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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2898-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Mayo de 2020

Referencia: 1-47-0000-6364-19-5

VISTO e Expediente N° 1-47-0000-6364-19-5 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Carver Surf S.R.L., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca: Den-Mat, nombre descriptivo: Instrumentos y Accesorios Quirargicos Laser y nombre
técnico: Léaseres, de Diodo, para Odontologia, de acuerdo con lo solicitado por Carver Surf SR.L., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-12487095-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-2474-3, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Instrumentosy Accesorios Quirdrgicos Laser.
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-221 L aseres, de Diodo, para Odontologia.
Marcadel producto medico: Den-Mat.
Clase de Riesgo: 111.
Modelo: LR1001Wint Sol Wireless Laser System.
Accesorios:
- LR1005 SOL LASER POWER CORD ONLY
(LASER SOL SOLO CABLE)
- LR10006 SOL REPLACEMENT FIBER HANDPIECE & OPTIC CABLE

(PIEZA MANUAL DE FIBRA'Y CABLE OPTICO DE REPUESTO SOL)



- LR1007 SOL POWER SUPPLY/POWER AND CABLE
(FUENTE DE ALIMENTACION /ALIMENTACION Y CABLE SOL)
- 033980028-0 SOL LASER TIP 25 PC (4mm, 400um)

(PUNTA DE LASER SOL 25 PIEZAS (4mm, 400um)

- LR1010 SOL PERIO TIPS 25PC (8mm, 300um)

(PUNTAS PERIODONTALES SOL 25 PIEZAS (8mm, 300um)

LR104INT SOL WIRELESS FOOT PEDAL UPGRADEKIT
(KIT DE ACTUALIZACION DE PEDAL DE PIE INALAMBRICO SOL)

Indicaciones autorizadas. El sistema Laser SOL esta indicado para ser utilizado por profesionales dentales en
tratamientos de cirugia genera del tejido blando intraoral dental, maxilofacial oral y estética, incluyendo ablacion,
incision, escision, vaporizacion y coagulacion de tejidos blandos usando un sistema de administracion de fibra
Optica.

Las indicaciones incluyen: biopsias por escision y por incisién, asistencia hemostética, tratamiento de ulceras por
aftosas, incision y escision gingival, gingivectomia, gingivoplastia, corte gingival para impresiones, remodelado
gingival, retraccion tisular par impresiones, papilectomia oral, desbridamiento del sulcus, extraccién de tejido del
sulcus, extraccidn de tejido de granulacion, frenectomia, frenotomia, incision, drengje y escision de abscesos y
operculectomia, extraccion de fibromas, alargamiento coronario con tejido blando.

Periodo de vida ttil: 5 (cinco) afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Den-Mat Holding, LCC.

Lugar de elaboracién: 1017 W, Central Avenue Lompoc, California, Estados Unidos 93436.

Expediente N° 1-47-0000-6364-19-5

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.05.11 18:54:41 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.11 18:54:45 -03:00
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DenMat Informacion sobre Rétulos
| ARGENTINA (Modeio de rétulo) -~
CARVER SURF
SRL _Registro de Producto
FABRICANTE

N] DEN-MAT HOLDINGS , LCC
1017 W . CENTRAL AVENUE
LOMPOG ., CA , ESTADOS UNIDOS . 93436

IMPORTADOR : CARVER SURF SRL
Salvador Maria del Carril 2220
(CP 1431) Ciudad Autonomia de Buenos Aires
Teléfono: +54.9 11 65679303 |
Fax: -*-

E-mail: juandiegore@hotmait.com

/

Instrumentos y Accesorios quirargicos Laser
MARCA : DENMAT

MODELOS : LR100TWINT SOL WIRELESS LASER SYSTEM
SISTEMA LASER SOL INALAMBRICO

PRESENTACION : CONTENEDOR

N° DE ELEMENTO : {en WATTS)
N°de LOTE
FECHA DE FABRICACON : xx/xx/xxxx
CLASIFICACION DEL LASER {en clase}
SALIDA MAXIMA DEL LASER {3W CW ; 5 WP)
MODQS DE PULSC DE FRECUENCIA : {Hz)
DURACION DEL PULSO (seg)
LONGITUD DE ONDA HAZ DE TRABAIJO (nm)
LONGITUDE DE ONDA HAZ DIRIGIDO (nm ,W )
ENTRADA DE POTENCIA (W +V CC}
CUMPLE CON IEC 60601-1
VIDA UTIL : 5 ANOS (a partir fecha de inicio de uso)

éR@URF S.R.L.

uan Diego Re'
Apoderado
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pioeH Instrucciones de Uso
CARVER $URF {(Modelo de Instruccines de Uso }
SRL Registro de Producto

3. Instrucciones de Uso

FABRICANTE

] DEN.MAT HOLDINGS Lce
1017 W . CENTRAL AVENUE
LOMPOC , CA , ESTADOS UNIDOS . 93436

IMPORTADOR : CARVER SURF SRL
Salvador Maria del Carril 2220

{CP 1431) Ciudad Autonomia de Buenos Aires

Teléfono: +54 9 11 65679303

Fax: -"-

E-mail: juandiegore@hotmail.com

Instrumentos y Accesorios quinirgicos Laser

MARCA : DENMAT

MODELOS : LR1001WINT SOL WIRELESS LASER SYSTEM
SISTEMA LASER SOL INALAMBRICO

PRESENTACION : CONTENEDOR

N° DE ELEMENTO : (en WATTS)
CLASIFICACION DEL LASER (en ctase)
SALIDA MAXIMA DEL LASER (3W CW ; 5 WP)

MODOS DE PULSO DE FRECUENCIA : (Hz)

~
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CARVER $URF {Modelo de Instruccines de Uso )

SRL Registro de Producto

DURACION DEL PULSO (seg)
LONGITUD DE ONDA HAZ DE TRABAJO (nm)
LONGITUDE DE ONDA HAZ DIRIGIDO (nm W)
ENTRADA DE POTENCIA (W +V CC)

CUMPLE CON IEC 60601-1

URF S.Ril.
iego Re
derado
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CARVER $URF {(Modelo de Instruccines de Uso )

$RL : Registro de Producto

ADVERTENCIAS

. | No utilice este producto en presencia de sustancias inflamables

R ; Los usuarios deben leer el manual de Instrucciones

. [%l

DIRECTOR TECNICCO : CONTISSA JOSE DANIEL
FARMACEUTICO . MN.9460

AUTORIZADO POR LA ANMAT

F;M —-2372 -3

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

Instrucciones de Uso

PARE

AVISOS IMPORTANTES SOBRE EL LASER SOL

+ ADVERTENCIA: No modifique este equipo sin [a autorizacion del
fabricante. '
Lea estas instrucciones detenidamente antes de usar el laser SOL.
Use siempre las gatas de seguridad adecuadas y asegirese de que todas
las demas personas de la zona quirirgica estén usando la proteccion
ocular adecuada cuando el laser esta en uso

« Enrolle el cable de (2 fibra dptica en sentido contrario agujas del reloj

Asegure a todos los usuarios capacitacion adecuada antes de usar (visite
www.denmat.com o flame 1-800-433-66-28 )

-2020-12487095-APN-INPM#ZANMAT
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CARVER S$URF {Modelo de Instruccines de Uso )

SRL Reglstro de Producto

-

iNDICE
A. INTRODUCCION
B. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
C. INDICACIONES DE USO
D. CONSIDERACIONES AMBIENTALES Y SOBRE LAS INSTALACIONES
E. SEGURIDAD GENERAL
F. INSTALACION Y CONFIGURACION
G. INSTRUCCIONES DE INICIO RAPIDO
H. CONTROLES, OPERACION Y USQ
l. RECOMNDACIONES DE USO
J. ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA DE DENMAT HOLDINGS, LLC
K. ESPECIFICACIONES DEL LASER SOL
L. SERVICIO Y SOLUCION DE PROBLEMAS DEL LASER SOL
M. CUMPLIMIENTO DE REGLAMENTOS
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CARVER $URF {Modelo de Instruccines de Uso )
IRL Registro de Producto

1 CUSTOM (A MEDIDA) Configuracién favorita programable. Configuracion
predeterminada de CWde 1,5 W.

2 DEBRIDE (DESBRIDAR) Configuracion favorita programable para desbridamiento.
Configuracién predeterminada de CWde 04 W.

3 PERIO (PERIODONTAL) Configuracion favorita programable para el tratamiento de
tlceras aftosas y bolsilios periodontales. Configuracién predetemminada Pulso 1,5 W.

