Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
~ 2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-12800-APN-ANMA T#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3770-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3770-17-3 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LATINMARKET S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. '

* Por 'e‘llo;

~ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

N <



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizasé Ia inscripeién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca SIRONA nombre descriptivo -LASER DE DIODO
DENTAL y nombre técnico Léaseres de Diodo, para Odontologia, de acuerdo con lo solicitado por
LATINMARKET S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-28877347- APN-DNPM#ANMAT. :

ARTICULO 3°- En los rétulos e instruccionés de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-816-69, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. ‘ :

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

- entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LASER DE DIODO DENTAL

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-221 — Liéseres de Diodo, para Odo_ntologié.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIRONA |
Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: Sirolaser Blue esta indicado para los tratamientos en cirugfas dentales, periodoncia y
endodoncia.

Modelo/s:

SIROLaser Blue ES, REF. 6540608

Foof Control, REF. 6256841 |
Bleaching Set, REF. 6341130

Bleaching Set Fona-Laser, REF. 6341148

Laser EasyTip 320 Pack 25, REF. 6498062



Laser EasyTip Endo Pack 25, REF. 6535905
EasyTip 200 Pack 25, REF. 6498484
MultiTip 8mm, REF. 6541465

MultiTip 4mm, REF. 6541499

Periodo de vida util: 10 afios

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno para EasyTip 200 Pack 25, Laser EasyTip 320 Pack 25 y Laser
EasyTip Endo Pack 25. - ‘

Condici6n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Sirona Dental Systems GmbH
Lugar/es de elaboraci6n: FabrikstraBe 31 64625 Bensheim Alemania

Expediente N° 1-47-3110-3770-17-3

Dightally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.19 09:37.09 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digltslly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - +
GDE i

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR.
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIADE *
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumher=CUIT
30715117564

Date: 2017,12.19 09:37:14 -03'00"
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FROYECTO DE ROTULO PARA ACCESORIOS ESTERILES DE UN SOLO USQ
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10. Ver Precaucionas, Advertencias y Contralndicaciones en el Manual del Usuaric, "
11, Director téenico: Jorge Marcelo Albor, Fanmacéutioo, M.N: 12.277

Fabricado por: Sirona Dental Systems GmbH - FabrikstraBe 31 64525 Bensheim - Alernania

Importado por LATINMARKET S.4 — MORENG 1389/91, sotano 19, 29, 39, 49, Cludad Autonoma de Buenos
Aires, Argentina L

Laser de diodo Dental, Marca; SIRONA

Modelos: 30

Lote NO:

Preducto Estéril, de un solo uso. '

Esterilizado por: Oxide de Etileno

Fecha de Wo.: .

Formas de presentacion: Juegos de puntas de fibra desechables esteriles Easy tip 200 (25 unidades), Easy Tip
320 (25 unidades} y Easy tip Endo (25 unidades)

Conservar a temperatura ambiente, en lugar fresco, lejos de la humedad.

Wer instrucciones de uso en el Manual del {suario.

12. Autorizado por la A N.M.A.T — PM-816-69
13. Venta exclusiva a Profesionales e Institqcimes Sanitarias.

LATIHNARKET 8.4
2 —

1F-2017-28877347-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO PARA ACCESORIOS REUTILIZ&BLES
1. Fabricado por: Sirona Dental Systems GmbH - Fabrixstrafe 31 64625 Bensheim - Alemaria
2. Imporbdo por LATINMARKET S.A - MORENO 138%/91, sotano 19, 29, 30, 4¢, Cudad Autnnuma de Buenos
Alres, Argenting
Laser de diodo Dental, Marca SIRONA
Modelas: xox
Lote No;
Formas de presentacidn: por unidad. Multtip 4mm ¥ Multitip 8mm
Conservar a temperamra ambiente, en lugar fresco, lejos de la humedad.

Mosow

Yer instrucdones de usa en el Manual del Usuario.

Ver Precauciones, Adve:tencias y Contraindicaciones en el Manual del Usuario.
Direckor técnico: Jcrge Marceio Albor, Farmaceutrcc-, M.N: 12, 2??

Autorizado por la A.N.M,A.T ~ PM-816-69

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

-
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PROYECTO DE ROTULD
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Fabricade por: Sirona Dental Systems GmbH — Fabrikstrape 31 84625 Bensheim - Alemania

Importado por LATINMARKET 5.4 — MORENG 1389/91, sotano 19, 2°, 39, 40, Ciudad Autonoma de Buenos

Alres, Argentina |

Laser de diado Dental, Marca; STRONA

Madelns: xoc ' e
Serie No: '
Conservar a temperatura amblente, en lugar fresco, le0s de la humedad.

Ver instrucciones de uso en el Manual del Usuario.

Ver Precaudiones, Advertenclas y Contraindicaciones en el Manual del Usuario.
Director bcnico: Jorge Marcelo Albor, Farmacéutico, M.N: 12,277

Autorizado por I2 AN.M.A T - PM-816-69

Yenta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

JUAN CARLOS 2FSCALS
PRLUIL. Llrabel
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: pmvzcro DE INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricade por: Sirona Dental Systems GmbH — FabrikstraBe 31 64625 Bensheim - Alemania
Importado por LATINMARKET S.A — MOREND 138?;"91, sotann'hlﬂ, 20, 39, 48, Cudad Autonoma de BLlenos
Aires, Argentina

Laser de dmdo Dental, Man:a, SIRONA

Modelos: sooc

Conservar a temperatura ambients, en lugar fresoo, Igjos de la humedad.

