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

Disposicion
NUmero: DI-2020-7220-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5358-20-4

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5358-20-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones PROVEEDURIA MEDICA S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Biolase, nombre descriptivo Laser de Diodo para uso Odontol6gico y nombre técnico
L &seres, de diodo, para odontologia, de acuerdo con lo solicitado por PROVEEDURIA MEDICA SR.L., con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-61699739-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1254-170", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a 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 Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Laser de Diodo para uso Odontol 6gico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-221- L aseres, de diodo, para odontologia.

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

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

Dispositivo quirurgico de uso odontol6gico, indicado para procedimientos en tejidos blandos de la cavidad oral,
blanqueamiento dental y tratamiento del dolor.

Model os;



Epic X; Epic Hygiene,

Periodo de vida ttil; 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: NA (NO APLICA)

Forma de presentacion: UNITARIA

Método de esterilizacion: NA (NO APLICA)
Nombre del fabricante:

BIOLASE, INC;

Lugar de elaboracion:

4 CROMWELL, IRVINE, CA USA 92618.

Expediente N° 1-47-3110-5358-20-4

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.09.23 18:36:45 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.23 18:36:48 -03:00
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ANEXO Il B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

INFORMACION DEL FABRICANTE O IMPORTADOR Y PRODUCTO MEDICO

1. ldentificacion del Importador

1.1. Legajo del Importador: 1254,

1.2. Razén Social Importador: PROVEEDURIA MEDICA SRL;

1.3. Direccidn del Importador: MEXICO 3100, CP C1223 ABMN, CABA, ARGENTINA,;
1.4. Teléfono del importador: (+54) 011 4932-3000;

1.5. Woeb del Importador: www_proveeduriamedica.com._ar;

1.6. Director Técnico: MIGUEL ANGEL FARUOLO;

1.7. Representante Legal: HERNAN FARUCLO;

2. ldentificacion del Fabricante

- 2.1. Nombre de Fabricante: BIOLASE, INC;

j;/,ﬁll. Direccion del Fabricante: 4 CROMWELL, IRVINE, CA USA 92618;
r

QNM@@3. Marca: BIOLASE, INC;

FARUOLO Miguel Angel
CUIL 20085650166

3. ldentificacion del Producto Médico

L 3.1, Namero de PM: 1254-170;
;-/ .2. Nombre Descriptive del Producto: Laser de Diodo para uso Odontoldgico;

)

r I
anim G[B. Codigo de ldentificacion y nombre de UMDNS: 18-221- Laseres, de diodo, para

FARUOLO He
CUIL 2026123

34. Clase de Riesgo: Clase lll;

3.53. Modelos: Waterlase Dental Laser) F’ZG‘ZO-‘B!BQQ?SQ‘WPN-I NPM#ANMAT
« Epic 10:;
s EpicX;

tologia;

i) Paginalde18
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# Epic Hygiene;
s Epic PRO

3.6. Indicaciones Autorizadas: Disposiiivo quirirgico indicado para procedimientos en
tejidos blandos de la cavidad oral, blangueamiento dental y tratamiento del dolor;

3.7. Periodo de Vida atil: 10 afos;

3.8. Forma de presentacién: Unitaria;

3.9. Condicién de Uso: Uso Exclusiva a Profesicnales e Instituciones Sanitarias.

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS
MEDICOS

1. ROTULOS
1.1. Rétulo Propuesto

proveeduria herie; wom
frrcariasts g F. -‘di“ EE fecha Fake xnfinfux

PRODUCTO: LASER ODONTOLOGICO
Marca: BIOLASE - Modelo: BXENY
AUTORIZADOD PFOR L& ANMAT PRI LI32-170
P50 EXCLUSTVO A FROFESIOMALES E INSTITUNDOMNES SANITARIAS
importador: Provesduna Medica S8L; Dir; Mésico 3100, CA B & - ARG,
Tl {+34) 0611 45333000 - Resp. Ter Miguel A Faruolo; M8,
FabricanteBIDLASE Inc - Direccion: 4 CROMWELL, SRVINE, T4 UISA 52818,

1.2 Indicaciones en Ratulo
= Rarzdn Social del Importedor; Proveedunis Medica SRL;
= Dereccdn dal Imporador: México 3100, CP C1223 ABN, CABA, ARGENTIMNA;
= Tel Imporador (+54) 011 4932-3000
=  Fabncante: Biolsse. inc;
= Dureccidn del fabricante: 4 Cromwell, IRVIMNE, CA USA 92618;
= Idenfificacdn del producto: Laser de Uso Odontoldgioo;
= Condiciones de almacenamisnbo:

