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BUENOS AIRES,i2 9 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1163-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones GRIMBERG DENTALES S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médíca (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un' nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamíento juridico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.

I
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADM1N1STRADOR NACIONAL DE LA ADM1N1STRAC1ÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) deí producto 'médico

marca Fotona, nombre descriptivo Láser quirúrgico y nombre técnico Láseres, de

acuerdo con lo solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A., con los Datos

Identificatorlos Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 14 y 15 a 30 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-51O-218, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. \

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado eh el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

I
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucci~nesde

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-1163-15-0

DISPOSICIÓN N° 7 9 6 4
OSF

I

\
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Aa or Nacional

A.N .M.A.:£'.
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ANEXO 111.8
PROVECTODE INSTRUCCIONESDE USO

FOTONAD.D.
Láser quirúrgico

Nombre del producto: (según corresponda)
UghtWalker ST-E

UghtWalker ST-ESTAND
UghtWalker ST-EADVANCED

M002-6A/2
UghtWalker AT
UghtWalkerATS
M021-SAF/l
UghtWalker DT

UghtWalker DTSTAND
UghtWalker DTADVANCED

M021-SAF/2

c~SEP 20'5

\
\
I,

AUTORIZADOPORLAANMATPM 510- 218
VENTA EXClUSIVAA PROFESIONALESEINSTITUCIONESSANITARIAS

Elaborado por: Fotona d.d., Stegne 7, 1000 Ljubljana, Eslovenia

Importado y distribuido por: GRIMBERGDENTALESS.A. Lerma 426, CABA, Argentina
Código Postal: C1414AZJ,Tel: 4777-2022

Directora Técnica: Farmacéutica L Yanina Cardozo - M.N.14.444
Origen y procedencia: EsJovenia

\,
1

_. ----
DESCRIPCION'r-- ----- ~

La gama de sistema de láser Fotona UghtWalker incorpora láseres de tratamiento que operan en el
rango casi invisible y rango infrarrojo medio del espectro electromagnético, además posee láser de haz
puntero que opera en el rango visible.

Los láseres incorporados en el UghtWalker y sus piezas de mano se han desarrollado para su uso
terapéutico en odontología, cirugía y dermatología.

Modelos: LightWalker AT (Combinado):
• Laser Er:YAG,con una longitud de onda de 2940 nm, potencia máxima de láser de 20 W.
• Láser Nd: YAG, con una longitud de onda de 1064 nm, potencia máxima de láser de 15 W.
Modelos: lightWalker DT (Combinado):
-laser Er:YAG,con una longitud de onda de 2940 nm, potencia máxima de láser de 8 W.
• Láser Nd: YAG, con una longitud de onda de 1064 nm, potencia máxima de láser de 8 W.
Modelos: lightWalker ST-E(Erbio solo):
- Laser Er:YAG,con una longitud de onda de 2940 nm, potencia máxima de láser de 8 W.

\
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Lossistemas láser UghtWalker AT están equipados con un dispositivo de spray de agua interno {Los
UghtWalker DTy Ughtwalker ST-Eeste sistema es opcional, por lo tanto, o se necesita agua o una
conexión de aire a presión externa. Losajustes de spray se pueden mi ejar desde la pantalla táctil del
sistema.



Ambos tipos de 16ser tratamiento generan alta energla de luz concentrada, lo que puede caus

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS'~---- --~-

Tipo de Laser Nd:YAG Er:YAG

Longttud de Onda 1064 nm 2940 nm

Máxima fluence 300 J/cm2 (aplicaciones nla
estéticas)

Máxima energia por nla 1,5 J
pulso (500 mJ para LighlWa~~er

DT v LiahlWalker ST-E
Máximo ancho de 320 ~s (aplicaciones 1000 ~s
Pulso dentales)

25 ms (aplicaciones estéticas)

Máxima frecuencia 100 Hz 50 Hz

Máximo Poder 15W 20W
8 W para LighlWalker DT (8 W para LightWalker DT

v LiahlWalker ST-El .
Sistema de Fibra()ptica - Brazo articulado Optoflex
Transporte del para Lightwatker AT
Rayo Laser

- Brazo articulado de 7
espejos para Lightwalker
DTy ST-E

~CCESORIOS
Accesorios Er: YACpara la Presentación AT

Modeio . Tipo y Descripción
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H02-C Pieza de mano dental. de no-contacto,a un angula de 90. y con
0.9 mm de tamat'io de spot en el punto focal y con boquilla de spray
integrada.

H14-C Pieza de mano dental, de contacto a un angula de 90. con bo-
quilla de spray Integrada.Compatible con una variedad de puntas de
fibra óptica.

H14.Q Pieza de mano dental, de contacto a un angula de 100. con be-
quilla de spray inlegrada. Compabble con una variedad de puntas de
fibra óptica.

R15 Pieza de mano dermatológica con rayo colimado de 3mm.

R16 Pieza de mano dermatológica con rayo colima, de 7mm.

RG
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Accesorios Nd: YACpara la Presentación AT

Pieza de mano estetica y dermatologica con spot variable de 2
mm a8mm.