Ver instruccicnes de use en el Manual del Usuario. .

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el Manual def Usuario,

Director técnico: Jorge Marcelo Albor, Farmacéutico, M N: 12,277

Autorizado por la A NM.AT - PM-816-69 |

Vents exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

MODO DE USO

-

Instalacion de Ia fuente de alimentacidn

Pleza de mano y acoplamiento de las puntas de fibra de un solo uso y varilias de terapia
Instalacién del interruptor de pedal inalémbrico — opr:ibnal

Instalacidn def sistema de detencién remoto — opcional

Frimera puesta en funcionamiento de SIROLaser Blue

nstalacién de | limentacidn

Conedte el cable de red a la toma DC IN en la parte posterlor de SIRDLaser Blue.
Aseglirese de encender la fuente de alimentacién cormutada.
Se enciende el LED verde de la fuente de alimentaciér,

T SA

JUAN CATR OF "‘"GC,G‘ ©
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SIROLaser Blue se debe utilizar exclusivamente con la fuente de
afimentacién Sinpro MPU1D4-108. El uso de ofrss fusntes de
alimentacién puede ocasionar falkes o la destruccidn de Ia unidad [3ser,
Elves de fusntes de alimentacioh distintas 3 ia recomendada anuia
autométicamente la homologacidn de toda [2 umdad v ka garantia
coneedida por S:rona Dental Systems GmbH guada extinguida.

El uso de iuenbes de siimentacidn distintas a s recomendads pueﬂe

ocasienar sobrecalentamisntn v fallo de ka unidad lager (S danar inn
haterias.

SIROLaser Blug $& sumiristra con una beteria recargable y, por tanto, se
puede uttizar sin conectar af cable de red. Ena pantalin tachl e muestra

.suerrmm el estado de ia bateria recargable y 5| &) cable d= red esta
voneclado. .

.
erraammanny, R I TS W# T TS, f TLOL L 1
IAVISO 7 5% y;/_éf 22t ,//I/rz:};,qx/':"{/{“,f‘,?’;:/; »ff’" 7 7
s . B, v B Y o o Ao

| 51 la batesia recargable gleanza un nivel de capacidad bajo, aparecers
una advetencia. '

ZIROLaser Blue es plenementa functanai y s2 pueds utilizar rrueniras se
earga fo bateria.

> Cargn la bateris compleiaments.

Loy
i : .;.féé-fu,%é:,:g e
La bater:a remngable s debe cafgar totalmente con regulandad La
capactdad da carga de fa bateria recargable se pusds reducu‘ 51 10 SB

carga en seis MELes.

JUAN CARLOE DEBC4L S
PRALIL . )2

-t
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Pieza de mano y acoplamiento de las puntas de fibra i;lse un solo uso y varlllas de terapia
Pieza de mano .

FAALE 1 FHLa am (e

7

\x’\’%%» s; X“o‘?{ ’f\ﬁﬁ L’g"lg'.i:;"

,

A Cuepadela ﬁe de mana con tubo
] Saporte de sujecdn
C Carcass de ia pieza de manc de acero naxddatie ) .
D Teclado pama ihierrupior ds dero
. ]
Mentaje de Ia fibra éptica
Cam licacidh

- SIROLaser Blue se suministra con tres tipos de puntas de Fbra optlca con diferente d|ametro que parmiten utilizarlo en
diversos procedimigntos e indicaciones dentales:

« Punta de fibra dptica de un salo uso, EasyTip 320 um (estéril)

« Punta de fibra dptica de un solo uso, EasyTip Endo 200 um festéril)

| | |
SIROLaser Blue Las puntas Eas{rﬁps se suministran estériles en un tubo de embalaje especial que asimisma facilita €l
montaje de fas puntas de fibra. Las puntas de fibra dptica de un solo uso se pueden utifizar exclusivamente con
SIROLaser Blue en un ampo espectral de 445 nm % 5 nm y 970 nm -10/+15 nm.

JUAN CARLOS assr-m 15
PRTE G

IF-2017-28877347-APN-DNPM#ANMAT
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i la aplicacidn clinica

- & Las puntas EasyTips se suministran en estads estéril. .La carcasa metdlica de la pieZa de maro se puede I:mpiar

en el autoclave (esterilizador de alta presion).
» Seleccione la punts EasyTip estéril que desee (320 pm 0 200 pm Enda).

Montate de [a punta EasvTD

@

* No use |a punta Easy‘ﬁp si el tubo de embalaje ests dado ose ha excedido la fecha de caducidad. Esta fecha
figura en la etiqueta del producio en el tubo del embalaje.

REY 5.4

JURN &2 ap J8 DEgeo
f"ﬂ"\_','l‘u._-_,‘-: "

ALS

1

2.