&= Temperatrs de fransporie: De -25 "Ca +70°C
=  Temperatura de almacenamiento: De -25°C a+70 "C
=  Humedad refativa (almacenamisnio y transporie k Del 10 & B0 % {sin condensacidn)
= Presion (almacenamiento y tmnspore) Presion (slmecenamisnto y transporie) De
700 & 1060 hPa.
= Instrucciones especiales de operacion:
= Temperatura de Funoonamients: 15a 45" G
=  Humedad relativa: 10 %-70 %, sin condensar
& Presion: De 70D a 1060 hPa

«  Advertenciss, precaucionas: Ver manual del usuario;
=  Condicidn de venta: “Wenta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitanias”

= Shacie vl MigmlL i, FE"““‘“"lF ;2020-61699739-APN-INPM#ANMAT
= AUTORIZADO POR LA ANMAT, PM: 1
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2. INDICACIONES DE USO

2.1. Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
Radiacion del laser: Clase 4
Tipo de protecciones conira descargas eteclricas: Clase 1
Mivel de proteccion contra descargas eléciricas: Pieza aplicada de Tipo B
Sin proteccion confra la entrada de agua: Equipo convencional
Mo apto para su uso con mezclas de anestésicos inflamables
Modo de funcionamiento: Funcionamienio continws
Pedal inatambrico: IPXE

2.2 Interconexién con otros productos médicos. Interconexiones seguras

Los equipos Laser Epic X110 se encuentran disenados para trabajar de manera aislada.
En caso de gue el eguipo esté coneciado a un pacienie que a su vez esta coneclado a otros equipos de
diagnéstico o tratamiento, éstos deberdan estar conectados a la misma toma de tierma.

2.3. Uso Indicado o Pretendido

Los dispositivos Laser Epic X/10/Hygiena/Pro son dispositivos quirtdirgico indicados para procedimientos en
tejidos blandos de la cavidad oral, blangueamiento dental y iratamiento deif dolor.

2.4. Descripcion General. Instalacién. Mantenimiento. Calibracién. Garantia
de buen Funcionamiento

El sistema de laser de diodo EPIC es un dispositivo quinirgico y terapéutico disefiado para realizar
procedimientos en fejidos blandos y blanqueamienio dental; asl como para su uso en el alivio temporal del
dolor.

El dispositive EPIC utiliza un diodo de estado sdlido como fuente semiconductora de radiacion inframmoja. La
energia se suministra a través de una fibra flexible conectada en un extremo al origen del laser y en el otro
a la pieza de mano,

Partes y vistas

Epic Hygiene Epic 10 Epic X

IF-2020-61699739-APN-INPM#ANMAT
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Base Consdie

Filra Optica

LED bl adion

Bothin de Comirol

Figura 2: Epic Hygiene

Indicador LED 2 - Indicadar LED

Canal de almacenamiosnic Botdn Control
d la fibra

Figura 3: Epic X

IF-2020-61699739-APN-INPM#ANMAT
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LED Inaticador,
LED Indicador
Botén de Control
Canal poria Pibra Sptica
Figura 4: Epic 10
= LED l=sdizacinr
e —
Fuusbs TEUCH S2REEN
Dotom de Parsda ds
Ermmgmnzia
Eapw de ann iy [aesl
Pt Fibva Dpdoa

Figura 3: Epic PRO

Cada uno de los modelos EPIC se conforma de [as siguientes partes basicas:

Canuok b Skitama te auminisiio Pednl inalambiics

e
] ... .1 1

Fighlrr 2020-61699739-APN-INPM#ANMAT
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Instalacidn del sistema

Paso 1: Cologue la unidad en una zona limpia, seca y bien ventilada.

Paso 2: Verifique que el interruptor de encendido esté en la posicion de apagado, OFF (O).

Paso 3: Los equipos pueden ser utilizados tanto alimentados a comiente de linea como a balerias:
Alimentacion CC: Conectar el cable de la fuente de alimentacion a ka consola laser y enchifario

al tomacomiente de pared.
Bateria recargable: Antes del primer usa, se debera realizar una carga completa de la baterla (al
menos, 3 horas). Una vez que la bateria esté cargada, se& debera desenchufar el cable del
tomacomiente de pared y de la consola laser. La consola laser funcionara solo con la energia de la
bateria.

Paso 4: Se debera quitar el casquillo protecior del extremo del eje de la fibra.
Ex de fiva Tapa de predesssa

L I S—

Figura &6

Paso 5: Conectar con cuidado la pieza de mano al conjunto de la fibra Gptica.

Figura 7

Paso &: Introducir Ia punta seleccionada y apretarla en el sentido de las agujas del reloj hasta que quede
Ajustada.

B ——————Y

Figura 8

Paso T: para mayor comodidad se debera enrollar el exceso de cable de fibra dplica en ia bobina de la fibra,
en sentido contrario al de las agujas del reloj, alrededor de la base de la consola.

Paso B: La pieza de mano ahora esia lista para su uso. Para guardar la pieza de mano, cologuela en ef
soporte de fa pieza de mano que se encuentra en la parte superior de la consola laser.

