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BUENOSAIRES, 1 6 NOV. 20'S

'Ministerio <feSa(uá
Secretaria áe Po{íticas,
~Bu{ación e Institutos

;t:N'Mjf'I

DISPOSICION N° 96

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-226-15-2 del Registrro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog a Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENIMED S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnologla Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médic .

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9 63/64, Y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídic¿ nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementa1ias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pro uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produc o médico
.

marca Biolase, nombre descriptivo Láser Quirúrgico para Odontología y nombre

técnico Láseres, de Diodo, para Odontología, de acuerdo con lo solicitado por

DENIMED S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figJan como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de IJ presente
Disposición y que forma parte integrante de la misma. l
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótul /s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 12 a 38 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1329-30, con exclusión de oda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. j
ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion do en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mibmo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentb Mesa de

'orcod", ",,;fio'''' ,1 ,"''''''do, h,dé'dol, ,orco" d, copl, ,""\"OOd' d,
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruriones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-226-15-2

DISPOSICIÓN N° 9 69 fl.
OSF

~
Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

Á.N.M.A.T.
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MODELO DE RÓTULO 16 NOV.2015'

Fabricante:
Blolase Technology, Ine.
4 Cromwell, CA 92618, lrvlne, EE.UU.
Importador:
Denimed S.A.
Bv. de los Alemanes 3485
Córdoba, Provlncla de Córdoba,
Argentina
Tel.: S4 3514750950
info@denimed.com
www.denlmed.com

LASER QUIRURGICO PARA
ODONTOLOGIA
MODELO: ilase

cte.Denimed
Fabricante:
alotase Technology, Ine.
4 Crornwell, CA 92618,lrvine, EE.UU.
Importador:
Denlmed S.A.
Bv. de los Alemanes 3485
Córdoba, Provincia de Córdoba,
Argentina
Te!.: S4 3514750950
info@denlmed.com
WWW.denimed.com

LASER QUIRURGICO PARA
OOONTOLOGIA

MODELO: iLase inalámbrico

NR.deserie: ~_--
Fecha de fabricación: .••...1-...1__
Director Técnico:
Ing. Mec. Maxlmiliano Robonl
NR matricula: 32458393/6041

220V N O.SA 50Hz

VENTA EXCLUSIVA A
PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT
PM-1329-30

INDUSTRIA ARGENTINA

NR.de serle:_~ ~-
Fecha de fabricación: .....J.....J __
Director Técnico:
Ing. Mec. Maximillano Robotti
NR matricula: 32458393/6041

220V N O.SA 50Hz

VENTA EXCLUSIVA A
PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT
PM.1329-30

INDUSTRIA ARGENTINA

Fabricante:
Blolase Technology, Ine.
4 Cromwell, CA 92618, lrvine, EE.UU.
Importador:
Oenimed S.A.
Bv. de [os Alemanes 3485
Cardaba, Provincia de Cardaba,
Argentina
Tel.: 54 3514750950
Info@denimed.com
www.denimed.com

LASER QUIRURGICO PARA
ODONTOLOGIA
MODELO: Eplc 10

NI!.de serie:
Fecha de fab-,-;,-"-;ó-o-,-.J-~-':.':.':.-
Director Técnico:
Ing. Mec. Maximiliano Robatti
NR matricula: 32458393/6041

220V N 1,SA 50Hz

VENTA EXCLUSIVA A
PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANlTARIAS

AUTORIZADO POR LAANMAT
PM-1329-30

INDUSTRIA ARGENTINA

Ing. MAXIMILlANO A. ROSOTTi
Mat. 32458393/60~1

Director Tcic.n1C8
D::¡,Jli.1L:~ S.f. Denlme S.A.

lic. NICOLAS ROBOTTl
VICli.pp..~:.>weNTE

mailto:info@denimed.com
http://www.denlmed.com
mailto:info@denlmed.com
http://WWW.denimed.com
mailto:Info@denimed.com
http://www.denimed.com


deOenimed 969
LASER QUIRURGICO iLase / Epic 10

INSTRUCCIONES DE USO

4.1. Información de Rotulo
Fabricante:
Biolase Teehnology, Ine.
4 Cromwell, CA 92618, Irvine, EE.UU.

Importador:
Denimed S.A.
Bv. de los Alemanes 3485
Cordoba, Provincia de Cordoba,
Argentina
Te!': 54 3514750950
info@denimed.eom
www.denimed.eom

LASERQUIRURGICO PARAODONTOLOGIA
MODELOS: iLase / iLase Inalambrieo / Epie 10

Director Técnico:
Ing. Mee. Maximiliano Robotti
NQ matricula: 32458393/6041

220V N 0.8A 50Hz (iLase) / 220V N 1.5A 50Hz (Epie 10)

;;
VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS
AUTORIZADO PORLAANMAT PM-1329-30
INDUSTRIAARGENTINA

4.2. Uso previsto

Ellaser de diodo iLase o Epic lOes un dispositivo quirúrgico y terapéutico, diseñado para real" ar
una amplia variedad de procedimientos en tejidos blandos y blanqueamiento dental; así como su
uso en el alivio temporal del dolor. El dispositivo utiliza un diodo de estado sólido como fue te
semiconductora de radiación infrarroja invisible.

1

Este es un dispositivo indicado para uso exclusivamente profesional por parte de médico u
odontólogos autorizados. El uso de este dispositivo requiere capa,?itación clínica y té
apropiada. I
EL USO DEL EQUIPO b"'STA INDICADO PARA:
Incisión, escisión, vaporización, ablación y coagulación de teji os blandos orales, incluid la
alineación gingival o epitetal marginal e interdental de la gingivia libre y las si uÍe tes
indicaciones especificas: o e n Im e d
• Biopsias de excisión e incisión
• Exposición ,le A;~teslnoO.eruncionados

Ittg. ~m-n[ Ai"~TTr''''
- le •

http://www.denimed.eom
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• Remoción de fibromas
• Frenectomía y frenotomía
• Tunelización gingival para impresiones de coronas
• Gingivectomía
• Gingivoplastia
• Incisión y excisión gingival
• Hemostasia y coagulación
• Recuperación de implantes
• Incisión y drenaje de abscesos
• Leucoplasia
• Operculectomía
• Papilectomías bucales
• Pulpotomía
• Pulpotomía como accesorio del tratamiento de conducto radicular
• Reducción de hipertrofia gingival
• Alargamiento de coronas de tejidos blandos
• Tratamiento de aftas, úlceras herpéticas y aftosas de la mucosa bucal
• Vestibuloplastia
• Retracción de tejidos para impresión
• Curetaje de tejidos blandos con láser
• Extirpación con láser de tejidos blandos enfermos, infectados, inflamados y necrosados dentro]1de
la bolsa periodontal
• Desbridamiento de surcos (extirpación con láser de tejidos blandos enfermos, infecta os,
inflamados y necrosados dentro de la bolsa periodontal para mejorar los índices clínicos, inclui os
el índice gingival, el índice de sangrado gingival, la profundidad de sonda, la pérdida de agreg os
y la movilidad de los dientes) .
• Fotoactivación de geles de blanqueamineto para el blanqueamiento dental (Exclusivo Epic)
• Blanqueamiento/decoloración dental asistido por láser (Exclusivo Epic)
• Calentamiento tópico para aumentar la temperatura del tejido con fines de alivio temporal el
dolor leve y de la rigidez de los músculos y de las articulaciones, del dolor reumático leve o de
espasmos musculares, torceduras o tensiones leves y del dolor de espalda muscular leve; el
aumento temporal de la circulación sangüínea local; la relajación temporal del músculo. (Exclus vo
Epic).

4.3. Seguridad

PRECAUCIONES

En el caso de que no se cumpla con estas precauciones y advertencias, puede producirse la
exposición a niveles de voltaje peligrosos o fuentes de radiación óptica Cumpla con todas as
instrucciones de seguridad y advertencias.

PRECAUCIÓN: El uso de controles o ajustes o la realización de procedimientos diferentes de
aquellos especificados en el presente pueden ocasionar exposición a radiación peligrosa.

PELIGRO: Radiación láser visible o invisible. Evite la exposición de los ojos o la piel a la
radiación directa o dispersa. Clase IV. ;'

PRECA UCIÓN: Esta unidad se ha diseñado y probado para cumPlir;' superar los requisitos de
pruebas extremas de interferencia electromagnética, electroestática y de radiofrecuencia. in
embargo, puede existir la posibilidad de interferencia electromagnéti u otra interferencia. J
PELIGRO: No use esta unidad de ninguna manera diferente de lo escrito¡¡me!ipr6Sllnfil.lI!o u la
unidad si sospecha que e 'funcionando de era incorrecta. ~L~~:

Ing. MAXI~I .A. ,'c, =-,...--~--
rVlat :>fU /60':.1

Dlr "el n;,::
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INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Siga las instrucciones de seguridad antes y durante los tratamientos:

l. Cuando el laser está en. uso, todas las entradas quirúrgicas deben marcarse con una señal de
advertencia adecuada..

2. No use el dispositivo en presencia de materiales explosivos o inflamables.

3. Todas las personas presentes en el consultorio deben utilizar gafas de protección laser.

PRECAUCIÓN: lnspeccione periódicamente las gafas en busca de picaduras y rajaduras.