4 CUT (CORTAR) Configuracion favorita programable de corte rapido. Configuracion
predeterminada de CWde 1,2 W.

5 PARADA DE EMERGENCIA APAGA la salida activa del laser,

6 BATERIA El indicador de nivel de carga (verde, &mbar, rojo) parpadea cuando la
bacteria se esta cargando .

7 PANTALLA Indicador de nivel de potencia del laser.

8 ARRIBA Aumenta la potencia del laseren 0,1 W.

9 ABAJO Disminuye la potencia del laser en 0,1 W.

10 LISTO con indicador LED: alterna entre los modos En espera y Laser listo.

11 PULSO Modo con iluminacién. Alterna entre los modos CW y Puiso. NOTA: el sistema
esta en el modo Onda continua (CW) de forma predeterminada (no iluminado).

12 AUDIO Silencia el audio. Altema entre audic encendido y apagado
13 HAZ DIRIGIDO Ajusta (aumenta y reduce) el brille del haz dirigido azul
INTRODUCCION

La unidad de laser SOL es un dispositivo dental quinimgico y de desbridamiento tipo laser para
tejido blando. El laser SOL puede ufilizarse para una diversidad de procedimientos del sulcus
vocalis, de modificacion gingival y de tejido blando.

La seguridad es primordial cuando se usa cualquier instrumento quirdrgico de tipo eléctrico y su
consultorio debe instaurar un programa de seguridad para el laser SOL. Si su consultorio no tiene
un jefe de seguridad, debe nombrarse a uno que se responsabilice de entender el uso correcto, la
operacion segura y el mantenimiento del sistema de laser SOL. Entre sus obligaciones debe figurar
la capacitacion del perscnal del consultorio en todos los aspectos de seguridad del sistema y la
gestién del laser SOL y de todos sus accesorios.

ETIQUETA DEL FABRICANTE DE IDENTIFICACION DEL LASER, SALIDA Y NORMATIVAS

oai
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ArcrTNa Instrucciones de Uso
CARVER S$URF (Modelo de Instruccines de Uso )
SRL Registro de Producto

MODELO: LASER SOL

N° DE ELEMENTO: 033989100W.

N° DE LOTE: .

FECHA DE FABRICACION:

FABRICADO POR: DENMAT HOLDINGS, LLC. LOMPOC, CA 93436 USA
CLASIFICACION DEL LASER (SELON CEI/EN 60825-1:2007): Clase 4

SALIDA MAXIMA DEL LASER: 3 W CW; 5 WP MODO DE PULSOS DE FRECUENCIA: fija, 10 Hz
DURACION DEL PULSO: 0,05 segundos LONGITUD DE ONDA DEL HAZ DE TRABAJO: 808 nm
(+5 nm)

LONGITUD DE ONDA DEL HAZ DIRIGIDO: 405 nm (+10 nm) CW

ENTRADA DE POTENCIA: 30 W + 12 VCC suministrados por 100-240 V CA 50-60 Hz Modelo
FW7362M/12

CUMPLE CON [EC 60601-1, IEC 60601-2-22; IEC/EN 60825-1:2007; IEC 60601-1-2, CLASE B
SEGUN EN 60601-1-2 AS| COMO CON LOS REGLAMENTOS FEDERALES DE EE. UU. PARA
LAS NORMATIVAS DE RENDIMIENTO DE LASERES ESTIPULADAS EN 21CFR 1040.10 Y
1040.11 EXCEPTO PARA DESVIACIONES EN VIRTUD DEL 57 DE LASER 50 CON FECHA DE
26 DE JULIO DE 2001.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

RVER SURF SRk
GAR.-ma\"n Diegd ik
- Apoderado
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CARVER $URF (Modelo de Instruccines de Uso }
SRL Registro de Producto

Radiacidn taser visible e invisible — evite la exposician da los cjos y de 12 piel

& radiacién directa o dilusa
Productc laser de CLASE 4
La advertencia anterior esta pegada al panet frontal de SOL.

Simbafo para: abenurs liser al final da la pleza manual.
tE’lsiquata ds ndverisnicia da abarturp téser pegada sf bastidor do la pieza manuat
el sistena.

Adveﬂcncm. ol opcradw ut pm::enta, ¢! asistente y curlguier persana prooconto
at activarse al laser DEBEN LLEVAR protoccion ocutar ¢p segunidad frentn

a laser. La proteccion ocular debe sgr conforms con ka especificacidn DIN
EN207 anexo il do la diroctve 8/888/CEE con donsidad dplica en 800
nAm-818 nm de 0D 44 tal ¢omno ¢l modelo de fitro DIY da NolR Leger Comparny.

Un sofo uso UNICAMENTE

Precaucidn: no enfofiar en senlido de las agujas del celoj
Etiqueta de gnrollado dr (o fibm adherida af cablo de fibra optica de la
pisza manual

Fabricado por: DenMat Holdings, 1.LC Lompoc, CA $3436 USA

Adverntencia: no wtilice este procucto en presancia de suminisiro de oxigeno
suplemenlario terapéutico.

Adventencld: active giompre of dispositivo a modo de pruaba fuera de fa boca
dei paciente antos de usardo an &l

Precaucitn; laley fédéral de ELL UU. restringe ¢l uso de e3te dispositivo 8 un dentista o por
arden de un dantista.

Precaucion: ol use de controles o ajustos, © ta reslizecién do procedimientos distintos
a los especificades aqui podria ser causa de exposicién paligrasa a Is radiacisn.

[ El 1asur SOL o esta indicado para procedinientas en tefdos dures. J

t-, !a-‘-l"" : Los usunrios deben leor ol manust de instruccionas.

No utilice este producte en presencia de suslantias inflamables.

TERMINACION DE EMERGENCIA DE LAS EMISIONES LASER

\

RF S.R.\.
an’ﬁu go Re
Alode'a do IF-2020-12487095-APN-INPMZANMAT
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acammna Instrucciones de Uso
CARVER SURF (Modelo de Instruccines de Uso )
SRL ‘ Registro de Producto

E! laser SOL esta disefiado con varios métodos para terminar la emision de energfa laser en
situaciones de emergencia. Estos métodos incluyen un interruptor de desactivacion de emergencia,
un interruptor de llave y un interruptor de alimentacion.

INDICACIONES DE USO

El taser SOL estd indicado para ser utilizado por profesionales dentales en el fratamiento de
pacientes dentales para una diversidad de procedimientos en tejidos blandos orales.

El laser SOL esta indicado para ufilizarse en cirugia general del tejido blando intraoral dental,
maxilofacial oral y estética, que incluye ablacion, incision, escisién, vaparizacién y coagulacién de
tejidos blandos usando un sistema de administracion de fibra 6ptica.

LAS INDICACIONES INCLUYEN:
+ Biopsias por escision y por incision
» Asistencia hemostatica
+» Tratamiento de dlceras por aftosas
* Incision y escisién gingival
¢ Gingivectomia
¢ Gingivoplastia
+ Cortegingival para impresiones
¢ Remodelado gingival
¢ Retraccion tisular para impresiones
s Papilectomla oral
+ Desbridamiento del sulcus
«» Extraccion de tejido del sulcus
¢ Extraccion de tejido de granulacion
+ Frenectomia
¢« Frenotomia
= Incisién, drenaje y escisién de abscesos e Operculectomia
+ Extraccion de fibromas
s Alargamiento coronario con tejido blando

Adems de recibir la capacitacién correcta en el uso de laseres dentales, los usuarios deben estar
familiarizados y tener experiencia con esta clase de procedimientos e pacientes, ya sea usando

VEJ SURF S.R.t. Pagina 8/28
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CARVER SURF (Modelo de Instruccines de Uso )
SRL _ Registro de Producto

dispositivos- electroquirirgicos o instrumentos tradicionales, antes de realizarlos con el laser SOL.
Los usuarios que no tengan experiencia deben recibir Ia capacitacién profesional adecuada antes
de intentar realizar tratamientos clinicos con el sistema de ldser SOL.

CONSIDERACIONES AMBIENTALES Y SOBRE LAS INSTALACIONES

Con ¢l fin de garantizar el uso seguro del laser SOL en sus instalaciones, asegtirese de que el
lugar en cuestion sea compatible con las especificaciones indicadas a continuacion.

REQUISITOS DE POTENCIA

Suministro de alimentacion CA/CC externo: Corriente de entrada; 110 - 120 V CA a 60 Hz 700 mA,;
220-240 V CA a 50 Hz 350 mA Cormriente de salida; -30 W+ 12VCCa |, 2,5 A maximo

CALEFACCION Y VENTILACION

Las condiciones ambientales de funcienamiento deben estarentre los 10 Cy 40C (50 F y 104 P),
y debe haber una humedad relativa del 95% o inferior. Las condiciones ambienfales de fraslado y
almacenamiento deben estar enfre los O°C y 40 C (32 F y 104 °F), y debe haber una humedad
relativa del 95% o inferior. La presién atmosférica debe estar entre los 70 kPa y 106 kPa en
condiciones de funcionamiento, trasiado y almacenamiento.