FighfraZ020-61699739-APN-INPM#ANMAT
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Pleza de mano Para Blangueamiento

Para conectar la pieza de mano al cable de fibra dplica, s debera empujar la pieza de mano contra el eje
de fibra hasta que encaje vy quede fija.

Para desconectar |la pieza de mano del conjunto de la fibra optica;

Paso 1: Tomar el cuerpo de la pieza de mano en una mano y el eje en la ofra.

Paso 2: Presionar kos dos bolones de la base del eje de la fibra,

Paso 3: Tirar de'la pieza de mano con el anillo para separaria.

Figura 10: Pieza de mano para blanqueamisnto

Encendido

Asegurese de que la bateria tenga suficiente carga para ser utilizada o conecte el cable de alimentacién al
conector de alimentacitn, que se encuentra en la consola laser, v enchufe el cable en el tomacormente de
pared,

Se debera colocar el interruptor de alimentacion, que se encuentra en la parte trasera de la consola, en la
posicion:
ON (encendido: 1). Aparecera la paniaila que muestra el logotipo de "BIOLASE".

Introduzea la clave de tres digitos del codigo de acceso mediante |a pantalla tactil. El codigo de acceso es
BBEB, para todos los modelos.

[ WELLOME
e Ca ]
eFJ"ICX 1 2 |3 ][]«
AR AN g & | . .: E.

Figura 11

El sistema ira a la pantalla HOME {inicio), que muestra tres categorias de tratamienios para elegir: Tejidos
blandos. blanqueamiento, tratamiento del dolor.

indicader de potencia ‘__M_‘ Indicador de carga da la
de la sefal inalambrica bateria de 3 consola lizer
R _1@26'2“6?6 699739-APN-INPM#ANMAT

Figura 12
e _Pagina7de 18
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Fantallo de Ajustes y Sincronizacion del Pedal

Siempre se deberd verficar que el pedal este sincronizado con la consola dal equipo, para esto se podra comprobar
la sincronizacidn visushzando la luz indicadora azul que estara parpadeando en el eguipo

5i mo se ha establecido |a sincronizacidn en la pantalla del equipo se podra ver un icono rojo de desconexidn:

Para reestablecer |a conexidn se deberan sequir los siguienies pasos:

Paso 1: Vaya al menu Ajustes de la pantalla de la consola laser presionando el botdn y seleccione el icono

"Wireless".
Para ingresar a ajustes s& deberd presionar el botdn de ajustes que figura en la pantalla HOME (inicio), =e
sccede a la pantella Settings (ajustes); esta pantalla permite que el usuaro realice cambios en vanos ajusies

del sistema.

C @) 4 A fo) i
Language Airruneg Beam Vakme Service mode  Feslora Factory  Wireless Manu
Selacion (e guiin) Iyatumens | i Detauk Setfings [meEn

[gefmccian ce E;Eﬂvelmdr uE-rrrmmG_ﬂ SETVCHT) (reshauracion de rulambnco)
o sjuste de biln)  ejusls deosonis)  (apoeskio $0C s Ajuates (iocmss a
nn_rlﬁdm predebemminados  pontalasda
e . gt
ardofizadn de T e !
BICA AZE]
Figura 14

Paso 2: Presionando el lcono de *Wireless” aparecera una pantalla gue indica gue se ha perdido la
sincronizacion del pedal con la consola laser, presione el boton verde PAIR (sincronizar).

-2020-61699739-APN-INPM#ANMAT
Flgura 15
Pagina 8 de 18
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Paso 3: Aparecerd el mensaje “Se Procedars a la sincronizacion”, pulse la marca verde de verificacidn para

continuar,

AN WILL LW

Figura 16

Paso 4: Para completar 8l proceso de sincronizeckon, dé la vuelis al pedal y presions el botdn de smoronizacion

Pairing Button durante cuatro segundos.

I,L PUFLLEOE 4 SECONDE

Figura 17

Paso 5: Aparecera la pantalla Wireless (inalambrico) indicando gue la sincronizacicn se ha realizado comectamante y
&l pedal ¥ la consola lasar ahora estén sincronizados.

Figura 18

Paso 6: Presione el botdn Seitings {ajustes) y vushva al mend; presions |a flacha que parece en la parbe inferar
izquierda de la pantalla Seftings (ajustes) para regresar a la pantalla Home {inicio).

|l serings  a)
®@)(¢)
(IO

IF-2020-61699739-APN-INPMZANMAT
Figura 19
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PEDAL INALAMBRICO

Al pisar este interruptor en ef modo READY (preparado), el laser se acliva y un pitido indica gue el laser esta
en funcionamiento. Un indicador LED verde comenzara a parpadear, v un indicador LED azul briliara en las
esguinas supenores de ia consofa laser, lo gue confirmara que el pedal y el [aser estan sincronizados.