Modelo

R23.A

R30.A

Tipo y Descripción

Pieza de mano dental de contacto para fibra optica de 240 y
~m. ,,

Accesorios Er: YACpara la Presentación DTy sr -E
Modelo Tipo y Descripcion

R02-c Pieza de mano dental, de no.contacto.a un angula de 90° y con
0.9 mm de tamaño de spot en el punto focal y con boquilla de spray
integrada.

R14-e Pieza de mano dental, de contacto a un angula de 90° con boqui.
lIa de spray integrada. Compatible con una variedad de puntas de fi.
bra óptica.

R14-D Pieza de mano dental, de contacto a un angula de 1OO~con bo-
quilla de spray integrada. Compatible con una variedad de puntas de
fibra óptica.

R14.P Pieza de mano dental, de contacto a un angula de 90° con
boquilla de spray integrada. Compatible para uso con fibras tipo PIPS.

Accesorios Nd: YAGpara la Presentación DT

I
\
t,

Modelo

r ~-". --
,INDICACIONES DE USO

Descripción

Pieza de mano dental de contacto para fibra optica de 300 I-lm.

El láser de Er: YAG y Nd: YAG y sus accesorios están diseñados para utilizarse en aplicaciones médicas de
tejido blando y duro; en los campos de la odontología, cirugia y dermatología.

los procedimientos específicos se listan a continuación:
Indicaciones Er:YAG en Odontología
• Cirugía intraoral de los tejidos blandos (incisión, escisión, ablación, coagulación)
• leucoplasia
• Eliminación de caries, preparación de la cavidad, la rugosidad del esmalte
• Tratamiento de la úlcera aftosa
• Desbridamiento del surco
• Complemento Pulpotomías - retratamiento de canal de raíz
• Extirpación Pulpa
• Preparación del diente para obtener acceso al canal de la raíz, la extirpación de la pulpa, el desbridamiento el
conducto radicular y limpieza, preparación del conducto radicular incluyendo la aO) Iiación
• Corte, lijado, y resección de tejido óseo oral (hueso)
• Apicectomía (Apicectomía} cirugía \
• Osteotomía, alargamiento de corona ósea, osteoplastia
• Eliminación de los materiales de relleno (resina compuesta GIC)

1
Página 3 de 16



7964
~
)'l1i::.~

• Eliminación de las lesiones superficiales orales (Ieucoplasia, liquen panus, queratosis de todas las variaci n, 'f3 1
d;fe'ente' "edm;ento, h;pe'que"tó,;",¡ ~_j~¡~!
• Eliminación de fibromas ' ~~ ~~
• Eliminación de tejido de granuloso f€ p~'
• Desensibilización de la dentina
• Eliminación de cálculo dental
• Eliminación de cálculos subgingivales en bolsas periodontales con periodontitis por curetaje cerra-do o abierto
• Blanqueamiento dental asistido por láser

Indicaciones Nd:YAG en Odontología
• Biopsia escisional e ¡ncisional
• Escisión y vaporización del Herpes simplex I y 11
• Laexposición de los dientes que no han erupcionado
• Eliminación Fibroma
• frenectomía y frenotomía gingival vaguada para impresiones de coronas
• Incisión y escisión gingival
• Gingivectomía
• Gingivoplastia
• Hemostasia
• Recuperación de implantes
• Incisión y drenaje de absceso
• Uvulopalatoplasia asistida por láser (LAUP)
• leucoplasia
.Operculectomía
• Papillectomias orales
• Pulpotomía y pulpotomía como complemento de la terapia de conducto de raíz
• Reducción de la hiperplasia de la dentadura
• Reducción de la hipertrofia gingival
• Eliminación de material de relleno como gutapercha o resina como tratamiento ayuDante en la te-rapia de
conducto radicular
• Eliminación de las granulaciones de post-quirúrgicas
• Desbridamiento del surco o curetaje de tejidos blandos (extracción de tejido blando enfermo o inflamado en la
bolsa periodontal impove índices clínicos incluyendo índice gingival, índice de san-grado gingival, profundidad de
sondaje, pérdida de inserción, y la movilidad de los dientes) .
• Retracción de tejidos para la impresión
• Tratamiento de las aftas
• Vestibuloplastia
• Periodoncia - cerraron curetaje
• Desensibilización de dientes hipersensibles
• Eliminación Endodoncia-escombros, cierre de túbulos de la dentina laterales y bacterias reducción del conducto
radicular
• Blanqueamiento dental con láser asistido
• Fotocoagulación Intraoral.

Indicaciones Er:YAGen Dermatología y Cirugía
Dermatología y Cirugía Plástica
• Nevus epidérmico
• Sheilitis actínica
• Verrugas
• Lesiones de piel
• Queratosis
• Rejuvenecimiento de piel
• Queloides
• Cicatrices
Otorrinolarigología
• Lesiones ENT
• Quistes
• pólipos
• Leucoplasia oral

Indicaciones cirugía oral! maxilofaclal
• Gingivectomía
Indicaciones Podología

i
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• Verrugasplantares
• Matricectomía

IndicacionesNd:YAGen Dermatolgogía y Cirugía
Dermatología
• Eliminacióndel vello no deseado,o la reducción permanente de pelo en pieles, Fitzpatrick1-VI.
• Fotocoagulacióny hemostasiade lesionespigmentadasyvasculares, tales como, pero no limitadas a, las
manchasde vino de Oporto, hemangioma, verrugas,telangiectasias, lago de venusy lasvenasde araña I
• Tratamiento de las arrugas ;
• Tratamiento acnévulgar

CirugíaPlástica
• Coagulaciónyvaporización de tejido blando

Otorrinolaringología
• Ablación de tejidos y de los vasosdurante la cirugía:-Coagulacióncoadyuvantey la hemostasis(control del
sangrado)durante la cirugíaendoscópicaen (por ejemplo, por vía laparoscópica)y la cirugíaabierta f

'INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones Previas
Inspeccione y asegúrese que la entrada de aire de refrigeración del dispositivo y la salida no estén
bloqueados para un enfriamiento eficiente.