SUSTANCIAS QUIMICAS Y GASES COMBUSTIBLES

Todos los gases que sean combustibles o0 que premuevan la combustién ufilizados en la zona
quirdrgica donde se estd utilizando el laser SOL deben apagarse durante este procedimiento. Los
productos de limpieza u ofros compuestos quimicos inflamables deben guardarse en un area
alejada del lugar quirdrgico con el fin de evitar una posible combustién. No utilice este producto en
presencia de un suministro de oxigeno suplementario terapéutico para pacientes con
enfermedades respiratorias o relacionadas.

EVACUACION DE HUMOS

La evacuacion de humos es necesaria cuando se vaporizan tejidos. Se debe utilizar un sistema de
vacio de alto volumen y los clinices deben llevar mascaras de filtracion alta de 0,1 micras o menos
que sean adecuadas para el control de virus y bacterias.

ACCESO QUIRURGICO DURANTE EL USO DEL LASER SOL

El acceso a |a sala de tratamiento debe estar restringido mientras se estén utifizando laseres. Debe
colocarse un cartel que diga “LASER ACTIVO™ en una zona designada junto al lugar de entrada en
la sala de tratamiento.

'] SURF S.R.L.
“lyuan Diege Re
Aposerado
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CARVER SURF (Modelo de Instruccines de Uso }
SRL Registro de Producto

RADIACION LASER. EVITE LA
EXPOSICION DE LOS DJOS © LA PIEL
_A LA RADIACION DIRECTA O DIFUSA

Longitud de onda: B0B nm
Potencia méxima de safida: 3 W CW; 5 W Pulso
Duractén del puiso: 0,05 sagundos
SE REQUIERE USO DE GAFAS PROTECTORAS
PARA LASER
=)y PRODUCTO LASER DE CLASE IV

D01 Gam ik 2 oot LLE - Lortamia, CA B3IE U3A - BRIV I TO Q210D

SEGURIDAD GENERAL CON EL LASER SOL
CONSIDERACIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El uso seguro del ladser SOL es responsabilidad de todo el equipo dental, incluido el doctor, los
operadores de! sistema y el jefe de seguridad del consuttorio dental,

REQUISITOS DE COMERCIALIZACION RELACIONADOS CON LA SEGURIDAD DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS (EE. UU)

La Administracion de Medicamentos y Farmacos (FDA, por sus siglas en inglés) de los Estados
Unidos ejerce el control sobre la venta y el uso de todos los dispositivos médicos, incluido el laser
SOL. Los fabricantes de productos sujetos a normativas de rendimiento en virtud de la Ley Federal
de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, Capitulo V, Subcapitulo C - Control de la Radiacién de
Productos Electronicos tienen ia obligacion de certificar el cumplimiento de las reglamentaciones y
proporcionar una diversidad de informes al Centro para Dispositivos y Salud Radiologica (CDRH,
por sus siglas en inglés}. Para los fabricantes de laseres médicos {como el sisterna de laser SOL),
se requieren revisiones adicionales de la seguridad y eficacia del dispositivo por parte de la FDA.
Las compafias que tienen la intencion de comercializar un laser médico o un dispositivo
equivalente deben recibir la autorizacién de la FDA antes de que el o sea autorizado para su
distribucion comercial, El proceso de nofificacion previa a la comercializacion (51 0) utilizado para
el sistema de laser SOL es aplicable para los dispositivos que se documentan como
sustancialmente equivalentes a dispositivos de Clase Il que se comercializan legaimente.

Orientacién sobre el entorno electromagnético
(Clase B (CISPR 11:2009), Grupo 1 segin IEC 60601-1-2, sub-clausula 6.8.3.201)

El laser SOL utiliza energia de RF solamente para su funcionamiento intemo. Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que causen interferencias de ningin tipo en
los equipos eléctricos préximos.

R
358
AR, Be
S.R.\. CJO‘§S?T 58a ina 10/28
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CARVER SURF (Modelo de Instruccines de Uso }
SRL Registro de Producto

Los pisos deben ser de maders, cemento o baldosas de ceramica. Si los pisos estan cubiertos con
un material sintético, la humedad relativa debe ser par lo menos det 30%.

La calidad de la alimentacion de la red eléctrica principal debe ser fa de un entomo comercial u
hospitatario tipico.

El {aser SOL no requiere un funcionamiento ininterrumpido durante los cortes de la red eléctrica
principal; simplemente se recomienda que el laser SOL se utilice con un sistema de alimentacién
ininterrumpible (UPS, por sus siglas en inglés) o con su bateria.

Los campos magnéticos de frecuencia de la alimentacién deben estar a niveles caracteristicos de
un lugar tipico en un entomo comercial u hospitalario tipico.

PROTECCION OCULAR Y DE LA PIEL

Mientras se esté ufilizando el laser SOL, los médicos, los operadores del sistema, el personal
awxiliar, los pacientes y cualquier otra persona presente en el quiréfano deben llevar gafas de
seguridad adecuadas, disefiadas para uso con las longitudes de onda de 800 nm o superiores
asociadas con los laseres. La proteccion ocular debe ser conforme a la especificacion DIN EN207
Anexo Il de la Directiva 89/685/CEE con densidad optica de OD+4 para el intervalo de longitudes
de onda de 800 nm a 818 nm tal como el modeic de filtre DI1 de NolR Laser Company.

La distancia nominal de riesgo ocular (NOHD, por sus siglas en inglés) es la distancia desde la
fuente de emision laser al punto donde esta pasa a ser inferior a la exposicién maxima permisible
{MPE: el nivel més atto de radiacion laser al que una persona puede estar expuesta sin efectos
peligrosos ni cambios biolégicos adversos en los cjos ¢ la piel. La zona de riesgo nominal (NHZ,
por sus siglas en inglés) es el espacio dentro del cuat el nivel de radiacién directa, reflejada o
difusa durante {a operacién nomal excede los limites de MPE adecuados. El limite exterior de la
zona de riesgo nominal es igual a la distancia nominal de riesgo ocular. En la Tabla 1 a
continuacién figura la distancia nominal de riesgo ocular para personas que llevan las gafas de
seguridad recomendadas.

TABLA 1: NOHD {PULGADAS/CM)

Fuerite de MPE Angulode {Sm | Conle

ratlacion mWjem? | divergendia | protectidn | protecidn ocutar
ocular recomendada

Punta de la fibra | 1,66 9° (4 1%) 155/393,7 1 1.55/3.94

Gptica (direds) . .

Reflefada 1,66 nfa 0,25/0,63 { 0,0025/0,0063

del tejido . |

Nunca dirija la punta del laser SOL directamente a la cara, los ojos o la piel de nadie mientras se
esté emitiendo energia.

OPCIONES DE DESACTIVACION DE EMERGENCIA:

Realice una de estas acciones para terminar las emisiones laser en el ¢gso de una emergencia
real o percibida: ‘

Eggina 11de28
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Apriete el botén “STOP” {parar) de emergencia (Fig. 1.0).

Retire el pie del interruptor de pie.

Pulse el bot6n Listo (Fig. 1.0, Punto 10).

Gire fa llave en el sentido contrario a las agujas del reloj a la posicién de apagado ("OFF”).
e Ponga el interruptor de alimentacion en la posicién de apagado (“OFF"). e El circuito
abierto del bloqueo remoto desactiva el faser.

INSTALACION Y CONFIGURACION
INSTRUCCIONES DE DESEMBALAJE Y SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Un representante del servicio de atencion al cliente o un distribuidor de DenMat pueden
proporcionarle asistencia cuando esté listo para sacar el laser SOL de su contenedor de envio. No
intente desembalar el [aser SOL e instalar o configurar la unidad sin leer pnmero este manual, Si
no esta seguro de algln aspecto del montaje, llame a su representante del servicio de atencitn al
cliente o distribuidor de DenMat para solicitar asistencia.

INFORMACION SOBRE EL CONTENEDOR DE ENVIO

El contenedor de envio que recibid con su laser SOL fue disefiado especialmente para el
fransporte seguro del laser. Conserve el contenedor de envio original por si se diera el caso
improbable de que necesite enviar el [aser para su servicio o reparacion.

