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Acerca de este manual e et Ny

1.1. Uso del manual

A Advertencia

= Lautilizacion de controles o ajustes o la realizacion de
procedimientos distintos a los especificados en este
documento podrian resultar peligrosos y no cuentan
con la autorizacion 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 (til de dicho producto. La documentacion 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
capacitacion 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.
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Acerca de este manual

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 leido primero este manual y comprender con
claridad como funciona. Si cualquier parte de este manual no le
queda clara, pongase en contacto con su representante de Venus
Concept para que le proporcione las aclaraciones pertinentes.

Este manual debe acompariar siempre al sistema y todo el personal
que utilice el sistema debe saber donde esta.

Las instrucciones de manejo del producto se entregan en forma
electronica pero no en papel. No obstante, puede solicitar una
copia impresa por teléfono o correo electrénico al representante de
Venus Concept de su area.

Si decide prestar o vender el equipo, debe entregar esta
documentacion con el producto sanitario.
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Acerca de este manual

1.2. Ambito de aplicacién del manual

Este manual del usuario incluye:

» Capitulol:  Acerca de este manual

Proporciona informacion sobre el uso y el ambito de aplicacion
del manual, las convenciones utilizadas en el documento y una
lista de los simbolos utilizados.

e Capitulo2: Informacion sobre seguridad y normativa

Proporciona informacion general sobre seguridad y normativa
del sistema, su finalidad de uso, posibles riesgos y
cumplimiento de normas internacionales; también muestra la
etiqueta de identificacion del sistema.

e Capitulo3: Instalacion

Proporciona informacion sobre la instalacion del sistema y sus
requisitos eléctricos y ambientales, la lista de equipos, la
conexion eléctrica y la instalacion de piezas manuales y otras
piezas y accesorios del sistema.

e Capitulo4:  Descripcion del sistema

Describe y explica los componentes principales del sistema.

» Capitulo5:  Instrucciones de manejo
Proporciona instrucciones detalladas sobre como se utiliza el sistemay
explica sus interfaces principales.

» Capitulo6:  Configuraciény funciones avanzadas

Proporciona informacion detallada sobre la pantalla de propiedades y
las funciones que incluye.
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Acerca de este manual

e Capitulo7:  Cuidado y mantenimiento
Proporciona informacion sobre las tareas generales de cuidado y
mantenimiento que debe llevar a cabo el usuario, incluidas las
instrucciones de limpieza.

e Capitulo 8:  Solucion de problemas
Proporciona soluciones a algunos problemas que pueden surgir
durante el funcionamiento del sistema.

« Capitulo9:  Especificaciones
Proporciona una lista detallada de las especificaciones y la
informacion técnica del sistema.

» Apéndice A: Guiaclinica
Proporciona una guia clinica e informacién detallada sobre
cémo utilizar el producto para realizar el trasplante capilar.

» Apéndice B: Garantia del fabricante

Proporciona informacion sobre la garantia 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 atencidn a cuestiones
especificas:

A Advertencia

Las advertencias indican precauciones e instrucciones que, si no
se siguen, pueden dar lugar a lesiones.

A Precaucion

Las precauciones indican instrucciones que, si no se siguen,
pueden dar lugar a dafios en el equipo o a una reduccién de la
calidad del tratamiento.

Nota

Las notas proporcionan informacion para
ayudar a obtener un rendimiento 6ptimo del
equipo o los mejores resultados del
procedimiento.
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1.4. Simbolos

La Tabla 1-1 explica los simbolos que se utilizan en este manual o
en el producto.

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

Simbolo Descripcién

Marca RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electronicos)

Equipo de tipo B

Fabricante (acompafiado por el nombre y la
direccion del fabricante)

Fecha de fabricacion

Pais de fabricacién

CC

Consulte las Instrucciones de uso.

Limites de temperatura

Peso del dispositivo movil

= NIES R

L _l
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Acerca de este manual

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

Mantener en un lugar seco.

No utilizar si el embalaje estd dafiado o
abierto.
SN

Referencia del producto

NUmero de serie del producto

LOT Numero de lote del producto

Dispositivo médico

Fecha de caducidad

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

STERILEEQ| | Esterilizado con 6xido de etileno

"'-"I'H Esterilizado por radiacion

Indicacién de que el dispositivo no ha sido
@ esterilizado
/TN

El dispositivo se puede lavar a maquina.

uDlI Identificador de dispositivo tnico
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Acerca de este manual

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

34| [135] | Indicacion de que el producto debe esterilizarse
8] con vapor a 134 °C 0 135 °C en un autoclave de
eliminacion de aire mediante prevacio

Proteccidn a tierra

Corriente alterna

-+—— | Fusible
/\/

(((_))) Radiacion electromagnética no ionizante

ol Encendido/apagado

E Simbolo de "Conformité Européene” (Marca CE de

conformidad europea)
0459

A 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.

Manual del usuario de NeoGraft 2.0® 1-9



NeoGraft:
Acerca de este manual e

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

producto
A Precaucion:

Una precaucion avisa al usuario de la posibilidad de
una situacion potencialmente peligrosa que, si no se
evita, podria dar lugar a lesiones leves 0 moderadas
para el usuario o dafios en el equipo.
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Capitulo 2

Informacidn sobre seguridad
y normativa
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2.1. Introduccidn

A Advertencia

Lea este capitulo con atencion para familiarizarse con todos los
procedimientos y requisitos de seguridad antes de operar el
sistema.

El sistema esta disefiado 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
Unicos 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
cualificacion 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 informacion 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
dafios en el equipo.

El sistema NeoGraft 2.0e esté disefiado para uso exclusivamente
profesional. El fabricante no se responsabiliza de las lesiones ni
los dafios provocados por un uso incorrecto de este equipo, ni por
un uso distinto de los previstos.
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Informacion sobre seguridad y
normativa

2.2. Uso previsto

NeoGraft 2.0e es un instrumento quirlrgico compuesto por rotores
y accesorios que esté indicado para el corte de tejidos blandos en
cirugias.

NeoGraft 2.0e tiene por finalidad la extraccidn de unidades
foliculares por succion y la reimplantacion de autoinjertos.

2.3. Capacitacion y pautas de uso

Antes de utilizar el producto, el usuario debe recibir la capacitacion
clinica y técnica adecuada a cargo del distribuidor o del
representante autorizado.

Este dispositivo se ha disefiado especialmente para profesionales
sanitarios al maximo nivel, como por ejemplo cirujanos plasticos,
dermat6logos y médicos estéticos. No obstante, en ciertos paises,
ciertas intervenciones de trasplante capilar pueden ser realizadas por
auxiliares o personal técnico sanitario debidamente formado.

Venus Concept no se hace responsable de ningun 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 Extraccion de Unidades Foliculares (F. U. E.,
Follicular Unit Extraction), péngase en contacto con su distribuidor
autorizado.
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normativa

2.4. Responsabilidad del fabricante

El fabricante no se hara responsable ante las siguientes
condiciones:

= Incumplimiento de sus recomendaciones (incluidos los
requisitos eléctricos y ambientales) al instalar el sistema.

» Cualquier mantenimiento o reparacion 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 documentacion
sin aviso.
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2.5. Informacion de seguridad

A 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 tension. No
intente abrir la carcasa.

Tenga siempre en cuenta los peligros posibles relacionados
con el uso del sistema y tome las medidas de precaucion
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.

Todos los operarios deben estar familiarizados con los
controles del sistema y saber como apagar el sistema si se
produjera algin problema.

No toque las piezas internas del sistema. Todas las tareas de
servicio y de reparacion del sistema deben ser llevadas a cabo
exclusivamente por personal cualificado. En caso contrario, se
anulara 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.

Manual del usuario de NeoGraft 2.0®




Informa_taon sobre seguridad y Hﬂ el = ¢
normativa W e gV | N

= 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 debera completar el historial del paciente antes del
tratamiento para garantizar que no surjan complicaciones. Es
importante verificar que los criterios de exclusion no afectan al
paciente.

El producto no debe estar en contacto con ningln 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 dafiado. 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 areas donante y receptora de los injertos pertenecen al
MISMO paciente.

Durante el tratamiento, solo podran 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 gque pueda
ser reparada por el usuario. EL PERSONAL DE

VENUS CONCEPT ES EL UNICO QUE PUEDE LLEVAR
A CABO LAS TAREAS DE SERVICIO DEL SISTEMA,
ESPECIALMENTE DE SUS COMPONENTES
INTERNOS.

2-6
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2.5.1. Condiciones ambientales

No utilice ni guarde el dispositivo en ambientes humedos
(entre el 30 %y el 60 % de humedad).

Mantenga la temperatura de almacenamiento constante entre -
10 °Cy 50 °C (entre 14 °F y 122 °F).

No utilice el dispositivo en un ambiente de radiacion eléctrica o
electromagnética que no cumpla las normativas y los
estandares vigentes.

No sobrecargue las tomas de corriente.

El cable de alimentacion debe estar enchufado en una toma de
corriente instalada correctamente y conectada a tierra segun los
codigos y leyes locales.

Asegurese de que los cables del dispositivo no obstaculicen el
movimiento del sistema ni de las personas.

Cuando no se utilice el dispositivo o0 en caso de una
emergencia, desenchufe el cable de alimentacion de la toma de
corriente.

La altitud de funcionamiento deberia 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 gue se mueva o se caiga.

» Cuando traslade el dispositivo, aseglrese de haber
desconectado el cable de alimentacion y los interruptores de

pie.

» No bloquee las aberturas de ventilacion del sistema ni
coloque objetos a menos de 4 cm de ellas.

» Las piezas manuales de extraccion, implante e incisién son de
tipo B. Durante la cirugia, el usuario no debe estar en contacto
con ningun otro dispositivo eléctrico.

2.5.3. Mantenimiento

» Asegurese de que la persona a cargo del mantenimiento del
dispositivo posea los conocimientos necesarios y siga
estrictamente los procedimientos descriptos en este manual.

= No estan permitidos otros tipos de procedimientos que los
especificados aqui.

» Lavida util del dispositivo es de cinco afios, con tareas de
mantenimiento cada dos afnos.
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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
proteccidn personal (EPP) (p. €j., batas, guantes y proteccion
facial) durante dichos procesos.

El equipamiento esencial o semiesencial con la etiqueta "un solo uso
0 "desechable” no debe reutilizarse.

El procedimiento de limpieza/esterilizacion descripto en este
manual debe ser de facil acceso y se debe incorporar a los
procedimientos especificos de cada centro.

Para orientar al personal nuevo, se recomienda incluir una lista de
pasos clave del procedimiento de limpieza/esterilizacion, segln se
describe en este manual.

El equipo debe guardarse en areas limpias y protegidas de
contaminacién, bichos o manoseo excesivo. El equipo nunca debe
almacenarse debajo de un lavabo, en la zona de limpieza de
equipos sucios ni cercano al area donde se realizan los
procedimientos.

Se debe controlar que el equipo no tenga dafios y esté limpio. Deje
fuera de servicio cualquier parte dafiada (oxidada, agrietada o
picada). No se deben utilizar dispositivos sucios hasta que no se
limpien adecuadamente.

Para esterilizarlos, se deben desmontar los instrumentos segin 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°Cy
+25 °C.
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2.6. Seguridad eléctricay mecanica

+ 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
conexion a tierra incorporado en el cable de alimentacion. Esta
conexion a tierra de proteccion es esencial para un
funcionamiento seguro.
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2.7. Seguridad contra incendios

A Advertencia

Existe el riesgo de que se produzca un incendio si el sistema se
usa en presencia de materiales, soluciones o gases inflamables,
0 en un entorno rico en oxigeno. Algunos materiales, como la
ropa de color oscuro o el algodoén, cuando estan saturados de
oxigeno pueden prender debido a las temperaturas altas que se
producen en el uso normal del equipo.

* 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. Eliminacion y reciclaje

La eliminacién y el reciclaje deben respetar la legislacion vigente
para vertederos y los estandares para la eliminacién y el reciclaje
de dispositivos médicos eléctricos de su pais (consulte la Directiva
Europea 2012/19/UE, sobre residuos de aparatos eléctricos y
electronicos [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.
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2.9. Etiqueta del sistema

La Figura 2-1 muestra la etiqueta de identificacion del sistema que
esta adherida en la consola del sistema.

NeoGraft 2.0

SN | NG00O0 335MZ &il 2021/09/01

REF MEDO11KP101-CO 100-240VAC 100VA
N 50-60Hz

ELECTRDNIQUEDU MAZET Rating T2AH-250V
A
s:gmﬁh 7;7 \mm VoY -E' zfsl\nzge 5x20

FRANCE

CE () ﬂ

0459

ALY X

www.electroniquedum

AL

(01)3701330200005
(21)NG000335MZ

(11)210901

Figura 2-1. Etiqueta de identificacion del sistema

Nota

Las etiquetas que se muestran en este Manual
del usuario tienen una finalidad meramente
ilustrativa y estan sujetas a cambios sin previo
aviso.
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2.10. Informacién 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 electrénico: info@venusconcept.com

Fabricante: Electronique Du Mazet

d ZA Route de Tence

43520 Le Mazet Saint Voy — France
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3.1. Cuestiones generales

El sistema debe ser instalado Unicamente por un técnico
cualificado de Venus Concept o de un distribuidor oficial.

3.2. Requisitos eléctricos

El sistema se debe conectar a una red de suministro eléctrico con las
caracteristicas de potencia siguientes:

= Monofasica

= 100-240V CA
» 50-60 Hz

-« 100 VA

Siempre y cuando la toma de corriente cumpla con los requisitos
anteriores, el sistema se ajusta automaticamente a la tension de la red
de suministro local.

A Advertencia

= Para gozar de una proteccién continuada contra el riesgo de
incendio, en el sistema solo se pueden usar los fusibles
indicados en la etiqueta del sistema.

= Utilice Gnicamente un cable de alimentacion compatible
debidamente homologado para la electricidad de la red de
suministro local.
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3.3. Requisitos ambientales

« Los materiales corrosivos pueden dafiar los componentes
electronicos. Asegurese de que no hay ningun tipo de material
corrosivo en el entorno.

« El polvo metélico puede dafiar los equipos eléctricos.
Asegurese de que no hay polvo metélico en el entorno.

« Para un funcionamiento 6ptimo, el sistema se debe colocar
en una sala con una temperatura ambiente de entre 15 °C y
25 °C (de 59 °F a 77 °F) y una humedad relativa entre el
30 %y el 60 %.

= Guarde el dispositivo en una habitacion seca y limpia.
» No deje el sistema a la intemperie.

= Defina con claridad las areas de almacenaje, ademas de areas de
cuarentena para dispositivos médicos que no cumplan los
requisitos.

» Los elementos con la etiqueta "Conservar en un ambiente
oscuro”, en especial los productos estériles, deben
mantenerse en recipientes que no dejan pasar la luz.

= Almacene los productos en estantes elevados para evitar
polvos, suciedad y contaminacion.

= Se debe definir un procedimiento de control de plagas.
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3.3.1. Productos estériles

Los productos que se entregan estériles se deben almacenar,
manipular y transportar de forma tal que se proteja su embalaje de
los dafios y de la exposicion a la humedad y a la luz solar directa
para que conserven la esterilidad.

Se debe considerar que los productos han perdido la esterilidad si
sus envoltorios estan rotos. Se debe dejar constancia del nimero de
lote y fecha de vencimiento. Incorpore un sistema que le garantice
que el inventario de dispositivos médicos se rote adecuadamente
(es decir, ya sea "primero en entrar, primero en salir" o un método
basado en la "fecha de vencimiento™) y que cualquier producto que
exceda la fecha de vencimiento o de consumo preferente se ponga
en cuarentena.

3-4 Manual del usuario de NeoGraft 2.0®



NeoG rofta Instalacién

3.4. Recepcion del envio

El sistema viene embalado en una caja de madera y protegido con
poliestireno expandido (en la parte superior y en la inferior). La caja
de madera esta fumigada y cumple con la normativa NIMP15. Se
necesita una camioneta con puerta trasera para transportarlo.

El peso del dispositivo embalado es de 88 kg. El tamafio de la caja
de madera es 73 x 76 x 138 cm (largo x ancho x alto). El peso del
dispositivo sin el embalaje es de 36 kg.

Al recibir el envio, asegurese de que la caja esté en buenas
condiciones y de que las flechas que lleva impresas estén
apuntando hacia arriba, como se muestra en la Figura 3-1.

Figura 3-1. Caja de envio con las flechas hacia arriba
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A Advertencia

El dispositivo debe ser manipulado por personas autorizadas.

Tenga en cuenta que el sistema se puede volcar si se lo somete a
fuerzas horizontales iguales al 25 % de su peso.

3.5. Desembalaje del sistema

Para desembalar el sistema, siga estos pasos:

1. Enlacubierta delantera de la caja de madera, quite
los tornillos de sujecién. Para esto, se recomienda
utilizar un taladro eléctrico.

2. Abra la cubierta delantera, como se muestra en la Figura 3-2.

Figura 3-2. Apertura de la cubierta delantera de la caja de envio
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3. Retire el cartén colocado verticalmente al lado del
dispositivo, como se muestra en la Figura 3-3.

Figura 3-3. Retirada del cartén de proteccién

Extraiga todos los accesorios y documentos de la caja.
Quite el poliestireno que protege al sistema.

Suelte los bloqueos de las ruedas del sistema.

N o g s

Con cuidado, levante y retire el sistema de la caja y coloquelo
en el suelo.
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3.6. Listade componentes del equipo

El sistema viene con una lista que indica todos los elementos y accesorios
incluidos en la caja de envio.

Al desembalar el sistema, controle que haya recibido todos los
elementos de la lista.

