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mgmw | DISPOSICION N 26q 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 13 pgR 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-68-15-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: :

Que por las presentes actuaciones DENIMED S.A. solicita se at.itorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia I'vllédica
{RPPTM} de esta Administracién Nacional, de un nuevo producte médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran;aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productofes y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciona£I de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Biolase, nombre descriptivo Laser Quirdrgico para Odontologia y norinbre
técnico Laseres, de Diodo, para Odontologia, de acuerdo con lo solicitaclc;' por
DENIMED S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 11 a 45 respectivamente,

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1329-29, con exclusion de toda otra
hl

|

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su

Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de

Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

F

correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-68-15-7

DISPOSICION No 2 6 9 3

OSF

Ing. ROGELIO LOPEZ
|strador Naclond
Admin ;; AT



MODELO DE ROTULO

de:Denimed

Fahrlcante:

Biolase Technology, Inc.

4 Cramwe!l, CA 92618, Tnvine, EELILL.
Impertador:

Denimed S.A.

Bv. de los Alemanes 3485

Cordoba, Provincla de Cordoba,
Argentina

Tel.: 54 351 4750950
infoifdenimed.com

www.denimed.com

LASER QUIRURGICO PARA
QRONTOLOGIA
MODELD: Waterlase IPlus

N2, de serle:

Fecha de fabricacion: _/_/
Director Técniro:

Ing, Mec. Maximiliano Robotti

N2 matricula: 32458393 /6041

VENTA EXCLUSIVA A
PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

220V ™ BA 50Hz

AUTORIZADO POR LA ANMAT
PA-1329-29
INDUSTRIA ARGENTINA

c’F).Denime‘ed

Fahtlcante:
Blolase Technology, Inc.

Impartador:

Denlmed $.A.

8y, de los Alemanes 3485
Cordoba, Provinca de Cordaba,
Argentina

Tel.: 54 351 4750950
infoffrdenimed.com

wayw.denimed.com

LASER QUIRLIRGICO PARA
ODONTOLOGIA
MOOELD: Waterlase MD

4 Cromwell, CA 32618, rvine, EE.ULL

ME. de serie:

Fecha de fabricacion: __f_f

Dlractor Téenica:
Ing. Mec. Maximiflano Robatti
N¢ matricula: 32452393 /6041

VENTA EXCLUSIVA A
PROFESICHALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

220%™ BASOHz

AUTORIZADO POR LA ANMAT
PM-1329-29
INDUSTRtA ARGENTINA

Cb.Denimed

Fabrlcante:
Plotase Technology, Inc

Imgortador:

Denimed $.A.

By. de lgs Alemanes 3485
Cardoba, Provincia de Cordoba,
Argentina

Tel.: 54 351 4750950
info@denimed.com
www.denimed,com

LASER QUIRLIRGICO PARA
BOONTOLOGIA
MODELD: Waterlase MD Turbo

4 Cramwell, CA $2618, Irvine, EEUU.

N?, de serie:

S
Fecha de fabricacién: _/_f

Rlrector Técnicn:
Ing. Mec. Maximiliana Robotti
NE matricula: 32458393 {6041

WVENTA EXCLUSIVA A
PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

270V ~ BA 5DHz

AUTORIZADO POR LA ANMAT
PM-1325-23
INDUSTRIA ARGENTINA

“TAKMILIAND 4. BOBOTTI

Mat 324%4953/6041
Dhrector Técnico

DEMIMED S.A.

Denlmed S.A.

L,

NICOLAS A, ROBOTTI
VICFFRESTDENTE
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INSTRUCCIONES DE USO i

4.1. Informacién de Rotulo EREN
Fabricante:

Biolase Technology, inc.

4 Cromwell, CA 92618, Irvine, EE,UL.

importador:

Denimed S.A.

Bv. de los Alemanes 3485
Cordoba, Provincia de Cardoba,
Argentina

Tel.: 54 351 4750950
info@denimed.com
www.denimed.com

LASER QUIRURGICO PARA ODONTOLOGIA
MODELOS: Waterlase iPlus / Waterlase MD / Waterlase MD Turbo

Director Técnico:
Ing. Mec. Maximiliaho Robotti
N2 matricula: 32458393 / 6041

220V ~ 8A 50Hz

)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1329-29
INDUSTRIA ARGENTINA

4.2. Uso previsto

El sistema de corte de tejidos Waterlase es un dispositivo con diversas aplicaciones dentales
en tejidos duros y blandos. Para los procedimientos con tejidos duros, el Waterlase utiliza
tecnologias laser y de atomizacion de agua para efectuar de manera segura y efectiva
procedimientos de corte, rasurado, contorneado, repicado, grabado y reseccidén de tejidos. Para los
procedimientos con tejidos blandos, el Waterlase utiliza energia laser directa para procedimientos
de remocidn, incision, escision, ablacion y coagulacion. El Waterlase también se puede usar para
aplicaciones de endodoncia y periodoncia.

El uso de este dispositivo requiere capacitacion clinica y técnica apropiacda.

IMPORTANTE: Revise todas las contramdlcaclones advertencias y precauciones que se
presentan antes de proceder a utilizar este dispositivo con pacwntes

i
/ % H

Lic. NICOLAS A. ROBOTTL
VICEPRESIDENTE

DIFEE"D’ Tecrinw
SENIMLD So
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EL USO DEL WATERLASE ESTA INDICADO PARA:

TEJIDOS DUROS

INDICACIONES GENERALES*

* Preparacion de cavidades clase [ IL ITL, IVy V

* Remocion de caries

* Repicado o grabado de superficies de tejidos duros

+ Enameloplastia, excavacion de agujeros y hendiduras para la colocacion de sellador

* Para uso en adultos y en pacientes pediatricos

INDICACIONES PARA TEJIDOS DUROS DEL CONDUCTO RADICULAR

» Preparacion de dientes para obtener acceso al conducto radicular

* Preparacion del conducto radicular, incluido agrandamiento

+ Desbridamiento y limpieza del conducto radicular

INDICACIONES PARA CIRUGIA ENDODONTICA (AMPUTACION DE RAIZ)

* Preparacion de colgajos ~ incision de tejidos blandos para preparar un colgajo y exponer el hueso
¢ Corte del hueso para preparar un acceso al apice {(4pices) de la raiz o las raices

» Apicoectomia - amputacion del extremo radicular

* Preparacién del extremo radicular para amalgama de relleno posterior de amalgama o composite
* Remocion de tejidos patologicos (es decir, quistes, neoplasmas o abscesos) y tejidos
hiperplasticos {(es decir, tejido granular) alrededor del épice

NOTA: Todos los crecimientos de tejidos {es decir, quistes, neoplasmas u otras lesiones) se deben
enviar a un laboratorio cualificado para su evaluacién histopatologica.

INDICACIONES PARA CIRUGIA OSEA
» Corte, rasurado, contorneado y reseccion de tejidos 6seos bucales (hueso)
¢ Osteotomia

PROCEDIMIENTOS PERIODONTALES CON LASER

+ Colgajo de espesor total

» Colgajo de espesor parcial

* Colgajo de espesor dividido

* Curetaje de tejidos blandos con laser

* Remnocion con laser de tejidos blandos enfermos, infectados, inflamados y necrosados dentro de la
boelsa periodontal

« Remocion de tejidos edematosos altamente inflamados afectados por penetracién de bacterias en
el revestimiento de la bolsa y el epitelio de unién

* Remocion de tejido granular de defectos dseos Desbridamiento de surcos (tejidos blandos
enfermos, infectados, inflamados y necrosados dentro de la bolsa periodontal para mejorar los
indices clinicos, incluidos el indice gingival, el indice de sangrado gingival, la profundidad de
sonda, la pérdida de agregados y 1a movilidad de los dientes).

+» Osteoplastia y recontorneado dseo (remocion de hueso para corregir defectos 0seos y crear
contornos o0seos fisiologicos)

« Ostectomia (reseccion Osea para restaurar 1a arquitectura dsea, reseccion osea para injertos, etc.)
+ Alargamiento de la corona dsea

* Nuevo procedimiento de adhesién asistido por Waterlase Er,Cr: YSGG (nueva adhesion a la
superficie de la raiz del ligamento periodontal mediada por cemento ante la ausencia de epitelio de
union largo) (Exclusivo iPlus).

= Remocidn de calculos subgingivales en bolsas periodontales con periodontitis por curctaje
cerrado o abierto (Exclusivo 1Plus).

INDICACIONES DE TEJIDO BLANDO INCLUIDOS LOS, TEJIDOS PULPARES*
Incision, excision, vaporizacion, ablacion y coagulacién de tejidos blandos orales, incluidos:

* Biopsias de excision ¢ incisidns

+ Exposicion de dientes no erupcionados

* Remocion de fibromas

» Preparacion de colgajos - incision de tejidos blandos para preparar un colgajo y exponer el hueso

NE-FALMTLIAND A BOBOTT - 5 A, fxoaorn
at. 32458393/5041 2
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* Preparacion de colgajos - incisién de tejidos blandos para preparar un colgajo y exponer dientes
no erupcionados {impactacion de tejidos duros y blandos)

« Freunectomia y frenotomia

« Tunelizacton gingival para impresiones de coronas

» (Gingivectomia i
* Gingivoplastia |
« Incision y excision gingival

* Hemostasia

» Recuperacion de implantes

* Incisién y drenaje de abscesos

* Curetaje con laser de tejidos blandos de los alvéolos dentarios después de la extraccion y la zona
periapical durante la cirugia apical

» Leucoplasia

* Operculectomia

* Papilectomias bucales

* Pulpotomia

* Extirpacton de pulpa

* Pulpotomia como accesorio del tratamiento de conducto radicular

* Desbridamiento y limpieza del conducto radicular

* Reduccidn de hipertrofia gingival

+ Remocién de tejidos patologicos (es decir, quistes, neoplasmas o abscesos) y tejidos

hiperplasticos (es decir, tejido granular) alrededor del dpice

« Alargamiento de coronas de tejidos blandos [
« Tratamiento de afias, Glceras herpéticas y aftosas de la mucosa bucal ;
» Vestibuloplastia |
* Para uso en adultos y en pacientes pediatricos l

DESINFECCION DEL CONDUCTO RADICULAR (EXCLUSIVO IPLUS)
* Desinfeccion con laser del conducto radicular después de la instrumentacion endodontica

4-.3- Seguridad

PRECAUCIONES

En el caso de que no se cumpla con estas precauciones y advertencias, puede producirse la
exposicion & niveles de voltaje peligrosos o fuentes de radiacion optica. Cumpla con todas las
instrucciones de seguridad y advertencias.