CONTENIDO DEL CONTENEDOR DE ENVIO DEL LASER SOL:
El contenido del contenedor de envio debe incluir :

lo siguiente: e Sistema de laser de diodo SOL con pieza manual y fibra dptica e interruptor de pie
inaldmbrico SOL

Convertidor de potencia CA/CC

Llave de funcionamiento del laser

Puntas de fibra éptica, 400 micras/5 unidades

Fundas para laser de diodo de un solo uso para pieza manual,
25 unidades

Gafas protectoras, 3 unidades

Cartel de seguridad

Instrucciones del laser SOL

Informacion de garantia ARUER SURF s,R.;.
sé Daniei_ﬂr]}_ig_s
Oferta de garantia ampliada Ciret 3T /) . 0460

Oferta de capacitacion en linea

Pagina 12 de 28
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Aviso de carga de [a bactena
Baterias AA (3)

Se debe examinar cada uno de los articulos de la lista anterior. El uso de cables o accesorios no
surministrados con el sistema, o por DenMat, puede dariar el sistema y anulara la garantia.

PIEZA MANUALY FIBRA DEL LASER

NOTA: vite s exposicién — Pof esta
abertura 8o emite radiacidn laser.

La pieza manual y la fibra desmontables se instalan y estan listas para su uso en el momento del
envio. Desenrolle la fibra e instale una punta para procedimientos SOL en la pieza manual. El uso
correcto de las puntas del sistema y de las fibras de repuesto se explica mas adelante en este
manual

MECANISMO DE ENROLLADO DE LA FIBRA

FIG3

Se proporciona un mecanismo de enroliado de la fibra para proteger y guardar la fibra del sistema
cuando no se este utilizando Extienda con cuidadola fibra girando el mecanismo en el sentido de las
agujas dei relojy devuetvia a su posicién girando ef mecanismo en el sentido contrario al de las agujasdel
reloj. PARA NO DANAR LAFIBRA,nc la dobleenangulos cerrados nienunradiomas pequefioque el
diametro interno del mecanismo deenrclladode lafibra

CARV F S.R.L.
JuZh| Diego Re ,
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PANEL POSTERIOR (Fig:4)

INTERRUPTOR DE LA LLAVE ( Fig 4 ; PUNTO 1)

Se proporciona un interrupter de llave extralble como caracteristica de seguridad para prevenir el
uso no autorizado del laser. El jefe de seguridad de! laser es el responsable de mantener el control
del interrupter de la !lave y de guardar la misma en un lugar seguro cuando €l laset no se esté
utilizando.E| interrupter de !lave debe girarse en el sentido de las agujas del reloj a la posicién de
encendido ("ON") para accionar los controles del sistema y activar el laser.

CONECTOR DE LA FUENTE DE ALIMENTACION DE CA/CC (FIG. 4, PUNTO
2)

UTILICE SOLAMENTE EL MODELO FW7362M/ 12.

Se properciona una fuente de alimentacion externa para cargar la baterfa del sistema yuna fuentede
alimentacion alternativa para el laser. Durante la configuracion inicial, utilice la fuente de
alimentaciénde CA/CC hasta cuatro horas para cargar compietamente la bateria . Tenga en cuenta
que el indicador de nivel de carga de la baterfa (Fig. 1, Punto 8) del panel de control del sistema
parpadea para confirmar que la fuente de alimentacith esta conectada y que la baterfa se esta
cargando .NOTA: la bateria no se carga cuando el sistema esta en modo Listo o durante fa
activacdon del laser, de modo que el indicador de carga no parpadeara. Enchufe la fuente de
alimentaciBn en un enchufe de CA y conectela al conector correspondiente enlaparte posterior del
sistema . Utitice solo la fuente de alimentacion SOL . Otras Fuentes padrian dafiar el sistema .

INTERRUPTOR DE ALIMENTACION (FIG. 4, PUNTO 3)

El interruptor de alimentacin se encuentra en la parte posterior del sistema y debe estar en la
posicion de encendido ("ON") para que el laser pueda utilizarse.

Ponga el interruptor en la posicion de apagado ("OFF") cuando el laser no se este utilizando

VER'S RF S.R.L.
Jupn Diego Re
- hpoderado

Pagina 14 de 28

487095-APN-INPM#ANMAT

Pégina 15 de 29



D M t- -
Pl Instrucciones de Uso
CARVER SURF {Modelo de Instruccines de Uso )
SRL Registro de Producto

INTERRUPTOR DE PIE INALAMBRICO

El interruptor de pié inalambricoo se utilize para activar el laser . Para usar el interruptor de pié
inalambrico instale las (3) baterias AA suministradas . La unidad SOL y su interruptor de pie
inalambrico vienen emparejados de fabrica y estan listos para usar una vez que se instalan las
baterias

CONECTOR DEL INTERRUPTCR DE PIE CON CABLE OPCIONAL (FIG. 4, PUNTO 4)

En lugar del interruptor de pie inalambrico, hay una opcion de interruptor de pie con cable
disponibie.

Para usar el interruptor de pie con cable, instale el conector del cable del interruptor de pie en €l
conector correspondiente en la parte posterior del sistema.

CONECTOR DEL BLOQUEOG REMOTO ( Fig.4, PUNTO 5)

El blogueo remoto se utiliza para apagar el laser cuando se abre la puerta de la sala. La operacion
del bloqueo remoto requiere un interruptor de bloqueo de puerta (no intjuido), que puede adquirirse

t guRF S-RApiging 15 de 28
el Contiss ;P g
l"J JEcnico o
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en una tienda local de productos electronicos. Esta funcion se explica en detalle en la seccién
Blequeo remoto de la puerta,

INSTRUCCIONES DE INICIO RAPIDO
INSTRUCCIONES DE INICIO RAPIDO DEL LASER SOL

Durante la configuracién inicial, utilice la fuente de alimentacién de CA/CC hasta cuatro horas ara
cargar completamente la bateria. Enchufe la fuente de alimentacién en un enchufe de CA y
conéctela al conector comespondiente en la parte posterior del sistema.

1. Instale las (3) baterias AA suministradas en e} interruptor de pie inalambrico.

2.  Presione hacia abajo en €! interruptor de pie para salir del modo en espera antes de que la
unidad esté lista para usar. :

3. Inserte la llave en el interruptor de llave y girela a la posicion de encendido.
4. Ponga elinterruptor de alimentacién en la posicién de encendido.

5. Elsistema se enciende de foma predetetminada en el modo en espera con el ldseren el
ajuste de CWde 03 W.

6. Opcional: ajuste la potencia con los botones de flecha arriba y abajo.
7. Opcional: entre en el modo Pulso presionando el botdn Pulso.

8. Opcional: seleccione una de las cuatio conﬁgurac:ones programadas del sistema pulsando el
boton correspondiente.

9. Opcional: ajuste ka configuracién programada segiin se describe en los puntos Sy 6
anteriores. ‘

10. Pulse el bot6n Listo y observe las confiraciones de los indicadores sonoro y visual.

11. Use el interruptor de pie para activar el laser.

CONTROLES, OPERACION Y USO
CONFIGURACIONES PROGRAMADAS INTELIGENTES DEL LASER SOL (FIG: 1, PUNTOS 1-4)

El laser SOL se enfrega con cuatro ajustes de salida del ldser programados en el modo
predeterminado del sistema al encenderse y cuatro botones de procedimientos programados: Cut
{cortar), Debride (desbridar), Perio (periodontal) y Custom (a medida). Estos ajustes son tipicos
para los procedimientos correspondientes con un laser de diodo. Los cuatro pueden reprogramarse
con su salida CW favorta, desde 0,10 a 3,0 W en incrementos de 0,10 Wo con una salida Pulso de
0,10 a 5,0 W en incrementos de 0,10 W. El medo predeterminado, cuando se enciende el sistema,
ofrece la forma mas rapida de empezar a usar el laser. Tras encender el sistema, use el ajuste de
potencia predeterminado, o ajlistelo, pulse LISTO y empiece a usar el laser. SOL es un dispositivo
inteligente y recuerda el dlimo modo (CW o Pulso) y el iltimo ajuste de potencia de forma que, la

;;‘SURF S.Rik.
lduard Diego Re
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préxima vez que el sistema se enciende, vuelve al ajuste utilizado con mas frecuencia, esto es, a
su ajuste favorito.