Rafre al uipudmn de probeeu-én dal eonscdor en {a pisza de mano
‘ 1

Abrm & ubo de embata)e estérif para o tranapotte de EazyTin tirando
G la etiqueta adherida en la parte superior dal smbalaje

3. Pasicione ¢ lubo de smbalaje con ExsyTip en el conecior colocando

2k extremo 2a forma de embido ded embatnie en iz pieze de meno,
Presions el lubo ds embalaje con EasyTp tferaendo una leve
pressn contrd |3 pieza e mano hasta qua sscuchs que EasyTip
encaja mctamanm ¥ ustd firnemente asertads,

Extraiga el tubo da mmbaic)e de B pieza de mano y conecle EzsyTip.
Compnisb & commesto apsntanrento de b punta &n fa pisza de
mana y rezlice U examen YA para cerciorarse de £2t3 na ho
sufndo defios durmnie snvio

Poagas el lé:ief en funclonemiento seleccronando cualaular

© tratamienti; preconfigurada, TR ef capituls "Fuacionamienic [ - 37"

52 proporcone 1 de3eripeion comespondiehie.

T

IF-2017-28877347-APN-DNPM#ANMAT :
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Z. Coloque Ia punta EasyTip en €] doblador de meodo que &l tapdn Endo se pasicione por s mismo en la muesca para el
tapdn en &l doblador, |

3. Ajuste la posicidn de! tapdn Endo desplazando la pieza de mano hacia amba v hacia abajo de modo que la distancia
del extremo de la punta de la fibra al tapon sea la requertda ndlr_aaa en mm er el doblacior),

RN o Lo .
~ hilild
*«w’» >"¥\J/

Aluste de la longitud de Ia fibra con el cortafibras

Por regla general, tedos los tipes de puntas de fibra de un sola uso suministradas en estado esténil disponen de una
longitud de fibra aproptada para comenzar a trabajar lnmedlatamente sin necesidad de tener que ajustar fa longitud
antes de Ja aplicacion. No obstante, en algunos casas serd necesano ajustar la iongltud de Iz fibra.

Esterilice el cortafibras antes de cada uso a fin de mantener ia>‘c0ndlcmnes de esterilizacién de EasyTip.

« Coloque lafibra dptica de EasyTip en el cortafibras pm’ {3 marca de Iz muesca.
» Presione uniendo ef cortafibras y suéltelo de nuevo,
= Doble el cable de fibra dptica per ef lugar de la muesca, -
» El cable de fibra Sptica se rompe por el punto de la miltesca con una supetficie de fractura lisa y perpendicular.
+ Comjwuebe si la luz del rayo piloto proyecta un patrdn circular uniforme,
.= Para ello, dirija el cable de fibra 6pfica verticalmente fada un fondo blanco. Si ia sonda no proyecta ninglin
patrdn a solo un patrén urregular, corte uno o dos milimetros mds,

. :v ' B . i‘.“‘—_‘.
LATINMARKIT S.A A
- | L ' g
\ A RO Bl
S ot PRNPLS T n'z'h
~fop‘ \f.'v.\l‘
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Frasione firmements pero no apricte demamado el mable da l’bra opf-ca
Snlc necesita una pequefia muesca para obtener un resultadtt perfec*o al romper ia fibra por la muesca.
ADVERTENCIA o |
Si la fibra dptica de EasyTip no sobresale del tubo metalico fa{{menoé' 5 min. Existe el Hesgo de que el tubo se caiiente.
Después del tratamiento B : r‘ .
L& forma sencillé'y segura de desmontar EasyTip de la pieza ae mana tras el tratamiento es usar el envase desechable.
» Abzla pestania del.gnvase desechable v c‘r:_nectébla §g3jecidn de pidstica de la puntz en el oriflcio adecuado
dentro del envase. . | '
» Extraiga EasyTip de la pieza de mang separando el envase de la pieza dé mana.
» Lapunta EasyTip case en el envase desechable.
« Cermre gl envase desechable,

ﬁlTENCION ;

Mada mas desmontar EasyTip tras el tratamiento, asegurese qe proteger la conexion del cable de fibra dptica y el cable
ge fibra dptica con &l capuchdn protector proporcionado pars: este proposite, Cgrcnorese de gue no pueda penetrar
ol i suciedad en e sistema épﬁcc. De lo contrario, ia unidad puede sufrir dafios permanentes,

"
s

L
i

e
A Ur1 gC®

uQT\G" H, ’2' :
1F-2017- 28877347-APN-DNPM#ANMAT
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Mnntaja dea las gulas de luz terapeutlcas
Camp_o de aplicacién , ‘
SIROLaser Biue puede usarse para pmcednmientos enitaias ar‘lc' rales con dos tipe de guias de fuz terapeuticas
rautlizables de daferentes didmetros:
- guxa de fuz (Muln‘ﬁp 8 mm}, dlametro 8 mm
s guia de luz {MultiTip 4 mm), dlametro. 4 mm ,'
Las guias de luz 5e>5umini‘stran en estado no estér]!.

& }

R

|..aS puntas MuItTps se pueden usar exduswamente con SIRf’lLaser Blue =n el ran'g'o espectral de 445 nm £ 5 nm, 660
nm +5nm y‘a?ﬂ nm - 10!+15 nm, '

3
,1
Si se utilizan varillas de guias de luz de otros fabncantes las’ ﬂ'optedades Faicas como Ia intensidad de carga v el
comportamiento de transmisién pueden variar: La empresa S;*ona Dental Systems GmbH no asume rasponsabilidad en

tzles casos, Por tanto, emplee Unicamente vatilias de guias d,;.n luz de Sitone.