El sistema incluye los siguientes elementos principales:
= consola del sistema;

= Dbrazo articulado;

« bandeja de piezas manuales;

= soportes de las piezas manuales;
= portacubeta;

* cubeta;

= pieza manual de extraccion;

= pieza manual de incision;

= pieza manual de implante;

= frasco de residuos;

= interruptores de pie;

< cable de alimentacion;

e Manual del usuario.
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3.7. Instalacion del brazo articulado

La Figura 3-4 muestra el brazo articulado, que debe instalarse en el
sistema.

Figura 3-4. Brazo articulado
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Para instalar el brazo articulado, siga estos pasos:

1. Coloque el brazo articulado sobre su eje de rotacion en
la consola del sistema, como se muestra en la
Figura 3-5.

Figura 3-5. Colocacion del brazo articulado en el sistema
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2. Inserte la base del brazo articulado sobre su eje de
rotacion, como se muestra en la Figura 3-6.

Figura 3-6. Insercién del brazo articulado sobre su eje de
rotacion

3. Verifique que el brazo articulado quede bien instalado, como
se muestra en la Figura 3-7.

Figura 3-7. Brazo articulado instalado
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3.8. Instalacion de la bandeja de piezas
manuales

La Figura 3-8 muestra la bandeja de piezas manuales, que debe
instalarse sobre el brazo articulado.

Figura 3-8. Bandeja de piezas manuales

Para instalar la bandeja de piezas manuales, siga estos pasos:

1. Alinee la bandeja de piezas manuales de manera que su base
guede sobre el brazo articulado, como se muestra en la
Figura 3-9.

Figura 3-9. Alineacidon de la bandeja de piezas manuales
con la base sobre el brazo articulado
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2.

Inserte la bandeja de piezas manuales en su base y empuje

hasta que calce por completo, como se muestra en la
Figura 3-9.

Figura 3-10. Insercion de la bandeja de piezas manuales en su
base

Verifique que la bandeja de piezas manuales quede montada
correctamente sobre su base en el brazo articulado, como se
muestra en la Figura 3-11.

Figura 3-11. Bandeja de piezas manuales montada sobre su base
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4. En la parte inferior de la bandeja de piezas manuales,
ajuste el tornillo de apriete manual, como se muestra en
la Figura 3-12.

Figura 3-12. Ajuste del tornillo de apriete manual de la
bandeja de piezas manuales
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5. Verifique que la bandeja de piezas manuales quede
instalada correctamente sobre el brazo articulado, como
se muestra en la Figura 3-13.

Figura 3-13. Bandeja de piezas manuales instalada
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3.9. Instalacion de los soportes de las
piezas manuales

Para instalar los soportes de las piezas manuales, siga estos pasos:

1. Inserte el soporte inferior de piezas manuales en la ranura
inferior de la bandeja de piezas manuales, como se muestra
en la Figura 3-14.

Figura 3-14. Insercion del soporte inferior de las piezas manuales

2. Empuje el soporte de piezas manuales, como se muestra en la
Figura 3-15.

Figura 3-15. Introduccion del soporte inferior de las piezas
manuales
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3. Inserte el soporte superior de piezas manuales en la ranura
superior de la bandeja de piezas manuales, como se
muestra en la Figura 3-16.

Figura 3-16. Insercidn del soporte superior de las piezas
manuales

4. Empuje el soporte de piezas manuales, como se muestra en la
Figura 3-17.

Figura 3-17. Introduccion del soporte superior de las piezas
manuales

Para retirar un soporte de las piezas manuales, siga estos pasos:
= Tire del soporte para sacarlo de la bandeja de piezas manuales.
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3.10. Instalacion del portacubeta

Nota

El portacubeta se puede instalar a la izquierda o
a la derecha de la bandeja de piezas manuales,
segun sea conveniente. A fines ilustrativos, las
figuras en esta guia muestran la instalacion a la
izquierda.

Para instalar el portacubeta, siga estos pasos:

1. Enlaparte inferior de la bandeja de piezas manuales, afloje
el tornillo de apriete manual pero sin llegar a quitarlo del
portacubeta, como se muestra en la Figura 3-18.

7]

Figura 3-18. Aflojamiento del tornillo de apriete manual del
portacubeta
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2. Inserte y empuje el portacubeta en su ranura del soporte de
piezas manuales, como se muestra en la Figura 3-19.

o Ll

Figura 3-19. Insercion del portacubeta en su ranura

=

3. Ajuste el tornillo de apriete manual del soporte de piezas
manuales, como se muestra en la Figura 3-20.

Figura 3-20. Ajuste del tornillo de apriete manual del
portacubeta
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Para retirar el portacubeta, siga estos pasos:

1. Enlaparte inferior de la bandeja de piezas manuales, afloje
el tornillo de apriete manual pero sin llegar a quitarlo del
portacubeta, como se muestra en la Figura 3-18.

2. Tire del portacubeta para sacarlo de la bandeja de piezas manuales.
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3.11. Instalacion de la cubeta

Para instalar la cubeta, siga estos pasos:

1. Inserte y empuje la cubeta en el portacubeta, como se
muestra en la Figura 3-21.

Figura 3-21. Insercion de la cubeta en el portacubeta

2. Verifique que la cubeta quede firme en el portacubeta, como
se muestra en la Figura 3-22.

Figura 3-22. Cubeta instalada

Para retirar la cubeta, siga estos pasos:

« Tire de la cubeta para sacarla del portacubeta.
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3.12. Instalacion de los interruptores de
pie
3.12.1. Conexion del interruptor de pie
izquierdo

Para conectar el interruptor de pie izquierdo, siga estos pasos:

1. Coloqgue el interruptor de pie en el suelo, junto al lado
izquierdo del sistema, como se muestra en la Figura 3-23.

Figura 3-23. Interruptor de pie izquierdo ubicado del lado
izquierdo del sistema
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2. Haga coincidir las clavijas del conector del cable del
interruptor de pie con los orificios correspondientes de su
receptaculo en la parte trasera del sistema, como se
muestra en la Figura 3-24.

Figura 3-24. Alineacién de las clavijas del conector
del interruptor de pie con los orificios
correspondientes del receptaculo

3. Introduzca el conector del interruptor de pie en su receptaculo
y enrésquelo, como se muestra en la Figura 3-25.

Figura 3-25. Conexidn del cable del interruptor de pie izquierdo
en la parte trasera del sistema
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Nota

El interruptor de pie izquierdo se debe conectar
al receptaculo de conexién del interruptor de pie
ubicado en el lado derecho de la parte trasera del
sistema, como se muestra en la Figura 3-26.

4. Verifique que el interruptor de pie esté conectado
correctamente al sistema, como se muestra en la Figura 3-26.

Figura 3-26. Cable del interruptor de pie izquierdo conectado

Para retirar el interruptor de pie, siga estos pasos:

= Desconecte el cable del interruptor de pie de su conector
en la parte trasera del sistema.
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3.12.2. Conexion del interruptor de pie
derecho

Para conectar el interruptor de pie derecho, siga estos pasos:

1. Coloque el interruptor de pie en el suelo, junto al lado
derecho del sistema, como se muestra en la Figura 3-27.

Figura 3-27. Interruptor de pie derecho ubicado del lado
derecho del sistema
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3.

Haga coincidir las clavijas del conector del cable del
interruptor de pie con los orificios correspondientes de su
toma en la parte trasera del sistema, como se muestra en la
Figura 3-28.

Figura 3-28. Alineacién de las clavijas del conector
del interruptor de pie con los orificios
correspondientes de la toma

Introduzca el conector del interruptor de pie en su tomay
enrosquelo, como se muestra en la Figura 3-29.

Figura 3-29. Conexién del cable del interruptor de pie derecho en
la parte trasera del sistema
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Nota

El interruptor de pie derecho se debe conectar a
la toma de conexion del interruptor de pie
ubicado en el lado izquierdo de la parte trasera
del sistema, como se muestra en la Figura 3-30.

4. Verifique que el interruptor de pie esté conectado
correctamente al sistema, como se muestra en la Figura 3-30.

Interruptor de Interruptor de
pie derecho pie izquierdo

Figura 3-30. Cables de los interruptores de pie derecho e
izquierdo conectados

Para retirar el interruptor de pie, siga estos pasos:

= Desconecte el cable del interruptor de pie de su conector
en la parte trasera del sistema.
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3.13. Instalacion del frasco de residuos

Para instalar el frasco de residuos, siga estos pasos:

1. Monte la junta de caucho en el tapén negro del frasco, como
se muestra en la Figura 3-31.

Figura 3-31. Instalacién de la junta de caucho en el tap6n

2. Verifique que la junta quede montada correctamente en el
tapon, como se muestra en la Figura 3-32.

Figura 3-32. Junta de caucho instalada en el tapon
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3. Inserte el tapdn en el cuello del frasco, como se muestra en
la Figura 3-33.

Figura 3-33. Insercion del tapon en el cuello del frasco

4. Cierrey apriete la tapa exterior del frasco, como se muestra en la
Figura 3-34.

Figura 3-34. Cierre de la tapa exterior del frasco
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5. Verifique que el frasco esté montado correctamente y que la
tapa exterior haya quedado bien cerrada, como se muestra en
la Figura 3-35.

Figura 3-35. Frasco de residuos montado

6. Ubique el frasco en su espacio en la parte delantera del
sistema, como se muestra en la Figura 3-36.

Figura 3-36. Frasco de residuos ubicado en su espacio en el
sistema
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Para desmontar el frasco de residuos, siga estos pasos:

1.

2
3.
4

Retire el frasco de residuos del sistema.
Desenrosque y quite la tapa exterior del frasco.
Retire el tapon negro del frasco.

Retire la junta de caucho del tapén negro.

A Advertencia

El contenido del frasco de residuos debe desecharse como residuo

de riesgo bioldgico.
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3.14. Instalacion del filtro

Para instalar el filtro, siga estos pasos:
1. Retire los tapones del filtro, como se muestra en la Figura 3-37.

-4

5;.‘ %

Figura 3-37. Retirada de los tapones del filtro

2. Conecte la pieza mas larga del tubo de vacio a su
adaptador de conexion rapida, como se muestra en la
Figura 3-38.

Figura 3-38. Conexién del tubo largo de vacio a su
adaptador de conexion rapida
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3. Conecte el otro extremo del tubo de vacio al puerto de entrada
del filtro,
como se muestra en la Figura 3-39.

Figura 3-39. Conexién del tubo largo y el adaptador al puerto
de entrada del filtro

4. Conecte la pieza mas corta del tubo de vacio al puerto de
salida del filtro, como se muestra en la Figura 3-40.

Figura 3-40. Conexién del tubo corto de vacio al puerto de
salida del filtro
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5. Conecte el adaptador de conexion rapida del filtro montado al
puerto de vacio en la parte delantera del sistema, como se
muestra en la Figura 3-41.

Figura 3-41. Conexion del filtro montado al conector de vacio del
sistema

6. Conecte el otro extremo del filtro montado al conducto mas
corto del tapdn del frasco de residuos, como se muestra en la
Figura 3-42 y la Figura 3-43.

Figura 3-42. Conexidn del tubo de vacio al frasco de residuos
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r =

=)

Conexion de
tubo de vacio
(filtro)

Figura 3-43. Tubo de vacio (filtro) que se conecta al conducto
mas corto del tapén

7. Verifique que el filtro esté bien instalado, como se muestra
en la Figura 3-44.

Figura 3-44. Filtro montado instalado
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Para retirar el filtro, siga estos pasos:
1. Verifique que el sistema esté apagado o en estado en espera.
2. Desconecte los dos tubos del filtro.

3. Retire y deseche el filtro.
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3.15. Instalacion de la pieza
manual de extraccion

A Advertencia

Los punzones de uso Unico no se entregan estériles, por lo que
deben esterilizarse adecuadamente como se describe en el
Capitulo 7, antes del tratamiento.

Los punzones deben desecharse en un contenedor para objetos
punzocortantes peligrosos.

Nota

Asegurese de que todos los componentes de las
piezas manuales estén limpios y esterilizados
correctamente, como se describe en el Capitulo 7,
antes de instalarlos o utilizarlos.

Nota

El tubo de uso Unico se entrega estéril. Luego
de cada tratamiento, el tubo debe desecharse
como residuo médico peligroso.

Manual del usuario de NeoGraft 2.0® 3-37



NeoGraft’

Instalacion

Para instalar la pieza manual de extraccién, siga estos pasos:

1. Haga coincidir la marca roja del conector del cable de la
pieza manual de extraccién con la marca roja de la toma
correspondiente de la parte trasera del sistema, como se
muestra en la Figura 3-45.

Figura 3-45. Alineacion de la marca roja del conector del cable de
la pieza manual con la marca roja de la toma
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2. Inserte el conector en la toma, como se muestra en la
Figura 3-46.

Figura 3-46. Conexion del conector del cable de la pieza manual

3. Verifique que el conector se ha insertado por completo
en la toma, como se muestra en la Figura 3-47.

SR -

Figura 3-47. Cable de la pieza manual conectado
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4. Haga coincidir las clavijas del conector del rotor de la
pieza manual con los orificios correspondientes del
conector del cable de la pieza manual, como se muestra en
la Figura 3-48.

Figura 3-48. Alineacion de los conectores del cable de la
pieza manual y del rotor de la pieza manual

5. Introduzca el rotor de la pieza manual en el conector del
cable de la pieza manual, como se muestra en la Figura 3-49.

Figura 3-49. Introduccion del rotor de la pieza manual en
el conector del cable de la pieza manual
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6. Introduzca el cabezal de contradngulo de la pieza manual
en el rotor empujando el cabezal en el rotor, como se
muestra en la Figura 3-50.

Figura 3-50. Introduccion del cabezal de contraangulo en
el rotor

7. Haga coincidir el punzon de la pieza manual con el orificio
del cabezal de contradngulo, como se muestra en la
Figura 3-51.

Figura 3-51. Alineacion del punzén con el orificio de la
pieza manual
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8. Introduzca el punzon en la pieza manual mientras presiona
el boton del cabezal de contradngulo, como se muestra en
la Figura 3-52.

Figura 3-52. Introduccion del punzén en la pieza manual
mientras presiona el botdn del cabezal de contradngulo

9. Asegurese de que se oye el chasquido gque indica que el
punzén ha encajado y quedado bien colocado dentro del
cabezal de contradngulo, como se muestra en la
Figura 3-53.

Figura 3-53. Punzén instalado
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10. Monte el colector de injertos, como se muestra en la
Figura 3-54.

Figura 3-54. Montaje del colector de injertos

11. Coloque el sujetador en la pieza manual, como se muestra en la
Figura 3-55.

Figura 3-55. Colocacién del sujetador en la pieza manual
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12. Coloque el colector de injertos en el sujetador (en la pieza
manual) con el lado para injertos hacia el cabezal de la
pieza, como se muestra en la Figura 3-56.

Figura 3-56. Colocacidn del colector de injertos en el
sujetador de la pieza manual

13. Conecte el tubo de injertos estéril en el lado para injertos
del colector, como se muestra en la Figura 3-57.

Figura 3-57. Conexién del tubo de injertos en el lado para
injertos del colector de injertos

3-44 Manual del usuario de NeoGraft 2.0®



NeoG rofta Instalaciéon

14. Conecte el otro extremo del tubo de injertos en el
orificio del boton del cabezal de contradngulo, como se
muestra en la Figura 3-58.

Figura 3-58. Conexidn del tubo de injertos a la pieza manual

15. Conecte el tubo de extraccién estéril en el lado de
succidn del colector de injertos, como se muestra en la
Figura 3-59.

Figura 3-59. Conexion del tubo de extraccion en el lado de
succion del colector de injertos
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16. Coloque la pieza manual de extraccion en el soporte de
piezas manuales, como se muestra en la Figura 3-60.

Figura 3-60. Colocacidn de la pieza manual de extraccion
en el soporte de piezas manuales

17. Conecte el tubo de extraccioén al frasco, como se muestra
en la Figura 3-61.

Figura 3-61. Conexidn del tubo de extraccion al frasco
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18. Si no se va a utilizar el otro conducto de entrada al frasco,
cubralo con un tapdn de silicona, como se muestra en la
Figura 3-62.

Figura 3-62. Tapon de silicona conectado al conducto de
entrada que no se utiliza del frasco de
residuos

A Precaucion

Para evitar fugas, asegurese siempre de que todos los
conductos de entrada al frasco de residuos estén
cubiertos o bloqueados adecuadamente.
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19. Ubique la insercion gruesa del tubo de extraccion al lado de
la electrovalvula izquierda del sistema, como se muestra en
la Figura 3-63.

Figura 3-63. Ubicacién de la insercién gruesa del tubo de
extraccion al lado de la electrovélvula izquierda

20. Mantenga presionada la electrovalvula mientras introduce la
insercion gruesa del tubo de extraccion en la ranura de la
electrovalvula, como se muestra en la Figura 3-64.

Figura 3-64. Introduccion de la insercién gruesa del tubo
de extraccion en la ranura de la electrovalvula izquierda
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21. Suelte la electrovalvula y verifique que el tubo esté
insertado adecuadamente en su ranura, COMO Se muestra en
la Figura 3-65.

Figura 3-65. Tubo de extraccién insertado en la
electrovalvula izquierda

22. Inserte el cable y el tubo de la pieza manual en los
soportes para cable y tuberia del brazo articulado, como
se muestra en la Figura 3-66.

Figura 3-66. Cable y tuberias de las piezas manuales de
extraccion en los soportes para cables y tuberias del
brazo articulado
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23. Ajuste los soportes para asegurar los cables y tuberias, pero no
ejerza demasiada presién para que no se aplasten.

