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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11276-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005122-23-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005122-23-3 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FGM TECHNOLOGY RENT 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 laque 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 €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca DOCTOR SMILE; DOCTOR SMILE SIMPLER; LAMBDA nombre descriptivo
Sistema Léser Quirargico de diodo y nombre técnico Laseres, de Diodo, para Odontologia , de acuerdo con lo
solicitado por FGM TECHNOLOGY RENT S.R.L., 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 GEDO N° |F-2023-148612107-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2441-4”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2441-4
Nombre descriptivo: Sistema Laser Quirdrgico de diodo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-221 L éseres, de Diodo, para Odontol ogia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DOCTOR SMILE; DOCTOR SMILE SIMPLER; LAMBDA



Modelos.

LA9D0001.1
LA9D0001.2
LA9DO0001.3
LA9D0001.4
LA9D0002.1
LA9D0002.2
LA9D0002.3
LA9DO0003.1
LA9D0003.2
LA9D0003.3

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El l&ser quirdrgico de diodo Doctor Smile Simpler (LA9D 000X.X) tiene diversas aplicaciones clinicas para uso
dental, quirdrgico y terapéutico.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No Corresponde
Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
LAMBDA Sp.A.

Lugar de elaboracion:
Viadell’Impresa— 36040, Brendola (V1), Italia

Expediente N° 1-0047-3110-005122-23-3

N° Identificatorio Tramite: 51993

AM



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.12.19 17:16:18 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: 2023.12.19 17:16:20 -03:00



Sistema Laser Quirargico de Diodo
FG M Familia Simpler PM 2441-4

TECHNOLOGY ANEXO Ill.B

Equipo Fabricado por: LAMBDA S.p.A.

Via dell'Impresa — 36040 Brendola (VI), Italia

Importador: FGM TECHNOLOGY RENT S.R.L.

Av. Juan José Paso N° 444, Mar del Plata, Gral. Pueyrredén, Provincia de

Buenos Aires
Tel/Fax: 0223 451 2162

Sistema Laser Quirdrgico de Diodo

Marca: (segtn corresponda)

Modelo: (segun corresponda)

Nro. de Serie: XXXXXXXXXXXXXXX

Instrucciones especiales: Ver Manual de Usuario adjunto.
Responsable Técnico: Ing. Ignacio Antonucci (M.P. 55.594)

"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Autorizado por la ANMAT: PM 2441-4

Fig. 2.1.a - Rétulo de la consola Simpler con los datos del Importador

J. 18N 0 M, ANTONUZEI
Ingeniéro Industrial
Mat. CPH N* 0005111
M.P. 55,594

IF-2023-148612107-APN-INPM#ANMAT
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Sistema Laser Quirurgico de Diodo
F ( 5 M Familia Simpler PM 2441-4

TECHNOLOGY ANEXO IIl.B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

3.1.1 Razén Social y Direccién (rétulo del Fabricante):
LAMBDA S.p.A.
Via dell'Impresa 1 - 36040 Brendola (VI), Italia

3.1.2  Razédn Social y Direccién (rotulo del Importador):
FGM TECHNOLOGY RENT S.R.L.
Av. Juan José Paso N° 444, Mar del Plata, Gral. Pueyrreddn, Provincia de

Buenos Aires.

3.1.3 Identificacién del producto:

En Rotulo del Fabricante:

LAMBDA SpA
Via Delllmpresa, 36040 Brendola (VI) - ltaly @

El

Power Supply 15V =——=

Laser Class 4

Medical Class llb |

Electric Class | -

Working mode  smin ON / 2min OFF

5 I

CE

0051

MADE IN ITALY

Fig. 3.1.a - Rétulo con Datos del Fabricante - Nombre Comercial Simpler

En Rotulo del Importador:
Producto: Sistema Laser Quirurgico de Diodo
Marca: DOCTOR SMILE; LAMBDA
Modelos: LASD0001.1
LA9D0001.2

LA9D0001.3

LA9D0001.4

IF-2023-148612107-APN ’ﬁt /

J- 1BNACIO M, ANTONUCE
Ingeniéra Industrial
B Mat. CPH N7 0D05111
%' na2 de 29 M.P. 55,594



Sistema Laser Quirurgico de Diodo
F ( 5 M Familia Simpler PM 2441-4

TECHNOLOGY ANEXO IIl.B

3.1.4.

