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1.1. Uso del manual 
 
 

Advertencia 

• La utilización de controles o ajustes o la realización de 

procedimientos distintos a los especificados en este 

documento podrían resultar peligrosos y no cuentan 

con la autorización del fabricante. 

• El personal que trabaja con el sistema y los encargados de 

su mantenimiento deben leer este manual y familiarizarse 

bien con todos los requisitos de seguridad y procedimientos 

de funcionamiento antes de proceder a usarlo o trabajar con 

él. 

• Este manual del usuario es parte del producto sanitario o 

dispositivo médico y debe conservarse a lo largo de toda la 

vida útil de dicho producto. La documentación se puede 

desechar una vez que el producto sea actualizado o 

reemplazado, siempre que no hayan existido incidentes en 

cuanto a su seguridad o eficacia. 

• Es peligroso comenzar a utilizar el producto antes de 

leer y comprender todo este manual. 

• El usuario debe estar cualificado y contar con la 

capacitación en cuanto al uso adecuado de este producto; 

asimismo, debe estar familiarizado con las indicaciones, las 

contraindicaciones y los procedimientos de manejo 

recomendados en este manual. 



Acerca de este manual 

Manual del usuario de NeoGraft 2.0® 1-3 

 

 

 

 

Lea todo el manual antes de utilizar el producto. 

Este manual se ha preparado para ayudar al personal sanitario y 

técnico a comprender el sistema y a trabajar con él. No utilice el 

sistema sin haber leído primero este manual y comprender con 

claridad cómo funciona. Si cualquier parte de este manual no le 

queda clara, póngase en contacto con su representante de Venus 

Concept para que le proporcione las aclaraciones pertinentes. 

Este manual debe acompañar siempre al sistema y todo el personal 

que utilice el sistema debe saber dónde está. 

Las instrucciones de manejo del producto se entregan en forma 

electrónica pero no en papel. No obstante, puede solicitar una 

copia impresa por teléfono o correo electrónico al representante de 

Venus Concept de su área. 

Si decide prestar o vender el equipo, debe entregar esta 

documentación con el producto sanitario. 
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1.2. Ámbito de aplicación del manual 

Este manual del usuario incluye: 

 

• Capítulo 1: Acerca de este manual 

Proporciona información sobre el uso y el ámbito de aplicación 

del manual, las convenciones utilizadas en el documento y una 

lista de los símbolos utilizados. 

 

• Capítulo 2: Información sobre seguridad y normativa 

Proporciona información general sobre seguridad y normativa 

del sistema, su finalidad de uso, posibles riesgos y 

cumplimiento de normas internacionales; también muestra la 

etiqueta de identificación del sistema. 

 

• Capítulo 3: Instalación 

Proporciona información sobre la instalación del sistema y sus 

requisitos eléctricos y ambientales, la lista de equipos, la 

conexión eléctrica y la instalación de piezas manuales y otras 

piezas y accesorios del sistema. 

 

• Capítulo 4: Descripción del sistema 

Describe y explica los componentes principales del sistema. 

 

• Capítulo 5: Instrucciones de manejo 

Proporciona instrucciones detalladas sobre cómo se utiliza el sistema y 

explica sus interfaces principales. 

 

• Capítulo 6: Configuración y funciones avanzadas 

Proporciona información detallada sobre la pantalla de propiedades y 

las funciones que incluye. 
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• Capítulo 7: Cuidado y mantenimiento 

Proporciona información sobre las tareas generales de cuidado y 

mantenimiento que debe llevar a cabo el usuario, incluidas las 

instrucciones de limpieza. 

 

• Capítulo 8: Solución de problemas 

Proporciona soluciones a algunos problemas que pueden surgir 

durante el funcionamiento del sistema. 

 

• Capítulo 9: Especificaciones 

Proporciona una lista detallada de las especificaciones y la 

información técnica del sistema. 

 

• Apéndice A: Guía clínica 

Proporciona una guía clínica e información detallada sobre 

cómo utilizar el producto para realizar el trasplante capilar. 