Nota

Para que el sistema funcione correctamente, se
debe cubrir cada una de las salidas de aire de la
parte trasera del sistema, ya sea mediante
algn tubo de una pieza manual de implante
correctamente instalado o mediante una tapa
de aire de cierre Luer, como se muestra en la
Figura 3-85y la Figura 3-86.
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Para retirar la pieza manual de extraccion, siga estos pasos:
1. Quite el colector de injertos del sujetador de la pieza manual.
2. Extraiga los injertos del colector.

3. Desarme el colector de injertos.
4

Retire el cable y las tuberias de las piezas manuales de los
soportes para cables y tuberias del brazo articulado.

o

Retire el tubo de extraccion de la electrovalvula
presiondndola y tirando del tubo para sacarlo de su ranura.

Desconecte los tubos de la pieza manual y del sistema.
Deseche los tubos utilizados como residuos médicos peligrosos.

Retire el sujetador de la pieza manual.

© © N o

Quite el punzén presionando el botdn en el cabezal de
contradngulo de la pieza manual.

10. Deseche los punzones en un contenedor para objetos
punzocortantes peligrosos.

11. Tire del cabezal de contradngulo para desconectarlo del rotor
de la pieza manual.

12. Tire del rotor para desconectarlo del cable de la pieza manual.

13. Desconecte el cable de la pieza manual de su conexion en
la parte trasera del sistema.

14. Limpiey esterilice los componentes de la pieza manual, como
se indica en el Capitulo 7.
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3.16. Instalacion de la pieza manual de
incision

A Advertencia

Las hojas de incision de uso Unico se entregan esteériles.

Las hojas deben desecharse en un contenedor para objetos
punzocortantes peligrosos.

Nota

Asegurese de que todos los componentes de las
piezas manuales estén limpios y esterilizados
correctamente, como se describe en el

Capitulo 7, antes de instalarlos o utilizarlos.

A Precaucion

No esterilice el cable de la pieza manual de incision.
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Para instalar la pieza manual de incision, siga estos pasos:

1. Conecte el conector del cable de la pieza manual de incision
en su receptaculo de la parte trasera del sistema; para esto,
haga coincidir la marca blanca del conector del cable con la
marca blanca de la toma, como se muestra en la Figura 3-67.

e /
Figura 3-67. Alineacion de la marca blanca del conector
del cable de la pieza manual con la marca blanca de la

toma para conectar la pieza manual de incision al
sistema

2. Inserte el conector hasta el tope en la tomay verifique que esté
bien conectado, como se muestra en la Figura 3-68.

Figura 3-68. Cable de la pieza manual conectado
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3. Inserte la base de la hoja de incision en la ranura del
soporte de hoja, como se muestra en la Figura 3-69.

Figura 3-69. Insercién de la hoja de incision en la ranura
del soporte de hoja

4. Con cuidado, inserte la hoja hasta el tope de su soporte,
como se muestra en la Figura 3-70.

Figura 3-70. Hoja de incision inserta en el soporte de la hoja
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5. Inserte el soporte de la hoja en la base de la pieza manual,
como se muestra en la Figura 3-71.

Figura 3-71. Insercién del soporte de la hoja en la base de la
pieza manual

6. Coloque el cuerpo de la pieza manual sobre el soporte de la
hoja, como se muestra en la Figura 3-72.

Figura 3-72. Colocacion del cuerpo de la pieza manual sobre
el soporte de la hoja
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7. Enrosque el cuerpo a la base de la pieza manual, como se
muestra en la Figura 3-73.

H 1§

Figura 3-73. Enroscado del cuerpo a la base de la pieza
manual

8.  Verifique que la pieza manual esté bien instalada, como se
muestra en la Figura 3-74.

Figura 3-74. Pieza manual de incision montada
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9. Utilice el regulador del cabezal de la pieza manual para
ajustar el largo de la hoja de incisién, como se muestra en
la Figura 3-75.

Figura 3-75. Ajuste del largo de la hoja de incision

10. Coloque la pieza manual de incision en el soporte de
piezas manuales, como se muestra en la Figura 3-76.

Figura 3-76. Colocacion de la pieza manual de incision en
el soporte de piezas manuales

Manual del usuario de NeoGraft 2.0® 3-57



Instalacion NeoG rofta

11. Inserte el cable de la pieza manual en los soportes para cables
y tuberias del brazo articulado, como se muestra en la
Figura 3-77.

Figura 3-77. Cable de la pieza manual de incision en los soportes
para cables y tuberias del brazo articulado

12. Ajuste los soportes para asegurar los cables, pero no ejerza
demasiada presion para que no se aplasten.
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Para retirar la pieza manual de incisidn, siga estos pasos:

1.

2
3.
4

Desenrosque el cuerpo de la base de la pieza manual.
Retire el soporte de la hoja de la base de la pieza manual.
Con cuidado, retire la hoja del soporte.

Deseche la hoja en un contenedor para objetos punzocortantes
peligrosos.

Retire el cable de las piezas manuales de los soportes para
cables y tuberias del brazo articulado.

Desconecte el cable de la pieza manual de su conexién en
la parte trasera del sistema.

Limpie y esterilice los componentes de la pieza manual, como
se indica en el Capitulo 7.

A Precaucion

No esterilice el cable de la pieza manual de incisidn.
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3.17. Instalacion de la pieza
manual de implante

Nota

Asegurese de que todos los componentes de las
piezas manuales estén limpios y esterilizados
correctamente, como se describe en el

Capitulo 7, antes de instalarlos o utilizarlos.

Nota

El tubo de uso Unico se entrega estéril. Luego de
cada tratamiento, el tubo debe desecharse como
residuo médico peligroso.
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Para instalar la pieza manual de implante, siga estos pasos:

1. Inserte el émbolo en el cabezal del implantador, como se
muestra en la Figura 3-78.

Figura 3-78. Insercion del émbolo de la pieza manual en el
cabezal del implantador

2. Verifique que la punta del émbolo esté alineada con el
puerto de succion del cabezal del implantador, como se
muestra en la Figura 3-81.

3. Para conectar el cabezal del implantador al cuerpo de la pieza
manual, inserte la base del émbolo en la pieza manual, como
se muestra en la Figura 3-79.

Figura 3-79. Conexién del cabezal al cuerpo de la pieza manual
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4. Enrosque el cabezal a la pieza manual, como se muestra en la
Figura 3-80.

Figura 3-80. Enroscado del cabezal al cuerpo de la pieza manual

5. Utilice el tornillo de ajuste de la pieza manual para definir la
posicion correcta de la punta del émbolo del cabezal del
implantador, como se muestra en la Figura
3-81.

Posiciéon correcta de
la punta del émbolo

Vacio | Rebasamiento

inadecuado i de injerto
)l Tornillo de ajuste1

Figura 3-81. Posicionamiento correcto del émbolo en el cabezal
del implantador
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A Precaucion

Durante el procedimiento de implante, los injertos
previamente extraidos entran por succion en el cabezal del
implantador para insertarlos luego en el &rea receptora.

En este paso, es importante que la punta del émbolo del
cabezal del implantador esté en la posicion correcta, es
decir, alineada con el puerto de succion del cabezal del
implantador, como se muestra en la Figura 3-81. En esta
posicion es posible la succion del injerto y la posterior
expulsion hacia el area receptora.

= Si la punta del émbolo esta desplazada hacia afuera,
no habra suficiente vacio para succionar el injerto
hacia la pieza manual.

= Si la punta del émbolo est4 desplazada hacia adentro,
quizés se succione el injerto con demasiada fuerza y
esto provocaria un rebasamiento hacia el frasco de
residuos.

6. Enrosque el extremo roscado del tubo de implante estéril a la
base de la pieza manual, como se muestra en la Figura 3-82.

Figura 3-82. Conexidn del extremo roscado del tubo de
implante a la base de la pieza manual
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7. Conecte el extremo distal del tubo de implante al puerto de
succion del cabezal del implantador, como se muestra en la
Figura 3-83.

Figura 3-83. Conexidn del extremo distal del tubo de
implante al cabezal del implantador

8. Coloque la pieza manual de implante en el soporte de piezas
manuales, como se muestra en la Figura 3-84.

Figura 3-84. Colocacion de la pieza manual de implante en
el soporte de piezas manuales
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9. Conecte el extremo de cierre Luer del tubo de implante al
puerto n.° 1 de salida de aire del sistema, ubicado en el lado
izquierdo de la parte trasera del sistema, como se muestra en
la Figura 3-85.

Figura 3-85. Conexion del cierre Luer del tubo de implante al
puerto izquierdo de salida de aire del sistema

10. Proceda como se indica a continuacion:

= Si se utilizardn en simultaneo dos piezas manuales de
implante, conecte el extremo de cierre Luer del tubo de
implante de la segunda pieza manual al puerto n.° 2 de
salida de aire del sistema, ubicado a la derecha de la parte
trasera del sistema.

= Sisolo se va a utilizar una pieza manual de implante,
inserte una tapa de aire de cierre Luer en el puerto n.° 2 de
salida de aire del sistema, ubicado en el lado derecho de la
parte trasera del sistema, como se muestra en la
Figura 3-86.

Figura 3-86. Conexidn de la tapa de aire de cierre Luer al
puerto n.° 2 de salida de aire del sistema
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11. Conecte el extremo proximal del tubo de implante al
frasco de residuos, como se muestra en la Figura 3-87.

Figura 3-87. Conexion del extremo proximal del tubo de
implante al frasco

12. Proceda como se indica a continuacion:

= Si se utilizaran en simultaneo dos piezas manuales de
implante, conecte el extremo proximal del tubo de implante
de la segunda pieza manual al otro conducto de entrada del
frasco de residuos.

= Sisolo se utilizara una pieza manual de implante, cubra el
conducto de entrada del frasco que no se utiliza con un
tapon de silicona.

A Precaucion

Para evitar fugas, asegulrese siempre de que todos los
conductos de entrada al frasco de residuos estén
cubiertos o bloqueados adecuadamente.
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13. Ubique la insercion gruesa del tubo de implante al lado de la
electrovalvula derecha del sistema, como se muestra en la
Figura 3-88.

Figura 3-88. Ubicacién de la insercién gruesa del tubo de
implante al lado de la electrovélvula derecha

14. Mantenga presionada la electrovalvula mientras introduce
la insercion gruesa del tubo de implante en la ranura de la
electrovalvula, como se muestra en la Figura 3-89.

Figura 3-89. Colocacion de la insercion gruesa del tubo de
implante en la ranura de la electrovalvula derecha
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15. Suelte la electrovélvula y verifique que el tubo esté
insertado adecuadamente en su ranura, cCOmo Se muestra en
la Figura 3-90.

Figura 3-90. Tubo de implante insertado en la
electrovalvula derecha

16. Si se utilizaran en simultaneo dos piezas manuales de
implante, repita los pasos anteriores para colocar el tubo de
implante de la segunda pieza manual en la electrovalvula
izquierda del sistema.

17. Inserte el tubo de la pieza manual en los soportes para cable y
tuberia del brazo articulado, como se muestra en la
Figura 3-91.

Figura 3-91. Tuberia de la pieza manual de implante en los
soportes para cables y tuberias del brazo articulado

18. Ajuste los soportes para asegurar las tuberias, pero no ejerza
demasiada presion para que no se aplasten.
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Para desconectar la pieza manual de implante, siga estos pasos:

1.

Retire las tuberias de las piezas manuales de los soportes
para cables y tuberias del brazo articulado.

Retire el tubo de implante de la electrovalvula
presiondndola y tirando del tubo para sacarlo de su ranura.

Desconecte los tubos de la pieza manual, del frasco de
residuos y del sistema.

Deseche los tubos utilizados como residuos médicos peligrosos.

Desenrosque y quite el cabezal del implantador del cuerpo
de la pieza manual.

Quite el émbolo del cabezal del implantador.

Limpie y esterilice los componentes de la pieza manual, como
se indica en el Capitulo 7.
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3.18. Conexidn del sistema a la
red de suministro eléctrico

A Precaucion

Antes de conectar el sistema a la toma de corriente eléctrica,
asegurese de que el suministro eléctrico cumpla con los
requisitos eléctricos del sistema detallados en la seccién 3.2.

Si tiene dudas, pongase en contacto con un representante de
Venus Concept.

Para conectar el sistema a la red eléctrica:

1. Conecte el cable de alimentacién al enchufe de
alimentacion, como se muestra en la Figura 3-92.

Figura 3-92. Puerto de alimentacion
en la parte trasera del sistema

2. Enchufe el otro extremo del cable de alimentacién a la
red de suministro eléctrico.
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4.1. Descripcion general

El sistema NeoGraft 2.0e es un dispositivo para trasplante capilar
minimamente invasivo que utiliza tres piezas manuales distintas
para extraer injertos, realizar incisiones en el area receptora e
implantar los injertos.

4.2. Componentes del sistema

En las figuras siguientes se muestran los principales
componentes del sistema NeoGraft 2.0e:

« Figura 4-1. Componentes del sistema (parte delantera)
» Figura 4-2. Componentes del sistema (frasco de residuos)
» Figura 4-3. Componentes del sistema (parte trasera superior)

» Figura 4-4. Componentes del sistema (parte trasera inferior)
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Bandeja de
piezas _
manuales Brazo articulado
-\— Pantalla tactil
Consola
del sistema
Frasco de
residuos

Interruptor de
Interruptor de pie derecha

pie izquierda

Figura 4-1. Componentes del sistema (parte delantera)

Puerto de

conexion de

vacio .

Filtro

Frasco de
residuos

Recinto del

frasco

Figura 4-2. Componentes del sistema (frasco de residuos)
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Puerto n.° 2 de

Puerto de conexién
salida de aire

de la pieza manual

de incisién (para pieza
manual de

Puerto n.° 1 de salida implante
de aire (para piez secundaria)
manual de implante Puerto de
primaria) conexion del
Interruptor de . cable de la
encendido pieza manual de
extraccion

Figura 4-3. Componentes del sistema (parte trasera superior)

Puerto de
alimentacion
Puerto de
conexion del Puerto de
interruptor de conexion del
pie derecho interruptor de
pie izquierdo

Figura 4-4. Componentes del sistema (parte trasera inferior)
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Descripcion del sistema

4.3. Consoladel sistema

La consola del sistema, que se muestra en la Figura 4-1, es la
unidad principal, donde se guardan todos los componentes
externos e internos del sistema.

4.4. Pantalla tactil

La pantalla tactil, que se muestra en la Figura 4-1, es el principal
medio de comunicacion entre el usuario y el sistema.

La interfaz gréafica de usuario en pantalla mantiene al usuario
informado del estado del sistema y de los pardmetros de
funcionamiento en todo momento.

Mediante la pantalla tactil, el usuario controla y supervisa el
funcionamiento del sistema con la ayuda de botones sensibles al tacto
y de indicadores.

Manual del usuario de NeoGraft 2.0® 4-5



Descripcion del sistema VoUWl 1L

45. Frasco deresiduos

A Advertencia

El contenido del frasco de residuos debe desecharse como residuo
de riesgo bioldgico.

El frasco de residuos, que se muestra en la Figura 4-2, es el
recipiente de vidrio que recoge las particulas y fluidos que son
succionados por las piezas manuales.

A Precaucion

Tenga cuidado de que el frasco de residuos no se llene.

< El contenido del frasco de residuos no debe exceder % de su
capacidad.

= Verifique siempre que el sistema esté apagado o en estado en
espera antes de desconectar las conexiones de vacio del
frasco de residuos.

4.6. Filtro

El filtro, que se muestra en la Figura 4-2, evita la entrada en el
sistema de los residuos (ya sean particulas o fluidos) recogidos en
el frasco de residuos.
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4.7. Bandeja de piezas manuales

La bandeja de piezas manuales se instala en el brazo articulado, que
se muestra en la Figura 4-5, y permite al usuario ubicarla donde sea
mas comodo durante el tratamiento.

Pieza manual
de incisién

B.andeja de ieza manual
piezas de implante
Portacubeta Pieza manual

e extraccion

Soportes de
las piezas
manuales

Cubeta

Figura 4-5. Componentes de la bandeja
de piezas manuales

Los soportes de las piezas manuales, montados sobre la bandeja,
sostienen las piezas manuales de forma segura cuando no se utilizan.

El portacubeta, que se puede instalar a la izquierda o a la derecha
de la bandeja de piezas manuales, segun lo que prefiera el usuario,
sostiene la cubeta al lado de la bandeja.
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4.8. Interruptores de pie

El sistema cuenta con dos interruptores de pie (izquierdo y
derecho), como se muestra en la Figura 4-6.

Figura 4-6. Interruptores de pie izquierdo y derecho
Cada interruptor de pie tiene dos pedales (azul y blanco), como se
muestra en la Figura 4-6.
= En el interruptor de pie izquierdo:

= El pedal azul activa la pieza manual de extraccion (vacio y
rotor) cuando el modo Extraccién estd Activado.

= El pedal blanco no esta en uso y si se presiona no producira ningdn
efecto.

= En el interruptor de pie derecho:

» El pedal azul activa el vacio en la pieza manual de
implante cuando el modo Implante esta Activado.

= El pedal blanco activa la expulsion de injertos en la
pieza manual de implante cuando el modo Implante
estd Activado.

= En el interruptor de pie izquierdo, cuando se utilizan dos piezas
manuales de implante:

= El pedal azul activa el vacio en la pieza manual de
implante cuando el modo Implante esta Activado.

= El pedal blanco activa la expulsion de injertos en la
pieza manual de implante cuando el modo Implante
esta Activado.
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4.9. Electrovalvulas

La Figura 4-7 muestra las dos electrovalvulas (izquierda y derecha)
del sistema, montadas en la parte superior de la consola del
sistema.