MODO PREDETERMINADO DEL LASER SOL CUANDO SE ENCIENDE EL SISTEMA

Al poner el interruptor de alimentacion y el interruptor de llave del sistema en la posicion de
encendido, los confroles del sistema SOL estdn de forma predeterminada en la configuracion
programada en fibrica: modo en espera y configuracién del ldser CW de 0,8 W. Si los ajustes del
laser se cambian, el sistema “recordard” esos ajustes al salir y pasaran a ser los predeterminadaos
en la siguiente sesién hasta que se vuelvan a cambiar. Cada cambic subsiguiente en los ajustes se
convierte en la nueva configuracion predetenminada. Ajuste (aumente y disminuya) la potencia CW
del laser con las teclas de flecha amiba y abaje, seleccione el modo Pulso y ajuste (aumente y
disminuya) ia potencia del laser, o entre en una de las cuatro configuraciones programadas del
sistema para empezar a usar el laser. Pulse el boton Listo para entrar en el modo Listo. Pulse el
interruptor de pie para acfivar el laser. Vuelva a la configuracién predeterminada original, o a
cualquier otra configuracién, introduciendo los valores de dicha configuracion.

CONFIGURACIONES PROGRAMADAS DEL LASER SOL
Véase la Fig. 1, Puntos 1-4

Los modos de energia y salida del laser (CW y Pulso) para cuatro procedimientos tipicos con laser
de diodo estan incorporados en cuatro selecciones de botdn: Cut (cortar), Debride (desbridar),
Perio (periodontal) y Custom {a medida). Las configuraciones predeterminadas son las siguientes:

CONFIGURACION = MODODE |
‘PROGRAMADA  POTENCIA ADMINISTRACION
Cut (cortar) 12W  Ondaconlinua (CW}
Debride (désbridar) 0,4W  Onda continua (CW)
Perio (periodontal) 15W  Pulso

Custom (a medida) 15W  Onda continua (CW)

Pulse cualguier botén para seleccionar esa configuracion programada. Cuando se selecciona una
configuracién programada, el ajuste de potencia del laser {en W) se muestra en el visor y el
indicador del modo Pulso se ilumina si el modo Pulso estd programado en esa configuracion. La
potencia del laser puede ajustarse con ios botones de flecha amiba y abajo. Los modos Pulso y CW
pueden seleccionarse ulsando el botén de activacion y desactivacién del modo Iso. Cuando el
sistema esta en el modo Pulso, el icono Pulso (Fig. 1, Punto 1 1) junto al botén se #lumina para
alertar al operador de que ei modo Pulsc estd acfivo. Los cambios en [a salida del iaser y en los
modos CW/Pulso pueden guardarse como una nueva configuraciébn programada pulsando y
manteniendo pulsado el botdn durante 3 segundos. Si los nuevos ajustes no se guardan
{programan) en la configuracién programada manteniendo pulsado el botén durante 3 segundos,
se conservara fa configuracion predeteminada original al salir.

LISTO (ACTIVACION DEL LASER SOL) (FIG.1, PUNTO 10)

El sistema se enciende en el modo En espera y vuelve a dicho modo cada vez que se pulsa un
botén, salvo si se pulsa el botdn LISTO. El laser no puede activarse en el modo En espera. El
botén LISTO, en ambos modos, CW
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y Pulso, prepara el sistema para la activacién del laser. Cuando se presiona el boton LISTO, se
emite una alerta sonora, a menos que esta alerta esté silenciada (consulte ia funcién de audio) y el
indicador LED junto al botén Listo se ilumina en verde. El haz dirigido azul se puede ver en el
extremo de la punta. El sistema est3 listo para la activacién del laser. Cuando el sistema esta en el
estado LISTOQ, cada vez que se pulse un boton, que no sea el interruptor de pie, el sistema volvera
al modo En espera. Cuando se presiona el interruptor de pie en medo Listo, el LED indicador de
modo Listo pares para proporcicnar una indicacién visual de que el haz de trabajo del laser esta
encendido.

MODO DE PULSO FIG. 1, PUNTO 11

El modo predeterminado y las configuraciones programadas (salvo Periodontal) del sistema estan
programados para

la aplicacion del laser en modo CM. El ajuste CW puede cambiarse a Pulso para el modo
predeterminade y las configuraciones programadas presionando el boton Pulso. Cuando se
presiona el botén Pulso, el icono Pulso junto a! botén se ilumina para alertar al operador de que el
modo Pulso esta activo. Si la salida del laser se cambia de CW a Pulso y se guarda como el modo
predeterminado ¢ como una configuracion programada, el icono se iluminara cada vez que dicho

modo se utilice (hasta que se cambie de vueita a CW). El puiso SOL es de 10 Hz con ciclo de
trabajo del 50%.

AUDIO ENCENDIDO/APAGADO FIG. 1, PUNTO 12
E! botén Audio enciende y apaga el sonido det sistema.
HAZ DIRIGIDO FIG. 1, PUNTO 13

E! brillo del haz dirigido azul estA programado. Puede controlarse presionande el botén de brillo.
Cada vez que se pulsa el botén, el brillo aumenta y se muestra el nivel seleccionado: AO a AB.

PARADA DE EMERGENCIA FIG. 1, PUNTO 5

El laser SOL puede desactivarse inmediatamente, con independencia del modo y del ajuste de
potencia, pulsando el boton STOP (parar). Para restabiecer el ;Sena pss y mantenga pulsado el
botén STOP durante 5 segundos.

BLOQUEO REMOTO DE LA PUERTA (EL INTERRUPTOR DE BLOQUEO DE LA PUERTA NO
SE INCLUYE)

El laser de diodo SOL cuenta con una caracteristica de bloqueo remoto (Pégina 6, Fig. 4, Punto 6)
que permite al clinico establecer una safa de tratamiento con laser con un conectorfinterruptor de
blogqueo remoto en la puerta de entrada que esté cableado electronicamente al sistema. Cuando la
puerta de la sala se abra, el conector/ interruptor abrird el circuito eléctrico, lo que desactivara las
emisiones laser. La puerta debe cerrarse con el circuito eléctrico cerrado del conector/interruptor, o
mediante un restablecimiento manuat entrando en el modo Listo, requeridoe para reanudar la
activacion del laser.

Para usar la caracterfstica de blequeo remoto, se requiere un conectorfinterruptor de bioqueo,
cable y conector que pueden adquirirse en una tienda local de productos electrénicos. Péngase en
contacto con su representante de cuenta de DenMat para obtener un diagrama de
montaje y una lista de las piezas requeridas para usar esta caracjeristica.

CARVER-SLRF S.R.L:
Juah Diego Re
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ALIMENTACION CON PILA DEL LASER SOL (FIG. 1, PUNTO 6)
El indicador de carga de la pila cambia de color segun la capacidad de la pila.
Verde: 100% a40% - Ambar; menos del 40% - Rojo: menos del 20%

NOTA: el indicador de carga parpadea cuando la fuente de alimentacién externa esta
conectada y la bateria se esta cargando.

La bateria no se carga cuando e! sistema estd en medo Listo o durante [a activacion dei
taser, de modo que el indicador de carga no parpadeara.

ALIMENTACION CON PILA DEL INTERRUPTOR DE PIE INALAMBRICO
El indicador de carga de la pila cambia de color seguin la capacidad de ia pila.
Verde: 100% a 40% Ambar: menos del 40% Rojo: menos del 20%

La pila debe reemplazarse (3 baterias AA) cuando e} indicador se tome ambar. No debe
comenzarse un procedimiento largo cuando el indicador esté en rojo. Las baterias deben quitarse
cuando no se va a usar ¢l interruptor de pie inaldmbrico durante un tiempo.

MODOS DE OPERACION

El laser SOL aplicard energia ya sea en el modo de onda continua (CW) o pulsada (P) “modo de
emision temporal” {modo relacionado con el iempo). La seleccién del modo adecuado pemnitirg al
aperador optimizar el control de

las temperaturas en el tejido diana y de la eficacia de la energfa aplicada. La duracion del pulso
(0,05 sagundos)

y el niumero de puisos por segundo {10) son fijos y no se pueden ajustar. Por lo tanto, el operador
necesitara ajustar solo la potencia y el modo del kaser.

MODO DE ONDA CONTINUA

El modo CW es generalmente la forma més rapida de ablacién de tejidos pero el calor se puede
acumular y causar dafio colateral a los tejidos adyacentes. Enfrie los tejidos que esta tratando con
rafagas periddicas de aire con ayuda de una jeringa triplex y aspiracién de alta velocidad. También
puede usar agua para enfriar las zonas con una exposicion prolongada al laser. Evite usar la
jeringa de aire cuando tenga una abertura en el tejido blando adyacente al sitio de la cirugia o
dentro de este, ya que se puede producir una embolia gaseosa como consecuencia del aire
capturado en el interior de! tejido durante el proceso de enfriamiento.

