roma para subsiciénn28G, longitud 25mm, &rea no aislada 1.5mm.

e Accesorios:



Cable de alimentacién y soporte para cable.
Soporte para pieza de mano.

Pedal.

Guia de la pieza de mano de laser.

Llaves.

Lentes para usuario.

Googles para paciente.

Interlock remoto.

Manual de usuario.

0O O 0O OO OO0 0 O

% No utilice otras piezas o accesorios si no son originales.
NOTE

Introduccion a su equipo

Secret DUO es una combinacion de un sistema quirurgico laser que utiliza una longitud de onda de 1540nm y un sistema quirurgico de
alta frecuencia (Alta frecuencia = Radio frecuencia). Debido a que Secret DUO es una combinacion, los componentes de cada una de
las dos diferentes energias, se distinguen claramente.

El Secret DUO Secret DUO consiste en un sistema de encendido, un panel de control con pantalla tactil LCD, un sistema de emision de
emision de laser, un pedal, funciones de seguridad (frenos de ruedas, interlock y el interruptor de llave) y piezas de mano. La parte de
energia Radiofrecuencia de Secret DUO consiste en un sistema de control, un panel de control con pantalla tactil LCD, piezas de mano
bipolares y monopolares equipadas con microelectrodos de aguja de un sélo uso y un pedal.
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Informacion general de Secret DUO

¢ Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: Clase .
o Grado de proteccién: Tipo BF.
Grado de proteccion contra el agua:
o Equipo: IPX0.
o Pedal: IPX8.
e No es adecuado usar su equipo en presencia de anestésicos inflamables que puedan mezclarse con el aire, oxigeno u 6xido
nitrico.
e Partes en contacto con el paciente: Guia del laser en pieza de mano, electrodos de micro-agujas, pieza de mano neutra.
o Electrodos de Radiofrecuencia (Tipo micro-aguja):
o Esterilizacién por gas, de un solo uso, validez por tres afios.
¢ Condiciones de operacion:
o Temperatura: De 10°C a 40°C.
o Humedad relativa: De 10% a 75%.
o Presion atmosférica: De 800 a 1060hPa.
e Condiciones de almacenamiento y transportacién:
o Temperatura: De 10°C a 60°C.
o Humedad relativa: De 10% a 90%.
o Presion atmosférica: De 500 a 1060hPa.
e Condiciones de almacenamiento y transportacion para los electrodos de micro agujas:
o Temperatura: De 0°C a 20°C.
o Humedad relativa: Menor a 65%.
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Explicacion de simbolos

SN

Numero de serie

A

Precaucion

ol

Seguro remoto

OO

Encendido / Apagado

©

Referencia del manual de usuario

LOT

Numero de lote

Fabricante

R

Parte aplicable tipo BF

A\

Irradiacién laser

=

Pedal (IPX8)

12

il

Fecha de manufactura

 co | ver)

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Botdn de paro de emergencia de
emision laser

F

Circuito de Radiofrecuencia aislado,
en paciente



Informacion esencial para usar el equipo

El Secret DUO es un equipo para tratamientos médicos que debe ser usado solamente para sus funciones en tratamientos
dermatoldgicos.

Debera cuidar que el Secret DUO no sea utilizado de forma no autorizada.

NOTE

e No esta permitido el uso de teléfonos celulares o dispositivos similares en la misma
habitacion mientras se usa su equipo.

CAUTION! e Debido al riesgo de interferencia por radiacion electromagnética durante la operacion, las
personas con marcapasos no deberan de estar en la habitacion mientras el Secret DUO sea
utilizado.

e Las mujeres embarazadas no deberan estar presentes mientras se usa el Secret DUO.

e Use el electrodo aguja exclusivamente en el area de tratamiento y evite su aplicacion en
areas sensibles como los ojos.

o No combine el tratamiento laser con un tratamiento de electrocirugia.

e Esta totalmente prohibido modificar su equipo.

% Como cualquier dispositivo medico altamente eficaz, el Secret DUO requiere experiencia y cuidado
NOTE para su manejo y uso. Solo debe de ser utilizado por meédicos que hayan sido entrenados para el uso
del equipo de forma adecuada, de acuerdo con el manual de usuario y que estén familiarizados con
los efectos terapéuticos y los posibles peligros.

Las siguientes provisiones son guias esenciales que deben de ser tomadas en cuenta antes de usar su equipo. En caso de que estas no
sean seguidas, el desempefio de su equipo puede ser menor o incluso puede causar efectos inesperados.
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A\

CAUTION!

El usar los controles y ajustes o realizar tratamientos que no estan indicados en este manual
puede ser peligroso. Por lo tanto, el personal que use y/o haga mantenimiento a este equipo,
debe de leer este manual en su totalidad y familiarizarse con todos los requisitos de seguridad
y operacion antes de su uso.

Evite el uso de su equipo por personas no autorizadas sin supervisién de un experto.

El paciente y el usuario deberan de retirar anillos, pulseras, collares y cualquier joyeria
mientras se use el equipo.

Cuando no use el equipo, retire la llave para evitar el uso no autorizado.

No desensamble el equipo. Esto sélo puede ser realizador por ingenieros calificados y
capacitados por el fabricante.
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Instalacion de su equipo

% Vaya al capitulo 4 para informacion sobre la instalacion de su equipo.

NOTE

e Elequipo debe de ser instalado y usado de forma exclusiva en un lugar adecuado para tratamientos dentro de un hospital 0 una
clinica.

El uso del equipo en lugares diferentes, como centros de belleza, o lugares de tratamientos cosméticos esta totalmente prohibido.
Sélo las personas autorizadas, pueden usar, manejar y reparar el equipo.

El equipo puede ser movido e instalado cuando se encuentre apagado y sobre una superficie plana.

Deberé ser colocado en un lugar donde sea facil de manipular (como ejemplo, cercano a la toma de corriente).

El equipo debe de estar retirado de la pared al menos 10cm.

f Para evitar descargas eléctricas, la toma de corriente a la cual estara conectado su equipo deberéa de

contar con tierra fisica.
CAUTION!
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Configuracion de los parametros

e Antes de configurar su equipo para un tratamiento, tome en cuenta las condiciones de su paciente.

e La configuracién de su equipo debe de realizarse en el modo de espera (Stand By).

e Cuando ajuste los parametros, comience con energias bajas y vaya incrementando gradualmente la intensidad hasta lograr los
resultados deseados.

0 e Cuando no se use, la pieza de mano siempre debe de estar colocada en su base.
e Cuando se utilice la pieza de mano, esta debe de apuntar en todo momento hacia el paciente,

especificamente en la zona a tratar.

e Lapieza de mano laser debera mantenerse siempre apuntando hacia abajo antes de realizar
el tratamiento.

e Cuando haga cambios en pantalla de los parametros, asegurese de que los configurados sean
los deseados.

e Solo aplique el tratamiento en piel sin infecciones ni dafios.

ﬁ e Los dispositivos de Radiofrecuencia como el Secret DUO puede emitir valores de energia no
deseados por problemas de voltaje.
CARTION e Cuando encienda y pretenda utilizar su equipo, es altamente recomendable que ningun otro

dispositivo esté conectado y encendido en la misma toma de corriente, con el fin de emitir
energia estable.
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Informacion adicional para cada funcién

Uso de Laser 1540nm

Proteccion ocular

Todas las personas cercanas al equipo durante la operacion (médico, paciente, enfermeras, asistentes, etc.) debe de portar los lentes o
googles apropiados para este tipo de laser. Nunca vea directamente hacia la salida del laser.

c o Evite la exposicion directa a la radiacion de laser (use lentes o goggles).
e Eluso incorrecto del laser y la emision directa a los 0jos puede causar dafios irreversibles y
CAUTION! ceguera.
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Para proteger los 0jos, los lentes y googles son especiales, y deben de cumplir con los siguientes requerimientos.

Lentes para el usuario

Longitud de onda

1410-1550nm

Densidad dptica

OD5+@1400-1550nm

Tipo de bloque

OD5+

Transmision de luz visible

VLT: 32%

Rango L

DI-LB3, 1400-1550nm

18

Googles para el paciente

Color Blanco
Ajuste Con cinta ajustable
Tamano Variable en puente nasal




Uso de Radiofrecuencia

Esterilizacion de las puntas (Electrodos de micro-agujas)

A

CAUTION!

A

WARNING!

Asegurese que el empaque de la punta este sellado debidamente para garantizar la
esterilidad de esta.

Verifique en el empaque la informacion de esterilidad: Fecha de esterilizado y fecha de
expiracion.

La punta debera desecharse al terminar el tratamiento, sin importar si sobran disparos en ella.
Nunca trate diferentes pacientes con una sola punta, ni la utilice en maltiples sesiones con el
mismo paciente.

Nunca utilice una punta que presente el empaque dafiado o sin empaque.
Las puntas estan hechas para un s6lo uso, por lo que si se abre, debera de usarlo en ese
momento; no esta permitido almacenarlas.
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Capitulo 2. Informacion clinica profesional

Uso para el cual se ha creado

e Laser 1540nm: Para uso general en cirugia plastica y dermatologia.
¢ Radiofrecuencia fraccionada con puntas de micro-electrodos: Utilizada para termo coagulacion usando puntas estériles con micro
agujas.

Indicaciones especificas

e Laser 1540nm: Tratamientos faciales, cicatrices, cicatrices de acné, flacidez.
¢ Radiofrecuencia fraccionada:

o Bipolar: Tratamiento de cicatrices de acné y flacidez.

o Monopolar: Tratamiento de acné.
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Pacientes indicados

e Edad: Mayores de 18 afios.
e Salud: Sin requisitos especiales.
e Tipo de piel:
o Laser: Fototiposde I a IV.
o Radiofrecuencia Fraccionada: Cualquiera.
e Género: Cualquiera.

Complicaciones y posibles efectos secundarios

Las complicaciones, aunque son raras, pueden ocurrir como en cualquier tratamiento de este tipo. Todas las posibilidades deben de ser
comunicadas a su paciente antes del tratamiento, asegurandose de que las haya comprendido.

La firma del consentimiento informado es estrictamente necesaria.

Si el paciente no lleva a cabo las indicaciones del cuidado post tratamiento, pueden aumentar considerablemente las probabilidades de
complicaciones.

Posibles efectos secundarios con Laser 1540nm y Radiofrecuencia Fraccionada

Dolor: Puede haber dolor durante el tratamiento. Se recomienda usar crema anestésica, o cualquier otro medio de anestesia.
Inflamacién: Es normal en el area tratada, esta desaparecera en pocos dias.

Eritema: Es normal en el area tratada, este desaparecera en maximo dos semanas.

Cambio en el color de la piel: Durante el proceso de regeneracion de la piel, existe la posibilidad de que haya hipopigmentaciéon
o hiperpigmentacion en el area tratada, comparada con la piel alrededor. Esto es normalmente temporal, pero en algunos casos
esporadicos, puede ser permanente. El paciente debe evitar la exposicion solar después del tratamiento y usar bloqueador solar.
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Milia / Acné: Es posible que después del tratamiento haya brotes de milia 0 acné, sobre todo en pacientes con acné recurrente
0 piel grasosa. Este efecto es temporal y desaparecerd maximo dos semanas después del tratamiento.

Heridas: El tratamiento puede resultar en quemaduras, ampollas, 0 sangrado en las areas tratadas. Es muy importante que
paciente no pellizque ni rasque en la piel tratada pues esto puede provocar heridas permanentes e infeccion.

Dermatitis alérgica o Sensibilidad en la piel: Es posible que la sensibilidad de la piel aumente, incluyendo irritacién comezon
o reacciones alérgicas debido al tratamiento.

Infeccién: La infeccion de la piel puede suceder por el dafio causado a la misma. Es recomendado seguir un protocolo de
cuidado de heridas y mantener el area limpia, en las tres semanas siguientes al tratamiento. Si hay alguna sefial de infeccion,
sera necesaria la revision por parte del médico.

Cicatrizacion: La aparicién de cicatrices es muy comun, para evitar que estas dejen marcas en la piel, es necesario que el
paciente siga los cuidados post-tratamiento del médico.

Petequias: Pueden aparecer incluso semanas después del procedimiento, pero desapareceran sin tratamiento especial.

Poros dilatados: La contraccion del coldgeno que ocurre como parte del proceso de resurfacing puede hacer que la piel entre
los poros se contraiga, por lo que estos se haran mas grandes. Este efecto, aunque es raro, puede aparecer y es permanente.
Alergias: Hay riesgo de reacciones alérgicas a la crema anestésica.

Exposicion al sol / Camas de bronceado / Bronceado artificial: Pueden aumentar los riesgos en la piel de los pacientes.

Contraindicaciones

Pacientes con marcapasos.

Pacientes con implantes metélicos en la zona a tratar (s6lo para tratamiento de Radiofrecuencia).
Pacientes con padecimientos de la piel.

Mujeres embarazadas.

Personas con piercings en la zona a tratar.

Personas con trastornos de la coagulacion.

Pacientes que estan siendo tratados por cualquier tipo de cancer.