Freparaclén parg la aplicacién clinica ‘ o ’

s Las puntas MultiTips se suministran en estago ne estéril, Aseglrese de que la varilla esté llimpia v sea estéril. La
carcasa metdilca de la pieza de marno se puede Iimpiia’r en 2! autoclave {esterilizador de alta presicn), 2.
Selecdone Ia guna de luz MultTip deseada t.d:ame'rrpvf‘ mn o 4 Mmmj ‘

= Realicz una Inspeccmn visual para cerciorarse de gus;: Nuh'ﬁp no #std dafiada o ha alcanzado su limlte de

: desgaste, -
» Coloque 1a conexion dptica de MultiTip en el "cre;to:*wtm de I3 pieza dz mano. Presione MultiTip ejerciendo
una leve prasian contra Ia pleza de mano hasta qus va oiche que Mult'ﬁp encaja correctamerte ¥ esté
firmernente asantada. R g ‘
s Ponga & [aser en. funclonamlento seieocrnnando cuai une' tramméiénto pre configurado destinado a la guia de

luz.

wo IF-2017-28%7
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Instatacidn del Interruptor de pedal inalambricy (op:‘in}nalj

© »  Pulse "OX" para confirmar,

« SIROLaser Blue se puede utilizar con el interruptor dg, dedo {integrado en la pieza de mana) y con el Interruptor
de pedal inaldambrico opcmnal . '

» Elinterruptor de pedal malambnm se deb-e asighar a ‘:IRDLaser Blue con un registro. Es+a evita las fallos
provocados por los contrcles inalémbricns vecinos.

* Launidad de control de SIROLaser Blue y i mterrupmr de pedal inalémbrico estén listas para funcionar.

» Enla pantaila de Inicie principal, selncanne la epcidn "Settmgs" {conf guracion).

v Selecclone la opcidn "Activation device” (dispositivo (ﬁ. activadon}.

*  Seleccione "Wireless registration” (registro inalémbri:}é).

» Siga las instrucciones de la pantalla. Pulse en primer iugar el interrupter de pedal durante tres segundos. ;

s Despuds, pulse ia tecla da reqistro en la parte superiok de la caja He radio del interruptor de pedal inaldmbrico
durante tres segundos.

*  Acio seguide, e dispositivo muestra una d:reocufm m-r del pedal Y le solicitara corfirmar la asoclacisn de

h

dlSposntwos en los 20 segundos siguientes,

L

’ I

'« Para utilizar el interruptor de pedal lnafambnco seleodone el interruptor de pedal Inalambrica en el submend

“Settings” {confi guracnén) "Activation device” (dusr.)osatwa de asociacidn),
« Instalacion del interruptor de puerta (Interlock) remqlo {opcional)

L
Sav S

Explicacidn ; ¢

 Ei sisterna de detencidn {Interfock) es un dispositivo de wgur:dad que detiene la radiacidn ldser siempre que ia
puerta de la sala de tratamiento se abre, El cirauite de dr!z:encxon (Interlock) debe estar conectado a un

Interruptor situado cerca de Iz puerts de Ja sala de trat;amlenm para asegurar fa interrupadn automatica de la |

_ emisidn laser. i -

Instalacién de un dispositive Interlock con interruptor de puerta
1. Conecte el cable del sistema de detendién {Interlock) =n af conector de detencidn {Interlock) ¥ retire el puente.
Encontrard la hoja de caracteristicas técnicas con el diagrama de los rircultos para la instalacion del cirouito del

sistema de detenclén (Interlock) en "Anexo C: Circuito de sequridad (Interlock) [ — 821",

| . 2. Monte el conector preparado del sistema de detenaidr. {Interlock} en el conector del sistema {Interlock) en ia

parte posterior de SIROLaser Blue.

U GORLOS DRSTALS IF-2017-28877347- APN-DNPM#ANMAy
PHISILSANTS
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G (botin ofmimy
E rauasic eliminy s amRdares o d};m focts ats)

Py

El enumio divesn nbif imammasies £ spuda adicsnz? pars o2tz

apikater !

Reha y 'illﬂt,‘ﬁ“ _

B szl puadin conte kaels prrita 4 hania abajy rospoTihamania i

mavos of curser & b dorecha o o B inmorde

Nlata e y ke

Elneuacio na punsde dosplazss becla adelants yhasia ammmm miy
- #eund pdginaim ose pardaiia]

Cambia do umurls

Gambia dg ueoria introdackesdo '3 comlaoahs

ey
I c A
sORSR e
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. Canfixepotn
ugﬁmy‘a puwa mmrmm a}u:.smmmaﬁﬁ p-of. el adeesn went
s rin .

Todan ks ap? mn-z oo
6 1sevpenrin pusdin mlm:lcﬂac i dn epticacionas odafnir 2 propic
.nptiw:iﬁn R

Interruptor de encendidofapagado {on/off) "
Encend:do del dfsparslhvc de laser - "

Tras poner en marcha SIROLaser Blue encendrerdc sl botdn ¢ \n,fa.,,‘ ' Ia par»e pcsLenor de fa unidad de control, los

i

indicadores LED comienzan a parpadear. : ,

Mientras STROLaser BIue;e. reactiva, se mostrarn s ‘ﬂ:armaa(sr: _"f““”ﬁ iz vers*orv de. saoftware y el idioma configurado, asi
como la indicacién de leér el manual del operader. B

Idioma, fecha y hora de Blue Al Iniciar SIROLaser Blua pvm: primera yez, se 'Ie_b"pediré automaticamente que configure Ja
unidad. ‘

Idioma . o
Seleccione el idioma y presione ia tecla "OK*. .