 

• Apéndice B: Garantía del fabricante 

Proporciona información sobre la garantía del fabricante. 
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1.3. Convenciones utilizadas en el 
documento 

Los siguientes tipos de mensaje que aparecen a lo largo del manual 

solicitan al lector que preste especial atención a cuestiones 

específicas: 
 

 

 

 

 

Nota 

Las notas proporcionan información para 

ayudar a obtener un rendimiento óptimo del 

equipo o los mejores resultados del 

procedimiento. 

Advertencia 

Las advertencias indican precauciones e instrucciones que, si no 

se siguen, pueden dar lugar a lesiones. 

Precaución 

Las precauciones indican instrucciones que, si no se siguen, 

pueden dar lugar a daños en el equipo o a una reducción de la 

calidad del tratamiento. 
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1.4. Símbolos 

La Tabla 1-1 explica los símbolos que se utilizan en este manual o 

en el producto. 

 

 

Tabla 1-1. Glosario de los símbolos utilizados en este manual o en 

el producto 
 

Símbolo Descripción 

 

 Marca RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y 

Electrónicos) 

 

 

Equipo de tipo B 

 

 

Fabricante (acompañado por el nombre y la 

dirección del fabricante) 

 

 

Fecha de fabricación 

 

 

País de fabricación 

 

 
Consulte las Instrucciones de uso. 

 

 

Límites de temperatura 

 

Peso del dispositivo móvil 
36 kg 



Acerca de este manual 

1-8 Manual del usuario de NeoGraft 2.0® 

 

 

 

 

 

Tabla 1-1. Glosario de los símbolos utilizados en este manual o en el 

producto 
 

 

 

Mantener en un lugar seco. 

 

 

No utilizar si el embalaje está dañado o 

abierto. 

 

 
Referencia del producto 

 

 
Número de serie del producto 

 

 
Número de lote del producto 

 

 

Fecha de caducidad 

 

 

No reutilizar, para un solo uso, utilizar solo una vez 

 

 Esterilizado con óxido de etileno 

 

 
Esterilizado por radiación 

 

 

Indicación de que el dispositivo no ha sido 

esterilizado 

 

El dispositivo se puede lavar a máquina. 
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Tabla 1-1. Glosario de los símbolos utilizados en este manual o en 

el producto 
 

 

  

Indicación de que el producto debe esterilizarse 

con vapor a 134 °C o 135 °C en un autoclave de 

eliminación de aire mediante prevacío 

 

 

Protección a tierra 

 

 Fusible 

 

 
Corriente alterna 

 

 

No inclinar: riesgo de vuelco 

 

 

Radiación electromagnética no ionizante 

O/I Encendido/apagado 

 

 

Símbolo de "Conformité Européene" (Marca CE de 

conformidad europea) 

 

 
Advertencia: 

Una advertencia avisa al usuario de la posibilidad 

de lesiones graves, muerte o reacciones adversas 

graves asociadas con el uso o el mal uso del 

sistema. 
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Tabla 1-1. Glosario de los símbolos utilizados en este manual o en el 

producto 
 

 

 
Precaución: 

Una precaución avisa al usuario de la posibilidad de 

una situación potencialmente peligrosa que, si no se 

evita, podría dar lugar a lesiones leves o moderadas 

para el usuario o daños en el equipo. 
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Información sobre seguridad 
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2.1. Introducción 
 

 

 

El sistema está diseñado para proporcionar un tratamiento fiable y 

seguro cuando se utiliza de conformidad con los procedimientos de 

manejo y mantenimiento correctos descritos en este manual. Los 

únicos que pueden usar el sistema y aplicar los distintos 

tratamientos disponibles son los miembros del personal que hayan 

sido formados por un representante autorizado y hayan obtenido la 

cualificación necesaria. El operario y cualquier otro miembro del 

personal que trabaje con el sistema o se ocupe de su 

mantenimiento debe estar familiarizado con toda la información de 

seguridad proporcionada en este manual. 

El objetivo primordial debe ser siempre maximizar la seguridad 

tanto del paciente como del operario que aplica el tratamiento. 

Debe leer detenidamente las instrucciones del Manual del usuario 

antes de instalar o usar el sistema para familiarizarse con todos los 

requisitos de seguridad y procedimientos de manejo y, por tanto, 

evitar accidentes y lesiones y reducir el riesgo de que se produzcan 

daños en el equipo. 