3.1.5

3.1.6

3.1.7

3.1.8

LA9D0002.1
LA9D0002.2
LA9SD0002.3
LA9D0003.1
LA9D0003.2
LA9D0003.3

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

Variables Ambiente de operacion

Ambiente de
Almacenamiento

Temperatura 10 a 30°C 5 a 50°C

Humedad |30 a 75% HR (sin condensacion) | 30 a 80% HR (sin condensacién)

Presion
Atmosférica

700 - 1060 hPa 700 - 1060 hPa

3.1.9

Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rotulo; referirse al Anexo

III.B, item 4 INSTRUCCIONES DE USO).

3.1.10 Advertencias y/o precaucion de transporte (etiqueta de embalaje)

J NO EXPONER A LLUVIA
p—— ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDADO

L E FRAGIL

AA Referencias:
il

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
Responsable Técnico de FGM TECHNOLOGY RENT S.R.L. legalmente habilitado

Ing. Ignacio Antonucci M.N. 55.594

Condicion de Uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanita

J. 1GNA I.Q M, ANTONUCE
Ingeniéra Induystrial

. Mat. CPii N¥ 0005111
Pégina 3 de 29 M.P. §6.504



Sistema Laser Quirurgico de Diodo
F ( 5 M Familia Simpler PM 2441-4

TECHNOLOGY ANEXO IIl.B

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

3.2.1 CONTRAINDICACIONES

La bibliografia actualmente disponible, a nivel internacional, no revela contraindicacién alguna en
el uso del laser de diodo en el campo de aplicaciones reportado en el uso previsto. En caso de
actividad blanqueadora, se debe evitar el uso en presencia de infecciones, lesiones gingivales o
enfermedades cariosas en los elementos dentales.

3.2.2 SEGURIDAD

El dispositivo debe instalarse en entornos con sistemas eléctricos que cumplan

PELIGRO . . ,

con la normativa vigente en su pais

No permita el uso del dispositivo a operadores no profesionales o que no hayan
PELIGRO leido el manual de instrucciones.

Siempre verifique que el dispositivo esté en buenas condiciones.

. No toque simultdneamente los contactos accesibles de los conectores en el

ATENCION . o ) :

dispositivo (conector de fibra y conector USB) y el paciente.
ATENCION No utilice el dispositivo si alguna de sus piezas esta defectuosa o gastada. En

este caso, pongase en contacto con técnicos autorizados
ATENCION Re.e.mplace las pl.ezas defectuosas o gastadas Unicamente con repuestos

originales y garantizados.

El dispositivo no es adecuado para su uso en presencia de una mezcla
PELIGRO . i , o .

anestésica inflamable con aire u oxigeno, o con 6xido nitroso.
ATENCION No utilice el dispositivo en presencia de liquidos en el suelo.

No modifique el dispositivo sin la autorizacién del fabricante, el uso de
PELIGRO accesorios no aprobados y/o modificaciones no autorizadas, puede causar

peligros inminentes, lesiones, o dafios a personas y materiales

Cualquier operacién de instalacion, modificacion y mantenimiento debe
ATENCION realizarse con el dispositivo apagado, en ausencia del paciente y exclusivamente

por personal calificado y autorizado por el fabricante.

3.2.3 REQUERIMIENTOS ESENCIALES

El dispositivo dentro de su carcasa y en las condiciones de prueba descritas mantiene la
estabilidad de funcionamiento y emision dentro de la tolerancia estandar de = 20%.