Fecha y hora ‘ S L;;i o

Introduzca la fecha y horz correctas v pulse "Gk" Yéase tan bnén < apartado "Fecha y hera [ — 457"
Apagado del dispositvo de laser _ ‘

Para desconectar el dispositivo laser, presiona el bcfén onfoff en la parte .postenor de la unidad de control. Esta le W

solicitara que confirme la accidn presionando et bo:r.’i_n de "0k en g pantalla..

)

S
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Latinn
himducclén del odid igg pin

Solo &l persanal autouzacin puede ut|||zar SIROLuser Blue, ei r;al c.s,,::-nn .:Ie una clave electrénica con fines de
seguridad. & S
- Siel codige que ha introducide es correcm la unidad pasa Autcﬁaaucz'nnnfe ala pantalia de inicio.
Este oddigo pin se puede cambiar en el n'-enu onfiguracion. -

Modo en espera
‘ b'ua vez transcurrides 10 mnnutcs la umdad pasa al modo en espe*a
Duranbe el modu €N espera, los indicadores LED parpadean en cair.:. azul Tras tocar la pantalla, la unidad se inicla y
pasa a Ia pantalla para la introduccidn de la contrasefia.
F':ntalla de fnicio pnncppal Favoritos includos En iz srgu!ﬂnte mac-:.én se desmbe la pantalia de inicio principal. Esta
pantalla mclw,re ias siguientm opciones e informacion: ',
» Favoritos S
Use, defina ¥ cambie sels apllcaciones alrectamenbe en la panizlla da inicio.
« Todas las aplicaciones 7 : _ ,
Tras abrir &l subment, podrd seleccionzr éntre diferentes ind"técion’es o parametros de tratamiente preconfidurados
de las siguientes dreas: Cirugia, Periodoncia, Endodoncia, Tratamiento Iaser suave, Otras y Mis aphcaciones. La
estructura de todos los suomenus es |déntica. ‘ ‘
« Configuracion
En este submeny pedrd configurar SIROLaser Blue segun .'>U.) necesndades ¥ enoontrara tados los programas de
configlracidn y mantenimlento necesarios.
» Cambic de usuaric -
resionando el botdn de "cambio de usuaric” r'egresara & la pantalla’de mrr'oduoc:on del oodigo p!n
» Avbocomprobacidn ' ‘4‘5

T"as Ia reactivacion, SIRDLaser Blue reallzara automaﬂcamen 2 una autommprcbamon La informacidn se visualizard en
\h

o

Iz panballa de inicio principal.

B
f”ﬁgl‘?{hg str\ﬁ‘s )
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atinmart

Tras la reactivacion, SIROLaser Blus reallzara automauwamerrte una auMmpmbaﬂon que mdwe una eomprubacidn
del estado de los siguientes puntos;

Aulnccmprobacmn con interruptor de pedai
e Inter ruptor de pedal inaldmbrico frente a srtermumr e e deco _
» PuertoUUSB

ﬁdemas sele lnfcnnara cuando sea nPoesano reahzar Ia Sign. :}ente prueba de calibracidn o mantenimlento.

Estes estados se muestran enla pantalla de inicio. ‘ : _

Autocomprobacidn del interruptor de pedal Interruptor de 'pe;;%al Sise ha éelecc:onado el interruptor de pedal
inalambricz 2n 18 configuracidn, la autocomprobacion tendrd kixno resuitzdd: B! mando de pedal inaldmbrioo se ha
seleccionado v el simbolo cr.‘:rrespmdlente para el 'nandcr de ;;edal s& mostrara en a pantalla de Inicio confirmando la
selecridn.

41 &l mando de pedal inalémbrice ne se ha selectionado y e} *'mbo'o correspondlente para el mando de pedal no se
mosh'ara en la pantalla de inicia.

Interrugtgr dededo - - S N

Con interruptor de pedal Si se ha seleccionada ¢! mterruptor e dedo en la conflguraclon, la autocomprobacion tendrd
como resultado: ‘ ‘ i 1‘,

Ei interruptor de dedo estd conactade v el simbaio mrraﬁmnﬂlente se mastrard en la pantalla de intclo confirmando la
comprobacidn y la seleccién. S , , :

Si el interruptor de dedo no se ha seleccionado, ef simbolo q?é-respond‘l ente no se mostrara e_h ia pantzlla de Inicio.

7
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leplaza, dasmfecclcn y este"iiaz&cm

¥ina vez conduido el hatamlm Epague SlRO._:aser Bma y He«wu m»
ei cablederedde fuente ds alsmemanm
TGRS 2 e 5 //,;ﬁ;xﬂw"’";,

E ./r.;,,;”/ 5 A’”"
e r"u‘»”"'r’c’ 2 ”/4;“'

’Lnumdad de canfrol, 1 cuerpo de la pieza dem.no, el tum ﬂe !a p:ﬂrzza
de manc y el lnllenuptor de pedal dehen egisr Ilmpma ¥ 88 Cishen tmber
desinfe«:::ada por frotamiento.