Conecte el conector de pedal a su respectivo puerto en la parte posterior del dispositivo.

Interruptor principal

Conector del pedal

Conexión Er: YAG y la pieza de mano ¡,
El brazo articulado debe ser colocado y alineado durante la instalación del láser. Sólo el personal
cualificado y formado, autorizadas por Fotona, puede realizar el procedimiento de fijación yaliheación.

Conexión Nd : YAG y la pieza de mano I!
(Nota: No es aplicable para el sistema láser UghtWalker sr -E)
El láser Nd: YAG incorporado en los dispositivos se.puede acoplar a diferentes unidades de prestación de,
fibra óptica con diferentes diámetros de las fibras. Elconector de fibra es alocado en un adaptador,
especialmente diseñado por Fotona, para facilltar la adhesión al puerto acoplamiento. •

f '
Antes de encender el dispositivo, seleccione y coloque la pi 'a d'Qmano más adecuada

teniendo en cuenta la aplicación tera é' ~tél Ida.
TALES S.A.

Yanina Caldoro
ea-Apoderada legal

MN 14444 Página 5 de 16



Encendido
Encienda el interruptor principal y encienda el interruptor de llave, situados en la parte posteri
dispositivo.

r~

r~
."" p.01.

Una vez encendido, el dispositivo inicia un procedimiento automático de prueba (Auto-test) para
corroborar el correcto funcionamiento. Un mensaje de aviso aparecerá indicando el resultado del Auto-
test de sistema y aparecerá el mensaje de bienvenida con el logotipo de Fetona en la pantalla táctil.

Pulse el botón de puesta en marcha para entrar al menú principal.

En el menú principal aparecen los últimos parámetros y ajustes empleados.

chooslt perh,lcl>on

l --_~I

Botón de puesta en /
marcha

Apagado

Si el dispositivo está en modo R£ADY(Listo) pulse la tecla Dl en el panel de control para poner el
sistema en Modo de STAND BY(Espera).

Siga pulsando la tecla 111 durante 5 segundos y el sistema entrará en modo SLEEP(De suspensión).
Luego gire el interruptor principal a la posición vertical OFF.
Retire la llave para prevenir el uso no autorizado del dispositivo.

Selección de Grupo de Aplicación: seleccione el grupo de aplicación deseado.
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!Selección de Aplicación: seleccione la aplicación deseada.

A roe ure pen

1 Er.YAG PREP ENAMEL FILlING H",
2 Er.YAO PREP ENAMEL FILlING HD2

3 Er.YAG PREP DEtmN H"

4 Er.YAG PREP DENllN HD2

6 Er.YAG CARIES PROFUNDA H14

I PrlvlolK N•• I

Ventana Modo Comfort: Algunas aplicaciones, y sólo cuando se utilizan piezas de mano H02 o H14,
permiten el uso de la ventana de comfort. Este modo simplifica la selección del tratamiento, ya que I s
ajustes están preestablecidos y se muestran a través de la pantalla.

J

Ventana Modo Avanzado: es particularmente útil cuando el tratamiento requiere revisión de ajustes
con mayor detalle.
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Cada parámetro puede ser ajustado desde la pantalla táctil con facilidad, así por ejemplo se sele an' 'l '
,Z.-IS~

Selección de la pieza de mano: Una vez que ha seleCCIonadouna pieza de mano y la ha conec~ PERcQ~
debe seleccionarla y confirmarla en la pantalla táctil del sistema. El tipo de pieza de mano está graba P
en el cuerpo pieza de mano (por ejemplo H02 -C, R15, etc.). Tras realizar esto, la correspondiente pieza
de mano se mostrará automáticamente en la pantalla.

I~R24

, '~, l!r;VM 11.'6
.~ -,9,'''!,'.~ ---'__~

i
-- 1

!

Selección del Flujo de Agua Selección del Flujo de Aire

[

_VL I
•••

~1_-t:].
ti

1 .. Mor<

Guardar parámetros seteados: Cada ajuste de parámetros de tratamiento se puede guardar en la
memoria de la aplicación.

Pulse el botón Save (Guardar) [B] en la pantalla táctil.
Operaciones durante el tratamiento

Sistema READY(listo) y modo STANDBY(espera)

Elmodo de sistema está controlado por las teclas: • y IJ
LightWalker AT:

Si se pulsa la tecla. pone el sistema en modo READY.

Sise pulsa
cierra.

IJ en el modo READYrevierte el sistema al modo de espe
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ligthWalker DT, ST-E:

Después de pulsar la tecla
los parámetros seleccionados.
El obturador de seguridad permanece cerrado durante la calibración del láser.