PRECAUCION: El uso de controles o ajustes o la realizacién de procedimientos diferentes de °
aquellos especificados en el presente pueden ocasionar exposicion a radiacién peligrosa.

PELIGRO: Radiacidon laser visible o invisible - Evite Ia exposicion de los ojos o la piel a la
radiacion directa o dispersa. Clase IV,

PRECAUCION: Esta unidad se ha disefiado y probado para cumplir o superar los requisitos de
pruebas extremas de interferencia electromagnética, electroestitica y de radiofrecuencia. Sin
embargo, puede existir la posibilidad de interferencia electromagnética u otra interferencia.

PELIGRO: No use esta unidad de ninguna manera diferente de lo descrito en el presente. No use la
unidad si sospecha que esta funcionando de manera incorrecta,

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD
Siga las instrucciones de seguridad antes y durante los tratamientos:

1. Retire o cubra todos los elementos de alta reflectividad enda zona del tratamiento, si es posible.

2. No use ¢l dispositivo en presencia de materiales explogivos o inflamables
- med S.A.
Lic. COLAS A. ROBOTTI
3
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3. Todas las perscnas presentes en el consultorio deben utilizar gafas de proteccion ocular
apropiadas para bloquear energia de 940 nm y 2.780 nm, proporcionadas por BIOLASE.

PRECAUCION: Inspeccione periodicamente las gafas en busca de picaduras y rajaduras.

NOTA: Para obtener gafas de proteccién ocular de repuesto o adicionales, comuniquese con el |
representante de Waterlase. |

4. No mire directamente hacia el haz o hacia las reflexiones en los espejos. ‘
5. Dirija el chorro de pulverizacion de corte solamente hacia los tejidos objetivos. l

6. Pulse el boton STANDBY (En espera) en el panel de control antes de cambiar el agua |
y de apagar la unidad.

7. Mueva el disyuntor (situado en el panel trasero) a la posicion DESACTIVADO (OFF) (0) y
retire 1a Have antes de dejar 1a unidad desatendida.

PELIGRO: NQO abra las puertas laterales del sistema. Estén destinadas al uso por personal de
servicio autorizado anicamente. Puede existir peligro de exposicion a radiacién y alto voltaje!

Todas las entradas del consultorio deben estar marcadas con un cartel de advertencia ai)ropiado que
indique que hay un laser dentro del mismo.

8. RETIRO DE LA PLUMA
PRECAUCION: La pluma laser puede contener particulas de tejido viable.

Se debe prestar especial cuidado a evitar las infecciones de la pluma laser generadas por la
vaporizacién de tejidos infectados por virus o bacterias durante los procedimientos realizados con
laser y pulverizacion de agua minima o sin pulvenizacion de agua. Asegirese de que se usen
equipos de protecciéon apropiados (incluida succién de alta velocidad para retirar ia pluma,
mascaras apropiadas, y otros equipos de proteccion) en todo momento durante los procedimientos
con este dispositivo laser.

FUNCIONES DE SEGURIDAD
CONTROL DE ENERGIA

El control de energia mide y verifica la salida de potencia. Las desviaciones de potencia de mas del
20% del valor seleccionado haran que la pantalla muestre un mensaje de error.

La unidad no funcionard hasta que no se restablezca el sistema pulsando el botén "Next”
(Siguiente) en la pantalla tactl. Si los mensajes de error persisten, comuniquese con su
representante.

DISYUNTOR

El disyuntor del panel trasero actia como interruptor de linea para desconectar la unidad de la
fuente de alimentacion principal (0 = DESACTIVADQ, 1 = ACTIVADO).

INTERRUPTOR CON LLAVE

Para conectar la unidad, gire la llave a la posicion horizontal. Use solamente la llave apropiada. La
lfave no se puede retirar mientras se encuentra en la posicion ON (Activado).

Stempre retire la Hlave cuando la unidad se dejara desatendida durante un periodo prolongado.
PEDAL INTERRUPTOR

El Waterlase iPlus no se activard a menos que el usuario pise el pedal interruptor. Una cubierta de
proteccion impide que se pise el pedal imterruptor de fonnlgf no intencional. La cubierta de
proteccion se puede abrir o cerrar presiondndola en la parte supefior.

TOMACORRIENTE CON INTERCONEXION REMOTA

Lic. NTEOLAS A, ROBOTYI
VICEPRESIDENTE

ANAXIMILIANG A, ROBOTT!

Mat 32458393
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Cada laser tiene un enchufe y conector remotos en su panel trasero. Su finalidad es habilitar un
interruptor remoto proporcionado por el usuanio (p. ej., en la puerta de entrada) para desactivar el
laser. Su uso apropiado requiere que se conecte un par de contactos normalmente cerrados a las
clavijas 1 y 5 del conector. Estos contactos no deben tener ningiu voltaje relacionado y se deben
abnir al activarse.

El ingeniero de servicio de Biolase puede ayudarle a conectar el tomacorriente de interconexion |
remota a un interruptor en la puerta,

PARADA DE EMERGENCIA

Presione el botdn rojo de parada de emergencia para apagar instantdaneamente la unidad. E! botén
destellara en rojo para indicar una parada de emergernicia, y el panel de control mostrara un mensaje
de error.

Pulse el botén nuevamente para reiniciar el sistema. St estaba encendido cuando se activé la parada |
de emergencia, el sistema estara en Modo Standby (En espera) cuando se lo encienda nuevamente,
Debe pulsar el boton "ready (Listo)" antes de usar el sistema nuevamente.

PANEL DE CONTROL
El panel de control con pantalla tictil muestra las condiciones de funcionamiento del sistema.
DISPOSICION DE LOS ELEMENTOS DE CONTROL

Todas las funciones de control estan ubicadas a una distancia segura de la entrada de energia.
La disposicion y las instrucciones del panel de control se describen en la Seccidén 5, Instrucciones
de uso.

Consuite el Manual del usuario del ilase para las funciones de seguridad relacionadas con el ilase.
{Opcional de Waterlase iPlus)

NQTA: Dirija todas las preguntas relacionadas con la scguridad 2l representante local de Biolase.

4 4. Instrucciones de instalacion., configuracion v operativas

4 4.1. Instalacion

INSTRUCCIONES DE INSTALACION

Su representante local autorizado desempacard el Waterlase iPlus y su representante de servicio
instalard la unidad. Deje todas las cajas y contenedores de envio sin abrir hasta que llegue el
representante de servicio capacitado. 1a instalacion, prueba y demostracion completa requiere
aproximadamente un dia completo.

El Waterlase iPlus debe ser instalado por un empleado o representante cualificado de Biolase;
consulte 1a Seccion 4, Instruceiones de configuracion, para las instrucciones de configuracion.

Comuniquese con su representante antes de transportar la unidad a una ubicaciéon diferente.
Puede ocasionarse Ja alineacion incorrecta de los componentes opticos si la unidad no se embala
de manera apropiada.

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES
SUMINISTRO ELECTRICO: 100 VCA @ 15,0 A 2230 VCA @ 8,0 A, 50/60 Hz
SUMINISTRO DE AIRE COMPRIMIDO: 80 - 120 psi (5,5 - 8,2 bar)

PRECAUCION: La humedad en-la tuberia de suministro de aire ﬁuede dafiar el sistema de laser.
Proporcione filtracion apropiada para eliminar toda Ia humedad gé la fuente de aire.

Debe haber conexiones para suministro de aire disponibles en £ada consultorio

pen ymad 3.4
Llc. NICOLAS A AoBOTTL
VICEPRESIDENTE g
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Conecte una manguera de aire con conectores ripidos macho de 1/4" de diametro interno en cada. » g (’)

A

extremo entre el conector de la entrada de aire v la fuente de aire det consultorio. Y e

PRECAUCION: Antes de efectuar la conexion, verifique que la salida sea para suministro de airey ~
no para suminstro de agua. La conexion al suministro de agua puede causar dafios al sistema el
Waterlase. Si la unidad se conectd al suministro de agua, NO encienda €l sistema. Comuniguese

con su representante de servicio. ’

4.4.2, Configuracion

CONEXION DE LA UNIDAD EN EL CONSULTORIO
1. Verifique que el disyuntor esté en la posicién OFF (Desactivado).

2. Verifique que el interruptor con llave esté en la posicion OFF (Desactivado).
3. Conecte el cable de alimentacion a la unidad.

4. Verifique que haya un presion de aire minima de 80 psi (5,5 bar) desde el suministro de aire. |
5. Verifique que no haya humedad en ¢l suministro de aire.