Cualquier condicién activa en la zona a tratar como: heridas, psoriasis, eczema y erupciones cutaneas.
Pacientes con alta sensibilidad en la zona a tratar o que se especule cualquier lesion en el area a tratar.
Pacientes con problemas del sistema inmune, ya sea por enfermedades o por medicamentos.

No haga el tratamiento sobre tatuajes o maquillaje permanente.
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Su equipo Secret DUO puede causar interferencia en dispositivos de supervivencia como los

VA j \ marcapasos Yy hacer que estos fallen completa o parcialmente. Debera consultar al fabricante del

caution: | dispositivo o bien al cardidlogo a cargo de su paciente los posibles efectos antes de realizar el
tratamiento.
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Precauciones

Antes del tratamiento, revise la piel del paciente y esterilice la region a tratar, eliminando cualquier sustancia, crema o fragancias de la

misma.

Antes del tratamiento, informe al paciente sobre las precauciones que debera de tener antes, durante y después del tratamiento; informe
también sobre la posibilidad de aparicion de los efectos secundarios.

Sélo haga el tratamiento sobre lesiones benignas.

La presencia de toxina botulinica, coldgeno, inyecciones de grasa o acido hialurénico que hayan sido colocados en los seis
meses previos, pueden verse degradados por el tratamiento con Secret DUO.

Pacientes con piel muy delgada.

Pacientes con historial de enfermedades que se ven estimulados por el calor, como el herpes, deberan ser tratados siguiendo
un proceso profilactico adecuado.

Pacientes con desordenes de la piel como queloides, cicatrizacién anormal, piel muy seca y fragil.

Pacientes que se sometieron a cirugia facial (facelift) o blefaroplastica en el afio previo al procedimiento.

Pacientes que se sometieron a dermoabrasion, resurfacing facial o peeling quimico profundo en los Ultimos tres meses.
Pacientes que hayan recibido tratamientos con luz o radiofrecuencia en el area tratada en el ultimo mes.

Uso de medicamentos antiinflamatorios, no esteroides, (ejemplo ibuprofeno) una semana antes de cada sesion.

Cualquier procedimiento quirtrgico en el &rea tratada en los Ultimos tres meses.

La exposicion solar, camas de bronceado o cremas bronceadoras en las ultimas tres semanas, e incluso la piel extremadamente
bronceada.

Cualquier otra condicion médica a juicio del médico.

Use con precaucion en pacientes sensibles o alérgicos a los metales (incluido cromo y niquel que forman parte de las agujas).

% Explique a su paciente los siguientes procedimientos después del tratamiento.
NOTE e Evite la exposicion solar o al agua por periodos largos de tiempo hasta que el area se haya
regenerado completamente. De indicaciones de los cuidados.
e La Hiper pigmentacion o hipo pigmentacion pueden ocurrir normalmente después del
tratamiento de forma temporal y no requieren tratamiento o cuidados en particular.
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e El paciente deberd de notificarle al médico si experimenta enrojecimiento, sensacion de
hormigueo o cualquier otra sensacién anormal cerca del rea tratada.

A Precaucion con el tratamiento de radiofrecuencia.
e Evite la exposicion al sol tres dias antes del tratamiento.
CAUTION! e Por los tres dias posteriores al tratamiento, evite el uso de productos que puedan afectar la
sensibilidad de la piel como acido glicdlico, acido salicilico, retinoides y cualquier producto que
contenga isotretinoina.
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Capitulo 3. Precauciones de seguridad

Instrucciones de seguridad en el ambiente de trabajo

Descargas eléctricas

Todos los usuarios del Secret DUO deben conocer y observar las precauciones descritas en esta seccion para la seguridad eléctrica y
para evitar descargas eléctricas.

En caso de emergencia, presione el boton de parada de emergencia, ubicado en el lado frontal de la manija, para apagar el sistema.

%\_\ e EI Secret DUO debe usarse solo en lugares con equipos eléctricos que cumplan con las
especificaciones y requisitos indicados.

No use agua u otros solventes liquidos cuando limpie los componentes eléctricos.

No derrame agua ni liquidos sobre el equipo.

Al instalar, tenga cuidado para evitar tropezarse con cables/tuberias o enredos de cables.

Los componentes y accesorios deben instalarse y usarse verificando las especificaciones, y no

use accesorios no originales que no sean los accesorios que se suministraron con este equipo.

Inspeccione periddicamente el exterior por posibles dafios en los cables.

e Al reemplazar componentes, consulte antes con su proveedor o el fabricante.

e Para evitar descargas eléctricas, compruebe si la alimentacion esta correctamente conectada
cuando utilice el equipo, y que esta tenga tierra fisica.

NOTE

A o Evite conectar la placa neutra y la punta para tratamientos al mismo tiempo en el paciente.

e El dispositivo genera alto voltaje dentro de la Unidad de Control. La unidad de control no
contiene componentes reparables por el usuario. Para evitar lesiones personales, asegurese
de que las cubiertas del sistema estén correctamente cerradas antes de la operacion. No
intente abrir las cubiertas del sistema. El servicio debe ser realizado unicamente por personal
autorizado.

WARNING!
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Peligro de incendio y quemaduras

Todos los usuarios del equipo deben conocer y observar las precauciones de riesgo de incendio descritas en esta seccion. Al igual que
con cualquier sistema médico, el uso prolongado puede provocar el sobrecalentamiento. Las sustancias, como el gas, que se encuentran
en la sala de tratamiento pueden provocar un incendio durante el tratamiento. Preste especial atencion a la prevencién de la entrada de
gases en el interior de la sala de tratamiento.

En caso de emergencia, presione el boton de parada de emergencia, ubicado en la parte frontal del equipo, para apagar el sistema.

Anestésicos: los anestésicos administrados por inhalacion o por via topica deben estar aprobados como no inflamables.
Instrumentos: dado que los rayos laser se reflejan en la mayoria de las superficies brillantes, todos los instrumentos utilizados
en el tratamiento con l&ser deben tener superficies no reflectantes cepilladas, pulidas o ennegrecidas.

Riesgo de incendio por fibra laser: las fibras del sistema laser Secret DUO transportan una energia laser significativa. Si la
fibra se rompiera durante la pulsacion del laser, se podria observar un destello repentino o una llama en el punto de ruptura. Este
destello o llama con cada pulso continuara hasta que se detenga el pulso. Las personas en contacto con este destello o llama
podrian sufrir una quemadura. También podria ocurrir la ignicién de materiales combustibles (incluida la ropa) en la proximidad
de la manguera donde esta la fibra rota.

Si se observa una rotura o un destello repentino o una llama en la manguera de la pieza de mano, deje de disparar
inmediatamente.

Debido a que una rotura podria ocurrir repentinamente, siempre coloque la manguera de la pieza de mano durante cada uso de
modo que quede a la vista. Por ejemplo, no coloque la fibra sobre el hombro o alrededor de la espalda, dejando una parte de la
fibra fuera de la vista durante el uso.

A e No opere el Secret DUO en habitaciones y areas donde exista peligro de explosion.
e El Secret DUO No es adecuado para su uso en presencia de mezclas inflamables.
o Evite materiales/sustancias inflamables o combustibles (por ejemplo, algoddn/lana saturada
con oxigeno) en la sala de tratamiento.

WARNING!
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A

CAUTION!

Asegurese de que solo el area de tratamiento reciba radiacién laser. Evite disparar la energia
al cabello, la ropa, las telas y otras sustancias inflamables que puedan encenderse.
Asegurese de que el solvente del adhesivo y las soluciones inflamables utilizadas para limpiar
el area de tratamiento se vaporicen por completo antes del tratamiento.

Es necesario prestar atencién al peligro de ignicién de gases enddgenos que puede ocurrir
durante el uso normal del Secret DUO.

En caso de incendio, apague inmediatamente el sistema laser utilizando el boton de
Emergencia.

Asegurese de que el equipo y la pieza de mano estén completamente secos después de la
limpieza antes del tratamiento.

Si el equipo se sobrecalienta, se muestra un mensaje de error. Una vez que aparece un
mensaje de error, detenga la operacion, desconecte la alimentacion y detenga la operacion
hasta que baje la temperatura interna. Espere al menos 30 minutos.

Es recomendable que la habitacion de tratamientos se mantenga a maximo 25°C para evitar el
sobre calentamiento de su equipo.

Se debe tener mucho cuidado siempre que haya oxigeno presente durante el tratamiento con
laser. La presencia de oxigeno acelera enormemente la combustién de cualquier material
inflamable. El incumplimiento de las precauciones adecuadas podria provocar un incendio y
posibles lesiones al paciente o al personal.
El cabello, las gasas, las mascaras, la canula y los materiales de las vias respiratorias pueden
encenderse con la energia del l&ser en una atmdsfera enriquecida con oxigeno. Incluso si estan
completamente empapados con solucidn salina, los materiales inflamables pueden encenderse
con la energia del laser en presencia de oxigeno. La siguiente secuencia puede provocar un
incendio repentino durante el tratamiento con laser:
o Durante el tratamiento, el pulso del laser golpea material combustible que absorbe la
energia, lo que provoca el calentamiento del material mas alla del punto de combustion.
Esto puede ser tan simple como chamuscar la punta de un solo cabello.
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o Esta ignicibn momenténea, y posiblemente imperceptible, desencadena un fuego
repentino mas significativo. Luego, el fuego sigue un camino desde el area periférica
hasta la fuente del oxigeno.

Precauciones para el uso seguro de su equipo

Indicaciones de seguridad del equipo

El propietario y el usuario del Secret DUO estan obligados a observar todas las precauciones de seguridad relacionadas con el equipo.

% e Use el Secret DUO sdlo para el propésito designado.
NOTE e Use este equipo sélo cuando esté funcionando correctamente. (No debe haber mensajes de
error).

e Mantenga este manual cerca del equipo para referencia rapida al mismo.

e Designe una persona a cargo de la gestion de la seguridad.

e Para los pacientes con marcapasos cardiacos u otros implantes activos, existe un posible
peligro porque se puede producir una interferencia con la accion del marcapasos o se puede
dafiar el marcapasos. En caso de duda, se debe obtener asesoramiento calificado aprobado.

e Latarea de la persona a cargo de la gestion de la seguridad es la siguiente.

o Supervision de operacién de equipos laser/radiofrecuencia.
o Implementar una operacion segura y tomar todas las medidas necesarias.
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Precauciones de uso en tratamiento laser

Las disposiciones relacionadas con el laser incluidas en el manual apuntan a la proteccion tanto del operador como del paciente durante
el tratamiento con laser. El equipo laser se clasifica en diversos grados segun el riesgo potencial debido al equipo. Secret DUO esta
clasificado como grado 4 en grados de riesgo laser segun IEC60825-1.

é e Antes de encender el equipo, asegurese de que todas las cubiertas protectoras estén en los
lugares adecuados, incluido el panel frontal.
CAUTION! e El uso inadecuado del equipo puede hacer que la luz del laser se libere directamente o se

disperse, provocando dafios en los 0jos.

e Laluz laser puede provocar un incendio o una explosion.

e El control, el ajuste o el uso que no se especifican en este manual pueden provocar una
exposicion peligrosa al laser y dafios a su paciente.

o Utilice siempre gafas protectoras (gafas para laser) incluidas en su equipo. S| se dafian o
pierden, solicite unas nuevas con su proveedor.

e Cumpla con todas las precauciones relacionadas con la seguridad especificadas en este
manual del usuario.

e Al cambiar un valor de configuracién del equipo, siempre verifique primero las indicaciones de
la pantalla para ver si el parametro de aplicacion del tratamiento estd configurado
correctamente.

¢ No coloque objetos como espejos 0 metales que puedan reflejar el laser dentro de la sala de
tratamiento.

e No use gel, ya que la luz seré absorbida por el gel y no por la piel.

Asegurese de definir el area de "zona laser”, e instale una advertencia de laser en la entrada para prohibir la entrada mientras el laser
esta en funcionamiento.

é ¢ Nunca presione el pedal antes de verificar que la posicion de la pieza de mano sea segura.

e Mientras opera el laser, evite que personas innecesarias entren en la sala de tratamiento.
CAUTION!
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Riesgo optico

El Secret DUO tiene una longitud de onda laser de 1540nm, que puede dafiar la retina del ojo si no se siguen las precauciones de
seguridad. El rayo laser que emana de la pieza de mano tiene el potencial de causar dafios en los 0jos, asi como quemaduras graves en
la piel y otras areas. Es importante que todo el personal reciba una formacién adecuada sobre la seguridad y los riesgos del sistema
laser.

Como el haz guia (luz roja) pasa por el mismo sistema de envio que el haz de trabajo, proporciona un buen medio para verificar la
integridad del sistema de emision. Si el haz guia no es visible, su intensidad se reduce o se ve difuso, esto es una posible indicacion de
que la emisién no funcione correctamente.
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NOTE

Gafas de proteccion laser (gafas laser)

Para proteger el ojo de manera adecuada, debe utilizar inicamente gafas protectoras fabricadas para
longitudes de onda laser especifica de su equipo (1540nm).

Antes de usar las gafas laser, verifique si hay dafios o rasgufios, y si hay algun problema, reemplace
las gafas laser con unas nuevas del mismo modelo.