El sistema NeoGraft 2.0® está diseñado para uso exclusivamente 

profesional. El fabricante no se responsabiliza de las lesiones ni 

los daños provocados por un uso incorrecto de este equipo, ni por 

un uso distinto de los previstos. 

Advertencia 

Lea este capítulo con atención para familiarizarse con todos los 

procedimientos y requisitos de seguridad antes de operar el 

sistema. 
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2.2. Uso previsto 

NeoGraft 2.0® es un instrumento quirúrgico compuesto por rotores 

y accesorios que está indicado para el corte de tejidos blandos en 

cirugías. 

NeoGraft 2.0® tiene por finalidad la extracción de unidades 

foliculares por succión y la reimplantación de autoinjertos. 

 

 
2.3. Capacitación y pautas de uso 

Antes de utilizar el producto, el usuario debe recibir la capacitación 

clínica y técnica adecuada a cargo del distribuidor o del 

representante autorizado. 

Este dispositivo se ha diseñado especialmente para profesionales 

sanitarios al máximo nivel, como por ejemplo cirujanos plásticos, 

dermatólogos y médicos estéticos. No obstante, en ciertos países, 

ciertas intervenciones de trasplante capilar pueden ser realizadas por 

auxiliares o personal técnico sanitario debidamente formado. 

Venus Concept no se hace responsable de ningún problema que 

surja por utilizar un protocolo distinto al indicado en este manual 

del usuario. 

En caso de que tenga dudas o consultas sobre trasplante capilar 

mediante la técnica de Extracción de Unidades Foliculares (F. U. E., 

Follicular Unit Extraction), póngase en contacto con su distribuidor 

autorizado. 
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2.4. Responsabilidad del fabricante 

El fabricante no se hará responsable ante las siguientes 

condiciones: 

• Incumplimiento de sus recomendaciones (incluidos los 

requisitos eléctricos y ambientales) al instalar el sistema. 

• Cualquier mantenimiento o reparación a cargo de personas no 

autorizadas. 

• Uso de instalaciones eléctricas que no respeten las 

normativas. 

• Uso de accesorios, consumibles o repuestos distintos a los 

suministrados por Venus Concept o sus distribuidores oficiales. 

• Incumplimiento de las instrucciones de este manual del usuario. 
 

Nota 

El fabricante se reserva el derecho de 

modificar el dispositivo o la documentación 

sin aviso. 
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2.5. Información de seguridad 
 

 

• Todos los operarios deben estar familiarizados con los 

controles del sistema y saber cómo apagar el sistema si se 

produjera algún problema. 

• No toque las piezas internas del sistema. Todas las tareas de 

servicio y de reparación del sistema deben ser llevadas a cabo 

exclusivamente por personal cualificado. En caso contrario, se 

anulará cualquier contrato de servicio técnico aplicable. 

• Desconecte el sistema de la red de suministro eléctrico 

antes de realizar cualquier tarea de servicio (desenchufe el 

cable de la toma de corriente). 

• No utilice el sistema a menos que todos los paneles de cierre 

estén correctamente colocados en su sitio. 

Advertencia 

El personal que trabaja con el sistema y los encargados de 

su mantenimiento deben leer este manual y familiarizarse 

bien con todos los requisitos de seguridad y procedimientos 

de funcionamiento antes de proceder a usarlo o trabajar con 

él. 

El sistema debe estar protegido contra todo uso no autorizado. 

En el interior del sistema hay elementos de alta tensión. No 

intente abrir la carcasa. 

Tenga siempre en cuenta los peligros posibles relacionados 

con el uso del sistema y tome las medidas de precaución 

adecuadas, como se explica en este manual. 

El mantenimiento del sistema debe ser llevado a cabo 

exclusivamente por personal técnico autorizado de 

Venus Concept o de su distribuidor oficial. 



Información sobre seguridad y 
normativa 

2-6 Manual del usuario de NeoGraft 2.0® 

 

 

• No manipule indebidamente los controles ni intente abrir 

el sistema. 

• No utilice indebidamente el sistema, ni tampoco se siente ni se 

apoye en él. 