Una vez finalizada la calibración, se abre el obturador de la seguridad, laTecla READYIJ en la \I

pantalla táctil del sistema que indica que el láser está listo para su uso. .

Apunte el haz de encuadre al tejido a tratar, pulse el pedal para activar el haz de tratamiento con los
parámetros seleccionados.

Mientras presiona el pedal, una señal acústica indica que el haz de tratamiento está saliendo de la
unidad.

Modo de reposo

Si el tratamiento se interrumpe presione la tecla .,
aparece la tecla de inicio en el menú.

y el dispositivo entra en modo de reposo y

Teda de inido

El sistema vuelve al modo de espera cuando el botón de inicio o puesta en marcha se presiona.

Después del tratamiento, los siguientes pasos deben realizarse:

. Si el sistema está en modo READY,pulse la tecla DJ para entrar en modo de espera .

. Gire la llave en el interruptor de llave a la posición vertical OFF.

. Si lo desea, desconecte la pieza de mano .

. Limpie la consola del sistema y el teclado .

. Si lo desea, desconecte el pedal de su puerto en la parte trasera del dispositivo .

. Si se desea, desconecte el cable de alimentación del equipo.

1,,

UN n" 14444

:~rotección:ot~~
. Protección ocular apropiada (véase más adelante) debe ser usada t
por todo el personal de operación para prevenir la exposición inad e
. Lapuerta de la sala de tratamiento deberá mantenerse ce ada
funcionamiento del láser.

to por el paciente como
ida a los ojos. 1
do momento duran el
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. Deben colocarse señales de advertencia visibles en todas las tradas a la sala de tra ~~
con láser para alertar a todo el personal que están entrando en una zona controlada. ~

Equipo protector ocular \.\ PRcQ.~
. Asegúrese de que todo el personal utilice gafas de seguridad apropiadas cuando el láser es
encendido. \
. Nunca mire directamente al rayo láser incluso con gafas de protección. ~
. Nunca permita que el rayo láser se dirija a otra zona que el objetivo.

Especificaciones mínimas para las gafas de seguridad láser:
• Er: YAG 2940 nm de longitud de onda, se requiere para 294012940 lB4 (00 4).
• Nd: YAG 1064 nm de longitud de onda, se requiere para l06411064lB7 (00 7).

Haz de encuadre
Un haz de encuadre visible de baja potencia se utiliza pora apuntar a la zona a tratar, brilla cOaXial¡'.conel
haz de tratamiento.
La potencia de este haz visible tiene una longitud de onda de 650 nm, no se excede ell mW, por lo tanto,
no requiere protección ocular adicional.

r--- .._.~.. --~.~ ~- -
~omi~al_9_cu~_~Hazard Distanc_~J~0':l_D)

la siguiente tabla especifica las distancias mínimas en el que la luz láser emitida por los
sistemas láser lightwalker no se consideran dañinos (NOHD - Nominal Ocular Hazard
Distancia).

Er:YAG Laser

Nd:YAG Laser

No use el láser en presencia de sustancias inflamables o explosivas como anestésicos gaseosos,
alcohol, determinadas soluciones quirúrgicas, y otras sustancias.
No utilice el sistema de láser antes de asegurar que el área quirúrgica y la vestimenta este
protegida con material ignífugo, los campos y las gasas deben estar humedecidas con una
solución salina estéril o agua estéril.

No utilice el sistema de láser si usted no puede ver el haz de encuadre rojo. Podría ser que
la fibra óptica de la unidad este dañada, lo que podría provocar la exposición accidental del
láser al personal de quirófano o el paciente y / o puedan provocar un ince io en la sala de
operaciones.
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Protecci~n~eTejidosNo~Tarset FO~

Mantener siempre en modo STAND BY,excepto cuando este realizando el tratamientcl\m:):~:""""" ~.»
constantemente para minimizar el riesgo o la exposición accidental al láser si el pedal e~OE PRdJ'Y
inadvertidamente presionado. ~-:;=-

... .. -
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

• Los láseres sólo deben ser utilizados por profesionales en el funcionamiento de los
dispositivos láser.

• Equipos de comunicación por RF portátiles y móviles pueden afectar a los equipos
electro médicos.

• Evite el tratamiento de cualquier lesión que no parezca benigna; indique la biopsia de
cualquier lesión sospechosa. Consulte a un especialista para diagnosticar cualquier'
posible lesión cancerosa antes de iniciar la terapia con láser ablativo.

• No realice ningún tratamiento con láser si observa en el paciente signos
hipersensibilidad.