No debe mirar directamente a la punta que emite el laser, alin y que use gafas protectoras.

e Los protectores oculares del paciente deben ser opacos y no dejar pasar ninguna luz. No
deben reflejar la luz ni conducir el calor, en caso de que se produzca una radiacion accidental.

e Elrayo laser emitido por el Secret DUO es capaz de causar ceguera. La energia emitida por
el sistema laser de 1540nm que ingresa al ojo se enfocara directamente en la retina. El
contacto directo del rayo laser en la retina puede causar vision nublada temporal, lesiones en
la retina, escotoma a largo plazo (ausencia de vision en un area aislada), fotofobia a largo
plazo (sensibilidad a la luz) y/o ceguera.

o Utilice las protecciones para los ojos del paciente proporcionadas con este equipo.

e Utilice unicamente las gafas de seguridad recomendadas por llooda.
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Riesgo de irradiacion laser

El Secret DUO tiene una longitud de onda laser de 1540nm, que puede dafiar la retina del ojo si no se han seguido las precauciones de
seguridad. El rayo laser que emana de la pieza de mano tiene el potencial de causar dafios en los 0jos, asi como quemaduras graves en
la piel y otras areas. Es importante que todo el personal reciba la formacidén adecuada sobre la seguridad y los riesgos del sistema laser.

Para protegerse contra la radiacion accidental, todo el personal (médico, paciente, enfermera y otro personal de apoyo) debe usar las
gafas de seguridad laser apropiadas provistas con el Secret DUO, cuando el equipo laser esté en uso. es importante reconocer el riesgo
del rayo laser (si es visible 0 no). Quitese las gafas de seguridad laser solo después de que el sistema se haya apagado.

Es fundamental utilizar la pieza de mano de forma segura y adecuada durante el tratamiento. Asegurese de que la punta de la pieza de
mano mire hacia abajo en todo momento. Coloque la pieza de mano en el soporte de cuando no esté en uso. Cuando el tratamiento se
haya pausado o detenido, coloque el sistema en modo de espera 0 apaguelo.

Coloque una sefial de advertencia de radiacion laser en el exterior de la sala de tratamiento.

A e El paciente debe usar protectores oculares provistos con el sistema laser durante el
tratamiento.
¢ No mire directamente a la punta de la pieza de mano cuando esté conectada al laser, incluso
cuando use las gafas de seguridad.

WARNING!
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Riesgo de humo

Cuando Secret DUO, que es una combinacion de un sistema laser de clase 4 y un sistema electro quirtrgico de alta frecuencia, esté en
funcionamiento, se genera principalmente gas peligroso mientras se vaporiza el tejido y dicha columna de humo contiene particulas de
virus que tienen drganos respiratorios de aproximadamente 0.1um.

@ e Se recomienda utilizar un dispositivo médico de filtro/evacuador de humos (que contenga

NOTE carbon o filtro HEPA (0.1um como minimo) con una eficiencia de extraccion del 99% o superior)
con Secret DUO durante el tratamiento.

e El humo generado durante el tratamiento con laser se puede inhalar hacia los pulmones,
causando irritacion de las vias respiratorias.

e NO se recomienda usar una mascara durante el tratamiento como proteccion contra el humo.

Precauciones para usar el tratamiento de alta frecuencia

No permita que el paciente esté en contacto con piezas metélicas puestas a tierra en el piso (por ejemplo, soporte de la mesa
de operaciones).

Coloque una gasa seca entre la piel que puede hacer contacto (por ejemplo, axila).

Cuando utilice su equipo de alta frecuencia y un dispositivo de monitoreo de signos vitales simultaneamente en el paciente,
coloque el electrodo de monitorizacién lo méas lejos posible del electrodo de operacion.

No permita que el cable del electrodo toque al paciente. Separe y almacene los electrodos que no estén en uso.

Cuando el sistema quirurgico de alta frecuencia y el equipo de monitoreo de signos vitales se utilizan simultaneamente en el
mismo paciente, coloque los electrodos del monitor o mas lejos posible de los electrodos quirdrgicos. El uso de técnicas bipolares
es el indicado para evitar dafio tisular no deseado para el tratamiento quirirgico donde la corriente alta frecuencia podria fluir a
través de un area pequefia del cuerpo.

% o No use agujas como electrodos de monitoreo durante el tratamiento de alta frecuencia. Podria
NOTE provocar quemaduras inadvertidas por el efecto electro quirargico.
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Los cables de los electrodos quirurgicos (pieza de mano de radiofrecuencia y SmartCure) deben colocarse de manera que se
evite el contacto con el paciente u otros cables. Los electrodos activos que no se utilicen temporalmente deben almacenarse
para que estén aislados del paciente.

Las aplicaciones y/o tratamientos pediatricos realizados en estructuras anatémicas pequefias pueden requerir ajustes de
potencia reducidos. Cuanto mayor sea el flujo de corriente y mas tiempo se aplique la corriente, mayor seré la posibilidad de
dafio térmico no intencionado al tejido, especialmente durante el uso en estructuras pequefas.

Proporcione suficiente distancia tanto como sea posible entre su equipo Secret DUO y cualquier otro equipo (por ejemplo,
monitor). Cuando esta activado, el Secret DUO puede causar interferencias electromagnéticas con otros equipos.

Observe el estado del paciente y comience con poca energia y aumente gradualmente hasta lograr el nivel de energia deseado.
Para evitar dafios a las personas, utilice los cables y accesorios proporcionados con su equipo. Estos accesorios satisfacen el
voltaje de salida maximo de la unidad principal. Si sufren dafios, reemplacelos por piezas originales.

A e Lasalida de energia puede ser incrementada de forma intencional por error de operacion de
su Secret DUO.
CAUTION! e Serecomienda no utilizar el modo AC y SC con energias mayores a 15W (EI nivel maximo de
su equipo es de 45W).

e Cuando hay espacio entre el electro o punta y el tejido, puede haber una estimulacién
neuromuscular. Su equipo Secret DUO ha sido hecho para minimizar la posibilidad de este
tipo de estimulos.

A e Los electrodos de micro-agujas son de un solo uso. Al finalizar el tratamiento, aun y que

queden disparos disponibles, deben de ser desechados.

e Use una punta nueva para cada tratamiento.

e Durante un tratamiento, preste atencién a que la integridad de las micro-agujas no este
comprometida, por ejemplo, doblandose o quebrandose.

WARNING!
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Precauciones sobre el uso del sistema

Precauciones antes del uso

Antes de usar, asegurese de leer detenidamente el manual del usuario.

Asegurese de usar de acuerdo con la prescripcion del médico.

No conecte la alimentacion con las manos mojadas.

Tenga cuidado de no derramar agua o liquido sobre la unidad principal. Puede causar dafio al equipo, incendio o descarga
eléctrica.

No instale el equipo en un lugar con mucha agua y humedad. Puede causarle dafios.

Instale el equipo a una distancia minima de 10cm de la pared.

Tenga cuidado de no presionar el cable de alimentacion con un objeto afilado o algin objeto pesado. El uso de un cable dafiado
puede provocar un incendio o0 una descarga eléctrica.

No lo use cerca de sustancias inflamables. Puede provocar la deformacion de su equipo, el mal funcionamiento del sistema o un
incendio.

Sélo las personas capacitadas profesionalmente deben usar el equipo.

Ejecute una inspeccion previa antes de la operacion del sistema.

Inspeccione los interruptores y demas para verificar el funcionamiento correcto.

Conecte todos los cables con precision para evitar que se rompan.

Cuando utilice su equipo después de no haberlo usado por seis meses 0 mas, verifique antes el funcionamiento normal del
mismo.

Nunca desmonte ni modifique el equipo a menos que lo haga el ingeniero de instalacion/reparacion autorizado. Puede causar un
incendio/descarga eléctrica.

Antes de usar para tratamiento de alta frecuencia (radiofrecuencia), verifique que la cantidad de energia de salida sea la
adecuada.

Utilice inicamente los accesorios proporcionados. No utilice accesorios que no sean suministrados por el fabricante.

No utilice productos con embalaje dafiado.
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% Recomendaciones de operacion:

NOTE

e Temperatura: Entre 10°C y 40°C.
e Humedad: De 10% a 75%.
e Presion atmosférica: De 500 a 1060hPa
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Precauciones durante el uso

e Durante el uso para el tratamiento con laser, asegurese de usar las gafas de usuario y los gogles o protectores oculares para su
paciente.

e Despeje el area de obstaculos durante la operacion del equipo.

¢ No coloque papeles ni otros objetos encima del equipo ni bloquee los conductos de ventilaciéon.

e En caso de mal funcionamiento del equipo, asegurese de detener su uso y apagarlo, y luego péngase en contacto con nuestro
servicio de atencion al cliente.

e Encaso de un corte de energia, desconéctelo inmediatamente y regrese los interruptores de encendido a su posicion original.

e No utilice este el Secret DUO cerca de monitores de signos vitales.

e Compruebe siempre si hay anomalias en el equipo o en el paciente durante su uso. En caso de anomalia con el equipo o el
paciente durante el uso, tenga como prioridad la seguridad de su paciente. Después de revisar, si no hay desperfectos, podra
continuar con su tratamiento.

¢ No mire directamente a la luz l&ser reflejada en un espejo o aplicada directamente al ojo.

e Tenga cuidado de no instalar el cable de alimentacién de otra maquina al mismo tiempo en la misma toma de corriente. Puede
causar la degradacion del rendimiento del equipo.

e No utilice el Secret DUO en un lugar donde se almacenen productos quimicos o se genere gas.

e No tire del cable del cuerpo principal a la fuerza. Puede causar la degradacion del rendimiento y problemas con su equipo.

e Al usar este equipo, los dispositivos de emision electromagnética, los dispositivos de telecomunicaciones de RF portatiles y
maviles pueden causar interferencias. Evite el uso de estos dispositivos durante el tratamiento.

e En caso de tratamiento de alta frecuencia, tenga en cuenta lo siguiente:

o No realice el tratamiento en combinacidn con anestésicos combustibles.

o Se recomienda evitar que los cables de su equipo entren en contacto con su paciente.

o Las chispasy el calor pueden asociarse a incendios, por lo cual se recomienda que utilice gasas y torundas de algodén
siempre humedas, y las puntas de alta frecuencia deberan mantenerse alejados de sustancias flamables y oxigeno.

o El peligro de incendio aumentaria si se realiza el tratamiento en un ambiente rico en oxigeno. Evite lugares con niveles
altos de oxigeno.

o Comprobar los niveles de energia antes y durante un tratamiento.

o Encasos muy aislados, la sangre o la solucion salina en contacto directo con electrodos u otros accesorios para equipos
quirargicos eléctricos pueden transportar electricidad y causar una quemadura. Mantenga limpia la punta.
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Los electrodos deben montarse en el cuerpo (soporte de electrodos) de forma completa y segura. De lo contrario, estos
podrian fallar.

Evite el tratamiento en pacientes con marcapasos o cualquier otro implante activo.

No aplique el tratamiento en mujeres embarazadas.

Establezca la potencia en un nivel bajo cuando se aplique o realice a un nifio.

Si se aplica una potencia alta o prolongada, puede aumentar la posibilidad de causar dafios no deseados a los tejidos.
Tenga precaucién al aplicar energias altas.

No utilice un producto con el embalaje dafiado.

Al desechar las agujas, se debe seguir la norma de desecho médico del pais para evitar la biocontaminacion.
Asegurese que la punta haga buen contacto con la piel durante el tratamiento. Si no lo hace, el paciente puede sufrir
quemaduras inesperadas.
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Precauciones después del uso

e Después de su uso, devuelva los componentes, como la pieza de mano y el interruptor de llave, a su posicion original de acuerdo
con el procedimiento establecido y luego desconecte de la toma de corriente.
e Al desenchufar los cables, no aplique una fuerza excesiva en la parte del conector del cable, esto podria dafiar el cable y el

equipo.
é o Al terminar un tratamiento, apague el equipo, retire el cable y las llaves para evitar usos no
deseados.
CAUTION!
Etiquetado

Su equipo Secret DUO incluye varias etiquetas de seguridad, asi como medios para un uso seguro (llaves, candnado, pedal). Evite dafiar
estas etiquetas y medios por seguridad de los usuarios y pacientes.

En el Apendice 1. Etiquetas y sibolos, podra consultar informacién relacionada.

Mantenimiento, limpieza y deshecho

Mantenimiento

llooda Co.,Ltd recomienda realizar inspecciones periddicas de los equipos para garantizar la seguridad de los pacientes y los usuarios.
El Secret DUO debe ser revisado peridédicamente por un técnico de servicio autorizado de llooda Co.,Ltd.

% Consulte el "Apéndice 2. Inspeccidn periodica de seguridad”.

NOTE
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Compruebe regularmente si hay dafios externos en el equipo (pantalla tactil, pieza de mano, cables, interruptor de pie, etc.).
Deje de usar el equipo y comuniquese con el representante autorizado si experimenta problemas o fallas.

No deje caer ni golpee su equipo.

Si el equipo se ha caido o ha recibido un fuerte golpe, notifique al técnico de servicio autorizado antes de usar Secret DUO
nuevamente.