RESPUESTA TISULAR A LA ENERGIA DEL LASER

Se lograran resuitados Gptimos regulando la potencia y Ia velocidad a la que el operador mueve la
punta de fibra éptica. La carbonizacion tisular es un efecto residual ng, deseable de un exceso de

Pigina19de28
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potencia 0o de un movimiento demasiado lento de la punta. WMilice siempre la minima potencia
requerida para completar el procedimiento. La respuesta tisular ideal mostrara una decoloracién
minima o nula después def tratamiento, fo que resultara en un dafo residual menor y una curacién
mas rapida. Tenga cuidado de no penetrar o dafiar el periostio, y no intente usar el laser sobre
hueso alveolar. Dado que la energia de laser de 808 nm es absorbida por la melanina y la
hemoglobina, la potencia debe reducirse cuando se trate a pacientes con tejidos blandos mas
oscuros. Comience siempre con la potencia mas baja que pueda usar para eliminar o modificar el
tejido diana.

INSTALACION Y SUSTITUCION DE PUNTAS DE FIBRA OPTICA DE UN SOLO USC

Las puntas de fibra Optica llevan la energia laser desde los diodos laser hasta los tejidos. Estas
fibras estan hechas de silicic con un revestimiento de polimero. Observe que existen peligros
potenciales al insertar, doblar marcadamente o acoplar de forma incorrecta las fibras épticas a la
pieza manual. La inobservancia de estas recomendaciones puede ser causa de dafio

a la fibra o al sistema de aplicacién, o de lesiones al paciente, al personal o al operador del kaser.

La fibra es relativamente flexible, pero puede romperse si se dobla con un angulo demasiado
cerrado o con un radio que sea demasiado pequefio. Los restos de proteina del tejido gingival se
acumulan en la fibra durante la cirugia y el calor extremo que se genera deteriorara la punta. Las
fibras pueden fracturarse si se genera un &rea calcinada de més de 34 mm. Esto es
especialmente importante cuando se usa el LASER para el desbridamiento de bolsillos
periodontales. Detenga el laser y limpie regularmente la punta con una esponja de gasa de 2 x 2
que se haya humedecido con agua para evitar la acumulacidén de restos de proteinas. No utilice
disolventes inflamables, como alcohol, al limpiar una punta caliente. Las puntas de fibra 6ptica
estan disefiadas de tal forma ge no es necesario en general pelarlas o exfoliarlas. ustituya la punta
de un solo uso desechable segun sea necesario y con cada nuevo paciente. Las puntas de fibra
optica de un solo uso desechables se suministran en un envase precintado. Cada punta de fibra
dptica contiene una pieza de fibra ya pelada y exfoliada. Estan disefiadas para un solo uso
unicamente y deben desecharse después del uso. Confirme ia integridad del envase antes de usar
el producto; si esta dafado, no lo utilice. Proceda con un cuidado especial para no romper o partir
la fibra al extraer las puntas del envase. No toque los extremos de la fibra. La reutilizacion de las
puntas de fibra dptica aumentara notablemente la probabilidad de transmisién de infecciones de un
paciente a otro. Deseche en un recipiente para objetos cortantes las puntas de fibra optica
utilizadas. Al cambiar las puntas de fibra 6ptica, confirme que el interruptor de llave de la unidad
esté girado a la posicién de.apagado ("OFF"). Para colocar una nueva punta, sujete la anilla de la
punta entre el pulgar y el indice, alinee el extremo metalico de la fibra*con el receptacuio de la
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pieza manual y presicne firmemente la punta sobre la pieza manual. Para quitar una punta de fibra
optica usada, sujete suavemente el cuerpo de la punta entre el indice y el pulgar, y tire
directamente hacia fuera de la pieza manual,

INICIACION DE LA FIBRA

Algunos procedimientos requieren que se 'inicie’ la punta de la fibra éptica. La 'iniciacion’ prepara la
punta de la fibra para que retenga el calor fundiendo una capa delgada de pigmento sobre el
extremo. La forma mas facil de iniciar una punta es moviendo ligeramente el extremo de la fibra a
través de un trozo de papel articulado con la unidad ajustada en CW de 1 W (véase a
continuacion). La punta retendra el pigmento del papel y resplandecera. El tiempo de contacto no
debe ser superior a 1 segundo.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

La pieza manual, el cable de la fibra éptica y el interruptor de pie del laser de diode SOL deben
limpiarse con un desinfectante liquido tipo BIREX o CIDEX. No pulverice desinfectante
directamente sobre la unidad de control o la pieza manual ya que la entrada de liquidos podria
dafiar los componentes internos. Aplique con una esponja de gasa humeda o con un pafio.
Pongase guantes y siga todas las demas precauciones de seguridad y procedimientos para el
control de infecciones.

RECOMENDACIONES PROCEDIMENTALES PARA EL USO DEL LASER SOL

Las siguientes directrices para procedimientos se proporcionan como una guia solamente y se han
desarroliado basandose en informacion suministrada por usuarios e instructores de laser con
experiencia. Revise siempre la historia clinica del paciente para evaluar posibles
contraindicaciones para el uso de anestesia local u otras complicaciones. Todos los
procedimientos clinicos realizados con el laser de diodo SOL deben someterse al mismo criterio y
cuidado clinicos que ofras técnicas tradicionales. Antes aplicar un tratamiento clinico, debe
considerarse y entenderse completamente el riesgo para el paciente. El clinico debe entender
completamente |a historia clinica del paciente antes del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

Proceda con cuidado respecto a afecciones médicas generals que podrian contraindicar un
procedimiento local. Dichas afecciones podrian incluir alergia a anestésicos locales o topicos,
cardiopatias, enfermedades pulmonares, trastornos hemorragicos y deficiencia del sistema
inmunitario, o cualquier afecciéon médica o medicamentos que puegan contraindicar el uso de
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ciertos tipos de fuentes luminosas/aser asociadas con este dispositivo. Es aconsejable contar con
ka autorizacion del médico del paciente cuando existan dudas acerca del fratamiento.

PROCEDIMIENTOS EN TEJIDO DURQ

El laser SOL no esfa indicado para procedimientos en tejidos duros. El faser de diodo SOL es
absorbido por la melanina, la hemoglobina y, en cierta medida, el agua. Evite la exposicion
prolongada a la enemgla del laser cuando trabaje en el interior de las zonas cervicales del diente o
alrededor de ellas. Debide a la delgada capa de esmalte en esta drea, la energia podria ser
absorbida ed la hemcglobina en fa pulpa y podria producirse hiperemia pulpar. La exposicion
prolongada a dicha energia podria causar molestias al paciente e incluso provocar una posible
necrosis pulpar.

CALIBRACION

El laser SOL utiliza un circuito de estado solido para monitorizar continuamente la salida de
potencia y ajusta la potencia suministrada al diodo del laser para mantener ia salida en el ajuste
definido por el usuzrio. Si los niveles de salida son mas de + 20% del valor configurado, la unidad
apagara el diodo del laser y mostrard un mensaje de errvor para alertar al operador. (Consulte
Servicio y solucién de problemas, paginas 13-15). Si esto ocurre, la unidad debe apagarse y debe
dejarse descansar unos cinco {3) minutos antes de volverta a encender. Si el laser responde al
intentar activarlo de nuevo, significa que el microprocesador ha podido hacer ajustes y fa unidad
funcionara. Si el laser no responde al intentar activario de nuevo, e! dispositivo tendra que enviarse
al Departamento de Servicio de DenMat para su recalibracion. Se recomienda recalibrar ia
unidad como minimo una vez al afio en funcion del uso promedio. El laser SOL puede
devolverse al Departamento de Servicio de DenMat para su recalibracion. Altemativamente, puede
adquirirse un potenciémetro de laser calibrado, aprobado para ser usado con dispositivos laser de
810 nm, para comprobar ia potencia de salida del laser. EV potencibmetre también tendrd que
calibrarse en los intervaios recomendados. La salida del ldser SOL debe comprobarse a 0,5; 1,0;
2,0; y 3,0 W. El valor mostrado en el potenciémetro debe estar dentro del margen del 20% de la
medicién realizada. Si no, susfituya la punta de la fibra. Si la salida estéd fuera del margen de
tolerancia del 200, el sistema debe devolverse al Departamento de Servicio de DenMat para su
recalibracion. El sistema SOL no puede ser recalibradoe por et usuario ni el contratista de servicio, y
tampoco debe intentarse.

PUNTAS DE UN SOLO USO PARA EL CONTROL DE INFECCIONES

Las puntas de fibra &ptica estan disefiadas para un solo uso Gnicamente y deben cambiarse con
caga nuevo paciente. Consuite la seccién “Instalacién y sustitucién de puntas de fibra Gptica
de un solo uso” para obtener mas detalles.