Base del brazo
articulado

Electrovalvula
derecha

Electrovalvula
izquierda

Figura 4-7. Electrovélvulas

Las electrovalvulas son valvulas accionadas por los interruptores de
pie que cortan o permiten el paso de aire a través de los tubos que
estan insertos en ellas.
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4.10. Interruptor de encendido

La Figura 4-8 muestra el interruptor de encendido, que se
encuentra en la parte trasera del sistema, como se muestra en la
Figura 4-3.

Figura 4-8. Interruptor de encendido

El interruptor enciende y apaga el sistema.

4-10 Manual del usuario de NeoGraft 2.0®



Neo G I"Q'Ft@ Descripcion del sistema

4.11. Pieza manual de extraccion

La Figura 4-9 muestra la pieza manual de extraccion.

Figura 4-9. Pieza manual de extraccion

La pieza manual de extraccion estd compuesta por un cable
(conectado al sistema), un rotor y un cabezal de contradngulo con un
orificio en su eje en el que se inserta un punzon.

La extraccion del injerto se realiza mediante el punzon rotativo. El
punzon penetra el tejido hasta el masculo erector. El vacio
succiona el injerto hacia el colector de injertos que esta acoplado a
la pieza manual.

Para guiar la penetracion del punzon segun la profundidad del
bulbo, se puede cortar un tubo de polietileno del largo apropiado e
insertarlo en el punzén (tubo provisto por Venus Concept).

El colector de injertos se vacia al recolectar entre 50 y 100 injertos.

Luego, todos los injertos se comprueban y alinean en una bandeja
con solucion salina.

El dispositivo esta provisto de punzones de 0,8 mm, 0,9 mmy
1,0 mm.
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4.12. Pieza manual de incisiéon

La Figura 4-10 muestra la pieza manual de incision.

Figura 4-10. Pieza manual de incision

La pieza manual de incisién se utiliza en la fase de incision del
tratamiento y permite al usuario controlar la profundidad de la incision,
que se lleva a cabo mediante una hoja o aguja.

La pieza manual se conecta al sistema mediante su cable y,
mediante su sensor, cuenta el nimero de incisiones, que se muestra
en la pantalla.

Se pueden utilizar distintos tipos de hojas o agujas para lograr las
incisiones (o hendiduras: pequefias incisiones hechas para alojar las
unidades foliculares en el area receptora).

Segun el largo de la unidad folicular, se puede ajustar el largo de la hoja
0 aguja girando el cabezal de la pieza manual.
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4.13. Pieza manual de implante

La Figura 4-11 muestra la pieza manual de implante.

Figura 4-11. Pieza manual de implante

La pieza manual de implante utiliza un sistema neumatico para
controlar el movimiento del émbolo ubicado dentro del cabezal del
implantador y enroscado a la pieza manual.

Durante la fase de implante, los injertos extraidos con anterioridad
se pueden colocar en un guante estéril 0 gasa, como se muestra en
la Figura 4-12.

Figura 4-12. Injertos en un guante estéril (izquierda) y sobre una
gasa (derecha)

Cada injerto es aspirado y llega a la aguja del implantador;
luego, el piston lo empuja hasta las pequefias incisiones
(hendiduras) hechas antes para reimplantarlo.
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Descripcion del sistema

El sistema esta provisto de dos piezas manuales de implante, lo
que permite que dos operarios hagan implantes al mismo tiempo.

Ademas, el sistema viene con implantadores de 0,8 mm,
0,9 mmy 1,0 mm.
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5.1. Encendido y apagado del
sistema

Para encender el sistema:

1. Verifigue que todas las piezas manuales y accesorios que
desee usar estén correctamente instalados en el sistema, como
se detalla en el Capitulo 3.

2. Verifique que el cable de alimentacién esté conectado al
enchufe de alimentacidn situado en la parte trasera de la
consola del sistema y a la red de suministro eléctrico.

3. En la parte trasera de la consola del sistema, accione el
interruptor de encendido, como se muestra en la Figura 5-1.

Figura 5-1. Accionamiento del interruptor de encendido
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4. Espere a que el sistema termine el proceso de inicio y aparezca
la pantalla Login Account Selection (Inicio de sesion 'y
seleccidn de cuenta), como se muestra en la Figura 5-2.

Admin Matt Kloskowsky Jane Doe >

Figura 5-2. Pantalla de inicio de sesion y seleccion de
cuenta

Nota

El indicador Remaining Grafts (Injertos
restantes) solo aparece en los sistemas con
configuracion de adquisicion de injertos.

Para apagar el sistema:

1. Enla parte trasera de la consola del sistema, apague el
interruptor de encendido.

2. Verifique que la pantalla y el sistema estén apagados.
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5.2. Seleccién de cuentas de usuario

Para seleccionar la cuenta de usuario:

1. Verifique que el sistema esta encendido y que la pantalla de
seleccidn de cuentas esta abierta, como se muestra en la Figura
5-2.

2. Enlapantalla Login Account Selection (Inicio de sesion y
seleccidn de cuenta), pulse la cuenta de usuario que desee;
aparecera la pantalla de introduccion de contrasefia de inicio
de sesion, como se muestra en la Figura 5-3.

Welcome back Admin, please enter your password

123456

1)(2)(3 A B
4 5 6 Cc, D

8,9 E)(F
@, 0

BACK

Figura 5-3. Pantalla de introduccién de contrasefia de inicio
de sesion
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5.3. Inicio/cierre de sesién

A Advertencia

No comunique su contrasefia a usuarios no autorizados.
Comunicar la contrasefia a usuarios no autorizados puede dar
lugar a que algun paciente sufra lesiones.

Para iniciar sesion:

1. Verifique que haya aparecido la pantalla de inicio de sesion,
como se muestra en la Figura 5-3.

Nota

Para regresar a la pantalla de seleccion de
cuentas (sin introducir la contrasefia), pulse el
botén Back (Atras).

2. Introduzca la contrasefia de la cuenta de usuario; el sistema
inicia la sesion en la cuenta de usuario y aparece la pantalla
Patient Profile (Perfil del paciente), como se muestra en la
Figura 5-4.
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B & Patient profile

logout  Settings

Please fill all fields

Patient No.

Gender Recepient area
MALE FEMALE OTHER HAIRLINE CROWN FULL COVERAGE

Age group

18-24 25-34 35-44 55-64 65+

Figura 5-4. Pantalla de perfil del paciente

Nota

Al iniciar sesion, si introduce una contrasefia
incorrecta, aparecera el siguiente mensaje:
Invalid password. Please try again
(Contrasefia no valida. Vuelva a intentarlo).

Si introduce una contrasefia incorrecta cinco
veces, el sistema desactiva la cuenta de usuario
y muestra el siguiente mensajes:

Account disabled. Please contact admin
(Cuenta desactivada. PGngase en contacto con
el administrador).

Para obtener mas informacion sobre la
activacion/desactivacién de un usuario,
consulte el Capitulo 6.
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Para cerrar sesion:

1. Verifique que haya aparecido la pantalla de perfil del paciente,
como se muestra en la Figura 5-4.

2. Pulse el boton Logout (Cerrar sesidn); aparecera la pantalla
Log Out (Cerrar sesion), como se muestra en la Figura 5-5.

Log out

Are you sure you want to log out?

LOG ouT

Figura 5-5. Pantalla de cierre de sesion

3. Pulse el boton Log Out (Cerrar sesion):
e El sistema cierra la sesion de la cuenta de usuario.

e Aparecerd la pantalla de inicio de sesion y seleccion de
cuenta, como se muestra en la Figura 5-2.
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5.4. Configuracion del perfil del

paciente

Nota

Es obligatorio rellenar todos los campos de las
pantallas del perfil del paciente. El boton
Confirmar, que permite acceder a la pantalla de
tratamiento, permanece desactivado hasta que
se han introducido/seleccionado todas las
entradas.

Para configurar el perfil del paciente:

1.

Verifique gue haya aparecido la pantalla de perfil del paciente,
como se muestra en la Figura 5-4.

En la pantalla de perfil del paciente, introduzca el nimero del
paciente como se indica a continuacion:

i.  Toque dentro del cuadro de texto Patient No. (NUmero de
paciente); aparecera un teclado numeérico.

ii.  Utilice el teclado numérico para introducir un nimero
exclusivo de 6 digitos.

iii. Pulse el botén Confirmar para introducir el nmero y
cerrar el teclado numérico.

En la pantalla de perfil del paciente, seleccione la entrada
relevante para especificar la informacion siguiente para el
paciente actual:

e Sexo
e Areareceptora

e Grupo de edad

5-8
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3. Pulse el boton Confirmar; aparecera la pantalla de tratamiento
en area donante, como se muestra en la Figura 5-6.

Donor site

Slit counter

vacuum %9 O Motor speed
,,,90, Graft counter . 9
1200 ©

v a2 A

v A

( a r END TREATMENT
Extract

Figura 5-6. Pantalla de tratamiento en area donante
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5.5. Pantallas de tratamiento

5.5.1. Areadonante

La Figura 5-7 muestra la pantalla de tratamiento en &rea donante.

1 Donor site ~L2"§§m 7
2 !
3 I Slit counter

Vacuum 259 0 Motor speed I

N
5n§ap Graft counter 377
]m 2 v a2 A

5 9, am—— 9

6 = I 10
T 1o T o

Figura 5-7. Elementos de la pantalla de tratamiento en area

donante

A continuacion se explican los distintos elementos de la pantalla de
tratamiento en area donante conforme a los nimeros especificados
en la Figura 5-7.

1.

Botdn Back (Atras): regresa a la pantalla anterior (perfil del
paciente).

Al pulsar el botén Back (Atras), aparecera un cuadro de
dialogo con el siguiente mensaje:

Going back will reset the patient profile. Are you sure? (Si
vuelve atrés se restablecerd el perfil del paciente. ¢ Esta
seguro?)

Botdn Settings (Configuracion): abre la pantalla de
configuracion.

Para obtener una descripcion detallada de la pantalla de
configuracion, consulte el Capitulo 6.
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10.

11.

Slit Counter (Contador de hendiduras):

¢ Indica la cantidad de hendiduras que ha realizado la pieza
manual de incision durante el tratamiento actual.

e Le permite ajustar el contador pulsando los botones
Arriba/Abajo.

e Puede poner el contador a cero pulsando el boton Reset

Counter (Poner a cero el contador).

Indicador Vacuum (Vacio): indica el nivel actual de vacio.

Graft Counter (Contador de injertos):

¢ Indica la cantidad de injertos que ha extraido la pieza
manual de extraccion durante el tratamiento actual.

o Puede ajustar el contador pulsando los botones
Arriba/Abajo.

e Puede poner el contador a cero pulsando el botdn Reset

Counter (Poner a cero el contador).
Selector Extract/Implant (Extraer/Implantar): alterna entre
las pantallas de tratamiento en area donante y en area
receptora (modos de extraccion e implante, respectivamente).
Indicador Remaining Grafts (Injertos restantes): solo aparece
en los sistemas con configuracion de adquisicion de injertos e
indica el nimero de injertos adquiridos que queda en el
sistema.
Controlador Motor Speed (Velocidad del rotor): indica la
velocidad actual del rotor y permite ajustar la velocidad del
rotor (en %) girando la rueda con el dedo o pulsando los
botones Arriba/Abajo.
Boton Set Value (Ajustar valor): aparece al cambiar el valor
de la velocidad del rotor; al pulsarlo se guarda y aplica el valor
nuevo.
Botdn de inicio/pausa: alterna el estado del tratamiento entre
iniciado y pausado.
Boton End Treatment (Finalizar tratamiento): pone fin a la
sesion de tratamiento actual.
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5.5.2. Areareceptora

La Figura 5-8 muestra la pantalla de tratamiento en area receptora.

1 < & Recipient site 7
Back Settings

2 )

3 I Slit counter

4 —— 8

l Vacuum %9 O Implantation pressure I
@ Graft counter ]'Z5
]m 2 v 250 A
; ORSEY SS—

6 [ 10
oL f o

Figura 5-8. Elementos de la pantalla de tratamiento en area

receptora

A continuacién se explican los distintos elementos de la pantalla de
tratamiento en area receptora conforme a los nimeros especificados
en la Figura 5-8.

1.

Botdn Back (Atrés): regresa a la pantalla anterior (perfil del
paciente).

Al pulsar el botén Back (Atras), aparecera un cuadro de
dialogo con el siguiente mensaje:

Going back will reset the patient profile. Are you sure? (Si
vuelve atrés se restablecerd el perfil del paciente. ¢ Esta
seguro?)

Boton Settings (Configuracion): abre la pantalla de
configuracion.

Para obtener una descripcion detallada de la pantalla de
configuracion, consulte el Capitulo 6.
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10.

11.

Slit Counter (Contador de hendiduras):

¢ Indica la cantidad de hendiduras que ha realizado la pieza
manual de incision durante el tratamiento actual.

e Le permite ajustar el contador pulsando los botones
Arriba/Abajo.

e Puede poner el contador a cero pulsando el bot6n Reset

Counter (Poner a cero el contador).

Indicador Vacuum (Vacio): indica el nivel actual de vacio.

Graft Counter (Contador de injertos):

¢ Indica la cantidad de injertos que ha extraido la pieza
manual de extraccion durante el tratamiento actual.

o Puede ajustar el contador pulsando los botones
Arriba/Abajo.

e Puede poner el contador a cero pulsando el bot6n Reset

Counter (Poner a cero el contador).
Selector Extract/Implant (Extraer/Implantar): alterna entre
las pantallas de tratamiento en area donante y en area
receptora (modos de extraccion e implante, respectivamente).
Indicador Remaining Grafts (Injertos restantes): solo aparece
en los sistemas con configuracion de adquisicion de injertos e
indica el nimero de injertos adquiridos que queda en el
sistema.
Controlador Implantation Pressure (Presion de implante):
indica el nivel de la presién actual y le permite establecer la
presion que desee (en bares) girando la rueda con el dedo o
pulsando los botones Arriba/Abajo.
Boton Set Value (Ajustar valor): aparece al cambiar el valor
de la presién de implante; al pulsarlo se guarda y aplica el
valor nuevo.
Botdn de inicio/pausa: alterna el estado del tratamiento entre
iniciado y pausado.
Boton End Treatment (Finalizar tratamiento): pone fin a la
sesion de tratamiento actual.
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5.6.

Funcionamiento en el modo de
extraccion

Para utilizar el modo de extraccion (consulte la seccién 5.5.1):

1. Verifigue que haya aparecido la pantalla Donor Site Treatment
(Tratamiento en &rea donante), como se muestra en la Figura
5-9.

Donor site

Slit counter

Vacuum 259 0 Motor speed
v
,,90, Graft counter y: 9
1200 ©

v A~

‘ () f END TREATMENT
Extract

Figura 5-9. Pantalla de tratamiento en area donante (en
estado pausado)

5-14
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2. Pulse el botén de inicio €
e Labomba de vacio comienza a funcionar.

e El indicador de vacio muestra el nivel de vacio, como se
muestra en la Figura 5-10.

Donor site 227

Remaining grafts

Slit counter

Vacuum %9 O Motor speed
N
5n§op Graft counter 317
1200 ©

v 188 A

v N

(e | " END TREATMENT
Extract

Figura 5-10. Pantalla de tratamiento en area donante (en
estado iniciado)

3. Ajuste la velocidad del rotor como se indica a continuacion:

i.  En el controlador Motor Speed (Velocidad de rotor), gire
la rueda con el dedo o pulse los botones de flecha
Arriba/Abajo para establecer la velocidad del rotor
deseada; aparecera el boton Set Value (Ajustar valor).

ii. Presione el botdn Set Value (Ajustar valor) para guardar
y aplicar la configuracion.

4. Ubique la pieza manual de extraccion en el area del
tratamiento.
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5. En el interruptor de pie izquierdo, presione el pedal azul.

o El rotor de la pieza manual comienza a funcionar (para
extraer el injerto).

o El vacio succiona el injerto extraido hacia el colector de
injertos de la pieza manual.

o El Graf Counter (Contador de injertos) aumenta una
unidad del namero indicado.

6. Suelte el pedal del interruptor de pie; el rotor de la pieza
manual deja de funcionar.

7. Repita los pasos anteriores para extraer otros injertos, segln se
desee.

5.7. Funcionamiento en el modo de
incision
Para utilizar el modo de incision, siga estos pasos:

1. Con la pieza manual de incision, haga una hendidura en el area
receptora; el Slit Counter (Contador de hendiduras) aumenta
una unidad del nimero indicado.

2. Repita los pasos anteriores para hacer otras hendiduras, segun
se desee.
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5.8. Funcionamiento en el modo de
implante

5.8.1. Calibracion del cabezal del
implantador

Al momento inicial de la instalacion del cabezal del implantador en
la pieza manual de implante, el émbolo del implantador permanece
hacia adelante y no se puede mover girando el tornillo de ajuste de
la pieza manual. La calibracién del cabezal del implantador ubica la
punta del émbolo del cabezal del implantador en la posicion
correcta, como se muestra en la Figura 5-11.

Posicion correcta de la punta
del émbolo

Vacio | Rebasamiento
inadecuado : de injerto

£
—<€¢ ¢
L g =

Tornillo de ajuste—,

Figura 5-11. Posicionamiento correcto del émbolo en el cabezal
del implantador

Para asegurar una carga adecuada de los injertos en la pieza
manual, es importante calibrar el cabezal del implantador antes de
llevar a cabo el procedimiento.
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A Precaucion

Durante el procedimiento de implante, los injertos previamente
extraidos entran por succion en el cabezal del implantador para
poder insertarlos luego en el area receptora.