La unidad del cuerpo principal no contiene componentes reparables por el usuario. Siempre deberan de ser atendidos por
personal capacitado.

Para evitar lesiones personales, no intente abrir las cubiertas del sistema. El servicio debe ser realizado unicamente por personal
autorizado.
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Almacenamiento

e No almacene el equipo en un lugar irregular, con posibilidad de sacudidas o impacto, ya que puede causar la degradacion del
rendimiento, un incendio y/o una descarga eléctrica.

¢ No almacene el equipo en un drea donde se almacenen productos quimicos o se genere gas.

e No guarde su equipo en un ambiente donde la temperatura, la presion del aire, la humedad, la ventilacién, la luz solar y el aire
que contiene polvo, sal y azufre tengan una influencia dafiina en el mismo.

e Evite que gotee, se estanque o salpique agua cerca del dispositivo.

% Recomendaciones de almacenamiento:

NOTE

e Temperatura: Entre 10°C y 60°C.
e Humedad: De 10% a 90%.
e Presion atmosférica: De 500 a 1060hPa
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Limpieza

A

CAUTION!

Apague su equipo antes de limpiarlo.
No limpie su equipo cuando este en funcionamiento.

Cuerpo principal, piezas de mano

e Limpie la unidad principal y el conector de la pieza de mano soplando aire comprimido para evitar la acumulacion de polvo.
e Limpie la unidad principal excepto la parte del conector (frontal, posterior, LCD) usando un pafio suave con alcohol y frotando
suavemente para evitar que el alcohol entre en la parte del conector.

Guia del rayo laser

Limpie la guia laser con un pafio suave, limpio y himedo en alcohol isopropilico al 70% al 90%. Asegurese de que el pafio no gotee con

el liquido.

A\

CAUTION!

No sumerja la pieza de mano en agua.

Recomendamos el uso de agentes de limpieza no inflamables.

Asegurese de que la pieza de mano esté seca de cualquier alcohol inflamable.

Realice siempre el procedimiento de limpieza antes de la desinfeccién.

Asegurese de que el solvente del adhesivo y las soluciones inflamables utilizadas para limpiar
el area de tratamiento se evaporicen por completo antes del tratamiento.

Asegurese de que el equipo y la pieza de mano estén completamente secos después de la
limpieza antes del tratamiento.

Deben utilizarse agentes no inflamables para la limpieza y desinfeccion siempre que sea
posible.

Limpie y desinfecte Unicamente con los agentes de limpieza recomendados.

Use material de textura suave (algodén, hisopo).
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No utilice materiales afilados al limpiar.

No reutilice los materiales de limpieza/desinfeccion (algodon, bastoncillos de algoddn).

No permita que la solucién de limpieza/desinfeccion se derrameffiltre en ninguno de los
conectores.

NO aplique solucion de limpieza/desinfeccién directamente al equipo.
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Desecho

hid

A

WARNING!

Dado que su equipo incluye materiales de desecho industrial en la composicion, los materiales
pueden causar contaminaciéon ambiental sino son manejados adecuadamente. Por lo tanto,
no deseche el equipo con la basura comun.

Cuando se deshaga del sistema en su totalidad o en partes, cumpla con las regulaciones
correspondientes de su region.

Para asuntos relacionados con la eliminacién de desechos, consulte con llooda Co., Ltd. o un
agente autorizado en la region.

El electrodo electro quirurgico de alta frecuencia (punta de aguja) es de un s6lo uso.

El electrodo electro quirdrgico de alta frecuencia (punta de aguja) esta destinado a un sélo
paciente.

Utilice una punta nueva para cada paciente y en cada sesion.

Deseche el electrodo de alta frecuencia inmediatamente después de su uso.

No utilice electrodos de alta frecuencia cuya fecha de caducidad haya vencido (3 afios).
Debe comprobar el electrodo de alta frecuencia (electrodos de micro aguja estériles) antes de
su uso y no utilice electrodos de alta frecuencia que no estén sellados.
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Capitulo 4. Instalacion del equipo

Estructura externa de Secret DUO

Vista superior

Nombre

Conector para pieza de mano de laser

Conector para pieza de mano grande de alta frecuencia

Conector del soporte de cables

Conector de la pieza de mano SmartCure

m O O W >

Conector de pieza de mano neutra
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Vista frontal

A Monitor LCD

Interruptor de paro de emergencia

C Llave para encendido
c e Al presionar el boton de paro de emergencia, la emision del laser se
detendra de forma inmediata.

CAUTION! °

En caso de presionar el interruptor de paro de emergencia, para regresarlo
a su estado normal, debera girarlo en sentido de las manecillas del reloj.
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NS ™

Vistas laterales

51

A | Conector para pieza de mano de laser

B Conector para pieza de mano grande de alta
frecuencia

C | Conector del soporte de cables

Conector de la pieza de mano SmartCure y pieza
de mano neutra




Vista posterior

Ventilador

Conector de interlock

Conector de pedal

Boton de encendido

Conector del cable de alimentacion

m oo w| >
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Descripcion de la pantalla

Pantalla principal

Secret puo

Modalidad Laser Er:Glass 1540nm

Modalidad Radio Frecuencia Fraccionada

Modalidad SmartCure

OO | w| >

Informacion del equipo
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Modalidad Laser Er:Glass 1540nm

Poe® B0 -Gl

_____________________________ 3001
A - ENERGY N B el n

( 60.0mJ )

85 dot 10x 10

é DISTANCE 4 1.0 mm h E = \\ / °
s

i-STACK 4 1 st >
C SHAPE TYPE
et 4 Single > 0 af0a o
: bt bt bbbt s 5 mm SCANNING
; g LRI
(w123 45@®@ | )

-------------------------------------
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Funcién Descripcion
o Energy: Configuracién de la energia en mJ.
A Parametros de emision o Distance: Distancia entre puntos.
laser o i-stack: Numero de repeticiones que se hara el disparo.
e MODE: output repetition time setting.
Se configura automéaticamente de acuerdo con la guia conectada (300um o
600um).
Configuracion del area de _“ m) . .y
B |. 07", <+ Tamafio para cada direccion.
irradiacion ~
/. Control del tamafio en general.
*+, ~: Ajuste de tamafio.
Tipo de forma Forma de disparo (Cuadro, triangulo, circulo).
D | Forma de escaneo Define la forma y el orden en que serén emitidos los micro disparos.
Confiauraciones Programas (1-5): Al seleccionar uno, se cargan los valores guardados.
E g ) Guardar: Permite guardar hasta 5 programas de configuraciones usadas
preestablecidas
frecuentemente.
F | Standby / Ready Standby, pone el laser en espera | Ready, pone el laser listo para emitir.
G | Sound Para configurar el volumen del sonido.
H | Aiming Beam Controla el brillo de la guia laser.
| | Beam Guide Ajusta la posicién de la guia del laser.
J | Back Regresa al menu principal.
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Modalidad de Radiofrecuencia Fraccionada

Se utiliza conectando la pieza de mano grande con una punta de micro-agujas.
Modo AUTO

El modo automatico son parametros recomendados proporcionados por el fabricante y de uso frecuente. Usted puede guardar sus
parametros de uso comun.

o (q1 (B AUTO MANUAL STANDBY
J 1 H G F
TREATMENTAREA _2aaR—ttae . o ~
',’I’NTENSITY '4 20% ) I
A \ §RF L4 50ms E
i EDEPTH ¢ 05mm ) !
jwooe ¢ 025 ) |
- l\oeuwnue < 1000ms > ,,;
E  swor 9999 o) / SSemscsccsccccscscccnnenas =
CTTTTETEEE e EEEEEeees D
| 2 3 i ¢ =
Bi - A ; TIPTYPE 25Pin -
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Funcion

Descripcion

Configuracion del rea de

Seleccion del area en cara donde se hara el tratamiento. Segun la zona, son los

tratamiento ajustes de los parametros.
Existen tres diferentes programas de modo AUTO.
Modo AUTO La energia de RF se configura de forma automatica al seleccionar el area de
tratamiento.
, Es el tipo de punta que se ha colocado en la pieza de mano. Es identificada de
Tipo de punta

forma automatica.

Estado del electrodo

Icono para comprobar el estado de la punta o limpiarla. Al presionar el boton en
pantalla, las agujas seran expulsadas sin emitir RF. Presione nuevamente para
regresarlas a su posicion.

Conteo de disparos /
Reinicio

Contador de disparos utilizados durante el tratamiento.
Se reinicia cuando se conecta una punta nueva.

Standby / Ready Standby, pone el laser en espera | Ready, pone el laser listo para emitir.
Modo MANUAL Presione el boton para cambiar a modo MANUAL.
, . Programas (1-3): Al seleccionar uno, se cargan los valores guardados.

Configuraciones _ . : .

. Guardar: Permite guardar hasta 3 programas de configuraciones usadas
preestablecidas

frecuentemente.

Sound Para configurar el volumen del sonido.
Back Regresa al menu principal.
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Modo MANUAL

En este modo MANUAL el usuario puede definir los parametros que €l considere ideales para su paciente.

AUTO MANUAL F

G

—————————————————————————

’

0.2s

(=)
n
3
3

vV vV vV VvV Vv

1000ms

-
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Funcién Descripcion
¢ |Intensity: Intensidad de salida RF.
e RF: Tiempo de emision de RF.
A | Configuracion de salida e Depth: Profundidad de penetracién de la aguja.
e Mode: Tiempo entre un disparo y otro, cuando se deja el pedal presionado.
e Delay time: Tiempo que las agujas estan fuera, penetrando la piel.
B | Tipo de punta Es el tipo de pynta que se ha colocado en la pieza de mano. Es identificada de
forma automatica.
Icono para comprobar el estado de la punta o limpiarla. Al presionar el boton en
C | Estado del electrodo pantalla, las agujas seran expulsadas sin emitir RF. Presione nuevamente para
regresarlas a su posicion.
D Conteo de disparos / Contador de disparos utilizados durante el tratamiento.
Reinicio Se reinicia cuando se conecta una punta nueva.
, . Programas (1-5): Al seleccionar uno, se cargan los valores guardados.
Configuraciones _ . : .
E . Guardar: Permite guardar hasta 5 programas de configuraciones usadas
preestablecidas
frecuentemente.
F | Standby / Ready Standby, pone el laser en espera | Ready, pone el laser listo para emitir.
G | Modo AUTO Presione el boton para cambiar a modo AUTO.
H | Sound Para configurar el volumen del sonido.
| | Back Regresa al menu principal.
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Modo SmartCure

Se utiliza conectando una pieza de mano SmartCure con microelectrodos de aguja.

Modo VC / Vascular

) (43 SmartCure ™
G E E
’ B e
= (o TR 0
AC wmsy < 10% ) |
SC/ | woomon ¢ 10ms D |
D c """"""""""""" '
im 12345@)@; sor 0o 0o 0o
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Funcion

Descripcion

Seleccion de modo

Haga clic en el icono para ir a cada Modo:
e VC: Vascular.

e AC:Acné.

e SC: Cicatrices.

Configuracion de salida

Icono de configuracién de salida de RF:

e Modo: Configuraciéon de modo Pulsado (Pulse) o Continuo (CW).
e Intensidad: Intensidad de salida de RF.

e Duracién de RF: Tiempo de emision de RF.

Conteo de disparos /
Reinicio

Contador de disparos utilizados durante el tratamiento.
Se reinicia cuando se conecta una punta nueva.

Programas (1-5): Al seleccionar uno, se cargan los valores guardados.

Configuracignes Guardar: Permite guardar hasta 5 programas de configuraciones usadas
preestablecidas frecuentemente.

Standby / Ready Standby, pone el equipo en espera | Ready, pone el equipo listo para emitir.
Sound Para configurar el volumen del sonido.

Back Regresa al menu principal.
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Modo AC / Acné

Este modo utiliza microelectrodos de aguja (electrodos MTR-AC-01,04).

SmartCure ™

STANDBY

___________________________

A
S
w
2
v

--------------------------
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Funcion

Descripcion

Seleccion de modo

Haga clic en el icono para ir a cada Modo:
e VC: Vascular.

e AC:Acné.

e SC: Cicatrices.

Configuracion de salida

Icono de configuracién de salida de RF:

e Modo: Configuracién de modo Pulsado (Pulse) o Continuo (CW).
e Intensidad: Intensidad de salida de RF.

e Duracién de RF: Tiempo de emision de RF.

Conteo de disparos /
Reinicio

Contador de disparos utilizados durante el tratamiento.
Se reinicia cuando se conecta una punta nueva.

Programas (1-5): Al seleccionar uno, se cargan los valores guardados.

Configuracignes Guardar: Permite guardar hasta 5 programas de configuraciones usadas
preestablecidas frecuentemente.

Standby / Ready Standby, pone el equipo en espera | Ready, pone el equipo listo para emitir.
Sound Para configurar el volumen del sonido.