En caso de grandes variaciones de la fuente de alimentacién, el dispositivo se apagara y sera
necesario reiniciar.

i| L)j’ 17 :j: y

IF-2023-148612107-A

J. 1GN :_p M, ANTONUGE
N:n?eguero Industrial
- at. CPIl N® 0005111
Pagina 4 de 29 M.P. 55,594




Sistema Laser Quirurgico de Diodo
F ( 5 M Familia Simpler PM 2441-4

TECHNOLOGY ANEXO IIl.B

3.2.4 DISPOSICIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Durante su uso normal, el dispositivo laser expone el cuerpo humano a la radiacion de luz laser;
por lo tanto, es importante leer y seguir escrupulosamente todas las disposiciones de seguridad
enumeradas en el Manual de Uso.

Nunca deje la abertura de la fibra en el Iaser sin proteccion.

Absolutamente evite meter los dedos dentro de la apertura del laser, o mirar directamente dentro
de ella.

Cualquier lesidn grave relacionada con este dispositivo médico debe notificarse al fabricante y a
la autoridad competente del Estado en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Los dispositivos de comunicacion movil, las frecuencias de radio (incluidos los
cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm

6 (12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, el rendimiento del dispositivo
puede verse afectado.

El siguiente dispositivo no es compatible en funcionamiento simultaneo con
otros equipos quirurgicos de alta frecuencia.

3.2.5 AREA DE TRABAJO

Una vez entregado el dispositivo y verificado su contenido, es necesario preparar
el lugar donde se utilizara el laser. Las puertas deben limitar el area de trabajo y
cada una de estas puertas debe llevar visiblemente una etiqueta de seguridad
como la que se muestra en esta figura.

Todo el personal presente debe seguir escrupulosamente todas las medidas de
seguridad individuales.

Nadie mas que el personal autorizado puede tener acceso al area de uso del sistema laser. El
laser médico estd equipado con una contrasefia digital y con un sistema de seguridad de
interbloqueo.

Es posible conectar el enclavamiento con un interruptor remoto como se muestra en la siguiente
imagen.

nterlock

Interruttore

Si el dispositivo no esta conectado a un sistema de bloqueo, aparecera un mensaje emergente
cada vez que se encienda el dispositivo.

Interlock Safety Device not detected.

Do you want to proceed anyway?
612107-A
J. 18N

!_Q M. ANTONUGCE
Ingeniéroa Induystrial
Mat. CPH N? 0005111

Pagina 5 de 29 M.F. 55.504




Sistema Laser Quirurgico de Diodo
F ( 5 M Familia Simpler PM 2441-4

TECHNOLOGY ANEXO IIl.B

3.2.6 MEDIDAS DE SEGURIDAD INDIVIDUALES

Todas las medidas de seguridad aqui descritas deben seguirse
escrupulosamente para evitar una exposicion accidental a la radiacién laser.

MDA |F-2023-148612107-A

e El personal autorizado para trabajar dentro del area de trabajo del laser
debe usar gafas protectoras.

e Nunca dirija el rayo laser hacia los ojos.

e Nunca mire dentro del conector de fibra.

e El conector de fibra siempre debe estar cubierto por la fibra o la tapa de proteccidn.

e Eliminar del area operatoria todo reflectante y objeto metalico, incluidas las pertenencias
personales como relojes y anillos, ya que estos objetos corren el riesgo de reflejar el rayo
laser.

e En caso de peligro, presione inmediatamente el boton de emergencia.

e Apague el interruptor principal cuando el laser no esté en uso.

e Las caracteristicas intrinsecas del rayo laser de diodo, si no se utilizan correctamente,
podrian incendiar algun material no metalico. Por tanto, es recomendable seguir estas
sencillas reglas con mucho cuidado:

o No apunte el rayo laser hacia ninguna ropa.

o Recomendamos que solo se use ropa adecuada de color claro y completamente
seca.

o Quite todos los materiales potencialmente inflamables como papel, madera o
plastico.