En este paso, es importante que la punta del émbolo del cabezal
del implantador esté en la posicion correcta, es decir, alineada
con el puerto de succidn del cabezal del implantador, como se
muestra en la Figura 5-11. Asi, es posible la succién del injerto
y la posterior expulsion hacia el area receptora.

e Si la punta del émbolo esta desplazada hacia afuera, no habra
suficiente vacio para succionar el injerto hacia la pieza
manual.

¢ Si la punta del émbolo esta desplazada hacia adentro, quizas
se succione el injerto con demasiada fuerza y esto provocaria
un rebasamiento hacia el frasco de residuos.

Para calibrar el cabezal del implantador, siga estos pasos:

1. En lapantalla de tratamiento, coloque el selector
Extract/Implant (Extraer/Implantar) en Implant (Implantar)
(para que aparezca la pantalla de tratamiento en el area

receptora) y pulse el boton de inicio , como se explica
en la seccion 5.8.2 de la pagina 5-19.

2. Desenrosque el tornillo de ajuste 3 0 4 vueltas completas
(desde la posicion inicial).

3. Presione el pedal azul en el interruptor de pie que acciona la
pieza manual de implante para retirar el émbolo hacia atras.

4. Desconecte el extremo distal del tubo de implante del puerto
de succion del cabezal del implantador.

5. Sostenga la pieza manual a contraluz para ver a través del
cabezal del implantador semitransparente.
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6. Mientras mira a traves del cabezal del implantador, gire el
tornillo de ajuste de la pieza manual para mover la punta del
émbolo del cabezal del implantador a la posicidn correcta,
como se muestra en la Figura 5-11.

7. Conecte el extremo distal del tubo de implante al puerto de
succion del cabezal del implantador.

5.8.2. Realizacion del implante

Para realizar el implante (consulte la seccion 5.5.2):

1. Verifique que haya aparecido la pantalla de tratamiento en
area receptora. Si no es asi, en la pantalla de tratamiento,
coloque el selector Extract/Implant (Extraer/Implantar) en
Implant (Implantar); aparecera la pantalla Recipient Site
Treatment (Tratamiento en area receptora), COmo se muestra
en la Figura 5-12.

Recipient site

Slit counter

Vacuum 259 O Implantation pressure

v

io
o

Graft counter

1200 ©

[ @) { ( ; END TREATMENT
implant

Figura 5-12. Pantalla de tratamiento en &rea receptora (en
estado pausado)
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3. Pulse el botdn de inicio f
e Labomba de vacio comienza a funcionar.

e El indicador de vacio muestra el nivel de vacio, como se
muestra en la Figura 5-13.

<& Recipient site

Back Settings

Slit counter

Vacuum 259 0 Implantation pressure

v

%

Graft counter

1200 ©

[ @) { " END TREATMENT
Implant

Figura 5-13. Pantalla de tratamiento en area receptora (en
estado de inicio)

4. Ajuste la presion de implante como se indica a continuacion:

i.  Enel controlador Implantation Pressure (Presion de
implante), gire la rueda con el dedo o pulse los botones de
flecha Arriba/Abajo para establecer el valor de presién
de implante que desee; aparecera el botén Set Value
(Ajustar valor).

ii. Presione el boton Set Value (Ajustar valor) para guardar
y aplicar la configuracion.

5. Dirija la punta de la pieza manual de implante al injerto
previamente extraido.

6. En el interruptor de pie derecho, presione el pedal azul; el
vacio succiona el injerto hacia el cabezal del implantador de la
pieza manual.
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Nota

Si utiliza dos piezas manuales de implante,
puede utilizar el interruptor de pie izquierdo
para accionar la pieza manual izquierda y el
interruptor de pie derecho para la pieza manual
derecha (en el modo implante).

7. Suelte el pedal del interruptor de pie.

8. Ubique la pieza manual de implante en la hendidura hecha
previamente en el &rea del tratamiento.

9. En el interruptor de pie derecho, presione el pedal blanco para
expulsar el injerto a la hendidura.

Nota

Si utiliza dos piezas manuales de implante,
puede utilizar el interruptor de pie izquierdo
para accionar la pieza manual izquierda y el
interruptor de pie derecho para la pieza manual
derecha (en el modo implante).

10. Suelte el pedal del interruptor de pie.

11. Repita los pasos anteriores para implantar otros injertos, segun
se desee.
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5.9. Regreso ala pantalla de perfil del
paciente

A Precaucion

Cuando se regresa de la pantalla de tratamiento a la pantalla de
perfil del paciente se restablece el perfil del paciente definido en
ese momento.

Para regresar de la pantalla de tratamiento a la pantalla de
perfil del paciente:

1. En lapantalla de tratamiento, pulse el botén Back (Atras);
aparecera la pantalla de advertencia de reinicio del perfil del
paciente, como se muestra en la Figura 5-14.

Attention Admin!

Going back will reset the patient profile.
Are you sure?

YES, RESET THE PATIENT PROFILE BACK

Figura 5-14. Pantalla de advertencia de reinicio del perfil
del paciente
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2. Pulse el botdn Yes, Reset the Patient Profile (Si, reiniciar
el perfil del paciente):

o El sistema reinicia el perfil del paciente definido en ese
momento.

o Aparece la pantalla Patient Profile (Perfil del paciente),
como se muestra en la Figura 5-15.

B & Patient profile

logout  Settings

Please fill all fields

Patient No.

Gender Recepient area

MALE FEMALE OTHER HAIRLINE CROWN FULL COVERAGE
Age group

18-24 25-34 35-44 55-64 65+

Figura 5-15. Pantalla de perfil del paciente
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5.10. Finalizacion del tratamiento

Para finalizar el tratamiento:

1. En la pantalla de tratamiento, pulse el boton End Treatment
(Finalizar tratamiento); aparecera la pantalla de advertencia de
fin del tratamiento, como se muestra en la Figura 5-16.

Attention Admin!

Finalizing treatment, are you sure?

YES, FINISH TREATMENT BACK

Figura 5-16. Pantalla de advertencia de fin del tratamiento

2. Pulse el botdn Yes, Finish Treatment (Si, finalizar el
tratamiento):

e El sistema finaliza la sesidn de tratamiento actual.

o Aparece la pantalla Patient Profile (Perfil del paciente),
como se muestra en la Figura 5-15.
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6.1. Pantalla de configuracion

Las funciones incluidas en la pantalla de configuracién, como se
explica en la Tabla 6-1, permiten al usuario personalizar el sistema
y a los técnicos cualificados de Venus Concept actualizar el
software del sistema y controlar diversos ajustes.

Tabla 6-1. Funciones de la pantalla de configuracion

Icono Descripcion Consultar
seccion
Accounts (Cuentas): permite al 6.2

g‘z_\ administrador del sistema
agregar/quitar usuarios,
activar/desactivar usuarios y

Accounts modificar los nombres de los
usuarios y sus contrasefias.

Activate (Activar): permite 6.3
\/ ampliar el uso de un dispositivo 6.4

restringido y activar los injertos
gue se han adquirido.

Activate
Language (Idioma): permite 6.5
@ seleccionar el idioma de la
interfaz.
Language
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Tabla 6-1. Funciones de la pantalla de configuracion (cont.)

Icono Descripcién Consultar
seccion
Technician Mode (Modo 6.6
% Técnico): permite a los técnicos

cualificados de Venus Concept
Technician Mede | acceder al modo de servicio
técnico.

Information (Informacion): 6.7

muestra informacion relacionada
con el software y el hardware del

sistema.

Information

Back (Atrés): cierra la pantalla de -
configuracion y regresa a la
pantalla anterior.
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Para acceder a la pantalla de configuracion:

e En la pantalla de perfil del paciente o de tratamiento, pulse el

botdén Settings [ﬁ'} (Configuracion); aparecera la pantalla de
configuracion.
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6.2. Administracion de cuentas de
usuario

Nota
La funcién Accounts (Cuentas) esta disponible
Gnicamente en el modo Administrador.
Esta funcion permite al administrador del sistema llevar a cabo los
procedimientos siguientes:

e Adicion de un usuario (consulte la seccién 6.2.2 en la pagina 6-
7)

e Cambio de nombre de un usuario (consulte la seccién 6.2.3 en
la pagina 6-11)

e Cambio de una contrasefia de usuario (consulte la seccion 6.2.5
en la pagina 6-15)

e Activacion/desactivacion de un usuario (consulte la seccion
6.2.4 en la pagina 6-13)

e Eliminacién de un usuario (consulte la seccion 6.2.6 en la
pagina 6-18)

6.2.1. Paraacceder alapantalla de
cuentas

Para acceder a la pantalla de cuentas:

1. Inicie sesién en el sistema como Administrador (use el cédigo
de inicio de sesion de administrador suministrado en la
documentacion de instalacion).

2. Acceda a la pantalla de configuracion, como se explica en la
seccion 6.1.
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3. Enla pantalla de configuracion, pulse el icono Accounts
(Cuentas), como se muestra en la Tabla 6-1; apareceré la
pantalla Accounts (Cuentas), como se muestra en la Figura
6-1.

Accounts

< Admin Matt Kloskowsky - New account >

Figura 6-1. Pantalla de cuentas

La pantalla de cuentas muestra todos los usuarios del sistema.
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6.2.2. Adicion de un usuario

Para afadir un usuario:

1. Accedaa la pantalla de cuentas como se explica en la
seccion 6.2.1.

2. Enla pantalla de cuentas, toque el botén + New Account
(+ Nueva cuenta); aparecera la pantalla New Account (Step 1
of 3) (Nueva cuenta [Paso 1 de 3]), como se muestra en la
Figura 6-2.

New account

Steplof3

Please enter user name

Figura 6-2. Pantalla de cuenta nueva (paso 1 de 3)
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3. Toque dentro del cuadro de texto Name (Nombre); aparecera
el teclado virtual, como se muestra en la Figura 6-3.

New account

Steplof 3

Please enter user name

Matt_

Figura 6-3. Teclado virtual en la pantalla de nueva cuenta
(paso 1 de 3)

4. Escriba el nombre que desee para la nueva cuenta de usuario.

Nota

El nombre de usuario debe ser exclusivo. No
puede haber dos usuarios con el mismo nombre
de usuario.
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5. Pulse el boton Confirmar; aparecera la pantalla New Account
(Step 2 of 3) (Nueva cuenta [Paso 2 de 3]), como se muestra
en la Figura 6-4.

New account

Step20f3

Please enter a PIN between 4 to 8 charcters

Figura 6-4. Pantalla de cuenta nueva (paso 2 de 3)

6. Escriba la contrasefia que desee (codigo PIN de inicio de
sesion).

Nota

La contrasefia debe tener entre 4 y 8 caracteres
y debe ser exclusiva. No puede haber dos
usuarios con la misma contrasefia.
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7. Pulse el boton Confirmar; aparecera la pantalla New Account
(Step 3 of 3) (Nueva cuenta [Paso 3 de 3]), como se muestra
en la Figura 6-5.

New account

Step3of3

Re-enter PIN for confirmation

Figura 6-5. Pantalla de cuenta nueva (paso 3 de 3)

8. Vuelva a escribir la contrasefia (codigo PIN de inicio de
sesion).

9. Pulse el botén Confirmar para cerrar la pantalla de
introduccidn de nuevo PIN y regresar a la pantalla de cuentas.

10. Verifique que el usuario recién afadido aparece en la pantalla
de cuentas, como se muestra en la Figura 6-1.

11. Pulse el botdn Back (Atras) para cerrar la pantalla de cuentas
y regresar a la pantalla de configuracion.
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6.2.3. Cambio de nombre de un usuario

Para cambiar un nombre de usuario:

1. Accedaa la pantalla de cuentas como se explica en la seccion
6.2.1.

2. En la pantalla de cuentas, toque la entrada del usuario al que
desee cambiarle el nombre; aparecera la pantalla de cuenta del
usuario seleccionado, como se muestra en la Figura 6-6.

John Doe

RENAME ENABLE / DISABLE CHANGE PIN DELETE

Figura 6-6. Pantalla de cuenta del usuario seleccionado
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3. Pulse el boton Rename (Cambiar nombre); aparecera la
pantalla de cambio de nombre, como se muestra en la Figura
6-7.

Rename

Please enter username

John Doe_

Figura 6-7. Pantalla de cambio de nombre

4. Utilice el teclado virtual para escribir el nombre de usuario
que desee, como se muestra en la Figura 6-7.

Nota

El nombre de usuario debe ser exclusivo.
No puede haber dos usuarios con el mismo
nombre de usuario.

5. Pulse el botén Confirmar para cerrar la pantalla de cambio de
nombre y regresar a la pantalla de cuentas.

6. Verifique que el usuario al que le ha cambiado el nombre
aparece correctamente en la pantalla de cuentas, como se
muestra en la Figura 6-1.

7. Pulse el botoén Back (Atrés) para cerrar la pantalla de cuentas
y regresar a la pantalla de configuracion.
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6.2.4. Activacion/desactivacion de un

usuario

Para activar o desactivar un usuario:

1.

2.

Acceda a la pantalla de cuentas como se explica en la seccion
6.2.1.

En la pantalla de cuentas, toque la entrada del usuario que
desee activar o desactivar; aparecera la pantalla de cuenta del
usuario seleccionado, como se muestra en la Figura 6-8.

John Doe

RENAME ENABLE / DISABLE CHANGE PIN

Figura 6-8. Pantalla de cuenta del usuario seleccionado

Pulse el boton Enable/Disable (Activar/Desactivar); aparecera
el siguiente mensaje:
Are you sure you want to enable/disable <selected user's>
account? (¢Esté seguro de que desea activar/desactivar la
cuenta de <usuario seleccionado>?)

Nota

El botén Enable/Disable alterna el estado del

usuario seleccionado entre Enabled (Activado)

y Disabled (Desactivado).
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4. Pulse el botdn Confirmar para aplicar la accién y regresar a la

pantalla de cuentas.
5. Pulse el botdén Back (Atrés) para cerrar la pantalla de cuentas

y regresar a la pantalla de configuracion.
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6.2.5. Cambio de una contrasena de
usuario

Para cambiar una contrasefia de usuario:

1. Acceda a la pantalla de cuentas como se explica en la seccion
6.2.1.

2. En la pantalla de cuentas, toque la entrada del usuario cuya
contrasefia desee cambiar; aparecera la pantalla de cuenta del
usuario seleccionado, como se muestra en la Figura 6-9.

John Doe

RENAME ENABLE / DISABLE CHANGE PIN DELETE

Figura 6-9. Pantalla de cuenta del usuario seleccionado
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3. Pulse el boton Change PIN (Cambiar PIN); aparecera la
pantalla Change PIN (Step 1 of 2) (Cambiar PIN [Paso 1 de
2]), como se muestra en la Figura 6-10.

Change PIN

Steplof 2

Please enter a new PIN between 4 to 8 charcters

Figura 6-10. Pantalla de cambio de PIN (paso 1 de 2)

4. Escriba la contrasefia que desee (codigo PIN de inicio de
sesion).

Nota

La contrasefia debe tener entre 4 y 8 caracteres
y debe ser exclusiva. No puede haber dos
usuarios con la misma contrasefa.
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5. Pulse el boton Confirmar; el boton Change PIN (Cambiar
PIN); aparecera la pantalla Change PIN (Step 2 of 2) (Cambiar
PIN [Paso 2 de 2]), como se muestra en la Figura 6-11.

Change PIN

Step 20f2

Re-enter PIN for confirmation

Figura 6-11. Pantalla de cambio de PIN (paso 2 de 2)

6. Pulse el boton Confirmar para aplicar el cambio y regresar a la
pantalla de cuentas.

7. Pulse el botén Back (Atras) para cerrar la pantalla de cuentas
y regresar a la pantalla de configuracion.
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6.2.6. Eliminacion de un usuario

El sistema permite al Administrador eliminar usuarios.

Nota

El usuario Administrador no puede ser
eliminado.

Para eliminar un usuario:

1. Accedaa la pantalla de cuentas como se explica en la
seccion 6.2.1.

2. En la pantalla de cuentas, toque la entrada del usuario que
desee eliminar; aparecerd la pantalla de cuenta del usuario
seleccionado, como se muestra en la Figura 6-12.

John Doe

RENAME ENABLE / DISABLE CHANGE PIN DELETE

Figura 6-12. Pantalla de cuenta del usuario seleccionado
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3. Pulse el boton Delete (Eliminar); aparecera la pantalla Delete
User (Eliminar usuario), como se muestra en la Figura 6-13.

Delete user John Doe

Are you sure you want to delete the user John Doe?
The action cannot be undone.

YES, DELETE USER CANCEL

Figura 6-13. Pantalla de eliminacion de usuario

4. Pulse el boton Yes, Delete User (Si, eliminar usuario) para
efectuar la eliminacion y regresar a la pantalla de cuentas.

5. Verifique que el usuario eliminado no aparece en la pantalla
de cuentas, como se muestra en la Figura 6-1.

6. Pulse el boton Back (Atrés) para cerrar la pantalla de cuentas
y regresar a la pantalla de configuracion.
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6.3. Ampliacién del periodo de
activacion

El uso del sistema puede estar limitado a una fecha especifica
(Fecha de vencimiento) o a un tiempo de funcionamiento limitado
(Tiempo de funcionamiento).

o Si el uso del sistema esta limitado a una fecha especifica,
aparece la fecha de vencimiento. Una semana antes de la fecha
de vencimiento aparecera el siguiente mensaje:

Your activation period is about to expire. Please contact
your area CSA to receive your new activation code
(Expiration Date: MMM-DD-YYYY). (Su periodo de
activacion esta a punto de vencer. Pngase en contacto
con el servicio de asistencia de su zona para recibir un
codigo de activacidon nuevo [Fecha de vencimiento: MMM-
DD-AAAA].)

o Si la Fecha de vencimiento ha pasado sin haberla ampliado,
aparecera el mensaje siguiente:

Activation period has expired. Expiration Date: MMM-DD-
YYYY. Please enter new Activation Code. (Su periodo de

activacion ha vencido. Fecha de vencimiento: MMM-DD-

AAAA. Introduzca un cédigo de activacion nuevo.)

e Si el uso del sistema esta limitado a un tiempo de
funcionamiento limitado, se muestra el tiempo de
funcionamiento restante (en horas). Si el tiempo de
funcionamiento restante es de menos de 10 horas, aparecera el
siguiente mensaje:

Remaining Operation Time: XX:YY hours (Tiempo de
funcionamiento restante: XX:YY horas)

Si el tiempo de funcionamiento restante es de menos de una
hora, el texto del mensaje se pone de color rojo. Si se ha
agotado por completo el tiempo de funcionamiento, aparecera el
siguiente mensaje:
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Your activation period has expired. Please enter new
Activation Code. (Su periodo de activacién ha vencido.
Introduzca un cédigo de activacion nuevo.)