PRECAUCION: No conecte el suministro de aire del consultorio a Ia unidad si se observa agua o aceite, |
Puede ser necesario drenar o limpiar el compresor de aire e instalar filtros de aire si aparece humedad. El aire

himedo dafiard la unidad. Revise el suministro de aire semanalmenie para verificar que no haya agua y
aceite. |

6. Conéctelo al conector de entrada de aire de la unidad.
LLENADO DEL DEPOSITO INTERNO DE AGUA DE ENFRIAMIENTO 5

El Waterlase iPlus/MD puede haberse entregado con el depésito de agua para enfriamiento Ueno.
En el caso de que necesite llenar el depésito, siga las instrucciones dadas a continuacion.

1. Abra la puerta del panel trasero girando los dos tornillos de mano en sentido contrahorario y tire
hacia atras con suavidad,

ADVERTENCIA: Abra 1a puerta con cuidado. Asegirese de que la puerta se abra con facilidad y no toque

1a tapa de la botella y la tuberia. El soporte de a puerta estd montado en la bisagra inferior. jNo ejerza fuerza
excesival

2. Ubique el deposito de agua interno. Verifique que el broche del tubo azul que esta conectada en
el costado del deposito de agua esté cerrado;

3. Pulse el botdn en el conector superior y desconecte la tuberia de la tapa;
4. Retire la tapa y ¢l conjunto de filtro.

ADVERTENCIA: Manipule el confunto de filtro de agua con cuidado. No toque el material de filtro bianco
para evitar la contaminacion y posibles dafios.

- 8./ ;
~panimed
Lic- NICOLAS A poastTy |
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5. Use el embudo (provisto) para llenar con agua destilada o desionizada hasta ¥% del nivel;

6. Vuelva a colocar el conjunto de filtro y cierre 1a tapa con firmeza;

7. Conecte el conector de agua con firmeza hasta que haga "clic” en su lugar;
8. Encienda el sistema:

* Ponga el disyuntor del panel trasero en 1a posiciéon ON (Activado);

* Gire el interruptor con llave a la posicion ON {Activado),

« Cuando el interruptor con llave se gira a la posicion ON (Activado), el sistema comienza su
proceso de inicializacién, El sistema cargara el software y aparecera la imagen del diente que gira
en la pantalla (alrededor de 30 segundos).

9. Pulse la tecla "Ready™ (Listo). Si aparece el mensaje de error "Water level low" (Nivel de agua
bajo), apague el sistema y vuelva a llenar el depodsito de agua de enfriamiento hasta % del nivel
lleno.

10. Pulse la tecla "Ready” (Listo) nuevamente y permita que el sistema funcione durante 1-2
minutos para quitar las burbujas de aire de todos los componentes del sistema de enfriamiento.

11. Cierre Ia puerta trasera y apriete los dos tomillos prisioneros.

LLENADO DE LA BOTELLA DEL SISTEMA DE AGUA AUTOCONTENIDO
1. Asegurese de que sistema esté en el Modo Standby (En espera) (la botella esta despresurizada);

2. Pulse el botdn de liberacion de 1a botella y tire de 1a botelia hacia el asa trasera para retirarla del
soporte;

3. Gire la botella en sentido horario y tire de la tapa para abrirla;

4. Llene la botella con agua destilada o esterilizada,

5. Alinee la flecha de la tapa y el punto de la botella e inserte 1a botella er 1a tapa,

6. Gire la tapa completamente en sentido horario hasta que coincidan las flechas de ambas partes;

ADVERTENCIA: NO use agua del grifo o una solucidn no autorizada. Si se usa agua del grifo u otra
solucién no aprobada, se anulara la garantia de! sistema.

7. Coloque la botella nuevamente en ¢l soporte; aseglirese de que el conector esté completamente
conectado. /

. . /
SUJECION PEL CONJUNTO DE FIBRA OPTICA A LA UNIDAD
1. Verifique que la cabeza laser esté centrada en la tapa superior. Si estd desalineada, llame a ia
sede de Biolase para pedir apoyo adicional;

~ 5.5,
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2. Ubique el agujero del lazo izquierdo de la vista superior de la unidad laser ¢ instale ef brazo ! %
telescopico soporte de la fibra dptica; \ Vo,

3. Tome ¢l cable troncal de fibra dptica nuevo de la caja de accesorios y coldquelo alrededor de su
cuello;

ADVERTENCIA: Manipule el conjunto de botella de agua con cuidado, No deje caer fas piezas. Cualquier
rajadura puede causar dafos cuando la botella estd presurizada.

NOTA: BIOLASE recomienda reemplazar la botella del sistema de agua antocontenido cada cinco afios.
4, Retire la tapa de proteccién de caucho negro del extremo proximal de la fibra 6ptica;

5. Retire la cubierta de proteccion del eje de fibra dptica y coldquelo contra cualquier fuente de luz.
Revise el extremo proximal de la fibra optica - debe brillar en amarillo, y estar plano y limpio;

6. Retire las copas de proteccion negra y roja de la cabeza v la apertura del laser (guarde todas las
copas para usarlas mas adelante, no las pierda);

7. Mire cutdadosamente dentro de la apertura del laser y verifique que la superficie de la ventana de
proteccion esté limpia v sin agua, suciedad o dafios;

» Si se encuenira agua o suciedad, intente limpiarla soplando aire comprimido seco en la apertura;
+ Si esto no soluciona el problema, llame para solicitar servicio para el sistema.

8. Alinee la guia azul del conector de fibra Optica con el punto azul de la interfaz de la cabeza del
laser, Coloque el centro del conector en la apertura del laser y empuje verticalmente hacia abajo
con suavidad todo el recorrido;

9. Apriete el anmllo de retencion girdndolo en sentido horario hasta que esté ajustado;

10. Alinee el centro de la fibra Optica con el gancho del brazo telescopico y empuje con snavidad
para conectarlos;

11. Desconecte la cubierta de proteccion del extremo distal del cable de suministro de fibra éptica
y verifique que esté limpio y no esté daftado (vea también la seccién Mantenimiento),

NOTA: Puede ser necesario mover el conector ligeramente hacia los lados para asegurarse de que todas las
interfaces estén correctamente conectadas. NO APLIQUE FUERZAL

ADVERTENCIA: 5i se aplica fuerza, se pueden crear limaduras de metal o rasparse los anillos "o" del
conector de pulverizacién y ocasionarse dafios 2 los componentes de la cabeza del laser.

12. Alinee correctamente la fibra dptica y la cubierta de proteccion (o la pieza de mano) en el
soporte de la pieza de mano.

NOTA: Asegurese de que el anillo "o" de retencidn negro esté en el lado delantero del gancho.

CONEXION DE LA PIEZA DE MANO YSGG AL CABLE DE FIBRA OPTICA
Este procedimiento se aplica a Ias piezas de mano Gold y Turbo.

1. Retire Ja pieza de mano de la caja de la pieza de mano;

2. Retire el tapon trasero de la picza de mano tirando del tapon hacia afuera y coldquelo en la caja
de la pieza de mano para guardarlo;
CABEZADELA
PICHUFE TRASERD ESCAPE PIEZA DE MANO PIEZZADEMANG ™o .

!

IAPGA UL LAFURIA
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3. Retire la cubierta de proteccién de la fibra Sptica del eje de fibra 6ptica del cable troncal de fi bra
dptica tirando de la tapa y colégquela en la caja de la pieza de mano; \ )

4. Verifique ¢l cje de fibra 6ptica en busca dec humedad y seque la humedad que hubicra con un
pafio;

NOTA: Revise el extremo de salida del eje de fibra Sptica en busca de contaminacién o daiios (vea la seccién
Mantenimiento)

ADVERTENCIA: No toque el extremo de satida del eje de fibra Optica para evitar cualquier contaminacion
y posibles dafios adicionales. Si lo toca, limpielo con un papel tisu seco.

5. Inserte cuidadosamente el ejc de fibra dptica en ia pieza de mano hasta que haga "clic”.

S

Eje de ﬁbra oOptica

R VR

NOTA: La conexidn y desconexién de la pieza de mano y ia cubierta de proteccion se deben efectuar con
cuidado, sin gjercer fuerza excesiva,

ADVERTENCIA: Para cvitar que la fibra dptica interna se rompa, no doble la parte flexible del eje de fibra
optica.

DESCONEXION DE LA PIEZA DE MANO
1. Purgue la picza dc mano siguiendo las instrucciones dadas para cambiar una pieza de mano en la
Interfaz grafica del usuario (GUI),

2. Tire de la pieza de mano y desconéctela del eje de fibra dptica;

ADVERTENCIA: Si no sc purgs la picza de mano antes de la desconexidn, se pueden ocasionar dafios
sistema de suministro de fibra 6ptica.

3. Retire toda la humedad del eje de fibra dptica con un papel tis seco,

4. Revise que la ventana del extremo de la fibra 6ptica esté limpia (use un hisopo de algodén o
papel tisd seco para limpiarla) y que no csté dafiada (vea también la seccién Mantenimiento);

5. Coloque cuidadosamente una pieza de mano o una funda de proteccién de fibra éptica nueva
hasta que haga "clic” sobre ¢l eje de fibra éptica,

ADVERTENCIA: No pulse el botén "Done” (Terminado) si la cubierta de proteccidn de Ia fibra dptica esth
colocada - la cubierta se llenard de agua y puede causar daftos al eje de fibra dptica. Si esto sucede, quite l2
cubierta y seque el eje de fibra éptica y la cubierta de proteccion. En caso contrario, se pueden ocasionar
dafios al ¢je de fibra optica.