En &l margen superior izquierdo de la mayoria de las pantalias, hay un indicador de intensidad de la senal
gue muesira la intensidad de la sefal entre ka consola laser vy el pedal (bo mas intenso son cinco barras).
Prestonar y soltar et pedal mientras esta en modo Standby (en espera) actualizara este

indicador.

3i bien la unidad funcionara con un nivel de sefial minimo de (1) barra, un nivel de sefal mas debil hara gue
la conexion entre el pedal y la consola laser sea mas vulnerable a la interferencia inalambrica (RF, por su
sigla en inglés) desde otras fuentes, como los teléfonos maviles o los microondas. Para mejorar la potencia
de la sefnal, cambie de posicion el pedal o la consola laser hasta que el indicador de senal consiga ef nival
mas alto posible para su funcionamiento optimo.

MODOS DE OPERACION

1. STANDBY MODE (EN ESPERA): Para toda operacion previa al disparo laser, es sistema permanece en
STANDBY (como lo inidca el LED color ambar). En este modo el usuano puede elegir un procedimiento,
modificar parametros de los procedimientos, y hacer los cambios necesarios antes del tratamiento. El laser
se encuentra deshabilitado para evitar encendidos accedentales. Si el botdn selector es presionado por mas
de 10 seg o el EPIC permanece inactivo por unos 3 min, el modo cambia a "SLEEP”.

2. READY MODE {LISTO): cuando esia listo para efectuar un procedimiento, se debera llevar el dispositivo
a modo “READY™ presionando el botdn selector. El LED tomara color verde. Solo en dicho modo el haz rojo
se aclivara y el laser podra dispararse. Solamente podra ajustar la potencia en este modo.

Con el fin de guardar parametros modificados a parametros predefinido, se debera presicnar el boton
sebector por 1,5 seg. Hecho ko anterior aparecerd en la pantalla SAVED (Guardado).

El usuario debera asegrase que todas las medidas de seguridad fueron consideradas previo ingresar al
modo “READY™. El sistema regresara a modo "STANDBY™ cuando se encuenire inactivo por mas de 3 min,

3. SLEEP MODE (HIBERNANDQY): El sistema se encuentra en bajo consumo de enerla para conservar la
bateria. Tanto el LED como el display se encontraran apagados. El sistema ingresara a modo STANBY
cuando el boton selector o el pedal sea accionado.

4. MODO PULSADO

La seleccién del modo Pulse (pulsado) indica graficamente si el sistema se encuentra en modo Continusous
(continuo) o en modo Pulse (pulsado).

En el modo continuo, la intensidad del laser funciona cuando la consola laser esia en modo Ready
(preparado) y e activa el pedal inalambrico.

En el modo Pulse (pulsado), ia potencia del laser se transmite mediante pulsos reiterados, controlados por
los ajustes Pulse Length (longitud del pulso) y Pulse interval {intervalo del pulso).

5i =& pulza el botdn Pulse Mode (modo de pulso), se le permitira cambiar entre los modos Pulse (pulsado)
y Continuous {continua).

APAGAR LA CONSOLA LASER

Paso 1: Enrcllar el cable de fibra en la bobina de la fibra, en sentido contrario al de las agujas del reloj,
alrededor de la base de la consola.

Paso 2: Cologue Ia pieza de mano en el soporte.

Paso 3: Pulsar el boldn CONTROL. que se encuentra en {a parie frontal de la consola, durante mas de 2
segundos para apagar a pantala, |F-2020-61699739-APN-INPM#ANMAT
Paso 4: Coloque el inferruptor de encendido de la parte trasera de la consala lAser en la posicion d

apagado, OFF (0}, si no va a utilizar el sistema l&ser por un largo periodo.

T mﬁé}gi na 10 de 18
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2.4.1. Accesorios y Repuestos

Puntas Descartables: EZ Tips Endo Serles, EZ Tips Perio Series, EZ Tips Surglcal Series

E4-4 Punta quirdrgica, Diamsatro 400pm. long 4mm, x30 wnid

7400016
E4-T Punta Peno, Diametro 400um, long Tmm, x15 unid,
-I'.I'mm‘-l
7400019
E4-8 Punta Perio, Digmetro 400pm, long Bmm. x15 unid,
- - —r
7400017 E3-4 Punta gquinirgica, Didmeatro 300pm, long 4mm;, £30 unid
O
E3-T Punia Perio, Digametro 300um, long Tmm, x15 unid
aiiis———
4Tmm-|
7400020
E3-9 Punta Perio, Didmetro 300um, long Bmm. x15unid
> .-
it LI
T400018 EZ2-4 Punta Endo, Diametro 200um, long 4mm, x30 unid {Mo comesporde a8 EPIC PRO)
F 4 1
T400021 EZ2-14 Punia Endo, Didmatno 200um, leng 14mm, x30 umd (Mo comasponde a8 EPIC PRO)
|-—Hmm—-|
T400015 E2-20 Endo, Diametro 200um, long 20mm, x20 unid {No comesponde a EPIC PRO)