¢ Si el uso del sistema esté limitado a ambos, una fecha especifica
y un tiempo de funcionamiento limitado, se mostraran tanto la
fecha de vencimiento efectiva como el tiempo de
funcionamiento restante con los mensajes anteriores.
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Para ampliar el periodo de activacion de un sistema limitado:

1. Acceda a la pantalla de configuracion, como se explica en la
seccion 6.1.

2. En la pantalla de configuracion, pulse el icono Activate
(Activar), como se muestra en la Tabla 6-1; aparecera la
pantalla Customer Portal (Portal de clientes), como se muestra
en la Figura 6-14.

Customer Portal
Please enter the 16 digits code
1ABC

5623 1238 9564 7539

1
4

3
6

2
5
7)(8)(9
0

Q BACK

@ https://my.venusconcept.com/MyAccount/

Figura 6-14. Pantalla de portal de clientes

3. Pdngase en contacto con su representante local de Venus
Concept e indique el Key Number (NUmero de clave) que
aparece en la parte superior de la pantalla. El representante le
proporcionara un codigo de activacion nuevo de 16 caracteres.

4. Introduzca el codigo de activaciéon nuevo en la pantalla.

Pulse el boton Confirmar para cerrar la pantalla de activacion

y regresar a la pantalla de configuracién.

Nota

Pulse el boton Back (Atras) para cerrar la
pantalla de activacion y regresar a la pantalla de
configuracion.

o
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6.4. Activacion de los injertos
adquiridos
El sistema se puede usar en las configuraciones siguientes:

¢ Unlimited Grafts (Injertos ilimitados): en esta configuracion, el
uso del sistema no se limita al nimero de injertos adquiridos.

o Graft Purchasing (Adquisicion de injertos): en esta
configuracion, el uso del sistema si esta limitado al nimero de
injertos adquiridos.

Esta seccidn explica cdmo se activan los injertos adquiridos en la
configuracion de adquisicion de injertos.
Nota

Estas instrucciones no son aplicables en la
configuracion de injertos ilimitados.
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Para agregar los injertos adquiridos al sistema:

1.

Pdngase en contacto con su representante de Venus Concept
para comprar el nimero de injertos que desee y recibir el
codigo de 16 digitos para activar los injertos que haya
adquirido.

Acceda a la pantalla de configuracion, como se explica en la
seccion 6.1.

En la pantalla de configuracién, pulse el icono Activate
(Activar), como se muestra en la Tabla 6-1; aparecera la
pantalla Customer Portal (Portal de clientes), como se muestra
en la Figura 6-15.

Customer Portal

Please enter the 16 digits code
1ABC

5623 1238 9564 7539

1)(2)(3
4 5 6

5
8,9
0

( 3 BACK

@ https://my.venusconcept.com/MyAccount/

Figura 6-15. Pantalla de portal de clientes

Introduzca el codigo de activacion de 16 digitos en la pantalla.

Pulse el boton Confirmar para cerrar la pantalla de activacion
y regresar a la pantalla de configuracion.

Nota

Pulse el boton Back (Atras) para cerrar la
pantalla de activacion y regresar a la pantalla de
configuracion.
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6.5. Configuracion del idioma de la
interfaz

Para configurar el idioma de la interfaz:

1. Accedaa la pantalla de configuracion, como se explica en la
seccion 6.1.

2. Enla pantalla de configuracion, pulse el icono Language
(Idioma), como se muestra en la Tabla 6-1; aparecera la
pantalla Language (Idioma), como se muestra en la Figura
6-16.

Language

Please choose the system language

ENGLISH FRANCAIS ESPANOL ITALUANO

@

Figura 6-16. Pantalla de idioma

3. Pulse el idioma que desea seleccionar.

4. Pulse el boton Confirmar para cerrar la pantalla de idioma 'y
regresar a la pantalla de configuracion.
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6.6. Modo Técnico

Esta funcion esté protegida por contrasefia y solamente pueden
acceder a ella los técnicos cualificados de Venus Concept.

A Advertencia

Cualquier intento de evitar la proteccion de contrasefia y
acceder al modo Técnico podria dar lugar a posibles lesiones en
pacientes y/o averias o fallos de funcionamiento del sistema.
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6.7. Visualizacion de la informacioén
del sistema

Para ver la informacion del sistema:

1. Accedaa la pantalla de configuracion, como se explica en la
seccion 6.1.

2. Enla pantalla de configuracion, pulse el icono Information
(Informacion), como se muestra en la Tabla 6-1; aparecera la
pantalla de informacion.

3. Pulse el botén Confirmar para cerrar la pantalla de
informacion y regresar a la pantalla de configuracion.
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7.1. Limpieza del sistema

Siga estas indicaciones para limpiar el sistema:

e Limpie/pase un pafio a las partes externas del sistema al menos
una vez a la semana.

o Para garantizar la seguridad, apague el sistema antes de pasar el
pafio a cualquiera de las superficies.

e Evite usar detergentes como amoniaco, acetona, acido
clorhidrico, lejia clorada y otros liquidos que puedan dafiar o
destruir los componentes de plastico o metal.

7.2. Limpieza de los componentes del
frasco de residuos

Para limpiar el frasco de residuos y sus componentes, siga estos
pasos:

1. Retire el frasco de residuos del sistema.
2. Abray quite la tapa exterior del frasco.
3. Retire el tapon negro del frasco.

4. Retire la junta de caucho del tapén.
5

Vacie el frasco.

A Advertencia

El contenido del frasco de residuos debe desecharse como
residuo de riesgo bioldgico.
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10.

Sumerja el frasco de residuos y todos sus componentes en un
bafio ultrasénico con una solucién de detergente enzimatico de
ANIOS’CLEAN EXCEL D G+R 0,5% (25 ml por cada 5 | de
agua) a temperatura ambiente

(entre 15 °Cy 25 °C) durante al menos 10 minutos.

Retire todos los componentes del bafio ultrasénico y limpie
cada uno de ellos con un cepillo adecuado durante al menos
20 segundos:

o Ultilice un cepillo para botellas para limpiar el interior del
frasco de residuos.

o Ultilice un cepillo interdental para limpiar el interior de las
partes cilindricas del tap6n negro.

o Utilice un cepillo de dientes para limpiar el interior y el
exterior de las demés partes.

Enjuague todas las piezas con agua del grifo (de buena calidad
microbioldgica) tibia (entre 25 °C y 35 °C) durante al menos
10 segundos.

Seque todas las piezas con una tela suave que no deje pelusas.

Inspeccione visualmente las piezas y asegurese de que todas
estén limpias, intactas y en buenas condiciones.

o Se debe volver a lavar cualquier pieza sucia.

o Se debe desechar cualquier pieza dafiada (p. €j., rota,
retorcida u oxidada).
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7.3. Limpieza de la pieza manual de
extraccion

7.3.1. Desconexion de los componentes
de la pieza manual de extraccion

Para desconectar los componentes de la pieza manual de
extraccidn, siga estos pasos:

1. Retire la pieza manual del sistema.
2. Desconecte todos los tubos de la pieza manual y deséchelos.

A Advertencia

Los tubos utilizados deben desecharse como residuo de
riesgo biolégico.

Quite el colector de injertos del sujetador de la pieza manual.
Retire el sujetador de la pieza manual.
Retire el punzon de la pieza manual.

Retire el cabezal de contradngulo de la pieza manual.

N o gk~ w

Retire el rotor del cable conector.
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7.3.2. Limpieza del colector de injertos y
del sujetador de la pieza manual

Para limpiar el colector de injertos y el sujetador de la pieza
manual, siga estos pasos:

1. Desarme el colector de injertos y retire sus componentes.

2. Sumerja todos los componentes del colector de injertos y el
sujetador de la pieza manual en un bafio ultrasénico, con una
solucion de detergente enzimético de ANIOS’CLEAN
EXCEL D G+R 0,5% (25 ml por cada 5 | de agua) a
temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C) durante al menos
10 minutos.

3. Retire todos los componentes del bafio ultrasénico y limpie
cada uno de ellos con un cepillo adecuado (p. €j., un cepillo de
dientes o un cepillo interdental) durante al menos 20 segundos.
Asegurese de limpiar el interior y el exterior del recipiente, la
tapa, ambos lados del filtro y el orificio roscado de la varilla
de acero inoxidable.

4. Con una jeringa llena de 3 ml de solucion detergente
Hexanios G+R a temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C),
limpie el interior de la varilla de acero inoxidable, los acoples
de la tapa, el interior del recipiente y el orificio roscado de la
varilla de acero inoxidable. Limpie cada pieza con 3 ml de la
solucion.

5. Enjuague todas las piezas con agua del grifo (de buena calidad
microbioldgica) tibia (entre 25 °C y 35 °C) durante al menos
10 segundos.

6. Unavez més, sumerja todos los componentes del colector de
injertos y el sujetador de la pieza manual en un bafio
ultrasénico con una solucién de detergente enzimético de
ANIOS’CLEAN EXCEL D G+R 0,5% (25 ml por cada 5 | de
agua) a temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C) durante al
menos un minuto.
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7. Retire todos los componentes del bafio ultrasonico y limpie
cada uno de ellos con un cepillo adecuado (p. ej., un cepillo de
dientes o un cepillo interdental) durante al menos 20 segundos.
Asegurese de limpiar el interior y el exterior del recipiente, la
tapa, ambos lados del filtro y el orificio roscado de la varilla
de acero inoxidable.

8. Con una jeringa llena de 3 ml de solucion detergente
Hexanios G+R a temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C),
limpie el interior de la varilla de acero inoxidable, los acoples
de la tapa, el interior del recipiente y el orificio roscado de la
varilla de acero inoxidable. Limpie cada pieza con 3 ml de la
solucion.

9. Enjuague todas las piezas con agua del grifo (de buena calidad
microbioldgica) tibia (entre 25 °C y 35 °C) durante al menos
10 segundos.

11. Seque todas las piezas con una tela suave que no deje pelusas.

12. Inspeccione visualmente las piezas y aseglrese de que todas
estén limpias, intactas y en buenas condiciones.

e Se debe volver a lavar cualquier pieza sucia.

e Se debe desechar cualquier pieza dafiada (p. €j., rota,
retorcida u oxidada).

Nota: Cada ciclo debe incluir doscientas sesenta (260) limpiezas
y doscientas sesenta (260) esterilizaciones. Se debe revisar la
pieza para ver si funciona correctamente después de cada ciclo.
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7.3.3. Limpiezay lubricacion del cabezal
de contraangulo de la pieza manual

Para limpiar el cabezal del contra-angulo de la pieza de mano:

1. Rocie el interior de la cabeza del contra-angulo con AquaCare
para eliminar el suero fisiologico y las impurezas antes de la
limpieza/desinfeccion.

2. Remoje el componente en un bafio ultrasonico, lleno de solucion
de detergente enzimatico al 0,5% ANIOS'CLEAN EXCEL D G+R
(25 ml para 5 litros de agua) a temperatura ambiente (15°C - 25°C)
durante un minimo de 10 minutos.

3. Retire el componente del bafio ultrasénico y limpie su interior y
exterior con un cepillo adecuado (por ejemplo, cepillo de dientes o
cepillo interdental) durante un minimo de 20 segundos.

4. Usando una jeringa, llene con 3 ml de solucion detergente al
0,5% ANIOS’CLEAN EXCEL D G+R a temperatura
ambiente (15°C - 25°C). Enjuague cada parte con 3 ml de la
solucion.

5. Enjuague cada parte con Agua WFI (Agua para Inyeccion) por
un minimo de 10 segundos.

6. Una vez mas, sumerja todos los componentes en un bafio
ultrasénico, lleno de solucién de detergente enzimatico al
0,5% ANIOS'CLEAN EXCEL D G+R (25 ml para 5 litros de
agua) a temperatura ambiente (15°C - 25°C ) durante un
minimo de un minuto.

7. Retire el componente del bafio ultrasénico y limpie su interior y
exterior con un cepillo adecuado (por ejemplo, cepillo de dientes o
cepillo interdental) durante un minimo de 20 segundos.

8. Usando una jeringa, llene con 3 ml de solucion detergente al
0,5% ANIOS’CLEAN EXCEL D G+R a temperatura
ambiente (15°C - 25°C). Enjuague cada parte con 3 ml de la
solucion.
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9. Colector de injertos solamente: enjuague cada parte con agua
WFI (agua para inyeccion) durante un minimo de 10
segundos.

10. Seque las partes externas con una toallita desechable.
11. Seque las partes internas con Spraynet.

12. Inspeccione visualmente las piezas y asegurese de que estén
limpias, intactas y en buen estado.

* Cualquier parte sucia debe volver a limpiarse.

* Cualquier pieza dafnada (p. €j., rota, torcida, oxidada) debe
desecharse.

13. Lubrique la cabeza del contra-angulo con Lubrifluid.

A Precaucién

Para evitar la corrosion, es fundamental realizar una adecuada
lubricacién del componente.

14. Coloque la cabeza del contra-angulo en posicién vertical sobre
una gasa, para absorber el exceso de aceite, durante unos 2
minutos.

Nota: Cada ciclo debe incluir doscientas sesenta (260) limpiezas
y doscientas sesenta (260) esterilizaciones. Se debe revisar la
pieza para ver si funciona correctamente después de cada ciclo.
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7.3.4. Limpieza del rotor de la pieza
manual

A Precaucion

El rotor de la pieza manual no necesita mantenimiento. No rocie
el rotor con lubricante ni solucion de limpieza.

Para limpiar el rotor de la pieza manual, siga estos pasos:

1. Con un cepillo de cerdas blandas limpie la superficie externa
del rotor de la pieza manual con agua corriente (<38 °C).

2. Enjuague el exterior y el interior del rotor con agua corriente
(<38 °C) durante 10 segundos.

3. Desinfecte la superficie externa del rotor con un cepillo de
cerdas blandas embebido en un detergente adecuado o una
solucion desinfectante. Entre las soluciones adecuadas se
incluyen:

e Detergente o detergente desinfectante (pH entre 6 y 9,5)
recomendado para limpieza o desinfeccién de instrumentos
odontoldgicos o quirargicos.

e Amonio cuaternario o surfactantes a base de enzimas.

A Precaucion

e No utilice soluciones corrosivas o que contengan cloro,
cetona, aldehidos o lejias.

e No sumerja en liquido fisioldgico (NaCl).
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Limpieza o desinfeccion automatica del rotor de la pieza
manual

Siga estas indicaciones:

W

e Asegurese de gue el simbolo de maquina lavable T esté
impreso en el instrumento.

o Ultilice un limpiador desinfectante aprobado con el detergente

adecuado.

o Seleccione el ciclo de limpieza especifico para el instrumento,

gue debe ser compatible con las instrucciones del fabricante del

detergente.
o Respete las siguientes temperaturas recomendadas:

= Prelavado: agua fria a 35 °C (95 °F) como méaximo,
durante 2 minutos.

Lavado: agua a entre 50 °C y 65 °C (entre 122 °F y 149 °F),

durante 5 minutos.

= Enjuague:

agua fria a 35 °C (95 °F) como maximo durante 2 minutos.

= Desinfeccion térmica: agua a entre 80 °C y 97 °C (entre
176 °F
y 206,6 °F), durante 5 minutos.

Secado: aire a entre 65 °C y 75 °C (entre 149 °F y 167 °F),

durante 25 minutos.
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7.3.5. Limpieza del cable de la pieza

manual

Para limpiar el cable de la pieza manual, siga estos pasos:

1.

2.

w

Verifique que el rotor esté desconectado del cable de la pieza

manual y que el cable esté desconectado del sistema.

Limpie y desinfecte la superficie externa del rotor con una

toallita humeda embebida en un detergente adecuado o una

solucion desinfectante. Entre las soluciones adecuadas se
incluyen:

o Detergente o detergente desinfectante (pH entre 6 y 9,5)
recomendado para limpieza o desinfeccion de instrumentos
odontoldgicos o quirurgicos.

e Amonio cuaternario o surfactantes a base de enzimas.

A Precaucion

e No utilice soluciones corrosivas o que contengan cloro,
cetona, aldehidos o lejias.

¢ No utilice ninglin producto que contenga silicona.

e No sumerja en liquido fisiolégico (NaCl).

Enjuague el cable con agua corriente fria (<35°C [<95 °F]).
Rocie el cable con Spraynet para eliminar el agua de
inmediato. Si fuera necesario, limpie con una toallita himeda
estéril que no sea tejida.

Inspeccione visualmente los cables para saber si estan limpios.
Si fuera necesario, vuelva a limpiar con un cepillo suave.
Enrolle el cable (con un radio de curvatura minimo de 50 mm)
y guérdelo de inmediato en un envoltorio aprobado para
esterilizacion a vapor.
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7.3.6. Limpieza del punzdén

A Precaucion

= Cada punzon debe limpiarse perfectamente antes de
Ilevar a cabo la esterilizacion.