NOTA: Para obtener gafas de protección ocular de repuesto o adicionales, comuníquese co el
representante de Biolase.

4. No mire directamente hacia el haz o hacia las reflexiones en los espejos.

5. Nunca dirija el haz ni apunte con este a los ojos de una persona.

6. Pulse el botón STANDBY (En espera) en el panel de control antes de intercambiar las piezas de
mano o las puntas desechables.

7. Mueva el interruptor ON/OFF a la posición DESACTIVADO (OFF) (O) antes de dejar la unidad
desatendida. J

PELIGRO: NO abra la carcasa de la unidad en ningún momento. Puede existir peligro de radiac.~.n
óptica.

PELIGRO: No apunte con el laser a superficies metálicas o reflectantes, como instrumen os
quirúrgicos o espejos dentales. Si lo hace, el haz de laser se reflejará en dichas superficies y ere á
un riesgo.

FUNCIONES DE SEGURIDAD

CONTROL DE ENERGÍA
El control de energia mide y verifica la salida de potencia. Las desviaciones de potencia de más el
20% del valor seleccionado harán que la pantalla muestre un mensaje de error.

La unídad no funcionará hasta que se corrija el error. Si los mensajes de error persist
comuníquese con su representante.

CONTROL DEL SISTEMA
El sistema controla el interruptor de parada de emergencia, la clave remota, la conexión del pe al
inalámbrico y la potencia disponible. Un error en cualquiera de ellos detendrá el sistema. El te o
indicado en la pantalla mostrará el tipo de error. El funcionamiento no se reanudará hasta que se
corrija el error.

INTERRUPTOR DE ALIMENT ACION
La consola laser se puede encender (1) o apagar (O) mediante el interruptor, que se encuentra
parte trasera.

la
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CODIGO DE ACCESO
El código clave de acceso previene el uso no autorizado del sistema. Se activa cada vez que s
enciende el sistema con el interruptor de alimentación.

BOTON DE CONTROL
Una vez que el interruptor de alimentación está en la posición ON (Encendido: 1), escriba el códig
de acceso. Después de configurar los parámetros deseados para un procedimiento, presione e
botón CONTROL, que se encuentra en el panel de control, para ingresar al modo READY (listo)!
Se encenderá una luz para indicar que el sistema está listo para usarse.

PEDAL INALAMBRlCO
El Epic 10 no emitirá energía laser hasta que el usuario pise el pedal con el laser en el modo listo
El pedal está destinado a funcionar con tecnología inalámbrica. Se necesitan 2 pilas AAA p
encender el pedal.
El pedal está protegido por una cubierta de metal. Para acceder, primero presione hacia abajo la
cubierta para abrirla. Ya se puede presionar el pedal para activar e1laser.

INTERBLOQUEO REMOTO
Esta función permite que la consola esté conectada al sensor remoto y que deje de funcionar
cuando es activado (por ejemplo, al abrir la puerta). El cable electico de este conecto deb¡1
conectarse al interruptor normal cerrado. Para anular esta función, no conecte el enchufe.

\

PARADA DE EMERGENCIA j
Presione el botón rojo de parada de emergencia para apagar instantáneamente la unidad. El pane
de control mostrará un mensaje de "Emergency Switch error" (Error del interruptor dJ
emergencia), y el LED ambar comenzará a parpadear. Para borrar el error, vuelva a presionar e
botón de parada de emergencia, el sistema entrará en modo STANDBY (En espera).

PANTALLA FUNCIONAL
La pantalla táctil de color y los indicadores led del panel muestran la funcionalidad del sistema.

CLASIFICACION DE SEGURIDAD
La siguiente clasificación se aplica al dispositivo:

• Radiación laser: clase 4
• Haz guía: clase 1
• Tipo de protección contra descargas eléctricas: clase 1
• Nivel de protección contra descargas eléctricas: pieza aplicada de tipo B
• Sin protección contra la entrada de agua: equipo convencional
• No apto para usarse con mezclas de anestésicos inflamables
• Modo de funcíonamiento: onda continua y modo de pulso
• Pedal inalámbrico: IPX6

4.4. Instrucciones de instalación, configuración y operativas

4.4.1. Instalación

~

¿+gROBOn!
VICEPRESIDENTE

DESEMPAQUE /
Cuidadosamente desembale el equipo y chequeé el contenido. Si alguna parte se encontrara daña
o faltara, no utilice la unidad y contacte su rep'{,sentanteBiolase.

Conserve el embalaje en un sitio fresco yeco. Utilice el contenedor si requiere ree
centro autorizado Biolasc.
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CARGA DE BATERIAS (iLase Inalambrico)
Debe cargar las baterías previo a la utilización del dispositivo.

1. Conecte la estación de carga a una red de alimentación de Corriente alterna y conecte el estación
como se muestra en la imagen. Posicione la estación en una superficie en donde no puede Jer
golpeada ni entre en contacto con liquidos o contaminantes. l'

IMPORTANTE: UtiliceúnicamentecomponentesaprobadosBiolase,PIN 6400422.
2. Posicione las baterías en las cavidades superíores de la fuente. Las batcrías tienen contactos n
ambos extremos por lo permite colocarlas en cualquier oríentación. Las baterías se conectarlm
automáticamente a los contactos del cargador y los indicadores luminosos se encenderán color
ambar para indicar que la carga inicio. Si la luz se enciende color verde, indica que la baería ek
totalmente cargada y lista para utilizarsc L
El display frontal indicara la situación de cada batería en la estación. Si no se encuentra ningu
batería en carga, se mantendrá apagado. I
Cargue por lo menos 2 horas las baterías previo a su prímera utilización. Si la batería se mantiehe
cargando por más de 2 horas y la misma no enciende la luz verde, la batería puede estar dañada y
necesita reemplazarse.

NOTA: Cargue las baterías de repuesto por un mínimo de 2 horas previo a su utilización.

INSTALACION DE BATERIAS (iLase Inalambrico)
Deslice una batería totalmente cargada y montela en el extremo inferior del cuerpo principal. n
imán en el extremo fijara la batería (La batería tiene contacto en ambos extremos por lo que ]0
requiere oríentación especifica). Para retirar la batería delicadamente tire la batería hasta que el
imán la libere.

MONTAJE DE PUNTAS
Para instalar una punta, deslice el mango iLase estéríl a la pieza de mano. Asegúrese de que d
mango esté correctamente oríentado y ajústelo sobre el borde inferíor del cuerpo principal.
Inserte una punta estéríl en el extremo abierto del mango. Apríete la punta girándolo en sentido
horarío hasta que ajuste. Una vez instalada verifique que se encuentre recta con el mago. Si
estuviera inclinada retírela y montela nuevamente hasta lograr la rectitud. Una vez que se encuent e
correctamente instalada, curve la cánula metálica según el procedimiento a realizar.

PRECAUCION: No curve la punta en una ángulo cerrado porque puede quebrarse.

• Coloque la unidad en una zona limpia, seca y bien ventilada.

4.4.2. Configuración
CONFIGURACION DEL SISTEMA (EPIC 10)

A. ROSOTTI
Mat.3245s,93j5041

Di n::ctw' -;'_"é:'l IC::l
D=:. ~:. ",. ;.~., ,

Denlmed .A.
Lic. NICOlAS A. ROBOTTl

VICEPRESI GlfNTE

;
¡
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o Alimentación por cc: Conecte el cable de la fuente de alimentación a la consola láser y
enchúfelo al tomacorriente de pared.

o Batería recargable: El Epic 10 se envía con la batería instalada; para cargarla, conec e el
cable de la fuente de alimentación por CC a la consola láser y enchúfelo al tomacorriente de p ed.
Antes del prímer uso, realíce una carga completa de la batería (al menos, 3 horas). Una vez q e la
batería esté cargada, desenchufe el cable del tomacorriente de pared y de la consola láser La
consola láser funcionará solo con la energía de la batería.

NOTA: El sistema sale de la fábrica con la fibra ya conectada a la consola láser.

NOTA: Para realizar una carga completa de la batería, enchufe la fuente de alimentación y después enci nda
(ON: 1) la consola láser con el interruptor de alimentación. La consola láser comenzará a cargarse,ly la
unidad entrará en modo SLEEP (en suspensión) (con la pantalla apagada) pasados los 5 minutos; si se
enchufa la fuente de alimentación, pero se apaga (OFF: O) la consola láser con el interruptor de alimentabón,
la batería seguirá cargándose, pero a una velocídad menor. 1
PRECAUCIÓN: No conecte o desconecte la fibra cuando la consola láser esté encendida. Solo cone ,te o
desconecte la ~bra cuando la consola láser esté apagada. I
PRECAUCION: No cubra ni bloquee los canales de ventilación. Dichos canales proporcionan una rnf' de
flujo de aire que enfría la unidad. i
PRECAUCIÓN: No doble la fibra óptica en ángulo agudo, ya que puede romperse. Asegúrese de q* no
quede atrapada o apretada entre el revestimiento y el enchufe de acceso de la fibra óptica. 1

• Quite el casquillo protector del extremo del eje de la fibra .

• Conecte con cuidado la pieza de mano a la unidad del cable dc fibra óptica .