COMPROBACION DE LA CONTINUIDAD DE LA FIBRA

Antes de la activacién de prueba y fa iniciacién de la punta, puede utilizarse 1a iluminacién del haz
dirigido del ldser SOL para verificar que la fibra principal del sistema o las puntas de un solo uso no
estén agretadas ni partidas. Durante este procedimiento, tenga cuidado de no activar por
accidente el haz de trabajo con el interruptor de pie. Se recomienda desenchutar el interruptor de
pie para prevenir la activacion del laser. Pulse et botén Listo para activar el haz dirigido mientras
estd en cualquier modo (programadoe o predeterminado) del sisiema. Coloque el extremo distal de
la fibra perpendicular y a una distancia de unos 5-10 mm de un trozo de papel blanco. La punia
debe emitir luz visible y debe aparecer un punto redonde concentradgyy bien formagda, el pyptes
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es difuso o no tiene forma redonda, es posible que la fibra de un solo uso tenga algun defecto.
Sustitiyala y vuélvalo a intentar. Si el punto sigue siendo difuso o no fiene forma redonda, es
posible que haya que sustituir la fibra principal del sistema (consulte Servicio y solucién de
problemas, paginas 13-15). Péngase en contacto con su representante de DenMat para recibir mas
asistencia.

La medida en que se notaran las diferencias en la forma del punto en la interaccion con el tejido
depende de la reduccion en la transmision. Si el punto estad ligeramente desenfocado, puede
todavia funcionar segin lo esperado O podria ser necesario sustituir Iz fibra.

Ejemplo:
FIBRA EN FIBRA

BUEN ESTADO DEFECTUQSA

ACTIVACION DE PRUEBA DEL LASER DE DIODO SOL

Active siempre el laser SOL para probario antes de usaro intracralmente. Ulilice el ajuste
predeterminado al encenderse la unidad o seleccione cualquiera de las cuatro conﬁguracnones
programadas. Pulse el botdn Listo para entrar en el modo Listo. Presione el interruptor de pie para
activar el haz de trabajo durante 1-2 segundos mientras dirige la punta de la fibra sobre una
esponja de gasa de 2 x 2 humedecida con agua. NO UTILICE ALCOHOL NI OTROS LIQUIDOS
INFLAMABLES PARA MOJAR LA ESPONJA. iniciacién de fa punta, consulte la seccién “Iniciacion
de la fibra"” ara obtener las instrucciones sobre este procediera o todos los procedimientos con
tejidos blandos necesitan una punta iniciada o contacto con el tejido. Los procedimientos que no
requieran contacto, utilizardn una punta de fibra 6plica que NO se haya iniciado, porque para ser
efectiva en el modo sin contacto, 1a energia taser debe fluir sin obstaculos desde la punta.

USO DEL LASER DE DIODO SOL

Antes de usar el laser de diodo SOL para el tratamiento del paciente, se recomienda cubrir la pieza
manual con una funda para laser de diodo, de un solo uso, desechable, para reducir la probabilidad
de contaminacitén cruzada de un paciente a otro. Las fundas para laser de diodo son PARA UN
SOLO USO UNICAMENTE. La reufilizacion de estas fundas aumentard notablemente la
probabilidad de transmisién de infecciones de un paciente a otro. Elimine las fundas de forma
segura después del uso. Comuniquese con su representante de DenMat si necesita fundas de
repuesto para laser de diodo.

Cuando se utilice el laser de diodo SOL en contacto con tejido, realice pasadas cortas y rapidas en
contacto ligero, utilizando el ajuste de penas mas bajo posible para eliminar el tejido diana. Elimine
los residuos que se adhieren a la punta de la fibra con una esponja de gasa de 2 x 2 limpia,
humedecida con agua. NO UTILICE ALCOHOL NI OTROS LIQUIDOS INFLAMABLES PARA
MOJAR LA ESPONJA.

Cuando el laser no se esté ufilizando y al finalizar e! procedimiento, pulse el botdn Listo para volver
al modo En espera.
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Gire el interruptor de liave en el sentido contrario a {as agujas del reloj a la posicién de apagado
("OFF") y guarde el laser en un lugar seguro y protegido cuando no se esté utiiizando ia unidad.

Ponga el interruptor de alimentacion trasero en la posicibn de apagado ("OFF”) para
conservar la energia de la bateria.

Anote los ajustes de potencia y el tiempo total de cada procedimiento en la ficha del paciente.
EJEMPLO:

Nombre del paciente: Mary Jones Procedimiento: gingivectomia nro. 6 y nro. 7 Tiempo del
procedimiento nro. &: 90 segundos a 1,0 W, CM, enfriamiento con aire

Tiempo del procedimiento nro. 7: 60 segundos a 1,1 W, CW, rociado con agua/aire

ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA DE DENMAT HOLDINGS, LLC
EL LASER SOL ES DE CLASE Il

El laser SOL estd protegido por dos capas de aislamiento alrededor de las piezas con coriente o
por un aislamiento reforzado para prevenir las descargas eléctricas.

LA PIEZA MANUAL DEL LASER SOL Y LA PUNTA DE FIBRA OPTICA DESECHABLE
REMOVIBLE ES UNA PIEZA APLICADA DE TIPO BF

BF __.k_ Equipo de tipo B con piezas o piezas aplicadas aistadas o flotantes (de tipo F).
CLASIFICACION CONTRA VAPORES INFLAMABLES CON AIRE

E! laser SOL NO es apto para utilizarse en la presencia de tnezclas anestésicas inflamables con
aire, oxigeno u 4xido nitroso.

ESPECIFICACIONES DEL LASER SOL

Clasificacion del laser: dispositivo laser de clase 4 con diodo de laser (segtin IEC 60825-1:2007)
Longitud de onda del haz de trabajo: 808 nm +/- 5 nm Divergencia del haz: 9?7 +/-1?

Intervalo de potencia: 100 m\W a 3.0 W en medo CM. 100 mW a 5 W en modo Pulso

Frecuencia (pulsado): fija, 10 Hz

Ciclo de trabajo en modo de onda continua (CW): 100% fijo

Ciclo de trabajo en modo de pulso: 50% fijo

Salida del h:;)z dirigido: 2 m\W maximo, ajustable
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Sefial audible: si, ajustable (encendidofépagado)
Sefial visual: si, ajustable

Fuente de alimentacion: 30 W +12 V CC procedente de 100-240 V CA 50-60 Hz MODELO
FW7362M7/12 Peso: 2,55 b

CONFCRMIDAD
IEC 60601-1, EC 60601-2-29, IEC 60825-1:2007;

IEC 60601-1-2, Clase B segin EN 60601-1-2 asi como los reglamentos federales de EE. UU. para
las

normativas de rendimiento de laseres estipuladas 21CFR 1040.10 y 1040.11 excepto para
desviaciones en virtud del aviso de laser 50 con fecha de 26 de julio e 1.

PIEZA MANUAL
Longitud: 4,75"
Diametro: 0,575"

Extracciéon de la punta: ajuste de friccion manual Desinfeccién: pase un pafio con una solucion
desinfectante adecuada

PUNTAS DE FIBRA OPTICA

Tipo: extraibles, desechables de un solo uso Material: silice fundido, recubierto
Tamafio: 400 um x 2 pulgadas

Estilo: ﬁb’ra recubierta de polimero

ACCESORIOS

Fundas de barrera protecloras para laser de diodo, de un solo uso, desechables, para pieza
manual, puntas de fibra éptica de 400 um de un solo uso UNICAMENTE, Kit de sustitucién de la
pieza manual de fibra Opfica. Interruptor de pie inalambrico P/N 03398930 Péngase en contacto
con el Departamento de Ventas de DenMat para pedir accesorios.

SERVICIO Y SOLUCION DE PROBLEMAS DEL LASER SOL

Se recomienda recalibrar la unidad como minimo una vez al afio en funcién del uso
promedio {(consulte Calibracion ).

LUZ VISIBLE NULA O LUZ DIFUSA EMITIDA POR EL HAZ DIRIGIDO

La iluminacién del haz dirigido del laser SOL puede utilizarse para verificar que la fibra principal del
sistema Q las puntas de un solo uso no estén agrietadas ni partidas (consulte Comprobacién de la
continuidad de la fibra en fa pagina 1 15. La punta debe emilir luz visible y debe poderse ver un
punto circular concentrado y bien formado.
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Si no hay NINGUNA LUZ VISIBLE, empiece por sustituir la punta de un solo uso. Si sigue sin haber
NINGUNA LUZ VISIBLE, esto es sefial de que la fibra principal del sistema esta dafiada. Consulte
Sustitucién de la pieza manual de fibra éptica en el apartado siguiente.