= El punzon utilizado debe desecharse como residuo de
riesgo bioldgico.

Para limpiar el punzoén:

1. Sumerja el punzon en un bafio ultrasonico con una solucién
de detergente enzimatico de ANIOS’CLEAN EXCEL D
G+R 0,5% (25 ml por cada 5 | de agua) a temperatura
ambiente (entre 15 °C y 25 °C [entre 59 °F y 77 °F]) durante
al menos 10 minutos.

2. Retire el punzon del bafio ultrasonico.

3. Conuna jeringa llena de 3 ml de solucién de detergente de
Hexanios G+R, limpie el interior del punzén.

4. Enjuague el punzén con agua del grifo (de buena calidad
microbioldgica) tibia (entre 25 °C y 35 °C [entre 77 °F y
95 °F]) durante al menos 10 segundos.

5. Unavez mas, sumerja el punzon en un bafio ultrasénico con
una solucion de detergente enzimatico de ANIOS’CLEAN
EXCEL D G+R 0,5% (25 ml por cada 5 | de agua) a
temperatura ambiente (entre 15 °Cy 25 °C [entre 59 °F y
77 °F]) durante al menos un minuto.

6. Retire el punzdn del bafio ultrasonico y limpielo con un cepillo
adecuado (p. €j., un cepillo de dientes o cepillo interdental)
durante al menos 20 segundos.

7. Enjuague el punzén con agua del grifo (de buena calidad
microbioldgica) tibia (entre 25 °C y 35 °C [entre 77 °F y
95 °F]) durante al menos 10 segundos.

7-12 Manual del usuario de NeoGraft 2.0®



U e | Al Cuidado y mantenimiento

8. Seque el punzdn con una tela suave que no deje pelusas.

Nota: Cada ciclo debe incluir doscientas sesenta (260) limpiezas
y doscientas sesenta (260) esterilizaciones. Se debe revisar la
pieza para ver si funciona correctamente después de cada ciclo.
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7.4. Limpieza de la pieza manual de
incision

7.4.1. Desconexion de los componentes
de la pieza manual de incisién

Para desconectar los componentes de la pieza manual de
incision, siga estos pasos:

Retire la pieza manual del sistema.

Desenrosque el cuerpo de la base de la pieza manual.

Retire el soporte de la hoja de la base de la pieza manual.

Con cuidado, retire la hoja del soporte.

Deseche la hoja en un contenedor para objetos punzocortantes
peligrosos.

arwdPE

7.4.2. Limpiezadel cuerpo de la pieza
manual de incision y del soporte de
la hoja

Para limpiar el cuerpo de la pieza manual de incision y el
soporte de la hoja, siga estos pasos:

1. Sumerja los componentes en un bafio ultrasénico con una
solucion de detergente enzimatico de ANIOS’CLEAN
EXCEL D G+R 0,5% (25 ml por cada 5 | de agua) a
temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C) durante al menos
10 minutos.

2. Retire todos los componentes del bafio ultrasonico y limpie
cada uno de ellos con un cepillo adecuado (p. ej., un cepillo de
dientes o un cepillo interdental) durante al menos 20 segundos.
Asegurese de cepillar el interior y el exterior de los
componentes.
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3. Utilice un cepillo interdental (& 8-7 mm) para limpiar las
partes internas del cuerpo de la pieza manual durante al menos
20 segundos.

Manual del usuario de NeoGraft 2.0® 7-15



A=

Cuidado y mantenimiento VoUWl Wl L

4. Enjuague todas las piezas con agua del grifo (de buena calidad
microbiol6gica) tibia (entre 25 °C y 35 °C) durante al menos
10 segundos.

5. Una vez mas, sumerja los componentes en un bafio ultrasénico
con una solucidn de detergente enzimatico de ANIOS’CLEAN
EXCEL D G+R 0,5% (25 ml por cada 5 | de agua) a
temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C) durante al menos
un minuto.

6. Retire todos los componentes del bafio ultrasonico y limpie
cada uno de ellos con un cepillo adecuado (p. €j., un cepillo de
dientes o un cepillo interdental) durante al menos 20 segundos.
Asegurese de cepillar el interior y el exterior de los
componentes.

7. Enjuague todas las piezas con agua del grifo (de buena calidad
microbioldgica) tibia (entre 25 °C y 35 °C) durante al menos
10 segundos.

8. Seque todas las piezas con una tela suave que no deje pelusas.

9. Inspeccione visualmente las piezas y asegurese de que todas
estén limpias, intactas y en buenas condiciones.

e Se debe volver a lavar cualquier pieza sucia.

e Se debe desechar cualquier pieza dafiada (p. €j., rota,
retorcida u oxidada).

Nota: Cada ciclo debe incluir doscientas sesenta (260) limpiezas
y doscientas sesenta (260) esterilizaciones. Se debe revisar la
pieza para ver si funciona correctamente después de cada ciclo.
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7.4.3. Limpieza del cable de la pieza

manual

Para limpiar el cable de la pieza manual, siga estos pasos:

1.

Verifique que el cuerpo de la pieza manual y el soporte de la
hoja estén desconectados del cable de la pieza manual y que el
cable esté desconectado del sistema.

Limpie y desinfecte la superficie externa del cable de la pieza

manual y sus conectores con una toallita himeda embebida en
un detergente adecuado o una solucién desinfectante. Entre las
soluciones adecuadas se incluyen:

o Detergente o detergente desinfectante (pH entre 6 y 9,5)
recomendado para limpieza o desinfeccion de instrumentos
odontoldgicos o quirdrgicos.

e Amonio cuaternario o surfactantes a base de enzimas.

A Precaucion

No utilice soluciones corrosivas o que contengan cloro,
cetona, aldehidos o lejias.

¢ No utilice ningun producto que contenga silicona.

e No sumerja en liquido fisiolégico (NaCl).

Enjuague el cable con agua corriente fria (<35°C [<95 °F]).

Rocie el cable con Spraynet para eliminar el agua de
inmediato. Si fuera necesario, limpie con una toallita himeda
estéril que no sea tejida.

Inspeccione visualmente los cables para saber si estan limpios.
Si fuera necesario, vuelva a limpiar con un cepillo suave.
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7.5. Limpieza de los componentes de
la pieza manual de implante

7.5.1. Desconexion de los componentes
de la pieza manual de implante

Para desconectar los componentes de la pieza manual de
implante, siga estos pasos:

1. Retire la pieza manual del sistema.
2. Desconecte los tubos de la pieza manual y deséchelos.

A Advertencia

Los tubos utilizados deben desecharse como residuo de
riesgo biolégico.

3. Desenrosque y desconecte el cabezal del cuerpo de la pieza
manual.

4. Desenrosque y desconecte la base del cuerpo de la pieza
manual.

5. Quite el émbolo del cabezal de la pieza manual.

6. Desenrosque y desconecte el tubo conector de acero
inoxidable el cabezal de la pieza manual.
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7.5.2. Limpiezadelos componentes de la
pieza manual de implante

Para limpiar los componentes de la pieza manual de implante,
siga estos pasos:

1. Desarme la pieza manual y retire sus componentes.

2. Sumerja todos los componentes del cabezal del implantador en
un bafio ultrasénico con una solucion de detergente enzimatico
de ANIOS’CLEAN EXCEL D G+R 0,5% (25 ml por cada 5 |
de agua) a temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C) durante
al menos 10 minutos.

3. Retire todos los componentes del bafio ultrasonico y limpie
cada uno de ellos con un cepillo adecuado (p. €j., un cepillo de
dientes o un cepillo interdental) durante al menos 20 segundos.
Asegurese de cepillar el interior y el exterior de los
componentes.

4. Deslice el émbolo dentro del cabezal y haga 3 movimientos
hacia adelante y atras para eliminar residuos del diametro
interior.

5. Conuna jeringa llena de 3 ml de solucion detergente
Hexanios G+R, limpie el interior del cabezal, la aguja y la luz
del tornillo de ajuste. Limpie cada parte con 3 ml de la
solucion.

6. Utilice un cepillo interdental (& 8-7 mm) para limpiar las
partes internas del cuerpo de la pieza manual durante al menos
20 segundos.

7. Enjuague todas las piezas con agua del grifo (de buena calidad
microbioldgica) tibia (entre 25 °C y 35 °C) durante al menos
10 segundos.

8.  Unavez més, sumerja todos los componentes del cabezal del
implantador en un bafio ultrasénico con una solucion de
detergente enzimatico de ANIOS’CLEAN EXCEL D G+R
0,5% (25 ml por cada 5 | de agua) a temperatura ambiente
(entre 15 °C y 25 °C) durante al menos un minuto.
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9. Retire todos los componentes del bafio ultrasénico y limpie
cada uno de ellos con un cepillo adecuado (p. ej., un cepillo de
dientes o un cepillo interdental) durante al menos 20 segundos.
Asegurese de cepillar el interior y el exterior de los
componentes.

10. Deslice el émbolo dentro del cabezal y haga 3 movimientos
hacia adelante y atras para eliminar residuos del didmetro
interior.

11. Con una jeringa llena de 3 ml de solucién detergente
Hexanios G+R a temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C),
limpie el interior de la varilla de acero inoxidable, los acoples
de la tapa, el interior del recipiente y el orificio roscado de la
varilla de acero inoxidable. Limpie cada pieza con 3 ml de la
solucion.

12. Enjuague todas las piezas con agua del grifo (de buena calidad
microbioldgica) tibia (entre 25 °C y 35 °C) durante al menos
10 segundos.

10. Seque todas las piezas con una tela suave que no deje pelusas.

11. Inspeccione visualmente las piezas y asegurese de que todas
estén limpias, intactas y en buenas condiciones.

o Se debe volver a lavar cualquier pieza sucia.

o Se debe desechar cualquier pieza dafiada (p. €j., rota,
retorcida u oxidada).

Nota: Cada ciclo debe incluir doscientas sesenta (260) limpiezas
y doscientas sesenta (260) esterilizaciones. Se debe revisar la
pieza para ver si funciona correctamente después de cada ciclo.
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7.6. Limpieza de lacubeta

Para limpiar la cubeta, siga estos pasos:

1.
2.

Retire la cubeta del sistema.

Sumerja la cubeta en un bafio ultrasénico con una solucién de
detergente enzimatico de ANIOS’CLEAN EXCEL D G+R
0,5% (25 ml por cada 5 | de agua) a temperatura ambiente
(entre 15 °C y 25 °C) durante al menos 10 minutos.

Retire la cubeta del bafio ultrasénico y limpiela con un cepillo
adecuado (p. ej., un cepillo de dientes) durante al menos
20 segundos.

Enjuague la cubeta con agua del grifo (de buena calidad
microbioldgica) tibia (entre 25 °C y 35 °C) durante al menos
10 segundos.

Una vez mas, sumerja la cubeta en un bafio ultrasénico con
una solucion de detergente enziméatico de ANIOS’CLEAN
EXCEL D G+R 0,5% (25 ml por cada 5 | de agua) a
temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C) durante al menos
un minuto.

Retire la cubeta del bafio ultrasonico y limpiela con un cepillo
adecuado (p. ej., un cepillo de dientes) durante al menos
20 segundos.

Enjuague la cubeta con agua del grifo (de buena calidad
microbioldgica) tibia (entre 25 °C y 35 °C) durante al menos
10 segundos.

Seque la cubeta con una tela suave que no deje pelusas.
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7.7. Esterilizacion de los

componentes del sistema

Segun se describe en esta seccion, pueden esterilizarse los
siguientes componentes:

Cubeta.

Portacubeta.

Soportes de las piezas manuales.

Todos los componentes del frasco de residuos.

Todos los componentes de la pieza manual de extraccion.
Todos los componentes de la pieza manual de implante.

Todos los componentes de la pieza manual de incision, excepto
el cable.

A Precaucion

No esterilice el cable de la pieza manual de incisién.

Nota

Los punzones de uso Unico de la pieza manual
de extraccion no estan esterilizados
previamente. Cada punzon debe esterilizarse
antes de su uso y, luego, debe desecharse en un
contenedor para objetos punzocortantes
peligrosos.
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Nota

La calidad de la esterilizacion depende de la
limpieza de los componentes. Asegurese de
limpiar perfectamente cada elemento antes de
esterilizarlo.

Para esterilizar cada componente, siga estos pasos:

1. Introduzca cada elemento en una bolsa apta para esterilizacion
a vapor.

2. Realice la esterilizacion autoclave con estas configuraciones:
e Temperatura: 134 °C (273,2 °F)
e Duracion: 4 minutos

e Tiempo de secado: 20 minutos

Nota: Cada ciclo debe incluir doscientas sesenta (260) limpiezas
y doscientas sesenta (260) esterilizaciones. Se debe revisar la
pieza para ver si funciona correctamente después de cada ciclo.
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7.8. Reemplazo del filtro

Se debe reemplazar el filtro hidrofébico si se humedece y su color
cambia a gris.

Para reemplazar el filtro, siga estos pasos:

1. Apague el sistema o configlrelo en estado en espera.

2. Desconecte del sistema el tubo de vacio del filtro.

3. Desconecte los dos tubos del filtro.

4. Retire y deseche el filtro.
5

Instale un filtro nuevo, como se indica en el Capitulo 3.
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7.9. Reemplazo de |la tobera del
cabezal de contraangulo de la
pieza manual de extraccion

La tobera estd ubicada en la punta del cabezal de contraangulo,

como se muestra en la Figura 7-1. Se debe reemplazar la tobera si
se detecta una pérdida de vacio en el cabezal de contraangulo.

Figura 7-1. Tobera del cabezal de contraangulo

A Precaucion

El destornillador provisto para el reemplazo de la tobera no esta
estéril y no puede esterilizarse.

Asegurese de limpiar, lubricar y esterilizar el cabezal de
contraangulo después de reemplazar la tobera.

Para reemplazar la tobera del cabezal de contraangulo de la
pieza manual de extraccion, siga estos pasos:

1. Verifique que el cabezal de contraangulo esté desconectado y
haya sido retirado del cuerpo de la pieza manual.

2. Inserte el destornillador en las dos ranuras de la tobera del
cabezal de contraangulo.
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3. Sostenga la parte del vacio (en la punta del cabezal de
contraangulo) con los dedos para evitar que gire mientras
desenrosca la tobera.

4. Retire y deseche la tobera defectuosa en un contenedor
apropiado para objetos sucios.

5. Inserte una tobera nueva en el orificio de la punta del cabezal
de contraéngulo.

6. Sostenga la parte del vacio (en la punta del cabezal de
contraangulo) con los dedos para evitar que gire mientras
enrosca la tobera en el cabezal.

7. Limpie el destornillador con una toallita himeda desinfectante
y séquelo con un pafio limpio y seco.

8. Limpiey lubrique el cabezal de contraangulo como se describe
en la seccion 7.3.3 de la pagina 7-7.

9. Esterilice el cabezal de contraangulo como se describe en la
seccién 7.7 de la pagina 7-22.
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7.10. Reemplazo de la arandela
amarilla/junta del cabezal de la
pieza manual de implante

El movimiento reiterado del émbolo puede rasgar, dafiar o
desgastar la junta; se agranda el didmetro interno de la junta y esto
perjudica el movimiento libre del émbolo.

Para evitar cualquier filtracion de liquido a las tuberias conectadas
al compresor, asegurese de que la junta esté en buenas condiciones.

El juego de repuestos del cabezal de la pieza manual de implante
incluye lo siguiente:

3 juntas de 0,8 mm

6 juntas de 1 mm

3 juntas de 1,25 mm

Arandela amarilla

Destornillador
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Para reemplazar la arandela amarilla o junta, siga estos pasos:

1.

Verifique que el cabezal del implantador esté desconectado y
haya sido retirado del cuerpo de la pieza manual.

Si es necesario reemplazar la junta, elija la adecuada para el
cabezal y el émbolo (p. €j., para un cabezal y émbolo de
0,8 mm, use una junta de 0,8 mm).

Con el destornillador amarillo, desenrosque y quite la arandela
amarilla del cabezal de la pieza manual.

Proceda como se indica a continuacion.
e Sireemplaza la junta:
i.  Quite la junta usada.

ii. Inserte una nueva junta en la ranura del cabezal de la
pieza manual.

e Sireemplaza la arandela amarilla, deseche la usada y
utilice una nueva.

Inserte la arandela amarilla en el cabezal.

Con el destornillador amarillo, enrosque (sin ajustar
demasiado) la arandela amarilla al cabezal de la pieza manual.

Alinee los orificios de la junta y la arandela amarilla
insertando el émbolo en el orificio y moviéndolo de adelante
hacia atras con un movimiento de giro.

Asegurese de que el émbolo se desliza correctamente y de que
los orificios estén alineados y centrados dentro de sus ranuras.

Con el destornillador amarillo, ajuste con cuidado la arandela
amarilla en el cabezal de la pieza manual.
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8.1. Cuestiones generales

Este capitulo proporciona soluciones a algunos problemas que
pueden surgir durante el funcionamiento del sistema.

» Laseccion 8.2 (Tabla 8-1) proporciona soluciones a varios
problemas del sistema.

Si no logra solucionar el problema siguiendo las soluciones
sugeridas, pdngase en contacto con un representante del servicio
técnico local de Venus Concept.
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Solucién de problemas

8.2. Problemas del sistema
Tabla 8-1. Solucidn de problemas
Problema Causas posibles | Solucién

La pantalla esta

* Problema de

e Compruebe lared

apagada. suministro de suministro
eléctrico eléctrico.
e Fusible fundido * Verifique los
fusibles en la
Problema del parte trasera de
software la unidad.
* Vacio e Pérdida de aire * Verifique todas
€5Caso 0 . » las conexiones de
nulo * Filtracion de agua las tuberfas y de

e Se muestra el
vacio como OK,
pero no hay
vacio en la pieza
manual

en el filtro
hidrofébico

e Lapieza
manual no
funciona
correctamente

la pieza manual.