• Introduzca la punta seleccionada y apríétela en el sentido de las agujas del reloj hasta que quede
ajustada. . I
• Emolle todo el cable de fibra óptica sobrante en la bobina de la fibra, en scntido contrario a'l de
las agujas del reloj, en el can.al de almacenamiento de la fibra que está alrededor de la base de la
consola .

• La pieza de mano está lista para ser utilizada. Para guardar la pieza de mano, coláquela e el
soporte de la pieza de mano que se encuentra en la parte superior de la consola láser.

ADVERTENCIA SOBRE EL LÁSER: Nunca diríja el láser hacia los ojos de una persona.

ADVERTENCIA SOBRE EL LÁSER: Nunca use el láser sin una pieza de mano o punta de bra
conectada.

ADVERTENCIA SOBRE EL LÁSER: Todas las personas presentes en la sala de operaciones deben llevar
gafas de protección cuando el láser está en uso.

4.4.3. Operación

4.4.3.1. Operación iLase

Ing, MAXIJ~ILlANO A R~BJTTI
Mat. 3245B393!~-~-

D;r(;cta í ., 02:;:~,:c:;¡
::;,:::< .. _ J _ .

PREPARACION l'
Antes de utilizae el iLase, asegure que se cumplan las siguientes condiciones: i

~ La estación de carga se encuentra conectada a una red de CA y al menos una bateriá se encu tra
conectada a la estación por lo menos 2 horas.

~ El mango se encuentra esterilizado según instrucciones de este manual.

esea utilizar se encuentran e:t~5im Instrucciones e este manual.

a batería fueron desinfe~~tru;;;;iones de ste manual.
Denlmed S.A.

tic. NICOlAS A. ROBOTT[
VICEPR('SW:::f\Tc
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~ El iLase está montado, incluido mango y batería completamente cargada.

~ Una punta adecuada para el procedimiento a realizar se encuentra instalada en el mango del
iLase.

Ing. MAXIMILlANO A. ROBOTTl
Mat. 32458393/6041

Dírector Técnico
OHI¡I'lfO S,A.

MODOS DEL SISTEMA
STANDBY MODE (EN ESPERA): Para toda operación previo al disparo laser, el siste a
permanece en modo STANDBY (como lo indica el LED color ambar). En este modo el usuario
puede elegir un procedimiento, modificar parámetros de los procedimienos, y hacer cualquier otro
cambio necesario. El laser sc encuentra deshabilitado para evitar encendidos accidentales. S' el
botón selector es presionado por más de 1,5 segundos o el iLase permanece inactivo por mas d 3
minutos, el dispositivo irá a modo "SLEEP".

READY MODE (LISTO): Cuando está listo para efectuar un procedimiento, lleve el dispositiv a
modo "READY" presionando hacia abajo el botón selector. El LED tomará a verde. Solo en e e
modo el haz rojo se activará y ellaser podrá dispararse. Solamente podrá ajustar la potencia en e te
modo. Con el fin de guardar parámetro modificados a parámetros predefinidos, presi0nel y
mantenga el botón selector por 1,5 segundos. SAVED (Guardado) aparecerá en la pantalla
indicando que se guardo con éxito. Debe asegurarse que todas las medidas de seguridaá fueton
consideradas previo a ingresar al modo "READY". El sistema regresará a modo "S ANDBliY"
cuando se encuentre inactivo por mas de 3 minutos.

SLEEP MODE (HIBERNANDO): El sistema se encuentra en bajo consumo d energía p
conservar l~. Tanto LED como display se encuentran apagados. El sistema' gresará a m do
STANDBY cuando "1botón selector o botón de m~

Denlmed S.A. '
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VICEPRESIDENTE

INICIANDO EL ILASE
Encienda el iLase colocando la batería

NOTA: Para evitar mensajes de error, no agarre la pieza de mano desde el grip de goma en ningún mom nto
en modo STANDBY. Si un mensaje aparece, simplemente remueva sus dedos del grip de goma y es re
hasta que el mensaje desaparezca.

El mensaje de bienvenida de iLase aparece:

La operación de un dispositivo !aser electrónico
requiere prevención en el uso desautorizado. Una
llave electrónica se encuentra implementada para tal
fin. Cuando PLEASE ENTER KEY (Ingrese la llave) aparece, una barra progresiva aparece p r 3
segundos. Presionar 3 veces el botón selector (presione rapidamente) para avanzar a la pan la
siguiente, "Procedures Menu". Si no se ingresa la llave
el dispositivo se mantiene en la pantalla de
bienvenida. Para regresa a la pantalla ''PLEASE
ENTER KEY", presione una vez el botón selector. _...

SELECCIÓN INICIAL DE PROCEDIMIENTO . I
La pantalla "SELECT PROCEDURE" (Selección de procedimiento), aparece luego de qU5 la
clave se ingreso correctamente. Se encuentran disponibles 11 parametrizaciones predefinidas, J1llTa
seleccionar un procedimiento deslice hacia arriba o abajo utilizando el botón selector y presioné el
botón en el procedimiento elegido. 1
Cuando se selecciona un procedimiento, aparecerá la pantalla ''Tip initiation" (Iniciación de pu ta)
con losparametro del procedimiento elegido: 1.4 W, continuous or CW mode.

Luego de 2 segundos, el sistema ingresará en "Ready Mode" (Modo listo) y el laser estará r sto
para dispararse presionando en el grip para encender la punta. Luego de iniciar la punta, presio
hacia abajo el botón de selección para iniciar el procedimiento con los parámetros elegidos.
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VERlFICACIÓN DE PUNTA
Previo a encender la punta verificar que la misma se encuentra correctamente instalada.

La pantalla asistente de iniciación de punta aparece luego de que se ingresa al modo RE Y.
Necesitará tener a mano un bloque de iniciación punta para realizar este paso.

-•••
PLEASE' ~

INITATETiP

Toque la punta con la superficie del bloque de iniciación, sin disparar. Dispare ellaser presio
suavemente el grip del mango, permitiendo que la punta se hunda en el bloque. Retire la p nta
cuando la cánula metálica toque el bloque, mantenga disparado el laser hasta el momento en qu la
punta está fuera del bloque. Dispare el laser al aire una vez. Notara un flash blanco o la p ta
brillante. Una punta brillante indica que está lista para utilizarse. Durante un procedimiento, e :ste
una posibilidad que la punta pierda el encendido; si es necesario, repita el procedimientolde
iniciación de punta.

Cuando termino la iniciación de punta, está listo para realizar el procedimiento. Presione el bo ón
selector para desplazarse al menú principal mientras mantiene el sistema en modo READY. 1
DISPARANDO EL LASER
PARADA DE EMERGENCIA: Para detener inmediatamente la emisión de laser del iLase, retire la ba lÍa
del cuerpo principal. l
NOTA: La mayor parte de los procedimientos requieren el encendido de la punta previo a utilizar el iL se,
Para dichos procedimientos, debe completar una serie de pasos previo a utilizar el iLase en un pacient . Si
el encendido de la punta no es requerido ya fte realizado presione el botón selector para saltearse sta
operación.

1 Asegurese que el iLase tiene una punta montada acorde al procedimiento planeado.

2 Asegurese que todo el personal en la sala se encuentra utilizando lentes protectores.

3 Luego que se ingresa al modo READY, el LED se presenta verde. El haz rojo también apareoerá
en este momento. EIlaser se encuentra listo para disparar, I
4 Previo al disparo, verificar que la punta se encuentra correctamente i montada en el ~go
iluminando con el objetivo rojo una superficie brillante, tal corno una mesa blanca, Si utiliza una
punta que requiere encendido, asegurese que el objetivo aprece corno en las imágenes de abajo,

Cuando la punta se encuentra recta, el objetivo aparecerá corno un círculo, O •
rodeando el área donde ellaser se aplicará.

Cuando la punta se encuentra curvada, el objetivo aparecerá corno un
punto, el laser se aplicará en el medio de dicho

ADVERTENCIA: Cuando el objetivo no se encuentra seteado o tiene ooa importante diferencia de fo
cambie la punta, inspeccione y limpie la ventana hasta lograr la imagen de arriba,

S Utilice el objetivo para localizar la punta sobre el área de tratamiento, Luego presione el botón
del mango o suavemente apriete el grip del mango para disparar el iLase. Ellaser funcionará
mientras se .mantenga presionado el grip sobre cualquiera de las seis crestas a lo largo del botón.

6 El iLase emitirá inmediatamente un "beep", luego de un delay de 0,3 segundos ellaser dispa
El encendido es indicado por un led verde parpadeante y un pulso sonoro. .

~~
Denlmed S.A•

,.~. ",'Uc. NtCOLAS"A. ROBOTTI
VICEPRESIDENTE
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7 Libere el botón para detener la emisión dellaser..~.
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MENU PRINCIPAL
La pantalla principal muestro los parámetros seleccionados del iLase:.'.. ~, [procedureJ: t

II! = [X.X)W +
••• [PROGEOURE]; +

11110 X.XW ~
~ La esquina superior izquierda indica el nivel de la batería~

~ En el centro superior de la pantalla aparece el nombre del procedimiento en uso.

~ En la parte inferior izquierda, indica el modo de pulso seleccionado.

~ En la parte inferior derecha, indica la potencia seleccionada (potencia promedio de salida).