Nunca use gas inflamable durante el uso del laser.
Se debe dejar que se evapore completamente cualquier solvente o solucién
inflamable antes de usar el laser.

o Evite el uso de anestésicos o gases potencialmente inflamables, como oxigeno u
oxido nitroso. La saturacion de oxigeno puede encender muchos tipos de
materiales como el algoddn, o la guata expuestos a la radiacién laser. También es
importante que todas las soluciones inflamables que se utilizan normalmente para
desinfectar se evaporen antes de utilizar el aparato laser.

3.2.7 ADVERTENCIAS
El dispositivo funciona de forma discontinua a maxima potencia durante 3 minutos y en reposo
durante 2 minutos.

El fabricante no se hace responsable de los efectos directos e indirectos debidos al uso del
dispositivo. Estos efectos quedan bajo la responsabilidad directa del personal médico que realiza
los tratamientos.

El fabricante, el ensamblador, el instalador y el importador no se consideran responsables de la
seguridad, confiabilidad y desempefio del dispositivo, a menos que se respeten los puntos
mencionados anteriormente.

El fabricante pone a disposicion los detalles técnicos de los esquemas de disefio y las
instrucciones de prueba, antes de solicitarlo por escrito, de modo que el personal calificado
autorizado por LAMBDA SPA esté habilitado para reparar o mantener aquellas parkgs del sistema
que el fabricante considere posible reparar.

r_p M, ANTONUCE
Ingeniéro Industrial

Pégl na 6 de 29 Mat. CPH N? 0005111
M.P. 55,594
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Sistema Laser Quirurgico de Diodo
F ( 5 M Familia Simpler PM 2441-4

TECHNOLOGY ANEXO IIl.B

3.2.8 ACEPTACION DEL RIESGO RESIDUAL

LAMBDA SpA ha implementado todas las disposiciones requeridas por la normativa para que el
dispositivo cumpla con las normas y el nivel de riesgo operativo sea aceptable. El usuario esta
obligado a seguir estrictamente todas las instrucciones de seguridad contenidas en el manual. Al
usar el dispositivo, el usuario acepta los riesgos eléctricos, térmicos y Opticos residuales
inherentes al dispositivo.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

El producto médico no se utiliza en combinaciéon con otros productos médicos, pero se le
pueden conectar dispositivos periféricos. Solo se deben conectar las fibras, puntas o accesorios
compatibles con el equipo.

3.4 Instalacion del Producto Médico
3.4.1 Verificar el producto recibido

A la llegada de la mercancia y en presencia del transportista, es importante prestar mucha
atencion a que el material enviado sea correcto e intacto. En particular:

e El nimero de parcelas y cddigos correspondientes.

e Las condiciones de embalaje exterior y interior para piezas dafiadas.

e Compare el contenido del paquete con la lista de empaque adjunta.
Es importante notificar inmediatamente al transportista de todas las posibles no conformidades
encontradas durante la verificacion.
El fabricante declara que, de acuerdo con las leyes nacionales e internacionales, el cliente
siempre asume la plena responsabilidad de los productos enviados. A menos que se especifique
previamente, la mercancia se envia siempre sin seguro.

3.4.2 Poblacion

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado en instalaciones médicas y dentales, en
instalaciones sanitarias, por personal médico especializado y capacitado. No hay restricciones
para los pacientes tratados.

3.4.3 Requisitos Ambientales
Mantenga el laser en un ambiente seco y limpio con el siguiente requisito:

e TEMPERATURA: 10°C-30°C
e HUMEDAD: 30% - 75%
e PRESION atmosférica: 700 - 1060 hPa.

3.4.4 Condicion de uso

LA INSTALACION DEBE SER REALIZADA UNICAMENTE POR PERSONAL
ATENCION AUTORIZADO. La instalacion no autorizada trae inmediatamente la interrupcion
de la garantia.