INSTALACION Y CAMBIO DE LA PUNTA EN LA PIEZA DE MANO
Este procedimiento se aplica a las piezas de mano Gold y Turbo.

1. Ponpa cl sistema en ¢! modo "Ready” (Listo);

NOTA: Siempre cambic las puntas en €l modo "Ready” (Listo) cuangdo esté soplando aire de enfriamiento

del orificio de la punta de la cabeza de la pieza de mano. Esto ayudgy’a limpiar la suciedad o humedad leve .3
en el extremo de entrada de la punta, %
e . a¥3 A. ADBOTTI D d S.A.
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2. Retire el tapén de la punta tirando de este hacia afuera y coléquelo en la caja de la pieza !Hc /- Fotio N2

mano; . 0’2
e,
P A

3. Retire la punta del paguete (para puntas nuevas solamente) e insértela en el extractor de puntas'o
soporte de puntas giratorio. Para insertarla, alinee la primera hendidura del casquillo de la punta
contra los bordes receptores del soporte y luego deslice la punta hacia adentro (se recomienda
firmemente usar pinzas);

/
7

I

ADVERTENCIA: Nunca toque el extremo de entrada de la punta, Si la superficie de entrada estd
contaminada, puede dafiar la punta, la pieza de mano y el sistema de suministro de fibra éptica. Sostenga fa
punta sola sobre el casquillo plastico y el extremo de salida.

NOTA: Siempre inspeccione fa punta antes del uso (Vea Sec. Inspeccidn de la punta).

4. Alinee el orificio de la punta de la pieza de mano sobre el extremo de entrada de la punta,
colocada en el extractor de puntas o soporte de puntas gtratorio;

5. Baje cutdadosamente la pieza de mano e inserte una punta nueva/inspeccionada (vea: Inspeccion
de la punta) completamente hasta que el reborde del casquillo de la punta se asiente contra la |
cabeza de la pieza de mano;

ADVERTENCIA: Tenga cuidado de no golpear el extremo proximal de la punta contra la cabeza de la pieza
de mano y de no romper los dedos de retencion det casquillo plastico.

6. Deslice la pieza de mano la pieza de mano lateralmente, alejandola del extractor de puntas o
soporte de punta.

NOTA: Para retirar la punta, repita el procedimiento completo en sentido inverso. Coloque el pulgar contra la
ranura de punta seleccionada para evitar que las puntas se salgan del soporte de puntas mientras se conectan y
desconectan las puntas de la pieza de mano.

NOTA: Si el laser corta los tejidos duros y blandos mas lentamente que lo esperado después de la instatacion
de la fibra éptica, siga lo indicado en el diagrama de flujo en la Sec. Resolucidn de problemas del sistema de
suministso. i

NOTA; Use las mismas técnicas cuando use la pieza de mano MD Turbo y puntas MX. También tome nota
de que (1) el soporte de punta/extractor de puntas Turbo es diferente del soporte de punta/extractor regular;
(2) 1a herramienta Turbo funciona SOQLAMENTE con puntas Turbo, y (3) la herramienta regular
NO funciona con puntas Turbo. Consulte también las instrucciones de uso de la pieza de mano Turbo para
mas informacion, N/P 5200147, |

ca INSTRUCCIONES PARA LIMPIEZA Y ESTERILIZACYON EN AUTGCLAVE DE LA PUNTA

1. Sujete ta punta con pinzas
2. Humedezca el bastenchic de algodén con gotas de 100°% alcoho! isoproptica
3. Presione {a pLinta en el bastoncilic de algodan
4, Gire ef bastencillo de algoddn imientras mantiene presién sobre fa punta
_ 5.Esterflice 1as puntas en ef autoclave mediante un ciclo de autociave validado por
un dentista = e the S Ly 5

/s Lic. NICOLAS A. ROBOTTI
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7
INSTRUCTIONES DE INSPECCION DE LA PUNTA ¢
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4.4.3. Operacién

PRECAUCION: El uso de controles o sjustes y la realizacién de procedimicntos diferentes de aquellos
especificados cn ¢l presente pueden ocasionar exposicion a radiacién peligrosa.

ARRANQUE DEL WATERLASE
b, Verifique que todas las conexiones se hayan realizado de la manera apropiada y de que se haya
conectado ¢! cable de fibra dptica comrectamente. I

2. El suministro de aire debe estar activado y la presion de aire externa debe ser de 80 psi (5,5 bar)
o mais,

3. La alimentacidn eléctrica debe ser de 100 VCA, méximo 15 A hasta 230 VCA B A,
4. Verifique que la botella de agua esté més de 1/3 llena con agua/destilada o estéril:

et S.NA.
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PELIGRO: Se emite radiacion laser y colateral a través del puerto de fibra optica. El retiro

conector multiple del puerto de fibra éptica puede ocasionar una exposicion peligrosa. Tambié se
emite radiacion del eje de fibra Optica cuando se retira la pieza de mano. NO intente util:zar e:l
Waterlase sin el sistema de suministro o la pieza de mano instalados. ‘

5. Conecte el disyuntor.

6. Inserte la llave en el interraptor con Ilave y girela en sentido horario a la posicién ON
(Activado).

7. El botdn de parada de emergencia debe estar soltado (para verificar, asegirese de que el boton
no esté iluminado en rojo y de que no se muestre ninglin mensaje de error).

8. El sistema comenzard su proceso de arranque. El sistema cargard el software y aparecerd la
imagen del diente que gira en la pantalla (alrededor de 30 segundos).

9. Instale la pieza de mano en el gje del cable de fibra optica

10. Ponga el sistema en el modo Ready (Listo) y coloque ia punta usando el extractor de puntas

ACTIVACION DEL WATERLASE
Pulse el boton Ready (Listo) para habilitar ¢l Waterlase, y pise el pedal interruptor cuando esté
listo.

NOTA: El usuario puede evaluar el efecto de cada ajuste de pardmetros antes del procedimiento dirigiendo la
pieza de mano a un fregadero o vaso de papel y ajustando los valores seglin se desee

NOTA: A fin de ayudar a evitar la activacion inadvertida del laser, se produce un retardo de 0,5 segundo
entre la depresion del pedal y la emision de Jaser en si misma,

COLOQUE WATERLASE EN OFF (DESACTIVADO)
» Desconecte la punta, si es necesario. Instale el tapon de la punta.

« Pulse y mantenga pulsado el botén de control de funcién durante 2 segundos para desactivar
el sisterna.

* Gire la llave a la posicion OFF (Desactivado).
= Ponga el disyuntor en la posicion OFF (Desactivado).

4.4 3.1 Operacién Waterlase iPlus
INTERFAZ DEL USUARIO / NAVEGACION GENERAL
INTRODUCCION

La interfaz grafica del usuario (GUI) es la parte principal del sistema de control y se comunica con
el usuario a través de ia pantalla tactil interactiva. Su objetivo es propotcionar una interaccion
sencilla e intuitiva con el sistema de laser mientras se realizan procedimientos clinicos.

El sistema seleccionas automaticamente los ajustes preprogramados recomendados que
corresponden a la aplicacién clinica seleccionada. Reduce al minimo los posibles errores de ajuste
de los parametros del laser y crea una experiencia més satisfactoria tanto para ¢l usuario como para
el paciente.

CONTROLES E INDICADORES.

El panel de control tiene un botén de control de funcidn para activar y desactivar el sistema y para
alternar entre los modos Standby (En espera) y Ready (Listo). Si se pulsa y mantiene pulsado el
botén durante mas de 2 segundos se activard o desactivard el mstema, Cuando ¢l sistema esta
activado, el botén hara alternar el sistema entre los modos Standby ( n espera) y Ready (Listo).

El panel de control también tiene un indicador de LED para :,l/cs%io del sistena y la actividad de

la potencia del laser. Una luz dmbar indica que el sistema esta el Modo Standby (En espera). Una
e g ‘med
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luz verde indiea ¢l Mode Ready (Listo) y una luz verde destellante indica que se esté disparando el

laser. [

También hay dos indicadores de estado para las baterias il.ase: luz Ambar para el modo de carga, \
luz verde para el estado completamente cargado. hr s

o oFF raanomy st
READY wwich " idcalore

i re—— E———— "

L.
i

MENU APPLICATIONS (APLICACIONES)
DESCRIPCION DE NIVEL 6

Después de que el sistema ha arrancado, se produce un retardo de aproximadamente 45 segundos
para cargar ¢l software. Luego de que el sistema se carga, en la pantalla aparece un diente como
protector de pantalla. Un toque de la pantalla lleva el sistema al memi Nivel 0 Inicio y pueden verse
los tejidos dentales con opciones para seleccionar las zonas de operacién,

M RESTORATIVE ) SF F77 PREOCFR 2

cens

Se pucden sclcccionar 6 categorias principales de procedimientos ¢n este mvel:

* Restorative (Restauracién) = Seft Tissue (Te¢jidos blandos)
* Penodontics (Peniodencia) + Implantology (Implantologia)
» Endodontics (Endedoncia) + Expanded (Ampliado)

Para seleccionar la categoria de procedinuento, pulse el nombre en la pantalla tactil.

El sistema csta en Modo Standby (En espera) v no s¢ puede poner en Modo Ready (Listo) hasta
que no se visualice €l men Home (Inicio).
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DESCRIPCION DE NIVEL 1

Cuando se selecciona una categoria de procedimiento, el sistema pasa a Nivel 1 con una serie de
aplicaciones clinicas dentro de la categoria seleccionada, que se ha probado que resultan eficrentes
para €l uso con la tecnologla del Waterlase.