Mientras se mantenga en modo READ Y, se puede regular la potencia en cualquier momento
durante el procedimiento pulsando hacia arriba o abajo el botónselector, pero el modo de pulso n
pue~e ser modificado en modo READY. Debe regresar a modo STANDBY para realizar esta 1

acclOn.
I

Cuando se finaliza un procedimiento, presione el botón selector para ingresar al modo STANDB
El LED indicador cambiará a ambar.

Puede modificar y grabar nuevos parámetros de los procedimientos modificando valores de
potencia y manteniendo presionado el botón selector por 1,5 segundos en modo READY.

NOTA: Presionando el botón de grip por 60 segundos mientras disparn ocasionará que ellaser se detenga.
Parn continuar disparando, suelte el botón y presiónelo nuevamente

SELECCIÓN DE PROCEDIMIENTOS
Mientras se encuentra en STANDBY busque el procedimiento utilizando el botón selector arrib y
presione el mismo para seleccionarlo. La pantalla de procedimiento aparecerá.

Busque arriba o abajo un nuevo procedimiento o seleccione uno ya personalizado.

Luego de que un nuevo procedimiento ha sido seleccionado, el sistema irá a la pantalla de
iniciación de punta y pantalla principal en modo READY. Vuelve a STANDBY si requi re
continuar modificando parámetros.

SELECCIÓN DEL MODO DE PULSO
Mientras se encuentra en STANDBY en la pantalla principal, marque y seleccione el icono de
"PULSE MODE" (Modo de pulso) para acceder a la pantalla de Pulse Mode; uno de tres mo os
disponibles puede ser elegido mediante el botón selector.

••• PULSE MDOE. t
¡•••• = cw ~

Para un pulso que se encuentra encendido por O,lms, seguido por 0,2ms
apagado seleccione CP 1.

Para un pulso que se encuentra encendido por O,1ms, seguido por O,1ms
apagado seleccione CP2.

Para una ola continua seleccione CW

Regrese al menú principal seleccionando unos de los modos.

AJUSTE DE POTENCIA LASER
Si desea cambia la configuración de potencia, marcando y seleccionando el icono de
pantalla princi al en mOdO.STANDBY se presentará ~aw::c~ón

. .,IMI(IA,\O A ~ Tri -----
at, J24~ ~J~,ec41

ctor TécniCO . Denlmed S.A.
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Se muestra la potencia en uso tanto valores pico corno promedio y permite corregirlos preSiOnan!'o
arriba (+) o abajo(-).

Utilizando el botón selector, deslice hacia arriba para subir la potencia, deslice hacia abajo p a
reducirla. Los valores de potencia aumentaran o disminuirán de a uno con cada deslizamiento.
Cuando se haya alcanzado los valores limites superiores o inferiores los mismos permanecerán bn
dicho valor.

••• POWER +
••PEAKX.XWAVOX.XW ••

Presione el botón selector para regresar a la pantalla principal. También se pucde acceder a la
pantalla de configuración desde esta pantalla.

4.4.3.2. Operación EPIC 10 1

ENCENDIDO DEL LASER l
• Asegúrese de que la bateria tenga suficiente carga para ser utilizada o conecte el cable e
alimentación al conector de alimentación, que se encuentra en la consola láser, y enchufe el cable
en el tomacorriente de pared. ~
• Coloque el interruptor de alimentación, que se encuentra en la parte trasera de la consola, en la
posición ON (encendido: 1). Aparecerá la pantalla que muestra el logotipo de "BIOLASE" (fi ra
4.1). Después de tres (3) segundos, aparecerá la pantalla de bienvenida WELCOME del Epic 10.

Denlmed 5.1\.
lte. NI COLAS A. ROBOTTI

VICEPRESIDENTE
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• Escriba el código de acceso de tres digitos mediante la pantalla táctil. El código de acceso es sJs.
(Si se introduce un código incorrecto, aparecerá por poco tiempo una 'X' en la ventana, preSioneta
'X' o espere 3 segundos para volver a la pantalla de bienvenida; escriba el códIgo correcto).
• El sistema irá a la pantalla HOME (inicio), que identifica tres categorias de procedimiento p
elegir: Soft Tissue (tejidos blandos), Whitening (blanqueamiento dental), o Pam TheraIY
(tratamiento del dolor).

Indic.a.clor"de: rndfCM1o,d@c.at~ I!

inteus'idad de la señ~i b bateria de- 1., "
il,ll.iJnb,iC<!i eoorot,¡ Ijser
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PANTALLA DE AJUSTES
Si se presiona el botón de ajustes que figura en lapantalla HOME (inicio), se accede a la pantall

Settings (ajustes); esta pantalla permite que el usuario realice cambios en varios ajustes del siste

• Language Selection (selección del idioma)
• Aiming Beam (haz guía) (5 niveles de ajust9 de

brillo) í

• Volume (volumen) (5 niveles de ajuste de sonidr)
• Service mode (modo servicio) (accesible solo para

los representantes autorizados del Servicio TécniC~ de
BIOLASE)

• Restore Factory Default Settings (restauració de
los ajustes predeterminados de fábrica)

• Wireless Menu (menú inalámbrico): Accesll a
pantallas de sincronización

SINCRONIZACIÓN DEL PEDAL CON LA CONSOLA LÁSER 1
Verifique que el pedal y la consola láser estén sincronizados; la luz indicadora LED azul d la
consola láser parpadeará cuando se establezca la sincronización, El láser y el pedal se enfan
sincronizados, Sin embargo, si la sincronización no se confirma, aparecerá una "X" en el ícono de
sincronización que se encuentra en el margen superior izquierdo de la pantalla táctil (figura 4,6),

----;~.---

~z::--=-
Dentmed S.A.
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Para restablecer la sincronización, siga estos pasos: ¡
1. Vaya al menú Settings (ajustes) de la pantalla de la consola láser presionando el botón Settings
(ajustes) y seleccione el ícono "Wireless" (inalámbrico). 1"
2. Aparecerá una pantalla que indica que se ha perdido la sincronización del pedal con la consbla
láser; presione el botón verde PAIR (sincronizar) t
3. Aparecerá el mensaje "PAIRlNG WILL NOW BEGIN" (Ahora comenzará la sincronizaci' );
presione la marca de verificación verde para continuar.
4. Para completar el proceso de sincronización, gire el pedal y presione el botón de sincronizacIón
Pairing Button durante cuatro (4) segundos.

5a. Aparecerá la pantalla Wireless (inalámbrico) que indica que la sincronización fue exitosa y ue
ahora el pedal y la consola láser están sincronizados. Continúe con el paso 6.

5b. Si no se produjo la sincronización, volverá a aparecer la pantalla Wireless (inal¡Unbrico)p ra
indicar que la sincronización no fue exitosa; presione el botón verde para repetir losjasos 3-5a.

6. Presione el botón Settings (ajustes) y vuelva al menú Settings (ajustes); presidue la flecha ue
aparece en la parte inferior izquierda de la pantalla Settings (ajustes) para re lesar a la pan la
HOME (inicio).
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4. S. 6.

BOTÓN DE CONTROL I
El botón CONTROL que se encuentra en la parte frontal de la consola láser es un botón
multifuneional. Mantener presionado el botón Control durante aproximadamente dos (2) segundos
le permitirá pasar del modo STANDBY (en espera) al modo READY (listo) y al modo SLEEP en
suspensión). Tenga en cuenta que no podrá ir al modo READY (listo) si no eligió antes uno de los
módulos de tratamiento en la pantalla HOME (inicio).

INGRESO A LOS MODOS READY (LISTO) O STANDBY (EN ESPERA)
Presione y suelte el botón Control para colocar en modo READY (listo) o STANDBY (en espe ).
El láser únicamente emitirá energía láser cuando se pise el pedal Y el láser esté en modo REAbY
(listo). Tanto si la unidad se encuentra en modo READY (listo) como en STANDBY (en espe!-a),
los parámetros de modo o de potencia solo podrán cambiarse si el láser no está activado. Si el I~er
está activado (p. ej., se está pisando el pedal), se bloquca la posibilidad de cambiar los parámettos.
(Aparecen las palabras "READY" (listo) o "STANDBY" (en espera) en el margen inferior dercdho
de la pantalla de visualización).

MODOREADY
Cuando se pasa al modo READY (listo), se encenderá el ventilador; y cuando se pise el pedal, se
activará la radiación láser. Hay dos (2) segundos de demora entre el cambio al modo READY
(listo) y la capacidad de la consola láser de emitir un haz de láser. I
NOTA: El haz gula está encendido únicamente cuando el láser está en modo READY (listo) o cuando se
ajusta el brillo del haz desde el modo Settings (ajustes). Si el haz guia no es visible en ninguna instanba,
quite la pieza de mano y confirme que el haz esté rcalmente activo iluminando el eX1JCmode la fibra trorlcal
en una superficie plana y no reflectante. NO mire directamente al eX1JCmode salida de la fibra troncal. si el
haz guia no está encendido, apague la consola láser; a continuación, quite la fibra troncal y vuelva a
instalarla. Si el haz guía sigue sin encenderse, apague la consola láser y llame al Servicio Técnico de Biola~e.

PEDAL INALÁMBRICO j
El pedal inalámbrico se alimenta con dos (2) pilas AAA. .