Elmne kzz puntas de fibra de un solo uso.

m cafcasa destnontable de ka pleze de mano de "::em w&dame h“

guias deluz terapéulicas, el cortador de fibra y = "‘ob!aw aben 25 .;‘Aar
B mmosy eclérilas, e

ATATENGION T S

M cacddnasicer o VPR Ly d R TS A
o limpse ni desinfecteias pn&m £0OM un &mpmdsrdes.nfwtcxﬁ i... !
preza., pueden rssultar grevemente defisdea. -

Parg el ndmetd de ddos de esterilizacidn, vemee mpﬁyio *S u%!h-@m
de piezas stjetas a desgaste { - 73 ' ‘

-

LATINMARRET 8., U
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Limpieza
o |

ta lfmpieza manua; siempez debe sombinarse con la fesinfeceion,

Carcasa de Ia pisza de mano |

1. Relire la carcasa de ia pieza de mang del cu&mo o gsiy
presionando e ..aporte de sujecién tras el:mmar la aunin deﬁbrra de
un sclo usn o la gma de {uz terapéutica,

AR T T ,""‘-“""‘ s
E& -ca“'r "'2‘.1'75."”'.:"{“*&){ e ‘:1‘-!.".". \%ﬁ ‘S\
Peﬁgm de dnﬁar of sisterny épﬁcu

aﬁmple de nuevo &l capuchén protector e sistema opm » ge ia piczade
mano inmedistamente después de desmontar EasyTip 0 MumTl P
R&nime este paso antes de tomar cualguier medida Hiiéni ;

2 Limpie a carcasa dela pieza de mano cost un nep:lwu adecuadc bajo
. Bgua mmente : o

3
1

Guila d: luzterapéutica (Muftmp}

»> le;:ue la guia de luz ferapéutica bajo un chorro de agua cariente '
[<38°C, Ia cs!a‘dad debe mrresponder 2! meros a la del agua

potable).
e e o e o e AT
;WISQ ,,t,,f,,i I
s .

PO LI Y »‘.c.f;.:.:/ POl = ?1/2:4/555: %::{’ 444’-?{(/( ”'//11‘5;‘511311; Gk

jNunca lavar enun b:ma ultrasdnico!

JUAN €2 ALO3 r‘Fgf‘th
Gl AL
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Des]nfeocién

De..trxfade porfmtanuento tas paaza" merscmnadas antaﬁormeme.. ‘

‘V

JlROLﬁSBI’ Blua {sclo demnfeomn por frcrtam:mto} o

BSO 7

A ﬂu/.o.z.c.m...w e % % Bk A :
Utilice solo desinfedantes que cumplan oon los requma“ d:spuestas
por 128 autoridades nacionales de su pals, y que hayan‘*;zdo
comprobados y aprobados por sus Rropiedades becherididas,
fungicidas y vinucidas. Y

Sirona recomiends & uso de Mmuﬁ&Wpes, de Alpro. En EELIL.

Cavinipes ™ - 3 .
Chserve las msuuccmnes propmucrad as por jos Isbriciintes de los

desinfectantes. - o A

Esterllizadén

La gusa ﬂeiuzterapeuhna (N;islti'l‘p} la carcasa de 53 pmm da TG, of '
cortador defibra y el doblador deben esterilizarse antes el Usg intcial y
después de cada uso posterior.

5 N ADVES

‘Las purdas de fibra de un 5010 uso [Easy!‘lp] no deben voiver 2
egterilezarne as su use. Se frota da productos dasedmb]e...

EllnB cua}qmer poelble rm'to de agua

Las piezas s deben esterifizar exclusivamente en un aufodave con
vapor de agua saturadn a unecs valotes de esterilizacién minimos de _
135 °C (275 °F) y sobrepresion de 2,04 bar (29,59 pai}, durants 3 min.:

Se pueden utilizar esterflizadores de vapor Gue cumplan con los
requisitoa de [a norma £N 13060 ciase B, o esterilizadores de vapor
aprobados (narma EN 13080 clase 5) que utilicen tres purgas de aire
de vacia inicial independientes y que sean aptos para 13 estesilizacidn
de piezas de manc dentales. Por ejemple, SIRONA DAL
PROFESSIONAL o DAC PREMIUM.

LATIRYANKET 94,

s : e
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5 I&I’f’;ﬂ H
: S / Gk 2 -.,,?./
mmszféimﬁf:ffx‘axaf,;z”'//z //z«r;,;! 3

Este.rilce las gufas de luz terapéuticas en Un emrase 30 % ndc nara 15‘

ersfiazos ¥ despreadimientos an e avtoriave. . No exceda mna L

temperatl.lm de 10°C !.284‘F} dusarte =i uoo de secada *m {nresie
#ste cico Entss. de habel finalzads, No mtehtc aelargr eh:mcem de
gnfriamiento colotanda, Mltips en aguaiia. Esio pcadnu peowocar ke
apﬁﬂuon e grletas en Ia gu:a de luz terureuuca.

: » i Do ol -s,.:v:- ! 1
: &%v« oae ,""»zéé.;».miif ......
Almacene mdas las mmonentes de mmoque fuéden pe‘mugsﬂos '
frents o ia con‘.mnmaum Una vez fronscurrido e penado ua )
2lmacenamiento, vuelva a realizar una eutelillzac&un .