• Se deberá completar el historial del paciente antes del 

tratamiento para garantizar que no surjan complicaciones. Es 

importante verificar que los criterios de exclusión no afectan al 

paciente. 

• El producto no debe estar en contacto con ningún otro equipo. 

• Los pacientes que tienen implantado un marcapasos cardiaco u 

otro dispositivo activo similar corren el riesgo de que se 

produzca alguna interferencia que afecte al funcionamiento del 

dispositivo, o de que dicho dispositivo resulte dañado. En caso 

de duda, solicite asesoramiento a un profesional debidamente 

cualificado. 

• Se debe informar correctamente al paciente sobre todo el 

protocolo del tratamiento y los resultados que cabe esperar; 

asimismo, el paciente debe firmar el formulario de 

consentimiento informado antes del inicio de los tratamientos. 

• Las áreas donante y receptora de los injertos pertenecen al 

MISMO paciente. 

• Durante el tratamiento, solo podrán estar cerca del sistema las 

personas autorizadas. 

• Detenga el tratamiento si se observan cambios inesperados en el 

estado del paciente. 

• No deje caer las piezas manuales. Si se cae una, apague el 

sistema de inmediato. No utilice una pieza rota; llame al 

servicio técnico local. 

• El sistema no incluye en su interior ninguna pieza que pueda 

ser reparada por el usuario. EL PERSONAL DE 

VENUS CONCEPT ES EL ÚNICO QUE PUEDE LLEVAR 

A CABO LAS TAREAS DE SERVICIO DEL SISTEMA, 

ESPECIALMENTE DE SUS COMPONENTES 

INTERNOS. 
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2.5.1. Condiciones ambientales 

• No utilice ni guarde el dispositivo en ambientes húmedos 

(entre el 30 % y el 60 % de humedad). 

• Mantenga la temperatura de almacenamiento constante entre -

10 °C y 50 °C (entre 14 °F y 122 °F). 

• No utilice el dispositivo en un ambiente de radiación eléctrica o 

electromagnética que no cumpla las normativas y los 

estándares vigentes. 

• No sobrecargue las tomas de corriente. 

• El cable de alimentación debe estar enchufado en una toma de 

corriente instalada correctamente y conectada a tierra según los 

códigos y leyes locales. 

• Asegúrese de que los cables del dispositivo no obstaculicen el 

movimiento del sistema ni de las personas. 

• Cuando no se utilice el dispositivo o en caso de una 

emergencia, desenchufe el cable de alimentación de la toma de 

corriente. 

• La altitud de funcionamiento debería ser inferior a los 2000 m. 

• No coloque el dispositivo cerca de un radiador u otras fuentes de 

calor. 

• No coloque el dispositivo contra la pared, armarios ni 

otros muebles. 

• Ubique el dispositivo sobre un piso nivelado y horizontal. 
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2.5.2. Dispositivo y accesorios 

• Deje de utilizar el dispositivo si ocurre un fallo o un 

problema de funcionamiento. 

• Siempre utilice los frenos de las ruedas del sistema para 

evitar que se mueva o se caiga. 

• Cuando traslade el dispositivo, asegúrese de haber 

desconectado el cable de alimentación y los interruptores de 

pie. 

• No bloquee las aberturas de ventilación del sistema ni 

coloque objetos a menos de 4 cm de ellas. 

• Las piezas manuales de extracción, implante e incisión son de 

tipo B. Durante la cirugía, el usuario no debe estar en contacto 

con ningún otro dispositivo eléctrico. 

 

 
2.5.3. Mantenimiento 

• Asegúrese de que la persona a cargo del mantenimiento del 

dispositivo posea los conocimientos necesarios y siga 

estrictamente los procedimientos descriptos en este manual. 

• No están permitidos otros tipos de procedimientos que los 

especificados aquí. 

• La vida útil del dispositivo es de cinco años, con tareas de 

mantenimiento cada dos años.
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2.5.4. Condiciones de higiene y seguridad 

La persona que limpie o esterilice el equipo debe usar el equipo de 

protección personal (EPP) (p. ej., batas, guantes y protección 

facial) durante dichos procesos. 