Al pisar este pedal inalámbrico en el modo READY (listo), el láser se activa, y un pitido .indica ue
el láser está en funcionamiento. Un indicador LED verde comenzará a parpadear, y uh indicador
LED azul brillará en las esquinas superiores de la consola láser, lo que confirmará qué el pedal )1

1

el
láser están sincronizados.

En el margen superior izquierdo de la mayoría de las pantallas, hay un indicador. (le que muestra la
intensidad d_eJ~al entre la consola láser y el edal . intenso so cinco [5] bamls).
csil5ñiífY soltar el)pedal mientras está en o es era) aetuali . este indicador.1 Si

~da neion con un nivel de s n barra, un ni el de señal más débil

~Denimed
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1

hará que la conexión cntre el pedal y la consola láser sea más vulnerable a la interfereQcia
inalámbrica (RF, por su sigla en inglés) desde otras fuentes, como los teléfonos móviles o los
microondas. Para mejorar la intensidad de la señal; reubique el pedal o la consola láser hasta que el
indicador de señal alcance el nivel más intenso posible para un funcionamiento óptimo. .

NOTA: Si no se utiliza el pedal, la unidad pasará al modo SLEEP (en suspensión) para conservar la batj:ria.
Se reactiva automáticamente cuando se.pisa el pedal. I
PANTALLA DE POTENCIA MAXIMA 1
Este número se muestra solo cuaodo el sistema se encuentra en modo Pulse (pulsado) y presenr el
valor de potencia máxima de acuerdo con el modo Pulse (pulsado) y la configuración de potencia.

SELECCiÓN DEL MODO PULSE l
La selección del modo Pulse (pulsado) indica gráficamente si el sistema se encuentra en m do
Continuous (continuo) o en modo Pulse (pulsado). I
En el modo continuo, la potencia del láser se traosmite cuaodo la consola láser está en modo Rcady
(listo) y se activa el pedal inalámbrico. j
En el modo de pulso, la potencia del láser se traosmite mediaote pulsos reiterados, controlados por
los ajustes Pulse Length (longitud del pulso) y Pulse interval (intervalo del pulso). Si pulsa el b tón
Pulse Mode (modo de pulso), se le permitirá cambiar entre los modos Pulse (de pulsd) y
Continuous (continuo).

~f)&y ~"1i!JI:lí¡¡W@W l!;)iJ.JlUL~ ¡;rjal)..NL~[í:;1é~[l'\m~ I~;;tl!i.~~,~
(j~n:~(lvO Ll~tJ.:rnCij) I ----.,'-;.,-)

!
t:f-'O 1ti microsegundos 4(.1mlCfOSegtJndos 2U% I

I
CPI I 100 rricrosegmdcs I 2(m rn,crosegwnd:lS 33% I
CP2 --1--- 1miliregUlld'o ..J 1 milisegundo 511%

~
1'3 i 2U m~i"'!Jllndos I 21l milisl!!;umlos 5lr'A.

"CP= pul.m' de .~. F3= "",lIb :fe;rufw. lIU" "" ¡¡, I/<JIII'" 1"'''' la ""'j'tJtk"re Iikre,,,,, ele dfufit¡ di"ll'J"ilJffli
actuarmente en ef frJelCddo.
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NOTA: Trabajar con el láser en pulsos más cortos, en general, produce menor tempcratura
tejido.
P<nncia
m•• im.• 'G

USO DE LA PANTALLA TÁCTIL EPIC 10
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PANTALLA DE SELECCIÓN DE PROCEDIMIENTOS QUIRÚRGICOS /
Epic 10 tiene la capacidad de almacenar hasta 20 tratamientos predeterminados; Epic 10 vi ne
instalado de fábrica con 14 tratamientos preprogramados predeterminados y 6 ranu~ vacías ara
valores predeterminados personalizados. Todos ellos se pueden personalizar segúnlse desee.

Para personalizar los parámetros operatIvos (por ejem . duración diJ pulso, interv lo,
etc.) para JUl-Pfoaclññientoclínico particular, I len . I
~ / Denlmed S.A.
I~~ Uc. NICOLAS A ROBOTTI

. 58293/5041 VICEPRESIDENTE
Director I ~.=nlco
DE,'JII-1':D ':;.n.
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1. Seleccione SOFT TISSUE (tejidos blandos) en la pantalla inicio para acceder a la pan
PROCEDURES (tratamientos); desplácese hasta el valor preestablecido que desea sobrescribir.

2. Mantenga pulsado el tratamiento seleccionado durante dos (2) segundos. Los parámetros P¥ll
ese procedimiento cambiarán y se guardarán (la consola láser emitirá un sonido cuando se guarden
los parámetros ajustados).

APAGAR LA CONSOLA LÁSER

• Enrolle el cable de fibra en la bobina de la fibra, en sentido contrario al de las agujas del rel ~,
alrededor de la base de la consola .

• Coloque la pieza de mano en el soporte.

PRECAUCIÓN: Compruebe que el conjunto tubular del cable de fibra óptica no esté trenzado una vez e
coloque la pieza de mano en el soporte. La fibra puede romperse si se trenza.

• Pulse el botón CONTROL, que se encuentra en la parte frontal de la consola, durante más d 2
segundos para apagar la pantalla .

• Coloque el interruptor de alimentación, que se encuentra en la parle trasera de la consola láser, n
la posición (apagado: O) si no va a utilizar el sistema láser por un largo periodo.

4.5.1. Limpieza y esterilización

PRECAUCIÓN: La pieza de mano y las puntas se deben limpiar y esterilizar antes del uso inici I y
entre pacientes.

LIMPIEZA y ESTERILIZACIÓN DE LA PIEZA DE MANO Y LA PUNTA

• Use desinfectante dental estándar para limpiar la pieza de mano después de cada procedimiento
(no es necesario desconectar la pieza de mano de la unidad). No use lejía o limpiadores abrasivos

• Con la punta aún colocada, use un hisopo de algodón y alcohol isopropílico para limpiar la p ta
Y la cabeza de la pieza de mano después de cada procedimiento.

NOTA: Siempre efectúe este procedimiento antes de la esterilización con vapor.

l-llMPIEZA DE LA PIEZA DEMANO
El proceso de limpieza tiene la finalidad de quitar sangre, proteínas y otros posibles contaminan,es
de la superficie y las hendiduras de la pieza de mano. Esto no limpiará o esterilizará completameIlte
la pieza de mano y la punta. El control de contaminación debe ser efectuado por persó, al
capacitado, utilizando equipo de protección (ineluidos guantes, máscaras y escudos). !
Para desinfectar el cable de fibra, seque la totalidad del cable, ineluido el eje, con una solución
desinfectante adecuada (contiene 20% de alcoholo menos), y siga las instrucciones del fatlricant
Evite que se acumule liquido o residuos junto al extremo distal del cable de fibra.

~~o :~~ punta siguiendo p~~~iados;

~41 Denlmed S.A:
•...•.._.:t •.., T.!.:nH::;;l LIc. NI COLAS A. ROBOrTI
J:C .• >I"::J ~-".f" VJC(PP,fS10ENfE



oloque la bandeja del autoclave dentro de la cámara del autoclave;

onfigure el ciclo del autoclave para los siguientes parámetros:

Tipo de .s.tariliz:ador lI~m¡HlTatllnl Tiompo lIl1irnimo Tioml>Odo s"".d"
i

121°C 20 rrVmrto.s
rlP.~I;.,amiAAin d'p.b Jr;I\~~2f1 rlp. 15 ~ :t:l nirnlro~ !

132 OC 1'5 olir,utos

132OC
I:::Ilfrtlfl:lCÓO dlnaMlca <hi". ::tIrE< ~¡::rQ"l2ci:J} -t ml'lU~os de :ro ~ ::tJ r.lIllutos

134 OC
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2. Inserte el tapón de la punta y el tapón trasero en la pieza de mano;

3. Limpie toda la superficie de la pieza de mano con gasa de algodón y un desinfectante quí
disponible comercialmente;

4. Empape la gasa en desinfectante químico y luego envuelva la pieza de mano y la punta co la
gasa; 1
5. Deje reposar durante diez (10) minutos o según se recomiende en las instrucciones del fabri te
del desinfectante;
6. Retire la gasa con desinfectante y pase una gasa seca por la pieza de mano.

2-ESTERILlZACI6N DE LA PIEZA DE MANO YPUNTAS DE UN SOLO USO CON v,q'R
El proceso ?e esterilización con vapor tiene la finalidad de destruir microorganismos infeccios s y
agentes patogenos.

NOTA: Siempre efectúe este procedimiento después de la limpieza y antes del uso, y solo utilice
accesorios de esterilización aprobados por ANMAT.
l. Limpie la pieza de mano y las puntas como se describió anteriormente;

2. IMPORTANTE: Retire el tapón trasero y el tapón de la punta de la pieza de mano;

3. Coloque la pieza de mano y la(s) punta(s) dentro de bolsas para autoclave autoselIantes de una
sola envoltura separadas. Las puntas pueden colocarse en el autoclave en el soporte de pu tas
giratorio; 1
4. Coloque suavemente las bolsas para.autoclave en la bandeja del autoclave. Manipule la pie de
mano y la(s) punta(s) con cuidado No apile instrumentos encima de la pieza de mano o las bolsk;

5. C

6. C

~Denimed

7. Una vez que se haya completado el ciclo de la autoclave, retire la bandeja y deje que se enfríen
los elementos. La pieza d emano y las puntas deben permanecer en las bolsas de esterilizadión
hasta que sean utilizadas para conservar la esterilidad.