• Puede producir lesiones oculares graves y / o permanentes. Nunca mire directamente
la zona en tratamiento o el puntero láser.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones Er:YAG Odontología
• Carcinoma maligno confirmado histológica mente
• Irradiación de la región del cuello en hipertiroidismo
• Epilepsia
• Fiebre o enfermedades e infecciosas
• Pérdida abundante de sangre
• Neuropatías
• Empastes de amalgama

Contraindicaciones Nd:YAG Odontología
• Paredes de dentina delgadas
• Carcinoma maligno confirmado histológica mente
• Irradiación de la región del cuello en hyperthyreosis
• Epilepsia

Contraindicaciones Er:YAG Dermatología
• Cicatrización anormal
• Excesiva exposición solar
• Uso de suplementos de hierro o terapia anticoagulante Historial de fotosensibilidad
• Embarazo
• Diabetes
• Herpes simple en la zona a tratar

Contraindicaciones Nd:YAG Dermatología
• Historial de formación de cicatrices queloides
• Cicatrización o infección en la zona a tratar
• Excesiva exposición solar
• Uso de suplementos de hierro o terapia anticoagulante



I~',' .' r~t~;\~~:r /~',
• Historial de desórdenes de fotosensibilidad o uso de medicamentos fotosensibilizantes
• Embarazo
• Irradiación en la región de las gónadas
• Herpes simple en la zona a tratar

CONDICIONES DE OPERACIÓÑ'
• " - -_. - __ o _ •• _. ~

Temperatura: +10 oC a +25 oc. (Debe estar por encima del punto de rocío)
Humedad relativa: 30% al 75% (Sin condensación)
Presión atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

tONDICIONES DE ALMACENAMIENTO YTRANSPORTELo.. _ _ _ .__ _ • _~ • __

Temperatura: -40 oC a +70 oc. (Sin agua de refrigeración)
Humedad relativa: 10% al 105% (Incluyendo condensación)
Presión atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

MANTENIMIENTO

Lossistemas de láser Ught Walker han sido diseñados para funcionar durante años sin problemas de
operación. Elprocesador de la computadora incorporada realiza autodiagnóstico e Inicia acciones
correctivas cuando es necesario, así como calibraciones automáticas para asegurar un correcto
funcionamiento.
Si se detecta un error no corregible, el sistema láser se desactivará y se mostrará un mensaje que
incluye un código de error en la pantalla.

Er: YAG
Una ventana sucia, cristalino o la punta de la fibra dañada en la pieza de mano son las causas más
comunes de reducción en la transmisión del Er:YAGláser. ¡
Eneste caso, es aconsejable limpiar la ventana, cristalino o reemplazar la punta de la fibra. t

Siexistiera desalineación de las lentes de la pieza de mano o del brazo articulado se produce una falla
que debe ser solucionada por un servicio técnico.

Nd: YAG(no aplicable para Lightwalker ST-E)
" Al utilizar las unidades que transportan el láser con fibra óptica en aplicaciones de odontología, una

disminución en el rendimiento del sistema, en la mayoría de los casos indica que la fibra óptica debe ser
reemplazada.

, Si el Haz de encuadre no emerge de la fibra, es aconsejable sustituir el sistema de transporte completo.
Fibras de repuesto pueden adquirirse desde el distribuidor local Fotona.

Es responsabilidad exclusiva del usuario garantizar la seguridad y el correcto funcionamiento del
sistema de láser por media del Mantenimiento Preventivo Regular y lo realización de las pruebas,

periódicas. .

....J,
I,
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~PE_CIFICACION-ES ELECTROMAGNÉTICAS

Emisión Electromagnética

Prueba de Emlllone$ Conformidad Ambiente Eleetromagnetleo

Em~ones de RF Grupo '1 El sistema lásllf LightWalker utihz¡¡ energia de RF sólo para su lun_

CISPR 11 ciooamlenlo intemo . Por lo tanto, las emisiones de RF son muy bajos y
no es probable que causen interferencias llfllos eqUIpOS cercanos.

Emisc ••.•es de RF Clase 6 El Sistema lás"r UghtWalk"r "S ad"cuado para su lISOen lodos los

C1SPR 11 eslableclmientos ,incluidos los domésticos y los coneclados dneClamen-
le a la red eléctrica públICa de baia lensión que alimenta a edificios em_
pleados '01,"1 fines domésticos.

EmlSlOOOS Harmonicas Clas" A
lEC 61000-3_2

Fluctuaciones de VoIlaj" ,=
lEC 61000-3-3

Inmunidad Electrl,)magnetico

Pl1le~de Ni~ de prueb;I Mini de Ambmrte- Etectromagnét;r;o_ ..
E 61~Ol ConformlliMf

~ !:6kVccntaclll '"' -- _~_pISOS ~'7".':" SEf_~ mader;l. hermo;rgn o ~~
E!Ioct"~ de ~ic;I Si ~ """"'"" •••tin CLlbi"rtD5 cen mmrGil

(ESO) :l:SkVJI~ :1:BV a're silllEti:o.la Ilunu!<lad •• latir.! debe ser de al m~ ,,13~ "Ji,
lEC 6 t 1100-4.2

nn
l
:

tLl_~~par.I iIIn~ :i: :2 kV pz;1l ~- L", ~id~ d" ti t<!d aectto::.lo deoe ser 13die un erttomc
as ~ tueme ~ poder 11195 de fuente de ccmen;-i;;it ':1hll$píbWio,

lEC el ClOO-4-4- ,-!: 1 kV fui' llineas !: l llV lar lin@-
dew~ as C. ,..,lÍal,,= :1:1 tV Medo di. tlllVMododt- L10 ~ de la n¡d oaIeI;:tnc;Idebe ~ b de uro "rttomo'

IECetOll~ ~l;i¡il ~e~ncia1 comercial u h05;litalarlO.,," """ !: 2 llV Modo
Com~ Com~