Back Regresa al menu principal.
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Modo SC / Scars (Cicatrices)

Este modo utiliza microelectrodos de aguja (electrodos MTR-AC-19G, 22G, 27G).

o) (u3 SmartCure ™ STANDBY
8 > B
VC (o QR &)
AC //;V imwm ¢ 75W 2> E
5C | oo ¢ 2400 ms > |
ID o e et = e c
§m12345@@} SHOT 0o 09 0o




Funcion

Descripcion

Seleccion de modo

Haga clic en el icono para ir a cada Modo:
e VC: Vascular.

e AC:Acné.

e SC: Cicatrices.

Configuracion de salida

Icono de configuracién de salida de RF:

e Modo: Configuraciéon de modo Pulsado (Pulse) o Continuo (CW).
e Intensidad: Intensidad de salida de RF.

e Duracién de RF: Tiempo de emision de RF.

Conteo de disparos /
Reinicio

Contador de disparos utilizados durante el tratamiento.
Se reinicia cuando se conecta una punta nueva.

Programas (1-5): Al seleccionar uno, se cargan los valores guardados.

Configuracignes Guardar: Permite guardar hasta 5 programas de configuraciones usadas
preestablecidas frecuentemente.

Standby / Ready Standby, pone el equipo en espera | Ready, pone el equipo listo para emitir.
Sound Para configurar el volumen del sonido.

Back Regresa al menu principal.
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Descripcion de las piezas de mano

Pieza de mano laser

B
y
socwro HECT00D O rreTad ] ) mm
i D
A
Nombre Funcion
A | Guia del haz Sirve para ajustar el enfoque y para evitar movimientos no

deseados del laser durante la emision.

B | Parte de irradiacién laser

Emisor laser. No mire directamente.

C | Conector de fibra

Terminal para conectar pieza de mano laser y fibra
(Pieza de suministro de salida laser)
* Consulte indicaciones de precaucion.

laser

Conector de pieza de mano

Terminal para la pieza de mano al equipo.
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Guia del haz de la pieza de mano laser (contacto con el paciente)

=

(Opcional)

Imagen Nombre Funcion
- Guia de haz de pieza de
@ % mano laser 300 um 300 pm
Lt (Incluida)
Guia de haz de pieza de
mano laser 600 um 600 pm
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Pieza de mano de Radiofrecuencia Grande

Con esta pieza de mando podra conectar tanto las puntas de 64 agujas como las de 25 agujas, dependiendo la aplicacién a usar.

Nombre Funcion

A | Conector de punta Es donde se conectan las puntas de 64 o 25 agujas.

B | Conector de pieza de mano |Este se utiliza para conectar la pieza de mano al equipo.
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Tipos de puntas (microelectrodos) estériles que hacen contacto con el paciente

Utilizadas para la funcién de Microcoagulacion. Para ser utilizados, todos requieren de la pieza de mano grande.

Punta Cadigo Funcién Modo de operacion
Agujas NO aisladas ”
MTR-AC-25 Agujas: 25 Al:\;c;r::jgfo
Diametro: 0.25
Agujas aisladas .
MTR-AC-C-25 Agujas: 25 A‘:\;‘;TS;'?
Diametro: 0.25
Agujas aisladas .
MTR-AC-C-64 Agujas: 64 Aﬁ‘;ﬁj;‘?
Diametro: 0.25
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Pieza de mano SmartCure

A
y
Nombre Funcién
A | Conector de electrodo Es donde se conectan los electrodos aguja y canulas.

B | Conector de pieza de mano |Este se utiliza para conectar la pieza de mano al equipo.
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Microelectrodos de aguja estériles (contacto con el paciente)

(No aislado: 1.5mm)

. s, Modo de
Cifra Nombre Funcién operacion
Punta aislada de un solo uso
@ MTR-AC-01 Aguja 1.5mm L x 0.25mm @ Modo AC
Aguja de electrolisis aislada de
—_ MTR-K3i-50 un solo uso Modo VC
Aguja 0.8mm L x 0.003" g
Aguja nokor aislada
= [[BEE— MTR-AC-27G 7Gx 16mm Modo SC
Canula punta roma
= MTR-AC-19GR 19G x 70mm Modo SC
(No aislado: 3.5mm)
Canula punta roma
= MTR-AC-28GR 28G x 25mm Modo SC
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Pieza de mano neutra

Este electrodo neutro se destina a hacer un circuito cerrado usando el cuerpo del paciente, para proporcionar un camino al flujo de la
radiofrecuencia.

Su densidad es tan baja que no hay efectos adversos en el paciente.

,;4/«'
A » ’/]\
B B
A S \
D)
Nombre Funcion
Pieza de mano neutra Pieza de mano que deberéa de sujetar el paciente con la mano

(contacto con el paciente) para hacer el circuito cerrado.

B [Conector de pieza de mano |Este se utiliza para conectar la pieza de mano al equipo.
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Accesorios del equipo

Comun

Cable de energia

Soporte del cable

Llaves

Interbloqueo remoto

Pedal

Solo laser

Gafas de proteccion ocular para médico

Gafas protectoras para los ojos del paciente

N

NOTE

Utilice los accesorios suministrados por el fabricante.
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Capitulo 5. Instalacion del equipo

% e |Instale y use el Secret DUO Unicamente en una sala de tratamiento segura.
e Instale el sistema a una distancia minima de 10cm de la pared y permita una fécil
desconexion del Secret DUO.
e Compruebe las especificaciones de alimentacion y del sistema al instalar el
equipo.

NOTE

Instalacion del cuerpo principal

1) Conecte el cable de alimentacion a la terminal correspondiente en la parte posterior de su equipo.
2) Conecte el pedal a la terminal correspondiente en la parte posterior del equipo.
3) Conecte el cable de alimentacion a la toma de corriente.

N~

:__,
DUAL COM
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%‘ e Cuando conecte el interruptor de pie, coldéquelo en la direccion de la flecha en la

NOTE unidad principal.

e Puede aparecer un mensaje de error y es posible que el producto no funcione si la
conexion no se realiza correctamente.

o El terminal del interruptor de pie y el enclavamiento remoto se indican en el terminal
de conexidn para evitar confusiones.

e Enchufe siempre la unidad en un tomacorriente correctamente conectado a tierra. La
unidad esta conectada a tierra a través del conductor de conexion a tierra en el cable
de alimentacién. Esta conexion a tierra protectora es esencial para una operacion
segura.

4) Cbmo instalar el soporte de la pieza de mano
Soporte para pieza de mano laser

Coloque el 'soporte de la pieza de mano’ y el 'soporte del escaner' como se muestra a continuacion, y apriete los pernos alineando los
dos orificios para tornillos en el interior. (Tornillo estandar: SEMS M5*12).

-
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Soporte para pieza de mano de Radiofrecuencia Fraccionada grande

Apriete los pernos alineando los dos orificios para tornillos dentro del 'soporte de la pieza de mano' con los dos orificios para tornillos en
el lateral del cuerpo principal. (Tornillo estandar: SEMS M5*12).

5 &\

7



Soporte para piezas de mano SmartCure y Neutral

Apriete los pernos alineando los dos orificios para tornillos dentro del 'soporte de la pieza de mano' con los dos orificios para tornillos en
el lateral del cuerpo principal. (Tornillo estandar: SEMS M4*12).

R

/ .

0 Atornille firmemente el soporte de la pieza de mano al cuerpo principal.

s

P

En caso de conexién incorrecta, podria haber riesgo de que se caiga.
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9) Inserte el portacables en el conector del portacables (flecha) en la parte superior del cuerpo del equipo, verticalmente, y luego
girelo en el sentido de las agujas del reloj para conectar firmemente.

Si no esta conectado correctamente, puede interrumpir un tratamiento.

@
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Instalacion de pieza de mano laser y fibra

1) Conecte enchufe de la pieza de mano laser (A) en el conector correspondiente (B) de la parte superior de cuerpo del equipo.

80



2) Conecte con cuidado la fibra laser que viene del cuerpo del equipo al conector de la pieza de mano, cuidando que la fibra no se
doble.
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A\

CAUTION!

e Asegurese de desconectar la alimentacion cuando conecte la fibra a la pieza de
mano.

o Al conectar la fibra, insértela horizontalmente y gire con fuerza el anillo en el
sentido de las agujas del reloj. La salida del laser puede volverse inestable
durante el funcionamiento si la fibra no esta conectada correctamente.

e Tenga cuidado de no desconectar la fibra de la pieza de mano, ya que el laser
podria salir de la terminal en el extremo.

e Asegurese de cerrar la cubierta después de conectar la fibra laser.

e Tenga cuidado al mover o instalar la fibra.

Las siguientes situaciones pueden dafiar la fibra.

1) Sila fibra esta doblada.
q}.{] I I o

= N

2) Sise golpea el conector de la fibra.
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Instalacion de la pieza de mano de Radiofrecuencia Grande

1) Para conectar la pieza de mano grande al equipo, coloque el conector A de la pieza de mano en el conector B del equipo,
verticalmente

% = e Cuando conecte la pieza de mano al equipo, hagalo en el
NOTE I H. conector correspondiente, y asegurese de escuchar un clic, lo
! cual indicara que fue conectada correctamente.

e Sino se conecta de forma correcta, aparecera un mensaje de

error al encender el equipo.
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2) Conexion de las puntas de micro-agujas.

Conecte cualquiera de las puntas a la pieza de mano en el conector indicado y gire en sentido de las manecillas del reloj.

MTR-AC-64

Color rojo
No conectado o Conexién incorrecta

NOTE

Color azul
Conexion correcta de la punta
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Instalacion de la pieza de mano SmartCure y la pieza de mano Neutra

1) Conecte la pieza de mano SmartCure A en el conector B indicado en el cuerpo del equipo.
2) Conecte la pieza de mano neutra C en el conector D en el cuerpo del equipo.

% e Asegurese que al conectar tanto la pieza de mano SmartCure como la Neutra,
NGTE se escuche un clic, que indica la correcta conexion.
e Si alguna de las piezas de mano es reemplazada mientras el equipo esta
encendido, puede mostrarse un error y debera reiniciar.
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3) Conexion de los electrodos aguja y canulas.

e )} ) )

% e Inserte el electrodo aguja o canula en la pieza SmartCure.
e Gire la parte superior de la pieza de mano SmartCure para ajustar
firmemente el electrodo conectado.

NOTE

86



Capitulo 6. Uso del equipo

Todos los médulos de control y la pantalla de visualizacidn aparecen en la pantalla LCD de su equipo. Dado que es una pantalla tactil, la
pantalla se puede controlar al tacto.

Q Consulte "Capitulo 4. Instalacion del equipo" para obtener una explicacién detallada en
NOTE la pantalla.

& Ajuste la punta perfectamente a la piel durante el tratamiento. De lo contrario, el paciente

CAUTION! puede sufrir quemaduras inesperadas.
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Al encender su equipo aparecera la siguiente pantalla. Para acceder a cada modo de trabajo presione el boton correspondiente.

Secret puo

~,

1540: Entra en el modo de tratamiento con laser.

RF: Entra en modo de tratamiento de Radiofrecuencia Fraccionada.

SMARTCURE: Entra en modo SmartCure con tratamientos Vasculares VC, Acné AC y
Cicatrices SC.

i: Menu de informacion
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NOTE

Antes de encender su equipo debera de hacer la instalacién completa. Si no se instala
de forma correcta, podrén aparecer mensajes de error.

No es posible ingresar en dos modos de trabajo al mismo tiempo.

Antes de apagar su equipo, vaya a la pantalla principal y gire la llave para apagar.
Hacerlo dentro de cualquiera de las pantallas de los diferentes modos de trabajo podria
causar mal funcionamiento.
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Modo 1540

@®ee "I=80

600um
ENERGY ~ 300um

( 600m ) == N T

+

DISTANCE 4 1.8 mm >
o -
i-STACK 4 1 st )
SHAPE TYPE
MODE < 0.2s ) MR~ O a O
SCANNING
- PO o g g
msT 12 3 4 5@ -
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Seleccione el modo 1540 en la pantalla principal y aparecera esta pantalla.
Establezca los valores deseados en el panel de la izquierda.
Para ajustar los valores, seleccione el parametro a configurar y utilice las flechas hacia atras y
adelante ( <>) al lado de cada parametro para hacer los ajustes necesarios.

a. Energia: energia de salida del laser (8.4 mJ ~ 60 mJ).

b. Distancia: Distancia entre puntos (0.1 mm ~ 2.0 mm).

c. i-stack: Repeticion de salida (1 ~ 10).

d. Mode: Tiempo de repeticion de salida (Unico, 0.2, 0.5, 0.7, 1.0, 1.5, 2.0 segundos).
Use los iconos en el lado derecho de la pantalla para configurar el area de irradiacion.
Establezca el tipo de forma y el escaneo debajo del menu para definir el tamafio.
Después de haber hecho las configuraciones, presione el botdn STANDBY para pasar al modo
Listo y comenzar el tratamiento. Al presionar el pedal, el laser emitira.
Utilice el almacenamiento para guardar los valores configurados. Presione primero el boton
numérico en el almacenamiento y presione GUARDAR (Save) para guardar los valores actuales
en el botén numérico seleccionado. Por ejemplo:

a. Presione el botdn 1 en la lista de almacenamiento.

b. Posteriormente presione el botdn Guardar (Save) para guardar sus parametros.

c. Si mas delante presiona el botdn 1 en cualquier momento, se cargaran los parametros

almacenados.