Si el punto es difuso o no tiene forma redonda, es posible que la fibra de un solo uso tenga algin

Sustitdyala y vuélvalo a intentar. Si el punto sigue siendo difuso o ro tiene forma redonda, es
posible que haya que sustituir la fibra principal del sistema.

La medida en que se notardn las diferencias en la forma de! punto en la interaccion con el tejido
depende de la reduccién en la transmision. Si el punto estd ligeramente desenfocado, puede
todavia funcionar segin lo esperado o podria ser necesario sustituir la fibra.

Ejemplo:

Ejemplo:

FIBRA EN FIBRA
BUEN ESTADO DEFECTUQSA
MENSAJES DE ERROR DEL SISTEMA
E1 — No se pueden realizar ajustes de salida del laser.

E2 — EIl diodo del laser estd demasiado caliente y necesita tiempo para enfriarse antes de
continuar con su uso,

ES - La carga de la bateria es demasiado baja para operar el dispositivo.
E4 — No hay energia en el laser de diodo. E7 — Péndida de contacto de la bateria.

Estos mensajes de ermor det sistema por lo general se corrigen al apagar la unidad y volver a
encenderla. Si el problema persiste, comuniquese con el representante de atencion al cliente de
DenMat para conccer técnicas de solucién de problemas adicionales.

SUSTITUCION DE LA PIEZA MANUAL DE LA FIBRA OPTICA

PRECAUCIONES PARA LA SUSTITUCION DE LA FIBRA OPTICA: LA REPARAQION
SIGUIENTE DEBE REALIZARLA SOLAMENTE UN TECNICO DE SERVICIO DE LASER
CUALIFICADOQ. :

UTILICE LA FUNCION DE BLOQUEOQ REMOTO COMO MEDIDA DE SEGURIDAD DURANTE LA
SUSTITUCION DE LA FIBRA.

A
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VERIFIQUE QUE LA ALIMENTACION DEL SISTEMA Y EL INTERRUPTOR DE LLAVE ESTEN
EN LAS POSICIONES DE APAGADO.

DEBEN OBSERVARSE LAS PRECAUCIONES DE PUESTA A TIERRA PARA DESCARGAS
ELECTROSTATICAS (ESD). LA INOBSERVANCIA DE ESTAS INSTRUCCIONES PUEDE SER
CAUSA DE DANO AL SISTEMA Y DE RIESGOS DE SEGURIDAD.

El procedimiento siguiente se proporciona por si se diera el caso poco probable de que fuera
necesario sustituir ia pieza manual de la fibra éptica del sistema.

1) Desenrolle completamente la fibra con el mecanismo de enrollado de fibra y péngala con
cuidado sobre la mesa de trabajo. Retire la cubierta exterior del mecanismo de enrollado de la
fibra. Para ello, con la herramienta de sustitucién de fibra, presione en las dos lengletas de
bloqueo/liberacién situadas en el interior de ia rueda de enrollado en las posiciones de las
10:00 y las 2:00 en punto, al mismo tiempo que tira de la cubierta de la rueda hacia fuera
desde la parte de arriba. Una vez que se haya soltado la cubierta de la rueda, siga tirando
hacia afuera y hacia abajo hasta retiraria.

2) Con la cubierta del mecanismo de enrollado de la fibra retirada, queda a la vista la fibra 6ptica
con la tuerca hexagonal que se acopla al conjuntc del laser de diodo. Gire la tuerca
hexagonal a mano en la direccién contraria a las agujas del reloj para extraer la fibra del taser
de diodo. Una vez suelta, extraiga la fibra del sistema a través de la abertura en el
mecanismo de enrollado de ia fibra.

3) Instale la fibra de repuesto en el orden inverso al descrito anteriormente. Coloque la cubierta
del mecanismo de enrollado de la fibra insertando las lengietas de montaje de la base y
empujando hacia dentro desde la parte superior hasta que encaje y quede blogueada en su
lugar. Enrolle holgadamente la fibra optica en el mecanismo de enrollado de la fibra e instale
la pieza manual en el interior del soporte magnético en el panel delantero del sistema.

TODAS LAS DEMAS CONDICIONES

En el caso de que el sistema SOL deje de funcionar correctamente y su representante de DenMat
no pueda ayudarle, tendra que devolver la unidad a DenMat para su reparacién. No hay piezas

Ak Pagina 27 de 28

R RF S.R.L.
CA Judn Dipgo Re
odeérado



dm

DenMat .
e Instrucciones de Uso
CARVER SURF {Modelo de instruccines de Uso )
SRL . _ Registro de Producto

reparables por el usuario en el dispositivo. Se recomienda devolver el sistema SOL en su caja
de envio original. Si no se dispone de ella, puede solicitar una en el momento de discutir la
devolucién con el representante de DenMat.

A DONDE ENVIAR LAS DEVOLUCIONES

Repairs DenMat Holdings, LLC, 1017 W. Central Ave. Lompoc, CA 93436 USA Tel.: 805 -346-3700
CUMPLIMIENTO DE REGLAMENTOS

Declaracién de dos partes de FCC/ Industry Canada

Este dispositivo cumple con ias Reglas de la FCC, Parte 18 y con las nomas RSS de Industry
Canada para dispositivos exentos de licencia. La operacién estd sujeta a las dos condiciones
siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencia y (2) este dispositivo debe aceptar
cualquier tipo de interferencia, incluida la interferencia que puede causar la operacién no deseada
del dispositivo.

De conformidad con las normas de RSS de Industry Canada:

Este dispositive cumple con el Cédigo de seguridad de Health Canada. El instalador de este
dispositivo debe asegurarse de que la emisién de radiacion de RF no exceda los requisitos de
Health Canada. La informacion se puede obtener en hitp/Awww.hc-sc. gc.ca/ewh-
sem/pubs/radiation/radio_guide-lignes_ direct-eng.php

Los cambios o las modificaciones no aprobados expresamente por la pafte responsable del
cumplimiento podrian dariar la capacidad del usuario de operar el equipo.

Les changements ou modifications non expressément approuvés par fa parlie responsable de Ia
confomité pourraient annuler 'autorité de l'utifisateur a utiliser cet équipement.

FIN.
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Referencia: 1-47-0000-6364-19-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-6364-19-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por Carver Surf S.R.L., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Instrumentosy Accesorios Quirlrgicos L aser.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-221 L aseres, de Diodo, para Odontologia.
Marca del producto medico: Den-Mat.
Clase de Riesgo: 111.
Modelo: LR1001Wint Sol Wireless Laser System.
Accesorios:
- LR1005 SOL LASER POWER CORD ONLY
(LASER SOL SOLO CABLE)
- LR10006 SOL REPLACEMENT FIBER HANDPIECE & OPTIC CABLE

(PIEZA MANUAL DE FIBRA Y CABLE OPTICO DE REPUESTO SOL)



- LR1007 SOL POWER SUPPLY/POWER AND CABLE
(FUENTE DE ALIMENTACION /ALIMENTACION Y CABLE SOL)
- 033980028-0 SOL LASER TIP 25 PC (4mm, 400um)

(PUNTA DE LASER SOL 25 PIEZAS (4mm, 400um)

- LR1010 SOL PERIO TIPS 25PC (8mm, 300um)

(PUNTAS PERIODONTALES SOL 25 PIEZAS (8mm, 300um)

LR104INT SOL WIRELESS FOOT PEDAL UPGRADEKIT

(KIT DE ACTUALIZACION DE PEDAL DE PIE INALAMBRICO SOL)

Indicaciones autorizadas: El sistema Laser SOL esta indicado para ser utilizado por profesionales dentales en
tratamientos de cirugia general del tejido blando intraoral dental, maxilofacial oral y estética, incluyendo ablacion,
incision, escision, vaporizacion y coagulacion de tejidos blandos usando un sistema de administracion de fibra
Optica.

Lasindicaciones incluyen: biopsias por escision 'y por incision, asistencia hemostética, tratamiento de ulceras por
aftosas, incision y escision gingival, gingivectomia, gingivoplastia, corte gingival paraimpresiones, remodelado
gingival, retraccion tisular par impresiones, papilectomia oral, desbridamiento del sulcus, extraccion de tejido del

sulcus, extraccion de tejido de granulacion, frenectomia, frenotomia, incision, drengjey escision de abscesosy
operculectomia, extraccion de fibromas, alargamiento coronario con tejido blando.

Periodo de vida ttil: 5 (cinco) afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Den-Mat Holding, LCC.

Lugar de elaboracién: 1017 W, Central Avenue Lompoc, California, Estados Unidos 93436.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2474-3, con unavigencia cinco (5) afios a
partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-0000-6364-19-5
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