5 =

Limplezade ia un}dad de mnimi

Utilice un pafio siave y eeco parm quitar & pn:va de S‘ROLc«s-m Bive_ {as
manchas persrsteﬂtes se pueden efiminar mn un pans f'hz"ed\.

ey
AIED T

bt .:.:ft- cﬂa"-'f—’-{" A 5 f

Puede desinfectar SIRCLaser Blue por t‘mtamento con cwﬁqm
mroducte habitirel pare In desinfaccién de equapos meﬁsms v'é::u“g:ﬁ.., P
re.g; Mmmewlpes <] s..awnpes ‘
2 o SR
‘& wﬁ é TR *.5,".;% t

2 {'"
TS eodrede M Ra O AR

R

8 32 2 o *“"

&ten!mamnvcuﬁsewaia«:;pampreveﬂfr queiasgu.az .,u.‘nr. T .

iAj gesinfectar zon spray puede penetiar lzquldo en JERS[ m&r B'ue’ Nl

SIRCLsaer Blue 50lo se puede desinfectar paa' fmumlum Numca -
desinfecte SIROLaser Blue son spray. s

Observe las instrueciones propordoratas por Ins fabnmn‘ w de icvs
dwmfectanﬁm ‘

JUAM CepLog DFSCALS
A - Uikhs

T A
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R : A  ‘. IS ._.,i‘
;ﬁfﬁ‘ﬁT aé“ *}E‘Eﬁ’ éé-mf - . i

Tms ] irmspafa yel llrr:aoenmnm de;e que Si WOLa,xsr Biug se
| ackmatea ta temperatura smbiente durants Eproximodanenie U hora
antes dz ponedo en funcionamients a fin de reducir e fie..gg dafatos |
de funcionamiento por eongensacién: LT

Puriea de ﬂln da i4n so0io uso #.lministradém £n estade 2ix::iié’:i!

‘Cada punta ests sometida auna esteriizacian con gas {mdﬂ: de efflano).
'La efiqueta que figura en e exdtenor def embalzje de coda jixago de 25
puntas de fibra de un solo usoindica el proceso o= estmhmm ueanse‘

. los simbolog en ef &palindo 331, ‘

El pinto verde & fa etsqueta del exterior del enma!a}e sm comq -

. indrcador de proceso para un proceso de esterfltzaclon com,«;to Eueanv.e )

iuss;mbdmenetapaﬂados:ﬁ} _ f S
s c;-\.;té’c« (‘t:. il

.| No use las puntas de Sbia de un salo uEo s fa euquem dnlm*temr dr:l :
| embalaje no muestra ningln purto verde,

Para garanuza: Un elmacenamianto comecto a'-u mmo izi mdac c’:&
© s puntas, €5 necesanc considerar igs ..lgwentes factnrea ambmrlale..
‘ mtmmnmcﬁe almacenamienio: P .

_ = Proecodn frente o la humedad o
e Contammacion ' | ‘
' '» Tenginmecdnica ‘
s Radiacién directs de fos rayas olares o ui!ramoleiﬂa
» Influencia de Ia tempasaiura

e En un sisiema de amacenamiento made (p e;l B cu.'manc

caion} o
& en estanderias o as mmm de Ia clase B cmfcm & D@i 194641
T 200612 : ,

& de 15°Ca25°C {temperatro de ln estancia} ;
@ Por debajo e una hurmedad refative det 40% wi 8&23 (tynmnones

‘ SELST)
_ Almacene {as puriss ge fikra de wn solc usQ unlc&me:v{e er =-i em"’aL.Je
extenor et cud sirve coma embainie de segun-iﬂd {carim)

En psimer ksgar, use {ag puritas mas antiguas enfuncon del mes mdmm
‘en fa fecha de catiucidad, Exte seindica en cagatubods embataje de ias
. puntas v en el embaiaj exterior de cada jwego de punias. 2 confidad ;
. rectante debe pennanecer enel embda;e cesTade [e&r*cm)

No vuelva a introducir Fuevas pLMas ef etrﬂxala;e e:«eﬂor (wdont e ins
;uegos de puntas de fibra de un solo uso,

S

TINGSRKET S, e  IF-2017-28877347-APN-DNPM#ANMAT
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Pade module: paralOT &V H]
M (¢
ricjg D BAELOGKT LY - m_
We-Micx
' gmr-:m'
m»‘n?it

INMAREET .4

SARLOR RS

R

—

r':k.l

Simbolos = .
Componeniz de E;L;fe g mliin‘ 2 noma #EC B0GA1-1

ot

. Masea CF segin’a Dinectrun del Cansejo SH2CEE, con & eddign

conorels del fabricands. Verifica &) cumplimiento da SIRCrLases Blue
Este etigietn indica k1 canformidad del dispositive en relachin al pedal
indddmbrics L - C ,
. . 6;
¥

Fecha de fa!zr:m:aﬁn: @d3-mm-od

Feche de cad‘udn{éd_ Ro uwizer despuss de; afio-mes
’ e - . .

Rirmero de fowe

Lo punta de i ﬂhfé-da un soio usa es estenl somelida a tna
asterzacidn con gas (Gokilo d= slitzno}

L punta de fa i de un solo uso no e e;-.tér]i

[

gy

Stetipint” cﬁm grueha dei procesa de esterfizacitn
Cumple con & pusts verds: procesadn EC

Mimvera de serie’ o

PR

Nimero de rﬁfarefgj;,sia :

Consutiar primers: €l monyal {I£2 60601-1 3.2 &d.)