Actualmente, hay 16 procedimientos completamente identificados deniro de 6 categorias de
procedimientos.

Ll M

Para sclcecionar un procedimiento, toque el nombre o imagen comrespondiente.

El sistema esta en Modo Standby (En espera) ¥ no se puede poner en Modo Ready (Listo).

DESCRIPCION DE NIVEL 2

Cuando se selecciona un procedimiento en particular, el sistema pasa a Nivel 2. En este nivel,
todos los pardmetros de funcionamicnto del laser se identifican como valores preseleccionados para
el paso seleccionado dentro del procedimiento. Se recormendan los diversos pasos a segur durante
el procedimiento.

Cada paso tiene su propic nombre (gue también puede ser un nombre de marca comercial). Cada
paso tiene sus propios ajustes recomendados.

Cambio del apua en la botelHa. Cuando se detecta gue el mivel de agua en la botella es BAJO, un
botén con una luz intermitente ¥ con un simbolo de bajo nivel de agua aparecera en el botén
Settings (Ajustes). El usuario luego puede poner el sistema en el Modo Standby (En espera) para
que el usuario cambie el agua en la botella. Cuando se desconecta la botella, aparece una pantalla
de error. Cuando se wuelve a colecar la botella, la pantalla de error se horra va sea
amomdaticamente, cuando ¢l sistema verifica ¢l estado de la botetla, o manmaimente. Si se pulsa el
botén de funcién principal (debajo de la pantalla tictil), el sistema vuelve al Modo Ready (Listo).
El mismo algoritmo es valido para iodas las pantallas de procedimaento.

Se muestran tres categorias de ajustes en la parte inferior: Pieza de mano y punta, laser y
pulvertzacién. Se pueden hacer ajustes en:

« Tipo de pieza de mano y tipo de punta: todas las puntas permitidas para este procedimiento
» Liser: Potencia, frecuencia de repeticién de pulsos y modo del pulso
« Pulverizacién: Agua y porcentaje de aire

El tipo de pieza de mane esti scleccionado como preferido para el paso del procedimiento actual
¥ se menciona en la parte inferior.

La picza de mano se puede cambiar por una del misme tipo o de un tipo diferente. Para hacerlo

1. Primero, pulse el botén de imagen de pieza de mano; el sistema purgara automiticamente el
agva de la pieza de mano (Aire para el paciente 100% activado, presion de aire en la botella
desactivada, agua para el paciente 100% activada); se mostrara un temporizador de progreso
(3-4 segundos) en la forma de un circulo segmentado fuera del icono de la pieza de mano en el
botoén, y se purgara el agua de la picza dc mano;

14
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2. Cuando haya terminado, se mostrara un nuevo mensaje: El mensaje "Change Handpiece now
and then seiect Tip” ("Cambie la pieza de mano ahora y luego seleccione la punta") debe. En
ese momento se puede volver a conectar una pieza de mano.

3. Luego pulse la imagen de la punta deseada (que puede ser la misma punta o una punta nueva);
el aire para el paciente (v e] aire de enfriamiento interno) se desactivara mediante la pieza de
marnoe, ¥ s¢ puede tnsertar una nueva punta.

4. Despugés de que se hava instalado una punta nueva en la pieza de mano nueva, pulse la imagen
de la pieza de mane nuevamente; se muestra un temporizador de progrese nuevamente durante
3-4 segundos, y se cebara la pieza de mano con agua.

Para volver a la pantalla de procedimiento se debe pulsar nuevamente €l botdn atras o de la pieza
de mano en la fila inferior

LA SELECCION DE PUNTAS siempre corresponde al tipo de pieza de mano seleccionado. Sus
nombres se muestran en la parte inferior de cada 1magen de punta a modo de referencia. Cuando la
seleccion de punta estd activada, se resalta una punta principal recomendada, se muestran las
puntas prefenidas en un recuadre v se muestran todas las puntas de uso permitido.

= Pulse la imagen de la punta (que puede ser la rmsma puata 0 una punta nueva);
= Se activaran tanto ¢ aire de enfnamiento como el aire para el paciente (pulverizacion),
» Sustituya la punta.

Para volver a la pantalla de procedimiento cuando se ha instalado la punta, se debe pulsar
nuevamenie el botén atrés o de la pieza de mano en la fila inferior.

El. AJUSTE DE POTENCIA DEL LASER asi como la frecuencia de repeticién de pulsos y el
modo del pulso laser estdn siempre definidos per el tipo de procedimiento y el tipo de punta
scleceionados. El botdn Pulse Mode (Modo del pulso) alterna el sistema entre los modos S (pulso
largo) v H (pulso cortc). Los parametros del laser se pueden cambiar en cualquier momento en los
modos Ready (Listo) o Standby (En espera). Después del ajuste, si se pulsa el boldn atras o el
botén de laser, el sistema vuelve a 1a pantalia de procedimiento.

LOS AJUSTES DE PULVERIZACION para el porcentaje de aire y agua también se pueden
ajustar en los modos Ready (Listo) o Standby (En espera).

La seleccién de modo alterna entre ON {Activado), OFF {Desactivado) y AUTO para ambos
parametros.

CAMBIO Y ALMACENAMIENTO DE LOS VALORES PRECONFIGURADOS

Cuando se cambian los parametros respeeto de los valores preconfigurades de fabrica, el simbolo
de "estrella” cambia a un simbolo de "candado abierto". Eso indtca que se han meodificado, pero no
guardado, los pardmetros preconfigurados del sistema.

Para guardar los pardmetros modificados, pulse y mantenga pulsadoe el botén con el nombre del
paso durante 2 segundos. El simbolo de "candade abierto" cambia a un simbolo de "candado
cerrado”, indicande que se han guardade los ajustes modificados. En caso contrario, las
modificaciones se perderan al cambiar a una pantaila diferente.

Para restaurar los ajustcs preprogramados de fAbrica para el paso de procedirmento personalizado
(indieado por un simbele de "candado cerrado”), se debe pulsar y mantener pulsado durante 2
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5
L)
segundos el botén con el nombre del paso correspondiente. Volverd a aparecer €] simbolo de P i
"estrella” en lugar del simbolo de "candado cerrado®, indicando que se han cambiado los ajustes . T
nuevamente a los valores preconfigurados de fabrica.

Los ajustes recomendados de fabrica o modificados se pueden guardar como unc de los "Favortes”
(Favoritos), si es necesario,

También se pueden restaurar todos los valores preconfigurados de fabrica, seleccionando el icono
"RESTORE ALL" (Restaurar todo) en el menud Scttings (Ajustes).

Ninguno de los pardmetros se puede cambiar cuande el sistema estd en el mode FIRING
{Disparando).

Los ajustes predeterminados de lluminacién, tante del haz de guia como de la luz, estdn en la parte
media det intervalo de ajuste. L.o mismo es valido para el tono de scnide.

MENU SETTINGS / MEMORY (AJUSTES /MEMORIA)

El ment Settings / Memory (Ajustes /Memoria) almacena hasta 9 "Faventes" (Faveritos). Puede
correspender a un paso particular del procedimiento deserito en el menu principal de aplicaciones,
o puede ser completamente independiente, s1 lo seleceiona el usuanio y se almacena desde el menit
Advanced (Avanzado).

Este meni también brinda acceso a las siguientes funciones suplementarias:

» Accese al meni operacional Custom (Personalizado), el memi Advanced (Avanzado), no
relacionado con mingiin procedimiento clinico;

* 'urga y cebado del sistema de suministro de fibra éptica;

* Ajuste del nivel de volumen del tono de toques;

* Restauracién de todos los valores preconfigurados de fabrica;

» Seleccian del idioma (dispomble en los modeles mas recientes);
« Ajuste del haz de guia y la iluminacién;,

« Acceso a la panlatla de servicio.

Cuando se cambia a esta pantatla desde la pantalla Procedure (Procedimiento) o desde 1a pantalla
Advanced (Avanzado), se muestran los ajustes mis recientes y ¢l nombre del paso de
procedimiento en la fila superior. Para guardar los ajustes actuales como uno de los "Tavoritos”,
pulse v mantenga pulsado uno de los nueve botones durante 2 segundos. El nombre del
procedimiento y el paso aparecerdn dentro del botén Cuando se trabaja desde la pantalla Advanced
(Avanzado), el nombre del botén se indicara como "Customn 1" (Personalizado 1}, etc.

SDE CONF]URACI()N

.1 [T o Pay

FUNCIONES DE LOS BOTONE

« EL BOTON ADVANCED (AVANZ.ADQ) pasa el sistema al modo Advanced (Avanzado);

» EL BOTON DRAIN WATER (DRENAR AGUA) se utilizard solamente para cambiar la fibra
4ptica. Cuando se presiona, aparecen los botones "Purge” (Purgar) y "Prime" (Cebar). Cuando el
botén "Purge” (Purgar) esti activado, se purga el agua de la fibra dptica.

Cuando el botén "Prime" (Cebar) est4 activado, se ceba Ig fibra éptica con agua.

16
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+ SOUND (SONIIO) permite ajustar los senidos entre O y 15,

+ LA FUNCION RESTORE (RESTAURAR) llevard a 1a pantalla de didlogo "o you want to
restore all factory pre-sets?" (;Desca restaurar todos los valores preconfigurados de fabrica?) con

las opciones YES (81 v Exit (Salir).
Si se sclecciona YES (81), se restauraréin todos los valores preconfigurados de fébrica.

+ EL BOTON LANGUAGE (IDIOMA) ofrece la opeidn de scleccionar uno entre verios idiomas
(Nota: disponible en modelos mis recicntes).