8. Después de terminar el tratamiento, toque el botén STANDBY y cambie a READY, coloque la pieza
de mano en el soporte de la pieza de mano de su equipo.

o

% Se produce un tono audible durante la emision del laser y el indicador de emision del
laser OPERATION aparece en la pantalla. Los indicadores continian durante la
duracion de la emision del laser.

NOTE
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Valores de configuracion recomendado

Indicacion E:Iesrgi(?n?l(; i-Stack Di?rfr:;:ia i-Motion
Arrugas profundas 24 ~ 36 1 1.5~1.0 Exploracion
Rejuvenepc;LTiento de Poro grande 12 ~ 21 1 1.0 Exploracion
Cuello. pecho. manos 6~12 1 0.5~0.7 Dispersién
Cicatrices de acné 33~42 1 1.5~1.0 Exploracion
gf:atﬂfjg)de acne 15~ 21 2 15410 | Exploracion
Cicatriz Cicatrices queloides 6~12 1 0.8~0.5 Dispersion
Estrias distensas 9~15 2 1.0~0.8 Exploracion
Cicatrices atréficas 18 ~ 36 1 1.0~0.7 Exploracion
Acné (Inflamacién) 15~ 24 1 1.2~0.8 Exploracion
Otros Acné (enrojecimiento) 3~9 1 0.8~0.5 Dispersién
Regeneracion capilar 3~6 1 0.6~0.4 Exploracion
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@ e Los criterios de valoracidn clinicos son similares para cada tratamiento.

NOTE e Dependiendo de la configuracién, el eritema persistira de 4 a 24 horas.

e El edema visible (visto como una serie de burbujas diminutas), poco después
del tratamiento, deberia ser menor en tratamientos con menos energia.
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Modo RF

Modo AUTOMATICO

TREATMENT AREA

INTEnsTY 20%
RF €  50ms
DEPTH <  0.5mm
MODE ( 0.2s

peaytve € 1000ms

mwerwe  25Pin -
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Seleccione el modo "RF" en la pantalla principal.
Seleccione el modo "AUTO" en la parte superior y apareceré esta pantalla.
El &rea gris en la cara significa el area de tratamiento. El color del area de tratamiento cambia de
gris a rojo después de elegir la zona a tratar.
Seleccione primero el &rea de tratamiento y luego elija, en la parte inferior de la pantalla, el Modo
Auto 1 a 3 dependiendo de la aplicacion.
a. Auto 1: Para lifting facial.
b. Auto 2: Para cicatrices.
c. Auto 3: Para acné.
Una vez configurado, los parametros estandar se estableceran de forma automatica.

Intensity: Energia RF.

RF: Tiempo de salida de RF.

Terminologia | Depth: Profundidad de penetracién de la aguja.

(Parametro) | Mode: Tiempo de intervalo entre la salida de la aguja (Tiempo de
repeticion).

Delay time: Tiempo que permanece la aguja fuera.

Después de configurar el valor, si toca el botén derecho arriba de STANDBY (Espera), el icono
cambia a READY (Listo). En modo READY (Listo) si presiona el pedal, la aguja de RF saldra y
puede comenzar el tratamiento.

Una vez que comience el tratamiento, aparecera el mensaje emergente “Emisién de energia RF”,
lo que significa que se esta emitiendo energia de Radiofrecuencia.

OPERATION

Después de terminar el tratamiento, toque el boton READY (Listo) para cambiar a STANDBY
(Espera) y coloque la pieza de mano en el soporte correspondiente.
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Modo MANUAL

"""""""""""""""""""

\\\\\\\\\

INTENSITY

RF

DEPTH

MODE

DELAY TIME

TIPTYPE

 20%

¢  50ms

¢ 0.5mm
0.2s

< 1000ms
25Pin -
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Seleccione el modo "RF" en la pantalla principal.
Seleccione el modo "MANUAL" en la parte superior y luego aparecera la pantalla mostrada.
Establezca los valores de salida de forma individual usando los botones arriba y abajo.

a. Intensidad: Energia RF (0 ~ 100%).

b. RF: tiempo de salida de RF (50 ~ 750 ms).

c. Profundidad: profundidad de penetracién de la aguja (0.5 ~ 3.5 mm).

d. Modo: Intervalo de tiempo entre la salida de la aguja (Tiempo de repeticién), opciones

Sencillo, 0.5 segundos, 1 segundo o0 2 segundos.

e. Tiempo de retardo: tiempo de salida de emision de la aguja (100ms ~ 1000ms).
Después de configurar los valores, si toca el botdn derecho arriba de STANDBY (Espera), el icono
cambia a READY (Listo). Una vez en modo READY (Listo), al presionar el pedal, la aguja saldra.
Una vez que inicia el tratamiento, aparecera la siguiente imagen en la pantalla indicando que se
esta emitiendo energia.

FUNCIONAMIENTO: La energia se emite
Después de terminar el tratamiento, toque el boton READY (Listo) para cambiar a STANDBY

(Espera) y coloque la pieza de mano en el soporte correspondiente.
Apague el boton de encendido.
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Ajuste de los parametros de tratamiento

Situacion

Solucion

Efecto en la piel

Enrojecimiento y edema de leve a
moderado.

Sensacion del
paciente

Molestias leves a soportables.

Continuar con la misma
configuracion.

Efecto en la piel

Sin eritema/edema.

Sensacion del
paciente

El tratamiento no se siente en absoluto.

Aumente el tiempo de RF en 10 ms
y vuelva a intentarlo.
Aumentar la intensidad en un 10%.

Efecto en la piel

Sobre areas 6seas (mandibula, arco
zigomatico), sienes, edema severo.

Sensacion del
paciente

Alto nivel de malestar.

Disminuya el tiempo de RF en 10
ms y vuelva a intentarlo.
Disminuir la intensidad en un 10%.
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Parametros iniciales recomendados para el tratamiento con microagujas (tipo 25 pines)

Area de tratamiento | Intensidad (%) Potencia (w) | Profundidad (mm)| Tiempo de RF (ms)
Frente 50 5.77 08~1.2 50
Las mejillas 70 11.89 2~25 80
Peribucal/Orbital 50 5.77 1~15 50
Mandibulas 60 8.58 15~2 80
Cuerpo 70 11.89 25~3.5 80

Parametros iniciales recomendados para el tratamiento con microagujas (tipo 64 pines)

Area de tratamiento | Intensidad (%) Potencia (w) | Profundidad (mm) | Tiempo de RF (ms)
Cuello 30 5 1.5~20 50
Abdomen 50 16 20~25 70
Brazo 40 10 1.5~20 80
Pierna 40 10 15~18 60
Escote 30 5 1.5~20 100
Axila 60 23 3.0~35 150

N

NOTE

de acuerdo con las caracteristicas de la piel del paciente.
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Modo SmartCure

Modo VC
5) (x3) SmartCure ™
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Seleccione el modo "SmartCure" en la pantalla principal.
Seleccione el modo "VC" en el lado izquierdo y apareceré la pantalla mostrada.
Establezca el valor de salida individual en cada parametro utilizando las flechas arriba y abajo.

a. Modo: Pulsado (Pulse) o Continuo (CW).

b. Intensidad: Energia RF (10 ~ 100%).

c. Duracion RF: Tiempo de salida de RF (10 ~ 900ms).
Después de configurar los valores, si toca el boton en la parte de arriba de STANDBY (Espera), el
icono cambia a READY (Listo). Una vez en modo READY (Listo), al presionar el pedal, la emision
de RF comenzara.
Puede guardar los parametros actuales. Para hacerlo presione el botén numérico en la parte inferior
izquierda de la pantalla y posteriormente el botén Guardar (SAVE). Los parametros se guardaran
en la memoria seleccionada.

Ejemplo: Presione 1 en las memorias y presione Guardar (SAVE) para guardar los parametros
actuales.

Cuando se presione 1 mas tarde, los parametros guardados se cargaran automaticamente.
Después de terminar el tratamiento, toca el boton Listo (READY) en la parte superior derecha de
la pantalla y este cambiara a Espera (STAND BY), posteriormente coloque la pieza de mano en su
soporte en el equipo.
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Parametros iniciales recomendados para el tratamiento VC

Area de tratamiento Intensidad (%) Potencia (W) Tiempo de RF (ms)
Facial 40 ~ 60% 09~20W 50~70ms
Cuerpo 60 ~70% 20~3.0W 60 ~ 100 ms

%‘ Los pardmetros anteriores deberian servir como una recomendacion general basada en
NGTE pruebas previas. EI médico debe seleccionar los parametros especificos, generalmente

de acuerdo con las caracteristicas de la piel del paciente.
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Modo AC

() (43) SmartCure ™

-
VC wor @) o
AC e C O5W O

_/ J rovraion € 100 ms 2

SHOT ( 02)" o0 oo
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Seleccione el modo "SmartCure" en la pantalla principal.
Seleccione el modo "AC" en el lado izquierdo y apareceré la pantalla mostrada.
Establezca el valor de salida individual en cada parametro utilizando las flechas arriba y abajo.

a. Modo: Pulsado (Pulse) o Continuo (CW).

b. Intensidad: Energia RF (0.1 ~ 45W).

c. Duracion RF: Tiempo de salida de RF (100 ~ 3000ms).
Después de configurar los valores, si toca el boton en la parte de arriba de STANDBY (Espera), el
icono cambia a READY (Listo). Una vez en modo READY (Listo), al presionar el pedal, la emision
de RF comenzara.
Puede guardar los parametros actuales. Para hacerlo presione el botén numérico en la parte inferior
izquierda de la pantalla y posteriormente el botén Guardar (SAVE). Los parametros se guardaran
en la memoria seleccionada.

Ejemplo: Presione 1 en las memorias y presione Guardar (SAVE) para guardar los parametros
actuales.

Cuando se presione 1 mas tarde, los parametros guardados se cargaran automaticamente.
Después de terminar el tratamiento, toca el boton Listo (READY) en la parte superior derecha de
la pantalla y este cambiara a Espera (STAND BY), posteriormente coloque la pieza de mano en su
soporte en el equipo.
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Parametros iniciales recomendados para el tratamiento AC

Tipo de punta

Potencia (w)

Tiempo de RF (ms)

C1/C4

1~10W

500~1000ms

% Los pardmetros anteriores deberian servir como una recomendacion general basada en
HOTE pruebas previas. El médico debe seleccionar los parametros especificos, generalmente

de acuerdo con las caracteristicas de la piel del paciente.
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Modo SC
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Seleccione el modo "SmartCure" en la pantalla principal.
Seleccione el modo "SC" en el lado izquierdo y apareceré la pantalla mostrada.
Establezca el valor de salida individual en cada parametro utilizando las flechas arriba y abajo.

a. Modo: Pulsado (Pulse) o Continuo (CW).

b. Intensidad: Energia RF (0.1 ~ 45W).

c. Duracion RF: Tiempo de salida de RF (100 ~ 3000ms).
Después de configurar los valores, si toca el boton en la parte de arriba de STANDBY (Espera), el
icono cambia a READY (Listo). Una vez en modo READY (Listo), al presionar el pedal, la emision
de RF comenzara.
Puede guardar los parametros actuales. Para hacerlo presione el botén numérico en la parte inferior
izquierda de la pantalla y posteriormente el botén Guardar (SAVE). Los parametros se guardaran
en la memoria seleccionada.

Ejemplo: Presione 1 en las memorias y presione Guardar (SAVE) para guardar los parametros
actuales.

Cuando se presione 1 mas tarde, los parametros guardados se cargaran automaticamente.
Después de terminar el tratamiento, toca el boton Listo (READY) en la parte superior derecha de
la pantalla y este cambiara a Espera (STAND BY), posteriormente coloque la pieza de mano en su
soporte en el equipo.
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Parametros iniciales recomendados para el tratamiento SC

Tipo de punta

Potencia (w) Tiempo de RF (ms)

271G

1~10W 500~1000ms

N

NOTE

A\

CAUTION!

JAN

WARNING!

Los pardmetros anteriores deberian servir como una recomendacion general basada
en pruebas previas. El médico debe seleccionar los parametros especificos,
generalmente de acuerdo con las caracteristicas de la piel del paciente.

Se recomienda no utilizar el modo AC y SC por encima de 15W maximo (La potencia
de salida méxima de los modos AC y SC es de 45 W).

Si quita la pieza de mano mientras no cambia a al modo de Espera (STANDBY), podria
provocar un corto eléctrico y terminar con lesiones.
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Opciones generales

Hay opciones comunes generales en cada Modo, puede acceder a estas opciones en estos botones.

| 3. Beam Guide
1 Sound (OnIyLaserMode)
®@ & @ 1540

I 23 Almlng beam(Only Laser Mode) |
ENERGY 41 dot 10x 10

( 49.5mJ ) / \
DISTANCE 4 1.2 mm > \ / °

(o) (w2) AUTO MANUAL

i-STACK < 2 nd > INTENSITY 40 %
SHAPE TYPE

MODE <  Single ofA% o a o RF 120 ms
SCANNING

o DO o ooy
— A— —— — A—
=

MODE 1.0s

<
<
oPtH  {  1.0mm
<
<

NN | N | Vv | WV

4. Storage |

DELAY TIME 260 ms

TPTYPE  25Pin

S, Setti 6. Cleaning/Inspection
: >Stng Only RF Mod
(Only REAUTO Mode) (OnlyRF Mode)
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1. Funcién Sonido (Sound)
Al presionar este botdn, podra controlar el volumen de los sonidos de su equipo.