En la sala previamente preparada para el uso del laser, retirar todo material inflamable
innecesario y verificar que el cuadro eléctrico cumpla con las normas de seguridad vigentes.

e Coloque el dispositivo en una posicion plana y estable.
. Aspgurese de que el dispositivo se haya mantenido en estas condicion
'ante al menos 2 horas antes de encenderlo. IF-2023-148612107-APN

A ?’fffsz

ACID M, ANTONUCE
Ingeniéra Indystrial

L. Mal. CPii N?
Pégina 7 de 29 M.P. 55.23251 "



Sistema Laser Quirurgico de Diodo
F ( 5 M Familia Simpler PM 2441-4

TECHNOLOGY ANEXO IIl.B

e Proteja el laser de la luz solar directa para evitar un posible sobrecalentamiento del
sistema.

e No coloque el laser cerca de paredes (distancia minima de 10 cm) u otros lugares que
puedan disminuir el intercambio de aire. No cubra las salidas de aire ni siquiera
parcialmente durante el uso.

e Coloque el dispositivo de modo que sea facil de desconectar el dispositivo del enchufe de
red

e Coloque el dispositivo laser a una distancia segura de otras maquinas para evitar posibles
interferencias electromagnéticas.

e Mientras trabaja, no cubra la maquina con cosas o ropa.

3.4.5 Requisitos eléctricos

Es importante verificar que el cable de alimentacién no esté dafiado antes de utilizar el sistema
laser. En particular, el enchufe del cable debe ser compatible con la toma de red de
alimentacién. No utilice adaptadores, extensiones o enchufes multiples de ningun tipo.

La fuente de alimentacién cumple con la norma CEI EN 60601-1 y tiene las siguientes
caracteristicas:

Modelo: SINPRO HPU63A-105

Voltaje de entrada: 100 - 240 Vac

Frecuencia: 50 - 60 Hz

Tensién de salida: 12 Vcc

Corriente maxima absorbida: 5,25 A
La fuente de alimentacion externa es una parte integral e indisoluble del
dispositivo médico.

No utilice fuentes de alimentacién distintas de las suministradas. Si es necesario
ATENCION reemplazarlo, comuniquese con LAMBDA SpA o un distribuidor autorizado para
obtener repuestos originales.

3.4.6 Entrega y manejo
Si necesita mover o enviar el laser, se recomienda seguir estas indicaciones:

e Utilice siempre el material de embalaje suministrado en la entrega para el transporte.
CUALQUIER LASER ENVIADO SIN EL EMBALAJE ORIGINAL NO SERA ACEPTADO PARA EL
SERVICIO.

e Desconecte todos los cables conectados al cuerpo principal del sistema laser,
especialmente el cable de alimentacion.

e El interruptor de encendido debe estar apagado.

e Si la fibra no estd conectada, LA APERTURA DEL LASER Y LA CUBIERTA DE FIBRA
SIEMPRE DEBEN ESTAR CUBIERTAS CON LA TAPA PROTECTORA

e Durante el almacenamiento, siga los requisitos medioambientales indicados en el capitulo
"ESPECIFICACIONES TECNICAS" del manual, y se indica en una etiqueta especifica tanto
en la carcasa como en el embalaje del dispositivo.

IF-2023-14861210 T

A !_Q M, ANTONUCE
Ingeniéra Indystrial
Mat. CPIi N? 0005111

Pagina 8 de 29 M.P. 55,504



Sistema Laser Quirurgico de Diodo
FG M Familia Simpler PM 2441-4

TECHNQLOGY ANEXO IIl.B
Y > o 4
F . s \ H
&___,_.:-"
3.4.7 Modo de operacion
3.4.7.1 Vision general
pANTALLA | | VARILLA
TACTIL PORTA
FIBRA
LUCES DE,
ESTADO |
READY/OPERAT — /,f /
PARADA PIEZA DE ENTRADA
i MANO FIBRA 7
EMERGENCIA .
PUERTO USE‘ | ENCENDIDOVAPAGADO
ENCLAVAMI ENTRADA FU]?NTE DE
ENTRADA PRI |F-2023-148612107-APXG] ADNYBAEe