+ LA PANTALLA ILLUMINATION (IL.UMINACION) tendré ajustes pora et haz de guia verde ¥
la iluminacién de la luz para 1a pieza de mano, desde O hasta 9.

« EL. BOTON SERVICE (SERVICIO) lleva al ment de servicio.

AJUSTES PERSONALIZADQOS
El usuario cuenta con capacidad para ajustar los pardmelros sin limitaciones y sin relacién con

ningin procedimiento en la pantalla Advanced (Avanzado).

Cuando se selecciona ¢l botén "Advanced™ (Avanzado), el sistema pasa a la pantaila con todos los
parfmetros mostrados, sin hacer referencia a ningiin procedimiento en particular y sin limitar
ningin intervalo de ajustes.

L.0S LIMITES DE POTENCIA DEL SISTEMA SE INDICAN EN ESTA TABLA:
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DESCRIPCION DE LOS BOTONES DE FUNCIONES:

* La scleccidn de Change Handpiece (Cambiar piczn de mano) purga automfticamente ¢l agua de la
picza de mano, mostrando un temporizador de progreso (3-4 segundos). Lusgo, aparcce un mensaje
de cambiar la picza de mano. Cuando se eambin la pieza de mano, s¢ debe pulsar ¢l mismo botén, y
comienza el ciclo de cebado, mostrando un circulo segmentado de progreso,

* La seleccién de Change Tip (Cambiar punta) activa tanto ¢l aire de enfriamiento interno como ¢l
aire para ¢l paciente. Cuando se pulsa nuevamente, ¢l sistema vuelve a la pantalla Advanced
(Avanzado).

EL BOTON SETTINGS

(AJUSTES]) lleva & ta pantalla Settings (Ajustes),

[N RL R i iR, ]

0 o ¢ o
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OTRAS PANTALLAS
En todas las paniallas, pucde seleccionarse el icono de ayuda "i" para ir a una pantalla de
informacion/recomendaciones.

La pantalla de error aparecerd cuando se deteeta un error del sistema. Indicara el nombre del error v
recomendaciones para corregirlo.

La pantalla de servicio tendrd un cédigo de acceso para brindar acceso al personal autorizado.

4.4.3.2. Operacion Waterlase MD

GENERALIDADES

El sisterna Waterlase MD proporciona al usuario el control de los pardmetros de Potencia, Agua y
Aire. El uspario puede seleccionar uno de los 16 valores predefinido, o variar fos valores
mdividuales para justar Potencia, Modo por Impulsos, Velotadad del impulso, Agua y Aire segtn
sea apropiado para ¢! procedimuento.

DESCRIPCION DEL ESTADQ OPERATIVO
El panel de control del sistema consiste en los botones de tecla que se muestran permaneniemente y
la visualizacién de la pantalla tactil.

Pulse Power Putse Proset
Mode Lavet F y tock
okl coniro ot Metw
ON/OFF | «
wny » o /mqmann
é i @ 7y
wm — --jm-. y
o 2 .._. Air Mode
mmd- — 8550 "« =1 control
o — ]
] 4 30 | +, ‘10,
Standby ol LA Nt Air Level
Koy 3 Y SN i [t
™\ SN s
Key Y Monu
W Changs
Level Handpiece Seengs
cotmrsh Metu Mam

1. Botones de Tecla
OTecla ON/OFF: Desactiva cion de la pantalla tictii (Modo “Sleep” (Suspendide)). Los

controles del sistema estin todavia activados. Presionela cuando el sistema no se esté usando
por 1a noche.
NOTA: El sistema pasard automaticamente al modo “Sleep” cuando no se use durante 15 minutos.

OTecla Standby: Activa la pantalla tictil. Los controles principales del Jaser y el sistema de
refrigeracién estdn desactivados. Utilicela todo el tiempe cuando no se esté realizando el
tratamiento.

NOTA: El sistema pasard automdticamente al modo “Ready™ (Listo) cuando no se use durante 15 minutos.
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OTecla Ready: Actva todos los contreles del sistema. El laser estd preparade para emitir.
Utilicela cuando esté listo para realizar el procedimiento de tratamiento clinico.

I1. Controles de pantala tactil

Cada fimecién de comtrot del laser (Potencia, Agua y Aire) tiene una pantalla de control separada,
que indica el valor del pardmetro ¥ su modo. Cada indicador de modo actiia como boton de control
y cuando se presiona permte el desplazamiento por las opeiones disponibles.

[1Control de) nivel de potencia (Power level control): Muestra v controla la potencia media del
laser. La potencia méxima estd limitada en funcién de la velocidad de repeticién del impulse ¥ el
Modo por impulso. Los pasoes graduales de ajuste de poteneta son de 0.25 vatios.

<. Confgtracthn de PRS
. Cmpulses porsepupde). .

El simbolo de radiacién laser est destellando junto con el sonido del pitido, cuando se presiona el
interruptor de pedal y el sistema estd emitiendo el haz laser.

[Control del mode por impulse (Pulse mode control): El impulso del laser tienc dos modos: “H”
{mode de impulso para tejido dure) y “S” (modo de impulso para tejido blando). Estos modos
controlan la duracién del impulse a aproximadamente 140 ps para el modo “H” ¥
aproximadamente 700 ps para el modo “S™.

[IContral de frecuencia del impulse (Pulse frecuency control): El ldser por impulsos puede
aplicarse a diferentes velocidades o mimero de impulsos por segundo, o PPS (Hz). Presione el este
botén para cambiar la veloeidad de repeticion de impulso de laser. Se pucde scleceionar en el rango
de 10 — 50 Hz con pasos graduales de 5 Hz.

OCentrel de los modos Agua y Aire (Water mode control ¥ Air mode control): Cuande se
presionan, los indicadores de Agua y Aire pasan por los modos OFF, AUTO y ON, mostrandosu
configuracién actual. Cuando eslén en la posicién ON y el sistema esta en modo “Ready”, el agua o
el aire comenzardn a fluir inmediatamente. Cuando esta en modo AUTO, después de presionar el
interruptor de pedal.

OMend de seleccidon de valores predefinidos (Preset Selection Menu): Perrmte el acceso a 4 grupos
de 4 parametros operativos predefinidos del sistema (en total, 16 valores predefinidos). Se puede
memorizar cualquier cambio en los valores predefinidos.

{1Men1 de ayuda (Help Menu): Permite el acceso a una explicacion detallada de todos los controles
del meny actual.

OMena Cambiar pieza de Mane (Change Handpiece Menu): Proporciona acceso al purgado
automatico del sistema de entrega en el caso de que hava que desconectar la pieza de mano o €]
sistema de entrega de fibra. Permite rellenar el sistema de entrega de pulverizacidn cuando se
vuelven a conectar 1os componentes.

OMena de configuracién (Settings Menu): Con este meni se pueden ajustar valores de
configuracién tales como la potencia del haz de direccion e iluminacién, y del sonido asociade con
los botones t4ctiles. Permite acceso al ment calibracién cuando se va a limitar la potencia en
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funcidn del tipo de punte seleccionada. Tamhién hay referencias a la polendan de salida real en
funcién de factores de potencia relacionados con las diferentes puntas,

fIMent servicio (Service Menu): Proporciona acceso a la calibracién vy memona del sistema. .~
Accesible solamente pam técnicos de servicio de campo certificados,

MODIFICAR Y GUARDAR VALORES COMO VALORES PREDEFINIDOS
El sistema Waterlase MD tiene 16 valores predefinidos, previamente programedos y almacenados
en el sistema,

Para seleccionar y almacenar un nuevo grupo de valores y/o modos para los pardmetros Potencia,
PPS, Agua y Aire, primero scleccione en el mend principal del sistema los valores que desea
almacenar. A continuacidn seleccidéne el grupo predefinido (1, 2 ,3 o 4) en el que desea guardar los
nuevos valores. Pulse el boton del valor predefimdo seleccionado (a, b, ¢ o d} y maméngalo
presionade durante 2 o 3 segundos hasta que oiga un pilide. En ese momento quedan almacenados
los nueves valores ¥ modos. Los mismos quedan almacenados parmanentemente con ese ndmero
predefinido y pucden recuperarse en cualquicr momento pulsando el hotén predefinido.

PANTALLA DE CONFIGURACION

Al pulsar ¢l botén “seitings” en la parie inferior
derecha de I pantalla  principal, aparccerd la
visualizacién en pantalla de configuracién del sisterna:

Mediante esta pantalla puede ajustar cl volumen del
altavoz del sistema, la intensidad de la iluminacion y la
intensidad del haz de dircecidn. Uhtilice las flechas
arriba v abajo para hacer cstos njustes.

Esta pantalia también ticne una funcién de Calibracién:

al seleccionar esta funcidn sc pasars a una pantalla que e e e ¢ e s
(tipo dc punta) cn csta pantalla sc pasaré a la pantalla

SRR Y Desputs de scloscona el po de puna, sover
o e e +20%. Al volver o la pantalla principal, ¢l tipo de

{3 movanmoe L7,
proporciona informacién sobre la potencia de salida . w7 N
prevista cn cada punta. El pulsar ¢l botén “tp type” D) eeereone .
de selececidn de punta:
Desputs de sclecctonar el tipe de punta, volverd la I
@ @ @ @ parz la punta scleccionada. La potencia real puede
varar con relacién a la potencin previsia tanio como |
punta scleccionada s¢ mostrard en la ventana de
AT, control de potencia,
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4432 MENSAJES DE_ERROR

El Waterlase monitorea constantemente su propio rendimiento y calibracién, Si se produce algin
error de rendimiento, ¢l sistema se pondrd en Modo Standby (En cspera) y 1a pantallo indicard la
causa del error y proporcionara recomendaciones acerca de cdmo despejar d ermor,

81 no pucde despejar ¢l error después de seguir las indicaciones dadas en la pantalla de error, llame
al representante de servicio local para solicitar asistencia.