3-DESINFECCION DE LAS PIEZAS DE MANO DE TEJIDO PROFUNDO YDE
BLANQUEAMIENTO (Exclusivo Epic 10)
La pieza de mano se vende con fundas protectoras desechables no estériles.
La pieza de mano y el protector transparente no son aptos para autoclave. Los protect res
transparentes son de un solo uso y nunca deben reutilizarse. Para desinfectar la pieza de o,
seque la totalidad de l superficie externa de la pieza de mano con una gasa de algodón y c hol
isopropílico;---------- --¡---::z:==~

~iem protector desechable con alcohol antes~.:sechelo d de
ar o ..'" DA. RDBOTTI \med S.A.

M.t.3245S393/6041 pe,:, ,:.c .. ctl'IWJl-ned S.A.
DIrector TéCniCO \.Ir NI. (
DENIMED S.A. P¡~~" LIc. NICOLAS A. ROBOTTI

VICEPRESIDENTE
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4.5.2. Mantenimiento

Che~k and Cfean 1 aser Aperlute

MANTENIMIENTO REGULAR (iLASE)
No use lejía o limpiadores abrasivos.

Regrese el iLase a la estación de carga entre
procedimientos o cuando se encuentra encendida el
indicador de batería baja.

Revise periódicamente la contaminación de la . .. ~ . ~ .
apertura laser. Si presenta síntomas de contaminación, frote con un algodón humedecido con
alcohol isopropílico.

PRECAUCIÓN: Fallas en la limpieza de la apertura conllevan a reducción en la eficiencia de la
potencia laser y permanente deterioro del sistema. Para prevenir contaminación en la aperturaj por
favor mantenga la punta enchufada o el protector colocado cuando la pieza de mano no está en uso.

REEMPLAZO DEL GRIP DEL MANGO (iLASE)
A pesar que el mango del iLase está diseñado para resistir repetidos ciclos de esterilizació en
autoclave, su grip de goma puede tornarse desgastado o dañado debido al uso repetido. El gri ha
sido diseñado para ser reemplazado por el usuario en caso de ser necesario. El iLase es emb ado
con dos grips adicionales para este propósito.

Para reemplazarlo,
remueva el mango del
cuerpo principal. Deslice
hacia afuera por la
pequeña punta el grip
desgastado y luego
deslice a la posición un
nuevo grip desde el mayor "•• Aren"" tT'lh'
diámetro. Asegúrese que los puntos en el grip de goma coinciden con los agujeros en el m¡¡ngo
como muestra la imagen.

CONFIGURACION DE SISTEMA (íLase)
La pantalla de Meno de Configuraciones permite ajustar la interface con el usuario. A la misma se
ingresa presionando durante aproximadamente 1,5 s el botón de selección cuando se encuent en
modo STANDBY. Es posible configurar lo siguiente:

•• Brillo de la pantalla: Para modificar el brillo
pulse los iconos con las flechas de elevar o
disminuir. La pantalla tiene tres niveles de
iluminación

" Restablecer parámetros a configuración de I
fábrica: El botón de restauración, llevará el equipo a la configuración inicial de brillo, valores
predeterminados e idioma seleccionado. L

" Seleccionar idioma: puede elegirse entre 10 idiomas (Ingles, Francés, Alemán, Ru , ltali o,
Portugué!i,.-Españ , bino (Mandarín), Corean~:::

d!1Z'MA JqI NTO DIARIO (Epic 10)":;~;;:;::~or
---- Denlmr.d S.A.

~ Lic. NICOLAS A, ROBOn!
-- _UTTI VICEPRESIDENTE.~3/604l

, 1(cn'co
I)E,JIt-h..,) S,fl.
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Utilice las fundas transparentes despegables para la consola láser que se suministran con el sisteba.
Utilice desinfectante para limpiar el panel frontal y el soporte de la pieza de mano del sistema ~pic
10 después de cada procedimiento. No use lejía ni limpiadores abrasivos. j

COLOCACION y CAMBIO DE BATERIA DE LA CONSOLA (Epic 10)

1. Para colocar o cambiar la batería, quite la tapa de la batería, que se encuentra debajo d la
consola, con un destornillad~r Phi.l~iPS,que viene con el sistema láser (figura 8.2). I
2. Para desmontar la batena, sUJetela por la parte de arnba y ure del cable para separarlo del
enchufe (figura 8.3). No tire con fuerza del cable para separarlo del conector. l'
3. Para colocar la batería, enchufe el cable conector de la batería en la unidad asegurándose de 4ue
el cable rojo quede a la izquierda y coloque con cuidado la batería en el compartimento

(figura 8.3).

4. Cambie la tapa de la batería en la base de la unidad utilizando un destornillador Phillips estándar.

5. Retire la tapa de la batería, que se encuentra en la parte inferior de la unidad, utilizando un
destornillador Phillips estándar. Antes del primer uso, realice una carga completa de la batería (al
menos, tres [3] horas). Una vez que la batería esté cargada, desenchufe el cable de alimentació de
la toma de pared y de la consola. La unidad funcionará únicamente con la batería

6. Reciele la batería de iones de litio utilizada conforme la normativa vigente. No la arroje a la
basura.

.-

TomiDos para
quita la. tapa d~t;)

blleria
. ~: .

~
• :--,...-,_~..,::-c=:.~.

, ~..-.~ I- ~~-- '.;*"(:;:. cr;
:%Z•

NOTA> UtiI,~0010 b10""'::'.: "'"B10LASE. Lo """"'" ..:, •• _L
independiente (BIOLASE, n." de pieza 6400457). J
CAMBIO DE PILAS DE PEDAL INALAMBRICO (Epic 10)

El pedal inalárnbríeo se alimenta con dos baterías AAA. Cuando las pilas están por ago . e,
aparecerá un mensaje de adverteneia en la pantalla táctil que indicará que es necesario cambiar ¡as
pilas. Para ello, desatornille la tapa de la batería, que se encuentra debajo del pedal, quite las pi/as
anteriores y coloque las nuevas; vuelva a colocar la tapa cuando baya finalizado. Deseche las p1as
usadas según corresponda; no las arroje a la basura. J
No pulse, presione ni toque el botón Pairing (sincronización) (figura 8.4) cuando cambie laS pilas,
ya que puede interrumpir la sincronización de la consola láser con el pedal.
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'1,..'/ .~

--~~.- ,
J <

¡~ ~I
. )

,.-." --,

Bofón P.3irirg
(Vis.f~,inf!o:maJ

Reemplazo de las baterías puede perturbar el emparejamiento de la consola láser y el pedal. Si
usted encuentra que la comunicación inalámbrica se ha interrumpido, restablezca el
emparejamiento, siguiendo las instrucciones que se proporcionan en la sección 4.

NOTA: Para garantizar la duración de las pilas, se recomienda el uso exclusivo de p las
proporcionadas por BIOLASE como reemplazos (BIOLASE n.o de pieza 6400463); se traial de
pilas de tipo industrial que, con un uso general, tiene un vida útil más larga que las pilas ili
comunes.

4.5.3. Calibración

CRONOGRAMA DE CAliBRACIÓN:
Se recomienda llevar a cabo el procedimiento de calibración cada doce (12) meses para garanti, r
la exactitud requerida de la potencia disponible con respecto al valor de potencia exhibido. las
calibraciones anuales se pueden efectuar en un taller de reparaciones autorizado. Comuníquese ¿on
el Servicio Técnico de BIOLASE o con su representante de servicio autorizado para concertar ,na
cita.

IDA. R
v 3/6041

Director Técnico
DENIMED S.A.

~
Denlnv~d S.A.

Lic. NICOLfI'" 1\. ROBonI
VICEPRESIl)[hITE
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4.6. Etiquetas

Símbolus
r~---< ~~- - r_ ,--- - ~ .••• - - ---~---

I •• -- EE!"' _
! ~'l!JTJ.cr... '=:=':,==ft*U~
I
I El'IC10
. ~ 7400042¡~ 11m••
o "",.", j:::!J "YW • MJA
Il'~t» .~~_~nly

Etill1leta de identificación

lIJicadón: Farle infenorde consola láser

FlIbritOnte

"echa de tabnCllDón

C<Jtálogo/número de pieza

Número de serie del producto

C:n",,,,IIA AlMlln,," ""1 1I';lIl1rin

.. ...

*•• J

Piezaa~icada tipoB:
La pieza utilzada no es semlconductrora

/
.A.

Uc. s A. ROBom
VICEPRESIDENTE
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p.us J:'JH)O.lCT CO\APlIFS 'NIT~ FD.A
>E~F,:>RMANCE STANDARDS FOR
.ASEP. PROOUCH eXCEPI FOP.
.Jt"IA1IU"~ ~UW~UAI41 lü LA~tl(
~OTlCC~4C•• 0 DArtO 2' JU~'t 20C7

IIIODEL:EPIC S-SERIES
FCC 10: G20EPIC

MODEL; EPIC S-SERIES
tCC 10;G¿utt'IC-l

NonCE!".1.~.., •..•.,...••..••¡;¡, ",!(¡;.t.
, 'J'. «.••~•....'l.' •. ,." •• "- •••• ,.'w,.,-,
' .•••. ~ ••._. '~' •• " •.•• " ••• + • .-.u, , .."
•.••••• ••••,-~•••t, ,,, ••••.••••••• __ ' ••••.