>

|"__-Izla—'-ubOZO- 1699739-APN-INPM#ANMAT
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Accesorios para EPIC 10/ EFIC X /Higiene/PRO

2400040 Gafas de seguridad laser (personal clinico)

2400078 Gafas de seguridad laser (paciente)

5400058 Enchufe de la interconexion remota

6400107 Kit de puntas de iniciacidn.

7400022 Pieza de mano de blangueamiento

5400180 Fundas protectoras adhesivas para la pieza de mano de blanqueamiento (paguets de 30)

G400457 Paguete de baterias de ion litio para la consola

6400437 Conjunto de fibra dptica

5400386 Seflal de advertencia del laser

6400311 Pieza de mano de fotobiomodulacicn

BA00310 Fundas protecioras para piezas de mano de folobiomodutacion

B400485 Fundas transparenies despegables para pantalla (cant. X25)

5400457 Pagquete de baterias de idn litio para la consola

Accesorios para EPIC 10

5400146 Pedal inalambrico.

B400007 Piera de Mano

2400129 Cable de comiente con fuente de alimentacion.

Accesorios para EPIC X

5400573 Pedal inalambrico.

GA4004T7S Pieza de Mano quirirgica (Pack por 2)

64001750 Cable de corriente con fuente de alimentacion

Accesorios para EPIC Hygiene

B400373 Pedal Inalambrico

7420004 Pieza de Mano Quirdrgico (Pack par 2)

6400107 Kit de iniciacion

Accesorios para EFIC Pro

6201667 Pedal Inalambrico

B4006259 Pieza de Mano Quirdrgico (Pack por 2)

2.4.2. Mantenimiento
El usuario puede realizar una inspeccitn visual del eguipo y del cable paciente para comprobar;

* Carcasa del equipo rota o agrietada,
* Pantalia rota o agrietada,
* Cables con recubrimiento deteriorado y coneclores danados, quiebre o desgastie.

El usuario solo puede realizar los procedimientos m'.ﬁﬁ@@ﬁﬂi@?@%ﬁé&é E%AME’M#@NMAT

Todos los dias anles del uso del equipo:

o .Pagina12 de 18
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1} Inspeccidn visual del equipo vy los cables.
Cada 12 meses:
1) Enviar el equipo a su punto de servicio autorizado para realizar un
chequeo anual.
Cada 24 meses:

1) Enviar la unidad a su punto de sernvicio autorizado para realizar
calibraciones requernidas.

2) Cambie el Pack de baterias de lon litic de ia consola.

Cuando sea requerido:

1) Cuando el equipo lo solicite por menzsaje en pantatla, el usuario

debera cambiar

las baterias AAA del pedal.

5i ta unidad requiere algun tipo de reparacion o sila unidad no paso la comprobacion funcional basica debe
ser remitida a Proveeduria Medica SRL. El usuario no esta autorizado a realizar reparaciones, cambio de
componentes, ajustes, calibraciones o algdn tipo de mantenimiento correctivo sobre la unidad.

2.4.3. Geslién de Errores

Pantalla

Mensaje

Motivo

Solucién

Advertencia 1

Temperatura alta

El sisiema esta calienis

Espara 510 minuics a que
el laser se enfrie.

Advertencia 2

La bateria esia bajs

La bateria esta baja

Enchufe una fuents
de CC

Advertencia 3

La baterfa no esta
conectada.

La bateria no esté conectada

Conecte la bateria

Advertencia 4

La bateria del pedal

La bateria del pedal esta

Cambie la bateria del

esta baja. Baja. Pedal.
Advertencia 5 !

_{EPIE X) Pedal intermruptor Pedal retenido Suslie el padal
Advertencia 5 Dispositivo  inatambrico Mo hay oonexidn E.:;:tnﬂec?ﬁindn
{EPIC 10) nao sincronizado Inalambrica {consulls 1 seccidn 4)
Alerta 1

Solo EPIC

Dispositivo inalambrico Mo hay conasidn Visehvel & BiCronkear

no sincronizado inalambrica '

El sistema debe estar en y ! Bi | ‘
Aserta2 = =4 2p0p0-61699739-A PR NEUZANKIA T
(Solo Epic X) s Rnady (prepaodo) Ready {preparada). . '

pars guae emida el laser

procedimiento
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Termisior abierio.

Termisior abiero.

" Corocircutto en el

termisior.

Cortocircuito en al termisior.