~3!iO"VD~ ~%\h <5% U, l.3 oaHlbd de. la ~ etK:trica debe 5efb de UII efltOlTlll
. í:=emJpciones cotta5 (>g~% ••••ó:I;I"" (>95% c:aÍl:'a comercial u ITospiblzrio .
y ",,<ix_es di!-YDfD. u,) ~" (},J.
~ en Ila$Fuentes de P3T3 D,5 detci:lo, Par.:! '\l.5 del ti- Si'" cpo-r.Jdcr del slste""" li5....- Ligh'fW3lkel fIOQIliere
po6a-r dl= erttrada do un 1U>::iooamienlll CCl'tinlJl;>~ la ínIImupcian d~1 5U-

lEC emOG>+H 41J% U, miMtrc eo'lidrial. se n!<:Ilmiend;l que e-I 's.isI:!!Il\;Isea ati-
(mJ% caida MI 40% U, me!llado- por ~ fu\>nte d•• ;oli~1.n n!1Sm.mpidJl "

U,) (60%e;I~"n uNl baUfia,
Par.:! 5 c:itlDs IJ,)

Par.:! 5 dt:l=

'" U,(~%-c.ilida en 7Q%U,
U,) (~O% eai:la en

Para 2!5dc::los U,)
Para 25 cicles

<5%U,
<>Q5%cai:la~ <5% u-,

U,l (>Q~,% caÍl:'a
f'<lr 5 5egUlld05 e~ U;)

PDr 5 SllgIJndc5

F~Jld" Los campos magne11COS'Clelre<:uenoa ",....ma.I deben
~ (5'm8llHZ¡ looflft les r:ñoeles caradleristtcos de una 'Ilbicaocjc.r.lip"", '"'"
Ca""", magooco """ """ •.•••~DmD CClIJIefCi;I/IJ hospil3l:lfÍo.

lEC elllOll--4--a
'F:}fll-l: IJ, ~ ••fTlCl¥ ••••corrioon!e.demil ~ illa ~~dft """"Irteproebil.

I
I

•

\



t S k\l.am

:!: 2 kV p~ralime-
a.. ÓI! fumee die podoer

Si el opeor.tdor de! sistema lá'Soe<Ugt1twalke<' ""lUíe •••
un f".rorncnarTllentI! ecntinuo dur.lrll>e la. ínlem.J¡x:i6rl del su-
m1fli511'o.1eetico, ••••~ienda qu", el 'S-i5!s>m.& s••.••alj.
memmo por •.••.••~ de alim'i!lI\aCión r.ortemJmpid.;o Q

llTIabateria.

La Cil!it!ild de .la n:odNctric;o debe ser la .de un entorno
comerciill uh<l5piblario,

La calidad de '" red ~ debe S~ la ce un entOOlc
comerc~ u h05P~O_

l.3 calidad >dela re<:'~<:a debo, ...,r la <le u"l enlome
ccmerc •• 1 u haspita:larío.

L<:t51'"'05 d8lft> sK de.m3de<3. h::rnIp o-~=r;
ce ~ic;¡ . Si los sueles.estin c~bi~ QOnm3l:l11l31
si~ b hu..-s.-.d rel;itiva debe S.efde al maros el 3D%

.040% U,
(60% c;lIíd •• en

P=-5ci~

d,

U,)

NinlR
Conlonnmd
t e kV o:ont3Wl

Inmunidad Eleetromagnetica

t2kV~h-
nos de fuerrte de,-

f: 1 kV:for r.ne-
a$ de ••••ñal

::t: I kV Modo di-
feren<;:ial

::!: :2 kV Modo
Com~

'''5% LI,
.(>95'k ••••icb

enU,¡
Para05delc:j.-PlraO.~delcicl~

40'1:. U,
(00% eaida en

P3ra!ic~

u,.

Niftol !fe prueb¡l
E 610(11

t O kV collClClll

""

f: 1 kV filr 4ineas
deseÑlI

t 1 kV Modt;o de-
!erenci31

t 2 kV MDdD
Com~

<~%V.
(>95"/.QW en

,_..
••••••••••

Ce5C3.'V3
Elec:I:"DSlZka

(ESDl
lEC 61QCO.+2

l:n¡:ubD
nnistorig
lEC el EJOO+.4

Picos
l'Ee'61Q[]~

CI,das ce '\10 ;Jje
. in\ernJ;x:ion'ft ~
y1'3riac:iones ~ orott.
je enbs Fue~ ~
p:ó!o. ÓI! enlrild;;¡

lEC 81001>+11

70% U,
(30%C3'ij;¡ en

Para 25 cidos.

<5% U,
('95%e3icU

iKI U,)
PQI" 5 "llUt'lcb5

70%Ut
(30% caida -en

Para 25 cidos. U,l

<5%Ul
~%c;oidJlen

"')

F~dlI
Poc:ler (5tL~OHlI
Campom~efI

lhs camptJS magnoetlC05 uengg, ,ndu5tri;n C'POen
tener Ioz;nM¡1e5caracteristiccs de lll'Iautlil:3::ión tipica en
un enlOmO com!fl:i,J!Ubospil¡llar;Q.

I'EC .01000-4-;;
••.••, f':I'~""~.M~~ i'Jremapre!VliJ'"i\l'~ da ruWf~~.