!f •••••. l' ~, ••• c. ~~•.•.. l1li1•••• ~c
.- .•••••••.. ""1 _•••••• ~•••••• - -.

IPX6

• t. ,'0(,r".,' • .• "'0" •

• _ ••.,-<,;;B393/GOd'
DIrector Técn:e;c
DENIMr') s r

ElilJleta de clIl1p1imiento de las nonnas de la
FDA:

Indica que el dispcsitillO cumple 1••• nomI2l pBrB
I2I:_s do Ió FOA.

Etiqueta de advertencia:
Irdica que eJlÍSteriesgo <leeJqlOSicló1potencial a

llIdíadones de infranojos y lasar vislbles.

Ubicación: Parle trasera de la ::onsaalÍl3er

Etiaueta FCC:
Int:lu~ el IlÚmeo de registro de la COmisión

Fe\leral de comunicaciones.

ltIiutdón: Far1e inferior de consola láser

Etiqueta FCC:
Inclu~ el númeo de registro de la COmisión

Fe\leral de comunicaciones.

UtliG<ldón; P ate Infllrior Gel pedal

Nota de CUlIlpllmlento t-(x:
El pedal Y la Wllsuf¡j del ¡¡¡"'" UlIl1Vl.", (;Unla
Parte 15 de lo Normatita rcc en ma:eria ele

tr2Mmsro"l@.9 sin Ii~nci~.

Ubicación: Pate inferior cel pedal

CódigD de protección de ingreso:
¡;;I.,....,,1 ell: .rosil:lonta al :ogu:oy ol:tOprotogido

contr.l salpieacuras de aoua.

Ubicación: pate inferior cel al

Advertencia <leláser:
In:liea ~ el eqUipocontene un láser.

UDlcadOn: DeUás ae la consola ~r

Advertencia de tibm:
lnalca que la aDenura 03l1~ se 9lcuentra al

final de la ibnl .
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/
/

(í)
~

¡;<:;¡. ]
L ,

Irclp.rrllptnr 00 /lAratla tlP.p.mP.rop.nt:iArtp.II,¡~p.rJ
Este in:erruptorsir/eJara casos de emercen:lac

para I~terrullpir la salida dellíser.

Ublcacl6n: L~ao aerecno de la conSOla '¡lser

NU HI:U IIL1LAt<
PUll:I un ~ollJusu.

WEEE (Residuos de Apara:os EI~ctricas y
8ectrOflicos)

F.eCClelas Daie'las ae lén lna oe aCJerao ca, la
IIUI ,,¡Jj.a .Id""l,,c Nu I¡,s I;r" d lalJaslJ<l.

Etiqueta de ce, lISB e interconexión remeta:
Icenjfica ~JSpuertc-s ce entrada

Pcrtenci~ de entrado:
12 volf»~ de comenle continua, 5 ampcrloo

Entll103 USB mini:
Para programad;n externa

Interconexl:in remOla:
ElllJélúa p;tla ~1ell.:ll1..:ft:! :.h~il1h~fC»tlt'xiülI n~lrut:l
qUE, cuando se aproxim3 e la pu!rta de a:ceso

dQl g2binotl,) ys:o activa, ~:l9a GII~s:~r.

Dedaradór, de recela:
las leye-sfederales de los EE. UU. res1rin~en la
venla ce EstEdlS()OSIlVOa médICOSu aTaS

t.ICUltatlvos autonzaoJS.

Li:nitac'ones de pres;ón atmosférica

<~;;;~
~ EPRESIDENTf
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fnlOIl:
M:lnlpular con ouida:lo

Ma~lMor 8OCO

UmitaciOM< d~ hLmod.d

I 'imllar.innl!<l ciPo t~mpp.rAlllra

ESte la(JO naCla ARRlEA

3
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4.8. Compatibilidad electromagnética

. PRECAUCIÓN: Los equipos médicos electrónicos necesitan precauciones especia es
relativas a la Compatibilidad electromagnética (EMC) y deben ser instalados y puestos en servibio
de acuerdo a la información de EMC provista en las tablas siguientes. l

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portátiles y móviles pueden afec ar
los equipos médicos electrónicos. I

Accesorios: Cable de alimentación ara uso médico, largo máximo 1m (N.o de pieza Biolase
2400043).

Pedal inalámbrico: N.Ode pieza Biolase 6400156.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, distintos de los especificados, excepto por os
vendidos por Biolase TechnoJogy como piezas de repuesto para componentes internos o extem9s,
puede dar por resultado aumento de las EMISIONES o disminución de la INMUNIDAD de los
modelos iLase y Epic. .

PAUTAS Y DEClARACiÓN DEL FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGNÉTICAS '--l
'Ellám de diodo Epie tien.lo finolldod de ser usado en .1 ambiente .I<ctromo:netlco especlflcodo o contlnu.ci6n. IEI
diente: o el us.uarl0 de Epic debe- 8~iurar qu@$e U~ en tal am'blent!'.

Prueba de <emisiones ('onformidad 1, Ambiente: el«tlomagntH-tco - Pautes ~

Emisiones RF

IEmlslon!$. RF

CIS?R 11

IEmisione!: armó'nlc8!!:

lEC61000.3-2

Grupo1

(tese A

clo,., A

Ellaser de diodo EPK u:;o energía <t e RF :solo para su
fu r'lClonamlento Interno. Perlo tento. sus emisiones RFso
muy ~jas y muy probablEml!!nt~no caus.!n ninguna
¡nt!rll!rendll ten los equipos electrónicos cercanos.

Elhlser de diodo Eplc~s adecuado ¡Jarausar en todos tos
e~ableclmJel'\to!: dis:tin.t.o~que los dom-kticos V aquello!:
directomenteamedadoslIla red pública de sumll)lstrod
alimentación de 'bajo voltaje que wmlnlstra a los:edificios:
uSDdos para propósitos dom~stl:cos.

Flutu adones de
vo1tllje/emi~nes
f1uctuanes

lEC61000.3-3

daseA

24
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-,,

Ambie~te elec!,c;maene:ico -Pe al

lA nt1ltbtf,¡p I~A.impnrn"iftn liD (in",.. tf hp
c;pr ~;¡¡tir,irA r,.+l17l i1tm~iP:'\~p~rnmll'.4ri¡,11' 11
hcs:Jftahtños:.

Lospis::)Jdeben ser de ma:ier,T ..!hormi~ .n o
baldc.s:ti$ <eram'c~. S! Ió)} ;,bo: e.stor J'
:re.:ubi~rtos con met~riet 5 ntetico, b
hu-mcccd rc:btiyc debe: ser por lo men s ~o?,;.

la ca'ld;o:d ¿e le a lmenta;,16n de linee d be
ser la típica ~ar¡- .am/:lien~EScome~cideJ l.l
hc:~;')ital:¡rin(.

LCIt.CI'ideú dt: b el 11I1t:nld~iún ~~ lince d ln:::
Xl le: Ü"'-"'d "..4JC::drJl'!Ji::II;,e~,-un~aJdl!:~\.'
In.•::'I:JildbEiu::'l. Sid U)UdJ iu ~t::lnr;¡dd..l Efil.
lt:lCUil t' fU1Idiuf:CI1ltie:nlu t..:Juliu,"'u tI\.-J od lt::
:illl~ IUIJ\...iu'Ie::l: dt' 1:1d~inn::l1lCl:.iÚ:1LIt:lia d,'-:
te:,uU1iéfldd Que ~I M)'tl dt: ~\.'I.lu
EJ.'h, ~ed c!i1Ut='lldUJ PU' uue:: fut::nlt:: "Ji::
cllment.Cl~n l1Imer"tlmDlble

Loscem;)o:: m,gnético: p.:ro tofrccue:nc O de
.¡:1irT',cntOl:dén deb::n ser con lo::;:nivc:les
(~rQ-cteri~ti':o:;dc",n~••.~:i:3n típ'c]d~ l"1:

-embi:ntecom:rcil::1 u hmpi:al.oric típic,c

!,1;
Nw: d.pn.,.¡'. l NiY.1 ti.