Llame a Servicio
Técnico Autorizado

El sistema astd demasiado

Eepere 510 minutos a que

Enny & Tompariiis de oofe cabenls 8l laser =& enfrie.
Corments de laser La salkia de snenia set Liame al Servicio
Error 4 hai fuera del rango de T4 de Binla
1a especificacion UG e
Pisalsusite e pedal.
; El pedal esta parcislmente
Eone B Cifiocilic:un bl pad pulsado o esta dafiado Liame al Semnicio Técrco
de Biclase
El botdn da
Error @ encendido/apagado La liave esia atascada rul: }? Er:;:ﬂda Erot
[OMNIDFF ) esta aisscado
; Liame al Senvicio
Ermor T Flash dafiada Memoria dafiada Témin o Hinean
Error & Sin fibra PN ER R ia Inserte 1a fibra troncal
ninguna fibra
S& ha perdido la Vuelva a colocar la
Error @ comunicacidn con el Interferencia inalambrica cansola o el pedal para
padal mejorar la comunicacidn
- Vuela a pulsar el
E 10 ln!E.rmplnr_ de Interruptor de emernencia nterruptor de
EBMmergencia puisado ]
amargencia
o Compruebe que la
Error 11 Inferconexion remota La bbbl da interconexion remota
esia abiera :
2slé cerads
Error 12 Bateria muy baia La bateria esta muy baja Eg:hu‘fa e s
Error 13 Emaor interno i Reinicie la unidad
intemao
i 7 P m
Error-14 Bukaria et padsal Baleriz del pedal muy Cambie la bateria da

Baja.

padal

2.4.4. Calibracion

El fabricante recomienda lievar a cabo el procedimiento de calibracion cada veinticuatro (24) meses para
garantizar la maxima precisidn de |a potencia de salida con respecto al valor de potencia mostrado.

En caso de requernir calibracidn, se debera remitir el equipo a los talleres autorizados de Proveeduria Medica
SRL, para realizar el procedimiento. Solo talleres autorizados pueden realizar el procedimiento de
Calibracion,

2.5. Riesgo de Implante
Mo Aplica.

2.6. Riesgo de Interferencias  |F-2020-61699739-APN-INPM#ANMAT

El sistemna de laser de diodo EPIC esta disefiado para ser utilizado en un ambiente electromagnético en el
que puedan controlarse las perturbaciones por RF. El cliente o el usuario laser de diodo EPIC puede ayudar

Pé}gi nal4 de 18
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a evitar la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF poriatiles y moviles (fransmisores) y el laser de diodo EPIC, como se recomienda a

continuacion, dependiendo de la polencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
de salida maxima
del transmisor W de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz s 800 MHz de 80 MHz a 800 MHz
d=12F d=12P d=12P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 .38 0.38 0.73
1 0.12 0.12 0.23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmisores con polencia nominal de salida maxima no listados anteriormente, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) se puede estimar usando la ecuacidn comespondiente al
transmisor, donds P es |a salida de polencia nominal maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo al
fabricante del transmisor.

2.7 Roturas del Envase

Este dispositivo médico se entrega en caja unitaria, debidamente sellada. En el caso que el usuaro reciba
la caja en malas condiciones, se recomienda que no use la unidad hasta que no tome contacio con
Proveeduria Médica SRL a fin de determinar la integridad v seguridad del mismo.

2.8. Datos del Reproceso — Limpieza y Acondicionamiento — Método de
Esterilizacién.

+« Limpieza de la Carcasa y Superficies Externas

El proceso de limpieza tiene como objetivo eliminar restos de sangre, proteinas y oiras posibles sustancias
contaminantes de las superiicies y hendiduras de los accesonos reutilizables. Asimismo, este proceso puede
reducir ka canfidad de particulas, microorganismos y microbios patégenos presentes. Las tareas de limpieza
son anteriores a las de esterilizacion y solo podran llevarias a cabo personal de clinica cualificado y formado
especificamente para realizar el procedimiento.

2.8.1. Limpieza manual de |a pieza de mano quirirgica

Después de cada uso se deberan seguir kos siguientes pasos:

1. Quitar con cuidado ia punta de la pieza de mano, para desecharla en un contenedor de residuos
medicos.

2. Se debera refirar la FO y preparar cualquier solucion de fimpieza enzimatica/detergente para
instrumentos guinirgicos con un pH de 7,0,

3. Enjuagar la pieza de mano con agua cormiente tibia (22 — 43 "C) durante un minimo de 10 segundos
para eliminar la suciedad mas aparente

4. Se debera envolver la pieza de mano con una gasa empapada en la solucidn de impieza v déjela

envuelta durante un minimo de 10 minutos.

Se debera cepillar la pieza de mano, con un cepillo de cerdas suaves por al menos por 15 segundos.

Enjuagar la pieza de mano con agua commiente tibia (22-43°) durante un minimo de 10 segundos vy

séquela con un pano gque no suelte pelusas.