* Reemplace
el filtro.

* Reemplace
la pieza
manual.

Presion escasa o nula

e Pérdida de aire
e Tubos tapados

e Interruptor de
pie conectado
incorrectamente

= Verifique las
conexiones de la
pieza manual

* Cambie la
tuberia.

* Verifique la
conexion del
interruptor
de pie.
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Tabla 8-1. Solucién de problemas

Problema

Causas posibles

Solucion

La pieza manual de
implante no succiona
los injertos

* Problema de
vacio

e Conexion
incorrecta de la
tuberia

e Ubicacion
incorrecta del
émbolo del
cabezal de la
pieza manual de
implante

e Tamaio
incorrecto del
implantador

= Verifique todas
las conexiones.

* Modifique la
posicion del
émbolo girando el
tornillo de ajuste
de la pieza
manual.

e Ajuste la presion
de implante.

e Cambie la
tuberia.

e Use una jeringa
para destapar la
pieza manual
inyectando una
solucion salina en
ella.

* Reemplace el
implantador por
uno del diametro
correcto.
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Tabla 8-1. Solucidn de problemas

Problema

Causas posibles

Solucién

La pieza manual de
extraccion no
succiona los
injertos o estos no
llegan al colector
de injertos.

* Problema de
vacio

* Punzon o cabezal
de contraangulo
tapados

* Verifique la
conexion de la
pieza manual.

* Reemplace el
punzén.

e Limpieo
reemplace el
cabezal de
contradngulo.

* Reemplace la
tobera del cabezal
de contraangulo.

Rotacién del rotor
de contraangulo
escasa 0 nula

e Conexién
incorrecta de la
pieza manual

e Configuracion de
velocidad baja del
rotor

e Cabezal de
contradngulo
obstruido o
dafiado

e Mal
funcionamiento
del rotor

* Verifique la
conexion correcta
de la pieza
manual.

e Ajuste la
configuracion de
velocidad del
rotor.

* Limpieo
reemplace el
cabezal de
contraangulo.

* Reemplace el
rotor.
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9.1. Especificaciones del sistema

Dimensiones: Ancho x Prof. x Alto
(fuera del embalaje):
45 x 40 x 100 cm
(17,7 x 15,8 x 39,4 in)

Peso: 36 kg
(79,4 Ib)
Color: Blanco y gris
Requisitos 100 - 240 V CA; 50 - 60 Hz
eléctricos:

Fusibles principales: 2 x5 x 20
T2AH - 250 V CA (cant.: 2)

Cable de alimentacion

Temperatura de De+15°Ca
funcionamiento: +25 °C (de
+59 °F a
+77 °F)
Condiciones Max. 60 %
de humedad:
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Especificaciones

Presién interna
maxima:

Presion de la
pieza manual
de implante:

Velocidad de
rotacion del
cabezal de
contradngulo:

Vacio maximo:

Clasificacion
del
dispositivo:

Piezas aplicadas:

2,5 bar

De 0 bar a 2,5 bar

De 0 a 3000 rpm

-800 mbar
l enlos EE. UU.

Il en Canada
Ila Europa

Tipo B
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9.2. Listade accesorios aprobados

La siguiente tabla enumera los diferentes accesorios con su propia marca
CE que se pueden suministrar / usar con el Neograft 2.0®.

Estos accesorios han sido seleccionados y probados durante el proceso de
concepcidn del Neograft 2.0®. EIl uso de un accesorio no aprobado es
responsabilidad del usuario.

. . CE
Designation Reference Manufacturer Mark
Sterile blade SP90 Swann Morton CE0086
Sterile blade SPI1 Swann Morton CE0086
Extractor cleaning spray AquaCare Bien air CE
Extractor cleaning spray Spraynet Bien air CE
Extractor Lubricating spray | Lubrifluid Bien air CE
Stainless steel cup 308SSB Agencinox CE
PH-96-3560
Extraction tubing SUMI CE 1011
PH-96-3555

Tubing implantation PH-96-2555 SUMI CE 1011

Electronique du CE0459
Punch 0.8 1302240 Mazet

Electronique du CE0459
Punch 0.9 1304353 Mazet

Electronique du CE0459
Punch 1.0 1302241 Mazet

Electronique du CE0459
Punch 1.25 1302242 Mazet
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Guia clinica
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A.1l. Introduccidn

NeoGraft 2.0e es un sistema para trasplante capilar minimamente
invasivo.

El sistema utiliza tres piezas manuales distintas para extraer
injertos, realizar incisiones en el area receptora e implantar los
injertos.

La Figura A-1 muestra las tres piezas manuales que se utilizan con
el sistema.

%\'5-'::

Figura A-1. Piezas manuales de extraccion (izquierda), incision
(centro) e implante (derecha)
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A.2. Indicaciones

NeoGraft 2.0e es un instrumento quirrgico compuesto por rotores
y accesorios que esta indicado para el corte de tejidos blandos en
cirugias.

NeoGraft 2.0e tiene por finalidad la extraccion de unidades
foliculares por succién y la reimplantacidn de autoinjertos.

NeoGraft 2.0e se utiliza para trasplante capilar permanente en
todo tipo de pieles y densidades capilares y cualquier clase de
calvicie que sea tratable por un médico.

Un médico debe determinar si el paciente puede someterse a un
trasplante capilar. El dispositivo se puede usar tanto en hombres
COMO mujeres.

A.3. Contraindicaciones

» Cualquier trastorno activo en la zona quirdrgica, como
infecciones, psoriasis, eccema y erupcion cutanea.

= Cualquier tipo de cancer de piel en la zona tratada o cerca de esta.

= Antecedentes de cicatrices queloides o cicatrizacion anémala de
heridas.

» Hemofilia u otro tipo de problema de coagulacion sanguinea.

= Consumo de medicamentos de venta libre con propiedades
anticoagulantes.

= Consumo de ciertos medicamentos, como betabloqueantes o
antidepresivos, que pueden provocar efluvio telégeno, un tipo
de pérdida de cabello que puede afectar todo el cuero
cabelludo.

= Terapia de reemplazo de hormonas o problemas de tiroides
(enfermedad tiroidea activa).

= Hipertensién no controlada.
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A.4. Advertencias

« El médico debe llevar a cabo el trasplante capilar solo después
de haber recibido la formacién adecuada y estar familiarizado
con la seguridad del procedimiento y con el dispositivo.

= El médico debe llevar a cabo el trasplante capilar solo después
de haber revisado por completo y confirmar cualquier
medicamento o farmaco que el paciente consuma.

« Tenga en cuenta todas las precauciones de seguridad que
se apuntan en esta Guia clinica y a lo largo de todo este
Manual del usuario.

» Sila pérdida de cabello es resultado de factores genéticos, como
sensibilidad a la dihidrotestosterona (DHT) o alopecia
androgénica, esta puede continuar o afectar negativamente los
resultados.

A.5. Precauciones

Se recomienda precaucion a la hora de tratar a pacientes con cualquier
cambio/trastorno sistematico, entre los que se incluyen:

= antecedentes de coagulopatias hemorragicas o de uso de
anticoagulantes, a excepcion de bajas dosis de aspirina como
medicacion preventiva;

= marcapasos, desfibrilador interno o cualquier otro implante
activo en el cuerpo;

= diversos trastornos graves al mismo tiempo, como por ejemplo los de
tipo cardiaco;

= embarazo y periodo de lactancia.
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A.6. Complicaciones y efectos
secundarios

Los efectos secundarios mas comunes son dolor leve y edema
(enrojecimiento e hinchazén) que generalmente tienen lugar justo
después de la cirugia y, normalmente, desaparecen en un plazo de
48 a 96 horas. También es comun la comezdn posoperatoria en la
zona receptora luego de un trasplante capilar. Por lo general, este
efecto desaparece cuando la formacion de costra del cuero
cabelludo se descama, normalmente a las dos semanas.

Otros efectos secundarios leves pueden incluir:
» alopecia donante;

= (quistes foliculares;

= sangrado posoperatorio;

» pérdida del cabello por shock;

e cicatrices visibles;

< infeccion.

A.7. Consulta del paciente

El médico debe ver al paciente antes de la cirugia y proporcionarle
informacion detallada sobre la naturaleza del problema, las
opciones quirdrgicas disponibles, los riesgos, las ventajas, las
posibles complicaciones y el resultado previsto antes de proceder
con la cirugia. La consulta con el paciente también deberia incluir
el repaso de su historial médico y un examen, con particular
atencion a las contraindicaciones y a los medicamentos que
podrian estar en el organismo del paciente en el momento de la
cirugia.
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A.8. Procedimiento de tratamiento

Antes de la extraccién, el &rea donante debe prepararse afeitandola
de oreja a oreja con una rasuradora nimero cero. Luego, se debe
limpiar y desinfectar el &rea adecuadamente segun las préacticas
habituales.

A.8.1. Ajustes de los parametros de
tratamiento

Hay solo dos parametros de tratamiento regulables en el sistema
NeoGraft 2.0e, que son la velocidad del rotor y la presion de
implante:

= La pieza manual de extraccion, que utiliza vacio del sistema
(que no es regulable), corta desde el bulbo y extrae los injertos
después de 3 o 5 rotaciones del punzoén. Se ha comprobado que
una velocidad inicial del rotor del 15 % funciona para la
mayoria de las densidades capilares. Se puede configurar la
velocidad del rotor a una superior o inferior que la inicial.

» La pieza manual de implante inserta el injerto en el area
receptora. Se ha comprobado que una presion inicial de
implante de 1 bar funciona para la mayoria de las densidades
capilares. Se puede configurar la presion de implante a una
superior o inferior que la inicial, segtn la densidad del tejido
del paciente.
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A.8.2. Principios generales

El sistema NeoGraft 2.0e esta disefiado para permitir el trasplante
capilar menos invasivo posible.

Antes de iniciar el procedimiento, el médico debe examinar la
densidad capilar y la calidad de la zona donante, y determinar el
tamafio adecuado del punzén que utilizara.

La Figura A-2 muestra el proceso de extraccién de injertos.

Figura A-2. Extraccion de injertos

La pieza manual de extraccion perfora el tejido y, cuando el
punzén gira, marca la profundidad del tejido. El punzén esta
limitado en profundidad debido a un limitador de profundidad (que
se fija al inicio del procedimiento). La penetracion del punzén tiene
como limite la parte superior del bulbo del injerto. Cuando se retira
el punzén, la succién suave del sistema extrae el injerto mediante
la pieza manual, por la que se dirige (a menos de 4 pulgadas

[10 cm]) hacia el colector de injertos.
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Se crean las areas receptoras con la pieza manual de incision antes
de implantar los injertos.

Durante la fase de implante, la pieza manual de implante inserta
cada injerto en el area receptora sin manipular el bulbo del injerto.

El tratamiento con el sistema NeoGraft 2.0, que cuenta con las dos
caracteristicas antes descriptas (sin interaccién con el bulbo),
permite menores dafos al bulbo del injerto.

A.9. Colocacion de la pieza
manual y técnica

A.9.1. Pieza manual de extraccion

Utilice la pieza manual de extraccion como se indica a continuacion:

1. Centre el punzon sobre la unidad folicular y perfore la piel en
el mismo angulo que el cabello.

2. Una vez que el punzén haya alcanzado el limitador de
profundidad, realice la técnica de extraccion y arrastre, en la
que se quita el tejido en un angulo adyacente al cuero
cabelludo.

3. Una vez que se hayan recolectado los injertos, estos
permaneceran en el colector de injertos hasta que puedan ser
seleccionados por el médico. La seleccion, el conteo y el
corte de los injertos se hace manualmente.
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A.9.2. Pieza manual de incisién
Utilice la pieza manual de incisién como se indica a continuacién:

1. Coloque una hoja o aguja quirargica en la pieza manual de
incision para hacer las hendiduras en el &rea receptora.

2. Haga las hendiduras en la direccion existente de la linea
capilar o en la deseada.

Nota

Es responsabilidad del usuario determinar la
densidad de las incisiones en el area receptora,
segun el tipo y densidad del cabello de cada
paciente.

A.9.3. Pieza manual de implante
Utilice la pieza manual de implante como se indica a
continuacion:

1. Cargue los injertos, uno a la vez, del campo estéril a la
pieza manual de implante.

2. Expulse el injerto en la hendidura (un injerto por cada
hendidura) en direccion de los cabellos existentes.

Después de ubicar los injertos, durante el proceso de cicatrizacion, el
area receptora se cerrara por si sola.

A.10. Limpiezay esterilizacion

Limpie y esterilice la pieza manual y otros componentes relevantes
del sistema, como se indica en el Capitulo 7.

Nota: Cada ciclo debe incluir doscientas sesenta (260) limpiezas y
doscientas sesenta (260) esterilizaciones. Se debe revisar la pieza para
ver si funciona correctamente después de cada ciclo.
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A.1l1l. Procedimiento posterior al
tratamiento

Al igual que en la mayoria de los procedimientos, los médicos
pueden tener distintas opiniones acerca de los cuidados posteriores.
A continuacién, se detallan algunas recomendaciones que se
consideran buenas précticas para el posoperatorio de trasplantes
capilares:

« Inmediatamente después del tratamiento, se debe poner un
vendaje con pomada antibidtica en el area donante y se debe
dejar durante al menos 48 horas. Luego, se debe quitar el
vendaje y volver a vendar cada 24 horas.

= Se puede rociar levemente el area receptora y los injertos
implantados con solucion salina para mantener el area
humectada y reducir la sequedad y la picazon.

» Durante dos semanas posteriores a la cirugia, los pacientes no
deben usar sombreros ni cubrir el cabello de alguna otra forma
gue pueda hacer caer los injertos implantados.

= Para minimizar la hiperpigmentacion, se debe pedir a los
pacientes que eviten la exposicién excesiva al sol durante
dos semanas posteriores a la cirugia.

= Los pacientes deben evitar el lavado agresivo del cabello, la
lluvia de la ducha y el contacto directo con los injertos
implantados hasta que estén seguros en el cuero cabelludo, por
lo general al cabo de dos semanas. Los pacientes pueden
masajear el area donante, pero no deben tocar el area receptora
con los dedos durante 7 dias posteriores a la cirugia, dado que
esto puede hacer que los injertos se caigan. Al cabo de 7 dias,
pueden comenzar a lavar el cabello de forma habitual.

» Los pacientes deben esperar un mes después de la cirugia
para volver a utilizar la espuma Rogaine al 5 %.

= Asimismo, deben esperar entre 6 y 8 semanas para tefiir el
cabello. Se recomienda usar tintes semipermanentes para no
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dafar los |njertos.

» Las consultas de seguimiento deben tener lugar cuando lo
indique el médico.
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B.1. Garantia del fabricante

El distribuidor autorizado para su zona garantiza que su
dispositivo no tendra desperfectos siempre que se respete lo
siguiente:

» Cualquier reparacién, modificacion o expansion de la unidad y
los ajustes de NeoGraft 2.0e solo seran efectuados por
Venus Concept o su distribuidor autorizado.

= Las condiciones y las instalaciones de la sala de operaciones
cumplen todos los requisitos legales vigentes.

» El sistema NeoGraft 2.0e solo lo utiliza personal cualificado y
capacitado y de conformidad con las instrucciones de este
Manual del usuario.

» Lamaéaquina se utiliza Gnicamente con el fin para el que fue
disefiada.

= El mantenimiento de NeoGraft 2.0e se realiza
periédicamente segun las instrucciones del fabricante.
Se respetan todos los requisitos legales para el uso del
dispositivo.
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Términos de la garantia:

= El uso inapropiado de NeoGraft 2.0e y el incumplimiento del
mantenimiento adecuado exime a Venus Concept y a sus
distribuidores y representantes autorizados de cualquier
responsabilidad en caso de dafios, lesiones, defectos, fallos de
funcionamiento, etc.

= El distribuidor autorizado ofrece la garantia y el servicio
posventa. La garantia cubre repuestos y mano de obra. El resto
de los servicios se determina segln las condiciones impuestas
por el distribuidor.

» La garantia pierde validez si no se cumplen estrictamente las
instrucciones de uso de NeoGraft 2.0e que se especifican en
este Manual del usuario.

» NeoGraft 2.0e tiene un afio de garantia.

= Los costes de transporte y embalaje no estan incluidos en
la garantia.
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B.2. Certificado de garantia

Debe presentar este formulario a Venus Concept o a su distribuidor
autorizado cuando reciba su dispositivo.

Yo, Don/Doiia/Doctor _

Confirmo haber recibido el sistema NeoGraft 2.0e con n.° de
serie _

en correcto estado de funcionamiento y con todos los accesorios
detallados en la lista de contenido.

Declaro haber recibido todas las instrucciones necesarias
para el uso, el mantenimiento, la limpieza y la esterilizacion
adecuados del dispositivo.

Me comprometo a usar consumibles y accesorios solamente
suministrados por Venus Concept y su distribuidor
autorizado.

Declaro haber leido en su totalidad este Manual del usuario y
conocer los términos de esta garantia y del servicio posventa.

Si Venus Concept o su distribuidor autorizado no reciben este
formulario debidamente cumplimentado en el plazo de un mes
posterior a la entrega, Venus Concept quedara eximido de
cualquier responsabilidad en cuanto a la garantia y al servicio
posventa o a cualquier consecuencia de algun fallo del
dispositivo.

Fecha

Venus Concept Cliente
o su distribuidor autorizado
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