Cada vez que toque el botdn, sube un nivel el volumen, al llegar
al nivel méximo y volver a presionar, se silenciara.

<3

Rango de configuracion: 1 a 5, Silencio (rotacion).

2. Funcién de haz de referencia (Aiming beam) (Sélo en modo laser)
Con este botdn podra controlar el brillo del haz guia.

Cada vez que toque el botdn, sube un nivel la intensidad de la
guia, al llegar al nivel maximo y volver a presionar, se apagara.

-2

Rango de configuracion: 1 a 5, Apagado (rotacion).

3. Funcién de guia de haz (Beam guide) (Sélo en modo laser)

Con este botdn podré ajustar la posicion de la guia del laser.

~ El haz se ajusta en la direccion de cada flecha.

( CANCLE ( OK
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4. Aimacenamiento (Storage) (Excepto en modo AUTO)

Presione el boton Almacenamiento (SAVE) en la parte inferior. Al presionarlo, aparecera la siguiente pantalla.

FILE LIST SAVE_0016 <—| 3. Storage name |

....................................... —

SAVE_0005,MTR DURATION (  1s0mitooos )°
SAVE_0006.MTR

SAVE_0007 MTR MODE Single
SAVE_0008.MTR

SAVE_0009.MTR

SAVE_0010.MTR

<—| 1. Select Parameter

III
i
i
]
i
! i-STACK 10Th
|}
SAVE_0011,MTR |
i
]
]
|}
|
\

e e e o e e e e e e 98

- DISTANCE
SAVE_0012.MTR 1.6 mm
SAVE_0013.MTR e
SAVE_0014.MTR SCANPARTERN HH
SAVE_0015.MTR
SAVE_0016.MTR \SHAPE L, _A X
- Iz Y
\ \ - | 2. Up/Down
+ADD @DELETE SAVE LOAD

I 4. Add Stérage file | | 5. Delete |

112



Seleccione el parametro y establezca el valor con los botones ARRIBA/ABAJO.
Si elige el nombre para guardar, aparecera la siguiente pantalla emergente.

[ < JSAVE_0004 a

[ 2] ] fsfefrfe]o]o ot
3 £ 3 2 K3 2 2 D G
oaonannonaEs

Después de poner el nombre para guardar, presione el boton OK, la pantalla emergente se cerrara,
y el nombre establecido se guardara.

Si desea agregar un programa nuevo a la lista, presione el boton Agregar (ADD) y luego configure
los parametros.

Para usar los parametros guardados, presione el nombre de un programa guardado, y presione el
botén Cargar (LOAD), la pantalla regresara al modo de trabajo, y apareceran los pardametros
seleccionados.

Para editar un programa ya guardado, elija el nombre de la lista, primeramente. Ajuste los valores
con los botones ARRIBA/ABAJO y presione el botdon Guardar (SAVE). Con esto se guardara con
el mismo nombre.

Si desea eliminar algun programa, seleccione el nombre de la lista y presione el boton Eliminar
(DELETE). Si desea salir de esta ventana, presione el boton Atrés (BACK).
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5. Modo preestablecido por el usuario (se aplica solo al modo AUTO)

Toque el boton “5. Configuracion” en la parte inferior de la pantalla para cambiar al modo de preajuste de usuario como se muestra abajo.

USERPRESETMODE  @X <« [T userresetomor

- MIN MAX STEP “\\
\j Sy
\ RF (ms) (—I 2. Parameter setting
oo

&N
Sw
o \
O
o)
0
ul
\ W
7 B
b4
=
\ W
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Presione el botdn 1. Preajuste de usuario ON/OFF (1. User Preset On/Off) y elija el &rea de la cara
en la cual le gustaria cambiar los ajustes.

a. ENCENDIDO: Si esta encendido, es posible cambiar los parametros.

b. APAGADO: No es posible cambiar los pardmetros en los ajustes si esta apagado.
Configuracion de pardmetros: Aqui puede ajustar los parametros para el area seleccionada.
* Consulte el rango de pardmetros operables en el modo preestablecido por el usuario en la
siguiente seccion.
Por cada area de la cara, existen tres modos que se pueden ajustar AUTO 1, 2y 3, seleccione uno
de los tres en el boton 3. AUTO 1, 2, 3 para hacer los ajustes.
Presione el boton 4. Restablecer (RESET) para borrar los valores actuales y configurar los
predeterminados, posteriormente presione Guardar (SAVE) para guardar los valores en el modo
AUTO.
Después de completar la configuracion de los pardmetros, haga clic en el botdn 5. Guardar (SAVE)
para guardar los valores configurados.
* Consulte la Seccion “Ajuste de los pardmetros de tratamiento” en el Capitulo 6 para ver las
configuraciones bésicas.
Cuando complete la configuracion, presione el boton 6. Atrés para regresar a la pantalla del modo
AUTO.
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Rango de parametros operables en el modo preestablecido por el usuario

Minimo Maximo Paso
Intensidad 0~90 10 ~100 2,5,10
RF 50 ~ 900 60 ~ 950 -
Profundidad 05~34 06~35 -
%A El valor minimo de cada parametro no se puede establecer en un valor mayor que el

NOTE valor maximo.
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6. Funcion Limpieza / Inspeccion (CLEANING / INSPECTION)

Este boton permite verificar las agujas en su limpieza y estado, durante el tratamiento. Al presionar el boton aparecera la siguiente
ventana emergente.

+

&

CLEANING INSPECTION

OK

LIMPIEZA: Para limpieza de la aguja.
No hay emision de RF y las agujas se mantienen afuera. Puede limpiarlas con algodon o algun otro método.

Para hacer que las agujas retrocedan, presione el boton CANCELAR.

INSPECCION: Comprobacion del estado de las agujas.
Después de tocar el icono, la aguja sale y permanece durante 5 segundos, permite verificar el estado y desgaste de las agujas.

Las agujas retrocederan automaticamente después de 5 segundos.

ﬁ La funcién de LIMPIEZA / INSPECCION es para verificar la suciedad (particulas de

piel y sangre) y el estado de la aguja y esta destinada a una mejor eficacia con menos
CAUTION! do|or

La funcion CLEANING no es una forma de esterilizacion. Nunca reutilice las puntas,
deben de ser utilizadas para un solo paciente y una sola sesién.
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% ** Precauciones comunes para los modos **

NGE e Encienda el equipo sdlo hasta haber completado la instalacién. Si no se hace

correctamente la instalacion, su equipo podria enviar un mensaje de error.

e Haga la configuracion de parametros en modo STANDBY, posteriormente pase a
modo READY para iniciar el tratamiento.

e Antes de iniciar el tratamiento, verifique los pardmetros y pase a modo READY.
e La energia se irradia al presionar el pedal en modo READY, apunte la pieza de
mano hacia la parte del cuerpo del paciente que desea tratar.

¢ No se pueden utilizar dos 0 mas piezas de mano al mismo tiempo. Deberéa terminar
un tratamiento para iniciar el otro.

% Pasos de un disparo RF

NOTE

1/ | 2| 3/

74

3 T

@ W WRW W waw W W

Micro-needle cartridge Micro-needles smoothly  RF energy

makes perfect contact penetrate the skin with denaturalized the tissue

to the skin. less pain. surrounding the micro
needles.

1. El cartucho hace contacto con la piel.
2. Las agujas penetran en la piel de forma suave para disminuir el dolor.
3. Se emite la energia de RF para desnaturalizar el tejido circundante a las agujas.
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@ Para informar de un accidente o incidente grave, péngase en contacto con el fabricante.
NOTE .
Fabricante: llooda

Correo: sales@ilooda.com
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Capitulo 7. Especificaciones técnicas

Entrada de energia

100-240 V CA, 50/60 Hz

Modo de operacion

Modo laser 1540

Modo RF

Modo SmartCure
Laser 1540
Longitud de onda 1540nm £10%
Potencia laser 12W £20%

Duracién del pulso

700 ps~ 5000 us

Energia 8.4 mJ~60.0mJ

Guia 635nm, energia de 1 mW
Distancia 0.1 mm~2.0mm

iStack 1 a 10 repeticiones
Modo

(Tiempo de repeticion)

Disparo Unico, 0.2, 0.5, 0.7, 1.0, 1.5, 2.0s

Tipo de disparo

[T

Forma

©db [ A
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Radiofrecuencia Fraccionada

Potencia de salida

Méaximo 25W +£10% (con 25 agujas)
Méximo 70W £10 % (con 64 agujas)

Frecuencia

2 MHz £10%

Tiempo de salida

De 50ms a 750ms

Tiempo de retardo

De 100ms a 1000ms

Profundidad 0.5 mma 3.5 mm (en pasos de 0.1mm)

Modo Sencillo, 0.5seg, 0.8seg, 1seg, 2seg (tiempo de repeticion)
Intensidad (%) De 0 a 100% (10 pasos)

Electrodo Electrodo de microaguja

SmartCure: Modo VC

Potencia de salida

Maxima 18W £10%

Modo

Pulsado y Continuo

Intensidad (%) 2a100(%) (2 pasos)
Frecuencia 4MHz £10%

Duracién RF De 10ms a 900ms
Electrodo Microelectrodo de aguja
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SmartCure: Modo AC/SC

Potencia de salida Max. 45W +10%

Modo Pulsado / Continuo

0.1 ~45W

Paso de potencia de salida:
Intensidad (W) De 0.1W a 1W: pasos de 0.1W.

De 1W a 10W: pasos de 0.5 W.
De 10W a 45W: pasos de 1W.

Frecuencia 2 MHz
Duracion RF Continuo, de 100 a 3000ms (100 pasos)
Electrodo Microelectrodo de aguja

Canulas

* Las especificaciones mencionadas anteriormente estan sujetas a cambios para mejorar la capacidad sin previo aviso.

Frecuencia de uso (intervalo de tratamiento)

Intervalo de 3 a 4 semanas, se recomienda un total de 3 a 5 tratamientos.
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Descripcion del movimiento del electrodo de microaguja
A continuacion, se describe como se estructura un disparo de RF Fraccionada al presionar el pedal.

1) Ciclo de salida de la aguja

Sonido beep
La aguja sale
hasta la La aguja
profundidad regresa
configurada
El led azul permanece El Led parpadea en color Rojo y Azul. El led azul permanece
encendido Puede llegar a parecer un color morado. encendido
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2) Diagramas de flujo de salida

Accion Imagen Descripcion
“———
Antes de presionar el pedal, mientras el estado del equipo es
Pedal sin presionar Espera (STANDBY) o Listo (READY).
La luz del led permanecera en color azul.
v W W
| T—

Tiempo de retardo
después de
presionar el pedal

(& W W

Tan pronto como presione el pedal, la aguja sale para alcanzar
la profundidad en la mitad del tiempo de retardo establecido.
En este momento, el led rojo y azul parpadea rapidamente de
forma alternada, pareciendo un color violeta.

Emision de energia
de radiofrecuencia

RN

& W W

Después de haber pasado la segunda mitad del tiempo de
retardo configurado, se emite la energia RF al valor configurado.
En este momento, suena un beep y el led rojo y azul se
encienden alternan de forma rapida.

Tiempo de retardo
Después de emitir
la energia RF

— e e ) e

Después de emitir la energia de RF, durante la mitad del tiempo
de retardo de configuracién, el led rojo y azul se encienden
alternativamente como en la etapa 2 y se ve como una luz
violeta.

(& W W]
| —
Después de terminar el tiempo de retardo final, la aguja regresa
La aguja regresa y entra en el electrodo.
La luz del led permanecera en color azul.
v W W

125







Capitulo 7. Caracteristicas de potencia de salida de RF

% e Utilice unicamente accesorios que hayan sido aprobados para su uso con Secret

NOTE DUO.
e Consulte las siguientes tablas para conocer las potencias aplicadas en las
diferentes configuraciones.

Equivalencias de energias Modo Automatico y Manual

Valor de salida por intensidad

Punta de 64 microagjas

Punta de 25 microagujas
Intensidad % | Energia W
10 0.1
20 0.7
30 1.8
40 35
50 5.7
60 8.5
70 11.8
80 15.7
90 204
100 25.0

Intensidad % | Energia W
10 0.5
20 2.1
30 5.1
40 9.7
50 16.2
60 23.7
70 33.2
80 444
90 56.4
100 70.6
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Output power(W)

Output power VS Setting value
(Load 5000hm)

—#—25pin
64pin

Setting value
(Intensity, %)



Pieza de mano SmartCure

Valor de salida por intensidad

Modo VC

Intensidad %

Energia W

2

1

10

20

30

40

50

60

O I N ool

70

80

13

90

15

100

18
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Modo ACy SC
PotenciaW | Energia W
0.1 0.1
1 1
5 5
10 10
15 15
20 20
25 25
30 30
35 35
40 40
45 45




Capitulo 8. Explicacion sobre los mensajes emergentes

Estos son mensajes emergentes de errores o advertencias que pueden aparecer durante el uso de su equipo Secret DUO. Si aparece
alguno de estos mensajes, detenga el uso del equipo, y haga los ajustes necesarios en base al mensaje.