T. Se debera inspeccionar la piera en busca de residuos. Si fuera necesarnio, repita los pasos 4 a 6
hasta que se haya eliminado toda la suciedad residual.

@ o

2.8.2. Esterilizacién con valloFr-gp %0— e%? %g7n§aglinA:||:::’I\|rﬁlrg Ea%%r’#al\é ﬁ‘eTun
solo uso
s sPAQINA 15 de 18
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Después de cada limpieza se deberan seguir los siguientes pasos, para realizar la esterflizacian:

1. Colocar la pieza de mano y las puntas de |a fibra en bolsas para autoclave de cierre hermético v de
envoltura simple individuales.

2. Colocarlas sobre la bandeja para autoclave; no apilar otres instrumentos sobre las bolsas.

3. Colocar ia bandeja dentro de la camara para autoclave y configure el ciclo adecuado, segin se

recomienda:
Tiempo Tiempo de
Tipo de esterilizador Temperatura Felikne "
121 'C2B0°Fy | 30 minutos -
Desplaramiarts de ta gravedad ————— 1 — '”::L:n:u
132 *C (2T0 “F) 15 minardos
Eliménacion dnamica del aine Resler) - de 30 30
3 nigmica del & & 204 3
4 minulos
| ErE s by ) 134 0 ol UEY 1 Frariios
Figura 20

4, Unavez completado el ciclo, e debera retirar |a bandeja y espere a que los elementos esterilizados
se enfrien y se sequen. La pieza de mano y las puntas deben pemmanecer en las bolsas de
esterdlizacion hasta que se utilicen para conservar |a esterilidad.

2.8.3. Deszinfeccion
Desinfeccién de la pieza de mano de blanqueamiento

+ La pieza de mano de blangueamiento se vende con fundas protectores desechables no estériles.
« Lapieza demano y la funda de proteccion transparenie no son autociavables. Las fundas protectoras
transparentes estan previsias para un sole uso ¥ no se deben volver a utllizar para evitar la

contaminacion cruzada,

+ Para desinfectar la pieza de mano de blangqueamiento, se debera frofar con una gasa y alcohol
isoproplilico.

« Limpiar gsiempre la funda desechable con alcohol antes de usar. Desecharla después de utilizaria una
VEBZ.

Desinfeccidn de la pieza de mano de fotobiomodulacion
+ La pleza de mano de fotobiomodulacion se vende con fundas profectoras desechables no estériles.
=« Lapieza de mano v la funda de proteccitn transparente no son autoclavables. Las fundas
protectoras transparentes estan previstas para un s0lo uso vy no se deben volver a utilizar para evitar la
contaminacion cruzada.
« Para limpiar la pieza de mano de fotobiomodulacidn, se debera limpiar toda la superficie exterior de
la pieza con una gasa de algodon y alcohol isopropllico o un desinfectante gquimico suave.
= Limpiar siempre la funda desechable con alcohol antes de usar. Se debera después de utilizarla una
vez

2.9, Ciclo de Vida

El ciclo de vida til EPIC declarado por el Fabricante es de 10 (siete) afios, siempre y cuando se ulilice segun
las especificaciones del manual del usuario,

IF-2020-61699739-APN-INPM#ANMAT
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2.10. Precaucién y Advertencias del Uso del Equipo

ADVERTENCIAS El uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos diferentes de aguelios
especificados en el presente pueden ocasicnar una exposicion pefigrosa a la radiacion.

ADVERTENCIAS Mo utilice esta unidad si sospecha que puede estar funcionando mal o de un modo gue no
es el espedficado en este manual.

ADVERTENCIAS Asegurese en todo momento de que las gafas protectoras para el laser que utiliza sean las
adecuadas para la longitud de onda del laser.

ADVERTENCIA Mo abra la carcasa de la consola en ningin momento. Puede haber peligro de radiacion
optica.

ADVERTENCIA Esta prohibido realizar cualguier fipo de modificacion en este equipo.

ADVERTENCIA No apunte con el laser a superficies metalicas o reflectantes como insirumentos quirdrgicos
a espejos dentales. 5ilo hace, el haz del laser se reflejara en dichas superficies y creara un riesgo potencial.

ADWVERTENCIA Nunca dirija el laser hacia los ojos de una persona. Todas las personas presenies en la sala
de operaciones deben llevar gafas de proteccion cuando el laser esta en uso.

PRECAUCION Tenga en cuenta que la canula de metal o de plastico que esté en las puntas puede calentarse
durante el uso. Evite que ka canula entre en contacto con cualquier tefido.

PRECAUCION Aseglrese en todo momento de que se ajustan los pardmetros de laser adecuados
antes de utilizar &l laser EPIC X en un entomo clinico.