Nimero
del error

Errct i Solucion Medida correctiva

Epnsar de batale PPDOSIDIR IR0 priticar e

1 qesaciivads, 2 activace Foerecilicso) oo 55te o 165, SAr3 |
et ae hotplly LN DR IS S ONSeS
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4,5.1. Limpieza y esterilizacion
PRECAUCI ON: La pieza de mano y las puntas se deben limpiar y esterilizar antes del uso inicial y
entre pacientes.

_LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE LA PIEZA DE MANO Y LA PUNTA

» Usc desinfectante dental estAndar para limpiar la picza de mano después de cada procedimiento
(no ¢s necesario desconectar la pieza de mano de lz unidad). No use lgjia o limpiadores abrasives.
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* Con la punta adn colocada, use un hisopo de algodén v alcohol isopropilico para limpiar 1a punta
v la cabeza de la pieza de mano después de cada procedimiento. k

NOTA: Siempre efectie este procedimiento antes de la estertlizacion con vapor.
PASO 1-LIMPIE2ZA DE LA PIEZA DE MANG

El procese de limpicza tiene la finalidad de quitar sangre, preteinas y otros posibles contaminantes
de la superficie y las hendiduras de la pieza de mano. Esto no limpiara o estentlizara completamente
la pieza de mano v la punta. El control de contaminacién debe ser efectuado por personal
capacitado, utilizando equipo de proteccidn (incluidos guantes, méscaras v escudos).

1. Désconecte la pieza de mano y la punta siguiendo procedimientos apropiados;
2. Inserte el tapon de la punta y el tapon trasero en la pieza de mano;

3. Limpie toda la superficie de la pieza de mano con gasa de algodén v un desinfectante quimico |
dispomble comercialmente;

4. Empape la gasa en desinfectante gquimico v luego envuelva la pieza de mano y la punta con la
gasa,

5. Deje reposar durante diez {10) minutos o segin se recomiende en las instrucciones del fabricante
del desinfectante;

6. Retire 1a gasa con desinfectante y pase una gasa scca por la pieza de mano.
PASO 2-ESTERILIZACION DE LA PIEZA DE MANO CON VAPOR

El procese de esterihzacién con vapor tiene la finalidad de destruir microorgantsmoos infecciosos y
agentes patégenos.

NOTA: Siempre efectie este procedimiente después de la hmpieza y antes del uso.
1. L.impie la pieza de mano y las puntas como se describi6 anteriormente;
2. IMPORTANTE: Retire el tapén trasero y el tapon de Ia punta de la pieza de mano,

3. Coloque la pieza de mano y la{s) punta(s) dentro de bolsas para auloclave autosellantes de una
sola envoltura separadas. Las puntas pueden colocarse en ¢l autoclave en el soporte de punias
giratorio; '

4. Coloque suavemente las bolsas para autoclave en la bandeia del autoclave. Manipule la pieza de
mano vy la(s) punta(s) con cuidado. No apile instrumentos encima de la pieza de mano o las bolsas;
5. Coloque la bandeja del autoclave dentro de la cdmara del autociave; |

6. Configure ef ciclo del amoclave para los siguentes parametros: Temperatura: Pre-vacio 270 °F
{132 °C), Tiempo:6 minutos, 20 minutos de tiempo de secado como minimo;

7. Una vez que se haya completado el ciclo del autoclave, retire la bandeja v deje que se enfrien los
elementos;

8. IJna vez que se hayan enfriado, retire la pieza de mano, las puntas v los tapones de las bolsas;

9. Conecte la pieza de mano al sistema o inserte €l lapén de la punta y el enchufe de la punta y
coloque la pieza de mano nuevamente en su caja.

4.5.2. Mantenimiento

MANTENIMIENTO BASICO
VERIFICACION Y LIMPIEZA DE LOS ESPEJOS

22
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NOTA: Si cl rendimiento del sistema de surninistro es deficiente y In punte esth en buenas
condiciones, revise ¢] espejo en busea de daftos o contaminacién.
ADVERTENCIA: El uso de un espejo contaminado o dafiado ocasionard dafios al sistema

de sumninistro de fibra 6ptica.

Ponga ¢l sistemna en ¢l modo “Ready® (Listo) y retire la punta;
INSPECCION Y LIMPIEZA DE LOS ESPEJOS

1. Apuntc la picza de mano hacia una superficie blanca. El punto verde del haz de guia debe
verse transparente, uniforme y bien confinado. Si se observan zonas oscuras ¢ imregularidades,
inspeccione el espejo; (Corresponde a Ins piezas de mano Turbo y Gold).

NOTA: Si el casquillo pléstico de |a punta s¢ dafia continuamente en ¢l extremno de entrada,
se debe revisar v limpiar ¢l espejo. Se debe revisar la alineacién del espejo. '

2. Para inspeccionar ¢l espejo, retirelo siguiendo cl procedimiento adecuado (vea: Cambio |
del espejo de 1a piezs de mano),;

3. El espegjo puede estar contaminado o dafado; : ]

4, El espgjo contaminade se puede limpiar con un hisopo de algoddén, humedecido con
gcetona para usos 6plicos o aleohol:

* Coloque el hisopo hitmedo sobre la superficie del espejo y espere atrededor de 5 segundos
para que ¢l solvenie ablande ¢l material contaminante; |
+ 1impie la contnminacién girando v retirando el hisopo rdpidamente; '
« Repita varias veces hasta haber retirado toda la contaminacion. l

|
I

LB
&640

5. 5i el espejo tiene mareas de quemaduras o mlladura, debe sustituido;
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6. Micntras sc ha retivado ¢l espejo v si tienc contaminacidén o marcas de quomaduras, limpie ¢f
refiecior interno dentro de la cabezn de la pieza de mano econ un hisopo de algodén largo,
humedecido con acetona o alcohol;

7. Instalc el espejo nuevo o limpiado y venfique que la alineacidn sea cormrecta.

VERIFICACION DE LA ALINEACION DE LOS ESPEJOS

1. Apurte la pieza de mano hacia una superficie blanca. El punto verde del hax de guia debe verse
transparcnte, uniforme y bicn confinado;

2. Si ¢l punto esté confinado en un lado y tiene un reficjo estilo satélite (sonrisa) en el lado opuesto,
la alineacidn del espejo es incorrecta;,

Waterlase 1Plus:

\

~

— N

Waterlase MD:

GOOD N GOOD;
IMIRROR A TIGNMENT|

3. Para mejorar la alineacidn, retire &l espejo y girelo 180 grados (vea Scgundo, Cambio del
espejo de ln pieza de mano del Waterlase iPlus). Si csto no resuelve el problema, sustituya In pieza
de mano, Si eso no resuctve cl problema, sustituya cl cable troncal de fibra éptica.

NOTA: Si & casquillo pléstico de ia punta se dafla continuamente en el extremo de entrada,
se debe verificar Ir alineacidn del espejo,

CAMRBIO DE ESPEJO DE LA PIEZA DE MANO

Denimed S/, T TFAXIILIANG 4. ROBOTT)

Lle. NICOLAS A, ROBOTT] Mat, 32458393/6041
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RESOLUCION DE PROBLEMAS DEL SISTEMA DE SUMINISTRO '

Uso del diagrama de flujo:
Busque ¢l sintoma - a la izquierda, |
Inspeccione las Areas a revisar - en el centro.

Lleve a cabo la medida de reparacién recomendada - a la derecha.

Use las medidas de reparacién como orientacién para las comrecciones apropindas en esta gula de .
referencia.

Adventencia: El descubrimiento y 1a reparacién temprana de los problemas mejorardin la finbilidad
del sistema Miser y evitardn problemas futuros. .

25
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REVISION DE LA FIBRA OPTICA

NOTA: Inspeccione regularmente ¢l gje de fibra dptica. Sicmpre inspeccione y limpie la
ventana de proteccién en ¢l extremo del gge de fibm 6ptica si se daftaron ¢l extremo de entrada de la
punta o el espejo de ta pieza de mano. .

ADVERTENCIA: El uso de una ventana de proteccion contaminada ocasionard daftos al
sistema de suministro de fibra dptica.

1. Pesconecte Ia picza de mano siguiendo ¢l procedimiento spropiado;
2. Verifique que ¢l liser sz encuentre en et modo "Standby” (En espera);

3. Revise la superficie reflectiva pulida de la ventana en ¢! centro del ¢je de fibra dptica; I

Ing. MAXIILIARD A, RLBOITE
Mat, 32453333/7041 |
Detectar ToEN
| JEPTO  Y
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4, Limpie con un hisopo y alcchol isopropilico si la superficic estd contaminada; i

MODO EN ESPERA: CORRECTO MODO LISTO: CORRECTO !
WATERLASE IPLUS:

WATERLASE MD

IIREADYH '
MODE

+ 8i sc encucntran dafios (créter en ¢! medio de la ventana), sustituya el sistema de suministro
de fibra 6ptice;

5. Use gafas de proteccién ocular. En ¢l modo "Ready” (Listo), sc producinin emisiones si se
activa ¢ pedal internuptor,

6. Si no se entucentran dafios, pase el liser 8l modo "Ready” (Listo). El haz de guia verde v
las fibras 6pticas de iluminzcién deberian iluminarse (ajuste el brillo, si es necesario). Si ¢l haz de
guia no es visible, recmplace el sistema de suministro de fibra éptica (vea la segundaresolucién de
problemas).