Itt;WbU: (onfonnid~d
1 G lt..v ,cn CO:1tac:c::, 1 ü kV en ccntedo

! 8 kV en el .:lre 1 9,kV 'tn el aIre

-+-, kV rttn &r.p;¡~ri.a .4 ') k'IJ I';u.;ll¡np:lll~Al!!'
;¡inpntl:l7iñn 3rm~ntafiñ,.
elé:trica eféct~I:,

i 1 kV~.r.Sr,<o, do N!A
entre da/~tli:fe
:t: 1kVennode ::1~'Jen moc'e
difere,cial dlferenciel

.;., kV Fn mnrlfl Jo ') kV pn mnr,p

COMún comúr

.-::S'9ó Ur .-:.SChU7
(>15Y.. ¿e (~;d\)en el 1>AJ;~de ('lid;) en el
vol:eje de ¡ínea) voltaje efe lír,eoj
durcn:c O,j ciclen dumnte e,=:' ,:i:bs
40~Ur 40% 'J,

(ttm d~ caida~n el IbIT'. de ccida er, el
vota)e de finea ) vollale de ~rea 1
du,amE 5 ClelJS durante 5 Ciclos

7~Ur 70,"J,
(aO% do oíd. on el t30X. de ci:ida er, el
,,"O'!teje eJe ¡ínea) voltajo d. ~rea)
dU,.an~E 2~ ciclo!. durante 25 ciclos

<)1. Ur ot:5~ 'Jr

r.>95Yo de :cldc en el f~;~ de caída en el

vol:a)e de linEa) vottale de irea}

duran:e ) se¡¡u"dos durante S !eg',mdc5

JA/m J ••..'n

IFf. 610:lO-4-~

lEC6.10)04-11

I[C 610)0-4-,

P;co .• :fe o,ohilje

DesceraD
e ecirjmocnct.'c:t
([50)

IEC6100C, 4 4

Tl";:fndtnri.-.<;
p Prir;,.,",lO
npidos¡'r~f~ga

c.ill., d< vulldJ<.
irll:llUPliullO UI~~)

y v:llid\.h.n:ó d~
VVlLdj~ 1:11Id). r¡iI-=C~
u:: t:1I.cd~\11:
d'inl=lIld~i::n
t: .6.,.b ¡\.'~.

C::In1pi>magndlco
p:nu b frecucnciw de
o'im::nb:i:>.' (SO 60
I tzj m"r,etic fie::d

!""illJU , Iltl:LAr.I<mh IltL tAtlK'UWlt- tM¡sitiN~ t:l.tt¡~UIl1A(jNt II(;AS (rol'finl/Q:1o'
E .m~cr de dicco Epic tiene la findid;)d :le ser u:;~do en el ombicntc e' cdr~m¡),nétic,Cipccíficodo .••:or.tinu:uión. El
dcntc o el U~Uol~¡Od: Eaic debe ~:;cgurorque;c u~c(:n bl e.mbi::.ntc

P",~t•• ""
¡'''T1unidad

IfC 610)04-8

UC. LAS A. ROBO
VICEPRESIDENTE
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PAUTAS Y DECLARACiÓN DEl FABRICANTE - EMISIONES ELECmOMAGNrnCAS ( continuado J

Ambiente electroml¡nctico - P•• I•••

!E11~s~r de diodo EplC tiene l.a finalIdad de ser usado en el ambIente electromagnético espeóficado.a continuación.
dl~ntt: O el usuario d-ebe ese¡urar Que se use en tBlamblente.

Pru<!bade NMI de pruebalEC Nivelde
Inmunidad 60601 conformidad

RF ,",du<lda 3 VrM~ 3V

lEC61000-4-6 150 ~H" 80 GHz
SVm

RF irradiada 3V¡m

IEC61ooo-4-3 SOMHza 2.5 GHz

lo~ equipos dI!! comU"!"l.!oC2!ciones de
Ifadlofrecuenda (RF) portátiles y mÓViles~no
,e deber. 'u,. m., c<rCllde al¡:una parte .1
~á~r de diodo Epi" fnduso los cable!:. q e la
distanCia d~ SttlaraCiÓn rl!comendada 1

Clllculad. con la ecuación Que correspenae.
'DI frf:(,u~rt"iedel trensmis-O'r.

Oístanda de separación retomendada

d = l.l\lP
<l = l,2VP 50 MH,. SOO MH.

d = 2,SVP 8ooMH,. 2.5GHZ

Oonde IPes la salida de potenclll nomJnlll

m6.lma del'lnmsmisor en vatios (\V)de
acuerdo al fabricante del tran!:mj~r V d la
distancia de s!pl!Taci6n recomendllda en
",etros (m).

las inte:ns.idedes de-cempo de los
tran~ml~oresd! RF~como lo dftermine l1i

studio electromse-nétfco del Sitlo,s debEn ser

rnenoresQue el nivel de conformld;ad en ed;a
intervi:ll de frecuencia,1o

:Pu~d! produdrse Interfere-ncla en la vecl dad
de equipos marcados con el slmbolo
si£:ulente:

NOTA1- Al 50 MHzand 800MHz. the hlgher f'CQuencvrange applies.
NOTA 2 - These ¡uidelines may not apply in aH situations;. Elect,.omaeneticpcopa¡ation is affected by

~bsorption 8nd r~f1ectfonfrom structures, obIects, and people.
A. !..asImer&t(Jades de campo para transmisores fijos. Giles como lamaclones base pafai r.uHoteléfDnos (celU1ares-finalambrlcos)
estlloones terrestres móvites, es.tadcnes de redtoGflcionoNQs, n<fiocflÑS<l:Ds de AM y fM Y difusoRls de lV m>se pueden precie(fr
teóricamente con pr.edslón. Para eWll1Jarel ambiente electro~inético debido a los transmisores de Rffijas. d~be considerarse u
nudio el'eeuQJ'T'Iagt'!,tlco dC!1m-Io. Slla Intenddacl de campo. medida enla ublead6n enqu! se usa él Iá~r dI!: diodo Epie:excf:"de ell\lvel
de conf'ormidad de RFcorresPOndJ~nte prttedente. S~<ft~ obsetvtr ~l .istr de dJoe:to Eple para v.ertfiusr ,elfuncionamiltni:o norrrilll. Si
~ obsen.'a un desempeño anormal. pueden ser ne~s.arlas medidas.adidonales, tales como reoriemaro reubltarelláseJ' de diOdO
Epic.

S. Sobre el interv.al de fre-cuenda de 150 ~ el80 MH2J fu int~s:ldades:de campo de-bEn ser me-nores que.l{V1JVJm.

• ,"""u.OH' A. ROBOTTI
""et. 324S8393/60~1
DIrector Tecnlc:o
DENIMED S.A.

. ed S.
LIc. NJCOLAS A. R08 lTJ

VICEPRESIDENTE



~Denimed

DISTANCIAS DE SEPARACIÓN RECOMENDADA ENTRE LOS EQUIPOS DE COMUNICACIONES DE RF PORTÁnLES y
MÓVILES Y EL LÁSER DE DIODO EPfe

fllaser de diodo Epic tiene la finelid8d de ser usedo en un ambiente electromagnético en el cuelll!ls ¡pettubacione~ po IRF
1n1ldiadiJ sean controla.das.. El clIente o el tJS1JlIrfO dt' fplc puede ayudar el cvItollr hllnle,rfercncle electromeenétlclI
mant!tI!endo una dlstaneJa minima entre lo~ ~qulpO$ de (omuntau:lcnes de RF portátiles Vmóviles (tran!:misore!ó) V
lóser de diodo [pie como se retomlcnd~ a c;.ontlnuac.lón, de ecycrdo e lo potcnti~1de zollda m15¡o;lma del eqvipo de
c-omunlcadones.

Distancia de separación dt!:ecuerdo n la frecuenc:ÚlI del trl!n1mlsOl"

M
Potencia I\()minal de

•• Iid. móxlm. del
transmisor

W
0.01

0.1

1

10
100

150kHz elsOMhz:
d = 1.2\'I'

0.12

0.38

1.2

3.8

12

so MHz a SOOMHZ
d = 1.2\'I'

0'.12

0.38

1.2

3.S
12

800 MHz. 2.5 GHz
d =2.3VP

0.23

0.73

2.3

7.3

23
Para transmiscres con potencia nominal de salidet máxima no listados precedentemente, la distanda de sEJ]aradón
recomendada d en motros. (m) Se!puede M"timer osando la e!cuación corre!$pond'ie!nte al tf'8nsmi~r~ donde P es la SBlid
dt pottncll' nominal máxima del trl'nsmlsor en W'I'Hos ("''¡ de acuerdo al fabrkante del t~n:tmlsor.

NOTA 1- (J. 80 MHz V800 MHZ, corresponde la dlst!lncla dI! separaci6n para interval de frecuencia más alto.

NOiTA2- Est¡t~pautas pueden no corre~ponder a todas; fas ~ituaciones.la prepa¡aclón eteetromaeneUca es afectada or
~ absorción V reflexión de las estructurali~ objetos personas.

Denlmed
LIc. NICOlAS A.

VICEPRESlO
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:Ministerio áe Sa[ná
Secretaria áe Pouticas,
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-226-15-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSP¿sición NO

9.6.9....1y d, ,,"ocdo ,"o lo~Ii';tado pocDENIMED S.A., " +O"'Ó 1,

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identi Icatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Láser Quirúrgico para Odontología

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-221-Láseres, de Diodo,

para Odontología

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biolase

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Dispositivo quirúrgico para realizar procedimi
l
ntos en

tejidos blandos y blanqueamiento dental, así como su uso en el alivio temporal

del dolor.

Modelo/s: iLase, Epic 10.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: BIOLASE, Inc.

Lugar/es de elaboración: 4 Cromwell, Irvine, CA 92618, Estados Unidos.

4



Se extiende a DENIMED S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1329-30, en la Ciudad de Buenos Aires, a ¡.6.NOVó . .¿.IJ:ítl , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 9 69 1

I ROGELlO LOPEZng,
Administrador Nacional

A.N.M..A.'.!'.
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