"' .•......- ~...•.
prueb.;o lE 1>1001

Inmunidad Electromll{Jflética

••••• ••CanftlrmidMI

"'_lEC 6tlJOO.«l

''''''eOMHu2..5

""'
3 V""SJUHz .••Ui

'GH>

Equipoosde ecnnm~ M RF parQtles Y mÍJvies no
,deben ser usaOO5cen;a de ~ ~e ck! bs sistemas.
Ihe.- UgIIIW.-er • ínWyendcl cablI5. que la ó~ .••dese--
~ ~nriad;a" C3lrUll1b.••partir~l.••e~ ••••
cable a la hcuencia dellransmisor .

Disbncil S~rac::iOn Recommdadil
d = {1.5IV ,1 lf'

d= {1.51E,¡"'" -80 MH% ID 800 MHz
d=¡7N,¡,'P eoOMHzCDUiGlz
donde P t'$.b. ~ nW:ima ., salida del transnWsQl"

en _os (W I ses"'" el b!lrlcarlte del nnsmiscf lf d 15 la
di~d'e~~aenme!rll5 (m 1

La imensidacII de C31lpa-de D"lsmisores de RFt¡ns .
segim ID <koIHmínadopar un esMIiD <e1ectromagn6i= . un¡¡¡
debe ser menar 'qlII!-elniftl de cum¡llimierno<eIlQda ~ de_.

Se poed'!tl prtIducir iJIlede~ciiJs en las ~ de
los equipcs ~ con O!I5i¡¡u~ simbob .

NOTA l:A aG Ml-2 '1ao:l "'HZ. ;¡pUcalilhwenl:i;¡mz¡ ab.
NOTA2; E$t./J!;dir<er:llric!os~<eIl no ser ~ en tDclasti!; si:uaciones .liI prep;lgxiXl ~ea se 1/IeiIfetbrl¡¡ par

•••~¡jn .mleJOOnde~ -

• La intensi!bd de campo de bs tlw15miscn!s fijos;,t¡des car10 estJcimes ban de ,&iotriiofar'D:5~ J ~ 1"!iI-
di:ls mOoriIes~. ~ IR m~ , AM ,FM emisiDn de Rdio , emisorz de re,!evi5iOnno se pu!de ~'!W ~n.
~ CltIl'I¡prKisioo •P.., ~ el «ttDmo elKmIrnagnm:o ~o a ..-.nsmisofes de RF'ijcIs , un eWdio ~~ debe
ser l;llIlI!iidi!l3ClD.Si la irensidad de """"PO nw!tlid;¡¡en ef lugar en qP.ese utiIiuI'I dit:ms sistmlaslásEf l..ares de ~ IlpE'rael
niIIeIde ~ irldiezl:l.illlleñormeme •b!osistel'f05liser debefl ser abser'IIadas para vel'i!il:af1;1;operaciOn OOfllIa Si o~
lr.I Juno::ionamien\Q.••nCfINI~medidfi adicionales pueóetl 5e1'nKlE5:lrias. como la .-'l",.laco6I, (l lwbicxiOn del dísp:l:s" Im.~
En ell3'lllO de hoJelll;i;Js de 150tHz a llIlMHz , la imeI:6irladd~ campo debe 5« irlfieñDra (V1 ~V1m. /

I
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,..
DISTANCiAS DE SEPARACIÓN RECOMENDADAS ENTRE EQUIPOS RF-1t1.0s SlF;tr:.Mi~LASER

lDs 5istemas Iiser J..iFM;;J1ter eosti1'ldestin.Mkls p¡IISII uso en un ~,~~ I!II~ •• ~ ~ ~o-
rJeSdi! Af estin coaIrobIbs. El opeqdor puede evibJ bs ~ ~~ rnanItol:lil!rdoutLlldi5bllcia mlnma
elft 1M ~aip05 partililK , moWilK di! COIIIllniucióa por.RF ItrmsmisoR'sl y el sismna. Liser como se ~1l!Ib ,ji
eonfi~ • oH.lICu!'!dDl101'I&iIpot:eneY IR SiIlicb .i%ima del ~ipo di! comunicacior.es .

Rm~ mm..o di! po- DlsQnciillf'e. SewracíÓll ~ -00 ;¡ ,a ~ciiI dI!!tnInsmlSOJ
der di! Silicb. ~ tnrtSmi- 150 kHz lo 80 11Hz 10 MHr. lo 800 MHz lOO MIU lo UGHz.-1Wl d:(J.,5N,)'If' od:(3.5IE,)IP d=(7/E,}'<P

0,;)1 (U2 ,. 023,.. 0.37 .37 0.74
I " '.2 "" 3. " 7.'

100 " "Para b5lri1l1!il':1li~ QI;IIlpoI1fnl:iade $ó/ll"d;1~ l'ICImencicnado 3I'tteriarmeme, ta díSl3l'lciade sep.al3CiOnrecanenclad3 d es
melro5 (m) ~ ~ utiiundD la ~ aplicat:fl' ala hc:uenciil ~ ~or • dondt P esl,J: pc:IIIe~ mUima d@s¡ljd;¡
delllraRsroisor en \'3Iios(W)de acue<doamel~ di!'!~5lIIi5or.