PRECAUCION Este equipo fue disefiado conforme los requisitos de la normativa sobve interferencias
electromagnéticas, electroestaticas v de radicfrecuencia. Sin embargo, no deja de existir la posibilidad de
interferencia electromagnéatica u otras interferencias. Cambiar la ubicacitn del dispositivo puede ser util para
terminar con las interferencias.

PRECAUCION Inspeccione pericdicamente |as gafas de proteccién Idser en busca de picaduras v rajaduras.

PRECALUCION Tenga en cuenta que fa cénula de metal o de plastico que esté en las punias puede calentarse
durante el uso. Evite que ka canula entre en contacto con cualquier tejido.

PRECALCION Mo mire directamente el haz de luz ni su reflejo en los espejos.
PRECAUCION Munca dirija el haz ni apunie con &ste a los ojos de una persona.

PRECALICION Cologue siempre el sistema en el modo STANDBY (en espera) presionando e botén Control
durante el modo READY (preparado) antes de cambiar las piezas de mano o las puntas desechables.

PRECAUCION Cambie el interruptor OM/OFF {(ENCENDIDO/APAGADO) (que esta ubicado en |a parte trasera
de la consola) a la posicion OFF (APAGADOC: O) antes de dejar la unidad sin supenvision.

PRECAUCION El médico, el paciente, el auxiliar y el resto de personas en el gabinete debe levar la proteccion
ocular adecuada para una longitud de onda del diodqrp&mﬂg_%@ggy};gg.A PN-INPM#ANMAT

PRECAUCION Utilice Gnicamente el madulo de suministro de energia proporcionado con el sistema laser.

T ”E!é}gi nal7 de 18
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PRECAUCION Si la consola lser esta en modo READY (preparado), el laser se encendera si se activa al
pedail.

PRECALCION La pieza de mano y las punias se deben limpiar y esterlizar antes de su primer uso. Las puntas
son de un solo uso para evilar la contaminacien cruzada y estan destinadas a un Unico ciclo de esterilizacion;
despues de su uso, deben desecharse en un contenedor de residuos médicos cortantes que presentan un
rnesgo bioldgico. Las piezas de mano son reufiizables, por o gue deben limpiarse y esterilizarse entre cada
paciente para evitar la contaminacion cruzada.

PRECAUCION La limpieza debe llevarse a cabo en un lapso de una hora, como maximo, al término dal
procedimiento y siempre debe ser anterior a la esterilizacion.

PRECAUCION Asegurese de que el extremo distal del eje de la pieza de mano esté protegido de la sucledad
mediante el tapon de proteccion de la pieza de mano y la punta.

PRECAUCION Quite las baterias del pedal sl es probable que el EPIC X no vaya a uliizarse durante algin
fiempo.

2.11. Informacién Relativa a Radiaciones Emitidas por el Equipo
Mo Aplica.

212, Precauciones ambientales
Para un comecio uso del equipo, el usuario debera fener en cuenta las siguientes recomendaciones def
fabricante:

- El impacto directo de la luz sclar sobre la unidad puede provocar un descoloramiento de fa carcasa.

- La limpieza, tal como se explica oporfunamente, debe ser realizada con pafos, en ninguna
circunstancia el equipo debe ser colocado bajo un chorro de agua o recibir directamente agua sobre
el.

2.13. Precauciones ante el Cambio del Funcionamiento

En el caso de cambios de funcionamiento o de funcicnamiento indebido de la unidad el usuaro debe
comunicarse con Proveeduria Médica SRL a fin de determinar las causas.

2.14. Infermacion sobre el Tipo de Medicacién que Administra el Aparto
Mo Aplica.

215, Medicamentos a aplicar
Mo Aplica.

2.16. Eliminacién del Producto Médico

El equipo en caso de guerer ser eliminado, debe ser tratlado como un residuo elecirdnico y seguir las
normativas pertinentes al lugar de residencia.

2.17. Precision

En el manual técnico se aclaran los diversos grados de precision en las medidas. Estos rangos son acordes

a lo estipulado en la norma particular IEC ECH}1-2-2H:._2020_61699739_A PN-INPMZANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-63884213-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5358-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5358-20-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROVEEDURIA MEDICA S.R.L., se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laser de Diodo para uso Odontol 6gico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-221- Laseres, de diodo, para odontol ogia;

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Dispositivo quirdrgico de uso odontol égico, indicado para procedimientos en tejidos blandos de la cavidad oral,
blangueamiento dental y tratamiento del dolor.

Modelos:
Epic X; Epic Hygiene;
Periodo de vida ttil: 10 afos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: NA (NO APLICA)
Forma de presentacion: UNITARIA

Método de esterilizacion: NA (NO APLICA)

Nombre del fabricante:

BIOLASE, INC;

Lugar de elaboracion:

4 CROMWELL, IRVINE, CA USA 92618.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1254-170, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5358-20-4

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.23 18:36:26 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
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