Mensajes de error

= ERROR Pantalla que indica un mensaje de error.

o Un mensaje de error aparece en la pantalla como se
ve en la imagen.

Communication error with the main board.

Please check the main board.

Dependiendo el error presentado, aparecera un

ERROR CODE : E1301

mensaje correspondiente. Consulte la siguiente tabla

para conocer los posibles mensajes y sus soluciones.
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Error

Mensaje

Posible solucién

Error de la Interfaz de
Comunicacion

Communication error with the main board.
Please check the main board.
ERROR CODE: 1301

Hay un error de comunicacion interno con la tarjeta principal.
Contacte al departamento de servicio técnico autorizado.

Pedal no conectado

Footswitch not detected.
Please check the footswitch connection.
ERROR CODE: 501

El pedal no est4 correctamente conectado.
Verifique la conexidn del pedal.

Interlock no conectado

Interlock switch error.

Please check the interlock switch connection.

ERROR CODE: 401

El interlock o llave de seguridad no esta conectada
correctamente.
Verifique la conexion del Interlock y que este en su lugar.

Fibra no conectada

Error: Fiber not detected
Please check the Fiber connection.
ERROR CODE: 2601

La fibra del laser no esta conectada correctamente.
Verifique la conexidn de la fibra.

Temperatura del IGBT

Error: IGBT Over Temperature
Please check the IGBT Module.
ERROR CODE: 702

La temperatura del mddulo IGBT excede el rango estandar (0
a 65 grados).
Contacte al departamento de servicio técnico autorizado.

Temperatura del laser

Error: Laser Over Temperature
Please check the Laser Module.
ERROR CODE: 305

La temperatura del médulo IGBT excede el rango estandar
(15 a 32 grados).
Contacte al departamento de servicio técnico autorizado.

Sobre carga de corriente del laser

Error; Laser Over Current
Please check the Laser Module Circuit.
ERROR CODE: 301

La corriente del l&ser supera el 20% del rango estandar.
Verifique la instalacién eléctrica y pongase en contacto con el
departamento de servicio técnico autorizado.

Madulo laser no conectado

Error: Laser Module not detected
Please check the Laser Module connection.
ERROR CODE: 302

La pieza de mano del laser no esta conectada.
Conecte la pieza de mano de laser.
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Mensajes de advertencia

WARNING
Risk of damage to the skin

OK

Pantalla que indica una advertencia.

Un mensaje de advertencia aparece en la pantalla
como se ve en la imagen.

Dependiendo la situacién, aparecera un mensaje
correspondiente. Consulte la siguiente tabla para
conocer los posibles mensajes y sus soluciones.
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Situacion

Mensaje

Posible soluciéon

Revisar conexion del cartucho de
micro-agujas

NOTICE
Please check the Needle Cartridge

Este mensaje aparece cuando el cartucho no esta conectado.
Conecte cualquiera de los modelos.

Error en el cartucho de micro-
agujas

NOTICE
Needle Cartridge Error (EEPROM)

Aparece este mensaje al leer la memoria interna del cartucho
de micro-agujas.

Intente desconectarlo y volverlo a conectar. Si no funciona,
reportelo al departamento de servicio técnico.

Cartucho de micro-agujas
defectuoso

WARNING
Defective Needle Cartridge.
Please replace the Cartridge.

Aparece este mensaje cuando hay un error en el cartucho de
micro-agujas.
Repédrtelo al departamento de servicio técnico.

Se han terminado los disparos
del cartucho de micro-agujas

WARNING

Exceeded maximum usage count of the Needle

Cartridge. Please use a new one.

Los disparos de su cartucho se terminaron.
Debera usar un cartucho nuevo.

Puede lastimar a su paciente o
hacer heridas

WARNING
Risk of damage to the skin.

Aparece este mensaje cuando la duracién de la salida de RF
se establece en 400ms o0 mas.

Disminuya el tiempo de salida o bies asegurese que es el
protocolo que desea utilizar.

Recordatorio para colocar aguja
para modo VC

NOTICE

Please make sure to use a needle for VC mode.

Es un recordatorio para que coloque la guja de modo VC.
No significa que este 0 no este conectada correctamente.

Recordatorio para colocar aguja
para modo AC

NOTICE

Please make sure to use a needle for AC mode.

Es un recordatorio para que coloque la guja de modo AC.
No significa que este 0 no este conectada correctamente.

Recordatorio para colocar aguja
para modo SC

NOTICE

Please make sure to use a needle for SC mode.

Es un recordatorio para que coloque la guja de modo SC.
No significa que este 0 no este conectada correctamente.

Guia laser no instalada

NOTICE

Beam guide not installed. Please Check.

La guia del rayo laser no se ha instalado.
Verifique la conexién.
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Mensaje de informacion

YES

Would you like to
install the new SW?
Firmware & GUI Software

NO

Pantalla de mensajes emergentes.

Esta es la ventana en la que apareceran diferentes
mensajes emergentes.

Algunos requieren respuesta.
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Situacion

Mensaje

Detalles

Pregunta si desea guardar los
parametros pre-establecidos.

Would like to restore the preset parameters?

Aparece un mensaje al presionar el botén Restablecer en la
pantalla de configuracion del modo automatico.
Responda Sl o NO.

Pregunta si desea guardar los
parametros personalizados.

Would you like to save the customized parameters?

Aparece un mensaje al presionar el botén Guardar en la
pantalla de configuracion del modo automatico.
Responda Sl o NO.

Pide verificar la conexion del
pedal.

Please check the footswitch connection.

Aparece un mensaje cuando presiona el botén READY
mientras mantiene presionado el pedal.

Pregunta si desea guardar.

Would you like to save?

Aparece un mensaje cuando se presiona el botdn Guardar
después de seleccionar el nimero preestablecido (1 ~ 5).

Pide seleccionar un nimero para
guardar.

Select a number and click SAVE button.

Aparece un mensaje cuando se presiona el botdn Guardar sin
seleccionar el Numero preestablecido (1 ~ 5).
Deberé seleccionar en que memoria desea guardar (1 ~ 5).

Pregunta si desea instalar el
nuevo Sofware.

Would you like to install the new SW?

Aparece un mensaje durante la ACTUALIZACION DE
SOFTWARE en el modo de informacién.
Responda Sl o NO.

Informa que el archivo no tiene
informacién.

The file size of 'interface.bin' is zero (0 byte)

Aparece un mensaje cuando el archivo de actualizacién de
Software no contiene informacion. Aparece cuando se desea
actualizar el Software en el modo de Informacién.

Pide verificar el archivo de
actualizacion.

Please check the update file

Aparece un mensaje cuando no hay un archivo de
actualizacién durante el proceso de actualizacion de Software.

Pide verificar la conexion de la
memoria USB.

Please Check the USB connection

Aparece este mensaje si no hay ninguna memoria USB
conectada para proceder al proceso de actualizacion.
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Apéndice 1. Etiquetas y simbolos

Unidad principal - Frente

Indicacion Tipo Descripcion
, Hace referencia al boton de parada de emergencia.
Etiqueta . ”
Este es un dispositivo de control manual.
@ Simbolo Encendido / apagado.

=
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Unidad principal — Atras

CLASS 4 LASER PRODUE TOREC S0823-1 2014 )

OUTIVT POmR -
WAVELINGTH 158
PASE ORATON 200 5000w

d high frequency surgical system

Laser systor

ith stevile micraneedie electrodes

o romes S
ARG LASER vt - =

Secretouo

o Rating: 100240 V-, 5040 Mz, 30194

ot Ca, Lt
‘ cmew 9. 3% Dvohicheon 1o 1320eon ol Worongu.
— “ of Korea 30084
Tt 83-30- 2784660 | Fox: +A2-13-270-4653
mergs Furspe LV,

2 L
CIE) IS Primeegroon 10, 5514 AP The Mogee
treridy

Made in Korea
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Indicacion Tipo Descripcion

Consulte el manual del usuario.

Laser system and high frequency surgical system SN N umero d e serie.
with sterile microneedle electrodes

Secret buo i ilooda

o Rating: 100-240 V~, 50/60 Hz Fecha de manufactura.
ILOODA Co., Ltd.

9F, 25, Deokcheon-ro 152beon-gil, Manan-gu, Anyang-si,
f;;":::y Gyeonggi-do, 14084, Republic of Korea

Tel : +82-31-278-4660 / Fax : +82-31-278-4661

Emergo Europe BV, “ Fabricante.

AC;;":W Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague
Netherlands

Representante autorizado de la
[N] al Etiqueta CEF.)

¢ Producer:

C € Marcado CE (MDD).
246

Made in Korea g S4s€o

Parte aplicada (tipo BF).

'& Please read the user manual carefully before use.

electrénicos.

Marca de advertencia.

y A\ To avoid electrical shock, do not open the cabinet. . . B .
/(MR Refer servicing to qualified personnel only E Res|duos de equ|pos electrlcos y
|
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DANGER
VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION
AAVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT(IEC 60825-1:2014)

OUTPUT POWER: 12w
WAVELENGTH: 1540nm
PULSE DURATION: 700~ 5,000us

OUTPUT POWER: 1mW peak
AIMING LASER 0 PV FOTE el

Etiqueta

Indica que el equipo esta categorizado como
Producto laser de clase 4 (segun |EC60825-
1:2014).

/\ DANGER

CLASS 4 VISIBLE AND INVISIBLE
LASER RADIATION WHEN OPEN
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

Etiqueta

Advertencia de emisién laser.
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Unidad principal - Superior

e go: > fe=p

Indicacion

Tipo

Descripcion

Etiqueta

Conector de fibra de laser.
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Pieza de mano laser

o=

[T

Indicacion Tipo Descripcion
1 Simbolo Indica la pieza que emite el laser.
2 ILASER APERTUREI Etiqueta Indica la parte que emite el laser.
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Etiquetas de electrodos

Etiqueta de electrodo bipolar

Microneedle Tip @€ID \

MTR -AC - C - 64 (SEMI-INSULATED)

o7 o lx""
s €z
< cO®

ILOODA Co,, Ltd,

9F, 25, Deokcheon-ro 152beon-gil, Manan-gu,
Anyang-si, Gyeonggi-do, 14084, Republic of Korea
Tel : +82-31-278-4660 / Fax : +82-31-278-4661

Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, Netherlands

\ E www.ilooda.com/patents /

Etiqueta de electrodo monopolar

MTR-AC-19GH 19G(R) M 22GH 27GH 27G(R)M 28GH 04H 01l

Sterile Micro Needle Electrodes

=] Emergo Europe BY.
Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague
s

ILOODACo. Ltd.
9F, 25, Deokeheon-m 152beon-gil, Manan-gu, Anyang-si,
Gyeonggi-do, 14084, Republic

of Korea
Tel: +82-31-278-4660/ Fax: +82-31-278-4661

* Product Information : As described below
* This product is a single use medical device,

+ ESY U8 UZ PN WIea0I8 B
DU Q| HAYA X
« BRUFHS  HRI17-47162
= AR Y FolAY : ALBXH UM AE
» HZH : (F)opect
27| QHEA| QIO SIHE 15282 25,
93 AS[$:14084]
Tel: +82-31-278-4660 / Fax: +82-31-278-4661
 HEYE 8P| DAY 2
* & HER Ui o2 YLich,

Q&%

Please read the instruction for use carefully before use,

@ Mp]@ ® & .4 €

I\ Do not use if package is damaged
Made in KOREA
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Simbolo

Significado

Consulte el manual del
usuario.

Residuos de equipos
eléctricos y electronicos.

No lo use si el embalaje esta
dafiado.

Simbolo Significado
[I Fecha de manufactura.
NUmero de lote.
LOT
g Fecha de caducidad.
Modo de esterilizacion (Gas
[swerie [e0] ) | EO).

De un solo uso.

Dispositivo médico.

Fabricante.

Marcado CE (MDD).

IR ®® 1< &

Autorizado representante de
la CE.

Limite de temperatura de
almacenamiento.

/,
oS
\

N
Uk

Mantener alejado de la luz
solar.

142




Apéndice 2. Revisiones del manual de usuario

Etiqueta modificada y afiadidos MTR-AC-28G y MTR-
AC19G(R)

RDO Revisiones Fecha
IFU-E-SecretDUO(REV.0) Primera edicion del manual de usuario de Secret DUO. 25 de septiembre de 2019
IFU-E-SecretDUO(REV.1) Electrodos de microaguja. 10 de febrero de 2021

IFU-E-SecretDUO(REV.2)

Se edita 0.2s (tiempo de repeticion) y se edita el tiempo
Bipolar Max RF.

28 de julio de 2021

IFU-E-SecretDUO(REV.3)

Se modificd la informacion de Cl y AR del fabricante.

7 de septiembre de 2021

IFU-E-SecretDUO(REV .4)

Cambio de direccion del fabricante.

1 de junio de 2022
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