El equipamiento esencial o semiesencial con la etiqueta "un solo uso" 

o "desechable" no debe reutilizarse. 

El procedimiento de limpieza/esterilización descripto en este 

manual debe ser de fácil acceso y se debe incorporar a los 

procedimientos específicos de cada centro. 

Para orientar al personal nuevo, se recomienda incluir una lista de 

pasos clave del procedimiento de limpieza/esterilización, según se 

describe en este manual. 

El equipo debe guardarse en áreas limpias y protegidas de 

contaminación, bichos o manoseo excesivo. El equipo nunca debe 

almacenarse debajo de un lavabo, en la zona de limpieza de 

equipos sucios ni cercano al área donde se realizan los 

procedimientos. 

Se debe controlar que el equipo no tenga daños y esté limpio. Deje 

fuera de servicio cualquier parte dañada (oxidada, agrietada o 

picada). No se deben utilizar dispositivos sucios hasta que no se 

limpien adecuadamente. 

Para esterilizarlos, se deben desmontar los instrumentos según las 

instrucciones de este manual. 

El agua que se use para la limpieza debe ser incolora, limpia y sin 

sedimentos. 

La temperatura de la zona de limpieza debe estar comprendida entre 

+15 °C y 

+25 °C. 
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2.6. Seguridad eléctrica y mecánica 

• Mantenga cerrados todos los paneles y cubiertas del sistema. 

La retirada de las cubiertas crea un peligro para la seguridad. 

• Los procedimientos de mantenimiento solo deben realizarse 

con el sistema apagado y desconectado de la red de suministro 

eléctrico. 

• Mueva el sistema lentamente y con cuidado. El sistema pesa 

bastante y, si no se tiene cuidado al desplazarlo de un sitio a 

otro, puede provocar lesiones. 

• El sistema se conecta a tierra a través del conductor de 

conexión a tierra incorporado en el cable de alimentación. Esta 

conexión a tierra de protección es esencial para un 

funcionamiento seguro. 
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2.7. Seguridad contra incendios 
 

 

 
• No use el sistema en presencia de materiales 

explosivos o inflamables. 

• Si se usan toallitas germicidas para limpiar y desinfectar el 

sistema, es imprescindible dejar que se seque por completo 

antes de volver a utilizar el sistema. 

 

 
2.8. Eliminación y reciclaje 

La eliminación y el reciclaje deben respetar la legislación vigente 

para vertederos y los estándares para la eliminación y el reciclaje 

de dispositivos médicos eléctricos de su país (consulte la Directiva 

Europea 2012/19/UE, sobre residuos de aparatos eléctricos y 

electrónicos [RAEE]). 

Venus Concept o su distribuidor autorizado pueden encargarse de 

esto. Sin embargo, el coste del flete y otros gastos posibles quedan 

a cargo del usuario. 

Advertencia 

Existe el riesgo de que se produzca un incendio si el sistema se 

usa en presencia de materiales, soluciones o gases inflamables, 

o en un entorno rico en oxígeno. Algunos materiales, como la 

ropa de color oscuro o el algodón, cuando están saturados de 

oxígeno pueden prender debido a las temperaturas altas que se 

producen en el uso normal del equipo. 
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2.9. Etiqueta del sistema 

La Figura 2-1 muestra la etiqueta de identificación del sistema que 

está adherida en la consola del sistema. 

 

 

Figura 2-1. Etiqueta de identificación del sistema 

 

 
Nota 

Las etiquetas que se muestran en este Manual 

del usuario tienen una finalidad meramente 

ilustrativa y están sujetas a cambios sin previo 

aviso. 
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2.10. Información de contacto 

Consultas: Venus Concept USA Inc. 

1880 N Commerce Pkwy, Ste 2 

Weston, FL 33326, Estados 

Unidos 

Tel.: 1-888-907-0115 

Fax: 1-855-907-0115 

Correo electrónico: info@venusconcept.com 

Fabricante: Electronique Du Mazet  

 ZA Route de Tence 

43520 Le Mazet Saint Voy – France 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:info@venusconcept.com


Información sobre seguridad y 
normativa 

2-14 Manual del usuario de NeoGraft 2.0® 

 

 

 

 

 
 