For favor, ebemnfee manal de uswasio da Ia 1midad o kser

I s
Mo inzar =i ef eripalale prasents dafios

Limitaciones de tempernture, transporte y almacenamiento

4

Proteger contra {2 humesiad, conseIvar en un WGar seco

IF-2017-28877347-APN-DNPM#ANMAT
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Lat

Cmnuefar‘prsm?r ‘s manval (1EC 60804-t 3. ’ed]

‘ Ir:terrup:cr #a red J.en Ia porte trasera de 12 unidad de control)

Cunector pars of r-.ifmmtm ds mmsnbe lxmhnua daede ia fuenie de
Shmentatidn Singm MPLI101.308

C-:er foti}rc) sistema de aetencidn

Caneclor pars el LISE

© Sepusden mduv,:;r mer’mms en las proximitdiades def disposifive
Las carcasa*" de lnq meza: e mano desmontadas ¥ focg fitwas e dehen
eﬂenrmrexdmamerne £ awtociaves con vapor de agun sahuredo &

o valoren de 85 terfizacidn minimon de 136 °C {275 *F}, durants 3
mlm.itnaymbmp'mim de 204 hac (29,55 p=i).

Ur gaia uso para A";:S p.mta:rdeam suminisirrdas en estaido estél, mo
voivera usa» o

Remite ﬁ la Dlred*m ZCOZKQEICE-' ¥ 2 i3 norma EN 50414
Ma- e1mne ef affmpo en ks resuiuos domdsticos

Advertenci por raBacion Kser

blm@ﬁ’gq\ggeﬁ,

Especﬁcaaon de Za pc‘ma de safiday deia inngr!ud de onda de los
1myos azues, (R y-uef rayn sicto dal Kserlidser e, ¥Ease tamen gl
SApItbo Ca*aci&nsﬁu.; tmcm [=22F.

Adﬁg:té del peiﬁg@:‘r’;mrmda! die sadracion tser S se abre la undad ser.

. Ad*hid';é.da pﬂlgﬂi de radincidn Beer de dase 4 of ulizar fa unidad,

'|$ - : .
T AN ARt SN i 3 : b
Phriep TR v ey : S

-4 £ Y e o ~~-\'-"~‘.‘.-..:> | - il ¥

Vb s e T

s ] 1- LBOR
.Oﬂu; “.;az??
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Advierte de In emisidn de madiocié ser =n fa purird‘sia! deia mieza de

Advieita de paligre s radiandn Yzer cuands i conector dea Tibre na extd
alomillado. N . ‘

y

- Tecks "Lazer Stop™ [detenridn del Kser): pulse este batdn en caso de

- smergencia
Wiifite Ia unidag exdusnamenta con Ia fuerts de alimantacidn Sinpro
MPU104-%06
' fat - F
;:f;‘ /
e
N W AGEUTICO
T w1 LBQ =
. ;oaﬁ:ﬁ{__"‘l'&:}?
'
&
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sl R
Lo : |
“‘2017TANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

i

Ministerio de Salud - ' s : !
‘Secretaria de Politicas, - o o . |-
‘Regulacién e Instltutos T - L

ANMAT. B - |

CERTIFICADO DE AUTORI‘ZACIPN E INSCRIPCION |

Expedlente No: 1- 47 -3110- 00377)‘0 17 3
La Admmnstracnon Nacmhal de: Medlcamentos Ahmentos y Tecnologia: JMédi‘c‘é.
(ANMAT) . certifica que de acuerdo con lo éolncntado -por LATINMARKET SJA ., se
autoriza la mscrupcnon en el Registro Nacnonal de Productores y Producltos de

‘Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto con’ los 5|gu1entesJ dvatos

! | . . ' ' J
identifi catorlos caracterlstlcos SR {

|
i
|
|
|

|

- Cddigo de ldentlﬂcacmn y nombre tecnlco UMdNS 18 221 - Laseres de DIDdO

‘Nombre descriptivo: LASER DE DIODO DENTAIJ.

i
i \

para Odontologla I ' | ;

Marca(s) de (Ios) producto(s) medlco(s) SIRONA
Clase de Rlesgo III ‘
Indlcac10n/es autorizada/s: Slrolaser Blue esta lndlcado para los tratamlentos en‘
cirugfas dentales, pernodoncxa y endodonCIa »
. -Modelo/s: ' |
SIROLaser Blue ES, REF. 6540608
Foot Control; REF. 6256841 f |
Bleaching Set, REF. 6341130
‘Bleaching Set Fona-Laser, R_EF. 6341148 :
. Laser EasyTip 320 pack 25, REF. 6498062 |

Laser EasyTip Endo Pack 25, REF. 6535905 ‘

L Lo
Voo - e Y .
e e LT e SPUERN N



i

l

: : : !

EasyTip 200 Pack 25, REF. 6498484
. . |

MUIKITIp 8mm, REF, 6541465 O

. SR
MultiTip 4mm, REF. 6541499 |
Periodo| de vida 4til: 10 afios

Condicign: de uso: Venta exclusiva aI.'pro,fesi.ona;Ies; e instituciones sanitarias
o = | ) ) o . 5o
Ferma de presentacién:. Por unidad ' " '

Método| de esterilizacién: Oxido de Etileno para: EésyTip. 200 Pack 25, Laser

EasyTip 320 Pack 25'y.‘ Laser EasyTijp Endo Pack 25. -

Norvibre del fabricante: Sirona Dental Systems GmbH|

Lugar/es de elaboracién: Fabrikst’raiBe 31 '64625"Bensheim, Alemania
D
Se extiende el presente Certiﬁ'cadoi de Autorizacién e Inscripcién del PM-816-69

con una vigencia de' cinco (5) afios ® Wartir de la fecha de la Disposicién

autoriza nte.
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