NOTA1; A 00 MHz Y800 MHZ. ¡,pk;11a ~ m;i.1;0113.
NOTA2: E$l¡1s~ pueden no 51M~ en lDd3sIz,sCIa~.l..lI ~ ~ se 'fII!~ por

&iIiIbsmtiórl. ~exDn de estr1lI:t.ns, (1 - ~~ _

Usta de Estándares Implementados
• lEC60601-1 Ed 2.0/1988 + Al: 1991 + Al: 1995

o Equipos ~lectromédicO'i ~ 1 : R~ui5it05 gener<lles de ~eguridad
• IEC60601-1-2 Ed 30.0 /2OíJl Equipos electromédfcos

,~ Pclrte 1 . 'ReClUlsitosgenerales de seguridad .
o) Pilrte 2 . NofTTlllcolirler<lJ . Compatibilidad electromagnética - Requisitos V ensa-

""• lEC 60601-1-4 Ed 1.1 /2000 Equipos eJectromédicos
'::- Parte 1: Requisitos generales de segUl"idad.
v p¡¡rte 4: NOfTTlCl colate(¡¡l: Sistemas electromédicos. prog(¡¡mables

• lEC 60601-2-22 Ed 2,0/1995 Equipos electTemédicos
o Parte 2: Requisitos particulall's p¡lr<lla seguridad de diagoóstTco Vequipos. de

láser ter<lpéutico

• lEC60825-1 Ed 2.0/2007 seguridad de los productos láser.
<:;, Parte1:: Requisitosy clasifi=::ión equipo

• ISO 14971 Ed 2.0 /2007 productos ~ítarios
o Ap!JcadÓl'l de la Gesti6n de Ries£os para DispositMls Médims I

lightWalker DT lightWalker ST-E lightWalker AD

/
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\79 6 4
Infonnadón de Rót1llo$

De awerdo con la norma lEC60825-1 Ed 2.0 I ZJMJl requisitos esUndar de los EE.UU. CDRH
nCFR1040.10.105 sistemas láser Fotona tienen etiquetas de inM!rtenCia en los lugares
especffIcos para Indicar ~ condiciones bajo las cuales el operador podrla ser sometido a la
radladón láser.
Para las ubk:acioOl5de etiqueta refrerertrse a las siguientes figuras.

UlU-..;I._ "ni... 1
••• .., tNI'~ IJfII__ .-n..... I
~ _"',¡••.••••-•• IJ-~ __.~__J

£~.-.r~....._m••••••
..-;t0l •••••.••

CLIIIt ••••• ~
-.-.. ."",.. ,",1•.••lIIU,.... .... ...,... ,-....
,..- j, ...•• :~ ,..-

Rotulado Ughl WlIlker ST~

loront.U,
lIMo,-","•••••••«(----* Rotulado UghtWalker 01

... ,....
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LERMA 426
Buenos Aires - C.P, C1414AZJ
ARGENTINA
Tel.l Fax: (5411) 4777-2022
Fax: (5411) 4773-2318
dtotecn ico@grimbergdentales.com

ANEXO 111. B • PROYECTO DE RÓTULO

FOTONA 0.0.

Láser quirúrgico

Nombre del producto: (según corresponda)
LightWalker ST-E

LightWalker ST-E STAND
LightWalker ST-E ADVANCED

M002-6A/2
LightWalker AT
LightWalker AT S

M021-5AF/1
LightWalker DT

. LightWalker DT STAND
LightWalker DT ADVANCED

M021.5AF/2

Número de serie: Ver empaque
Instrucciones de instalación y uso: Ver manual adjunto

1

I,
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-218 1

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Hecho en Eslovenia

Elaborado por: Fotona d.d., Stegne 7,1000 Ljubljana, Eslovenia
Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A Lerma 426, CABA, Argentina
Código Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo - M.N.14.444

Almacenamiento: I

FRÁGIL

mailto:ico@grimbergdentales.com


5AF/2.

"2015 -)l!ÑDcmL (jJIOPN'I'ENJI'RJOcmL (ON9"''£50 cm LOS cp¡)E(jJLOSLl(jJ"''£5''

:M.inisten'o áe Sa{uá
Secretaría áe PoCíticas,
1?sgufación e Institutos

J1:N'MJI'T

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-1163-15-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.7..g...6. ...~" y de acuerdo con lo solicitado por GRIMBERGDENTALESS.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Láser quirúrgico

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-296-Láseres

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

Clase de Ries90: III

Indicación/es autorizada/s: Aplicaciones láseres quirúrgicas de tejido blando y

duro, en los campos de odontología, cirugía y dermatología.

Modelo/s: LightWalker ST-E, LightWalker ST-E STAND, LightWaiker ST-E,,
ADVANCED, M002-6A/2, LightWalker AT, LightWalker AT S, M021-5AF/1,I '
LightWalker DT, LightWalker DT STAND, LightWalker DT ADVANCED, M021-

I
Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Fotona d.d.

4



Lugar/es de elaboración: Stegne 7, 1000, Ljubljana, Eslovenia.

Se extiende a GRIMBERG DENTALES S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-510-218, en la Ciudad de Buenos Aires, a

......2..~ ..S.EP...2.0.1.5., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN N0 7 9 6 4
Ing. ROGELlO \..OPEZ
dmlnl do( ftI~9f).a.l

A.N'"
\
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