PELIGRO: Radiacién laser visible o invisible - Evite la exposicién de los ojos o 1a piel a la
rdiacién directa o dispersa.

e —

MANTENIMIENTO ANUAL

Uin técnico cualificado, capacitado y certificado debe prestar savicio al Waterlase iPlus/MD
anualmente. Durante la visita anual, s¢ inspeccionard la lémpara destelladora del sisterna y sc
calibrard el sisterna. Se limpiarin la cavidad lser completa y ¢l tren Sptico, Se calibrarfin todos los
circuitos clectrénicos pertinentes. También se cambiarén los filtres v el fluido de enfriamiento.
Comumiquese con su representante local para conversar acerca de contratos de servicio extendido y

opciones de mantenimicnto anual.

s
Chrector Te:r\lcl:a

Diavarined wati
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SISTEMA DE SUMINISTRO M '
Fl sisterna de suministro de fibra optica y la pieza de mano son transmisores lser de alta
tecnologia. Segin el uso, y debido a la precisiéon utilizada en la fabricacion y alineacion del haz\
laser y los elementos Opticos internos, puede ser necesario sustituir peridédicamente 105 \ ,C X
componentes para mantener la eficiencia de corte. Seguir de manera apropiada las instrucciones de
uso y mantenimiento dadas en este manual aumentara la vida atil del sistema de suministro.

CONSOLA DEL LASER ‘

La consola del laser contiene componentes electrénicos y mecénicos que se revisan
exhaustivamente cuando se envia la unidad, asi como cvuando un ingeniero capacitado prestla
servicio a la unidad. Segin el uso de la unidad, algunos de estos componentes pueden requeris
servicio periddico y/o sustitucion entre los mantenimientos anuales. La umdad usuahucntlle
suministrard menos potencia que la normal en este caso. Comuniquese con su representante de
servicio para solicitar asistencia.

MANTENIMIENTO DIARIO

. Use desinfectante dental estindar para limpiar la pieza de mano después de cada
procedimiento. No use lejia o limpiadores abrasivos. Tenga cuidado de que no entre agua en Ia
"unidad, especialmente alrededor de los conectores de la pieza de mano de fibra dptica.

Limpie las puntas antes y después de cada uso para aumentar al méximo su_ vida itk (Vea
Instrucciones de limpieza de la punta para los detalles)

4.5.3. Calibracion

La calibracién requicre equipos especializados, y debe ser efectuada solamente por un
ingeniero de servicio capacitado. El técnico de servicio seguira este procedimiento: ‘

» Conectara un medidor de potencia de salidas al laser, usando una fibra éptica de prueba. El
medidor de potencia deber estar a una distancia de 1 a 2 pulg. desde la punta de fibra optica.

» Utilizando el software proporcionado por Biolase, verificara que la configuracion de prueba
se haya completado.

« Comenzara la rutina de calibracion. El software variara los ajustes de potencia de salida Idc
la unidad y usard las lecturas de potencia del medidor para calibrar los ajustes del monitor de
potencia de salida.

* Si es necesario, el software revisara los ajustes de calibracién internos de la unidad para
asegurar que la potencia permanezca dentro de 20%.

CRONOGRAMA DE CALIBRACION:

La calibracién de potencia se debe efectuar anualmente. El ingeniero de servicio anotard la
fecha de instalacion y las fechas de calibracion de pOtCﬂCla subsiguientes en Ja tabla que'se

proporciona a continuacion:

Tabla 6: Fechas de instalacion y calibracién

animed SI\’
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4.6. Etiquetas
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PELIGRO
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Fecha de instalacidm: Técnico
Fecha du catibracion: Técrico
Fecha de calibracin: Técnico
Fecho de calibracién: Técnico
Fecha de calibracidn: Thenico
Focha de calibeacion: Téenico
Fecha de calibracidn; Técnico
Fechn de colibracidn: Técnico
Fecha de calibraclén: Téenico
Fecha de calibracién: Téenico

Strnbolo de petigro 1dser

Ubicacion; Cubberia superlor de L3 cabezra
tiver, direct mente amba del conector de flore
aptica. (Sok vhibwm duranie o serdcio}

Simboto de pefigyo por aflo voitae
{Solo visinie durante el sarviclo)

Ubicationns:

+ Cublerts siiperion de a cabers Lise,
directamente arriba de 1a entrada de aito
votimpe.

Ciapocitor og 1a tarjeta PFN
Menuds do capacRior Setarirro

Advertencia de cala de protaccion sin
ntorcona ibn

Ubicaeion; Caboza idcar, plach s stcesd, Solo
accesibie duranie procedimicnios g survicio,

Apartura del Lser

Ubicarkin: En Wh tapa simricr, adyacernto sl
conector da fHbra optica

ok A
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Etiqueta con explcaciin del Uoar

Libicacidn; En la cubierta superior, adyacens
ahconecior da fibia ontica

el T e

L«}_ :JM

-1

] S

] i . Comarin & Bors

I Ubtcacion: Prowima al tammina® da conexion 8
H ) tiora E1, dentro de 12 unidad.

Identi Aeaciin

Ubkcacin: Panel trasaro, sl o8 &5
conducies g vantilacion

| . Vatores nominates dol sbtems stecttco

Ublcacian: Carca de 13 conexidin da! cable de
alimerntation

Etlquets da afre

Upicacidn; Base, parte trasera oo la unidad

Intarruptor con #ave
Ublcacion: Pane! trasern

Eliquirts de Intarcoeriidn ramots
Ubecazidng Parsed raserg

Listade EYL
Ubicacion Parsl Lrasero

Etquets o8 prrads o8 sawipencla
Ublicacun: Cutierta delartwra

Coneriin a Herta protecion de shiema
Ubicanion: Panat irasern

Etquita do Eqeipo coe rirvechos eticiicos y
whoctrin kos (WEEE)

Ubkcacion: Pai) travmo

enimad S.NA,
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4.7. Accesorios

—

TERCONEXION REMOTA

e —

(PEDAL IXTERRUPTON

LTI
£E. W)

CASUE DE ALIMENTACION
REUROPA]

4.8. Compatibilidad electromagnética

PRECAUCION: Los equipos médicos clectrénicos nccesitan precauciones cspeciales
relativas a la Compatibilidad eleciromagnética (EMC) y deben ser instalados y puestos en servicio
de acuerdo a la informacién de EMC provista en las tablas siguientes.

Los cquipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portitiles y méviles pueden afectar
los equipos médicos electrénicos.

Accesorios: Cable de alimentacién ara uso médico, largo méximo 10 pies (2,44 m) (N.° de
picza Biolase 2000204).

Pedal interruptor: incluye cable para pedal interruptor helicoidal blindado, pedal interruptor,
S5 cables conductores(N.° de pieza Biolase 6200150)

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, distintos de los especif' icados, excepto por los
vendidos por Biolase Technology como piczas de repuesto para componcmcs internos o externos,
puede dar por resultado aumento de las EMISIONES o disminucior de la INMUNIDAD de los
modelos Waterlase iPlus y MD.

IAILVARO A RGADTTI =5 A.
32458303 i{4) NOBOT
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A. Las intensidades de campo para transmisores fijos, tales como las estaciones base para
radioteléfonos (celulares/inaldmbricos) y estaciones terrestres mobviles, estaciones de
radioaficionados, radiodifusoras de AM y FM y difusoras de TV no se pueden predecir
tedricamente con precisidn, Para evaluar el ambiente electromagnético debido a los transmisores de
RF fijos, debe considerarse un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida
en {a ubicacién en que se usa el Waterlase excede el nivel de conformidad de RF comespondiente
precedente, sc debe observar ¢l Waterlase para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un
desempefio anommal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientar o reubicar ¢l
Waterlase.

B. Sobre el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, ias intensidades de campo deben
ser menores que [V1] V/im.
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DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADA CNTRE LOS LOUIPOS OE COMUNICACIONES DI RF
PORTATILES Y MOVILES Y EL WATERLASE

l'\'ﬂit"ﬁ""HF' '- hene 13 MATio a0 GO e AS3d0 e U S GeNIE Glec i SRnetcocT NP
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potenciade salf"'a"ﬁ'é“del equ oo W e .

Potencia nominal de Distancla de separaclén de acuerdo 3 la frecuencia del transmisor
salida maxima de M

150 kHz a 80 MHz BO MHz 2 BOO MHz | 800 MHza 2,5 GHz
d= 1.2\"P d= l 2\P d E 2,3\[’
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2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™

Ministerio de Safud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Iustitutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-3110-68-15-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
26@@ de acuerdo con lo solicitado por DENIMED S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: ,
Nombre descriptivo: Laser Quirtrgico para Odontologia
Cédigo de identificacion y nombre técnico. UMDNS: 18-221-L3seres, de D‘liodo,
para QOdontologia !
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biolase.
Clase de Riesgo: III
Indicacidon/es autorizada/s: Procedimientos de corte, rasurado, contorneado,
repicado, grabado y reseccidén de tejidos duros. Procedimientos de remocién,
incisién, escision, ablacidén y coagulacién de tejidos blandos.
Modelo/s: Waterlase iPlus, Waterlase MD, Waterlase MD Turbo.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BIOLASE Technology, Inc.

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

y _4




Se extiende a DENIMED S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1329-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....... HAB“U]E .......... siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

2693

DISPOSICION NO

. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclona!
".\HGMHA.T-
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