Ingeniéra Induystrial
Mat. CPH N 0D05111
M.P. 55.594
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Sistema Laser Quirurgico de Diodo
F ( 5 M Familia Simpler

PM 2441-4
TECHNOLOGY ANEXO III.B
3.4.7.2 Accesorios incluidos
Con la entrega el laser incluye:
Fibra optica de 300 pm de didmetro y 3 m de longitud (EN BOLSA, NO ESTERIL)
Caja de accesorios que incluye
¢ Peladora de fibra
e Cortadora de fibra
e Enclavamiento
¢ Pieza de mano (compuesta por tres partes separables)
e Accesorio para el blanqueamiento
e Caja de 20 puntas de plastico desechables
3 gafas de proteccién
Pedal inaldambrico
Manual y protocolos clinicos
ENCLAVAMI PIEZA DE
EkITM™ Bl A RS
|
|
-
ISP ATLF PUNTA
oot DESECHABL
CORTADORA T
AE CinnA 1!
PELADORA DE \
EioBA

ACCESORIO
BLANQUEAMIENTO

3.4.7.3 ACCESORIOS OPCIONALES

El dispositivo también prevé el uso de los siguientes accesorios, que no se suministran como
equipamiento estandar pero que se pueden solicitar por separado.

¢ Accesorio de bioestimulacién
¢ Pieza de mano onda plana (Flat Top) *

3.4.7.4 Preparacion del dispositivo laser

1. Extraer con mucho cuidado el dispositivo del embalaje
y apoyar el laser sobre una superficie plana y estable.

2. Colocar el porta pieza de mano en el laser
insertandolo en su alojamiento.

3. Introducir la varilla porta fibra en su orificio.

4. Introducir el enclavamiento externo (si se incluye) y la
fuente de alimentacion en los conectores respectivos

en la parte trasera del laser. : '
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5. Continuar con la activacién del pedal Bluetooth como se describe en el siguiente parrafo.

3.4.7.5 Instalacion del pedal
El pedal Bluetooth funciona con pilas AA de 1,5 V no recargables. Asegurese de que estén
presentes en el compartimento de la bateria antes de continuar. El usuario puede cambiar las
pilas del pedal.
Encienda el pedal con el interruptor en la parte inferior.
Para asociar el pedal con el laser, ingrese al menu de configuracién y seleccione Bluetooth /
pedal. Presione el botén rojo en la parte inferior del |aser mientras inicia el proceso de
asociacion desde la pantalla del laser.
El LED rojo parpadeante indica que las baterias se estan agotando. Reemplace las pilas.
El LED verde se enciende cuando se pisa el pedal.
El LED azul indica el proceso de asociacion del pedal al laser.

- En fijo: conexién activa

- Parpadeo lento: no conectado

- Parpadeo rapido: asociado
BOTON DE ON/OFF

LED SINCRONIZACION

TECLA

COMPARTIMENTO ACTIVACION

BATERIAS

En el momento de la entrega, el pedal se suministra ya sincronizado.
El procedimiento anterior es necesario en caso de sustitucion del pedal.

3.4.7.6 Instalacion de la fibra 6ptica

Introducir una fibra éptica, adecuadamente preparada, en el conector correspondiente colocado
en el lateral del dispositivo, después de retirar el tapon de proteccion de la fibra y del diodo.
Girar el conector en el sentido de las agujas del reloj hasta que esté completamente bloqueado.

ATENCION

No dejar nunca la salida del diodo sin el tapén de proteccién.
El diodo laser colocado dentro de esta abertura es muy delicado y puede romperse facilmente en caso de que
penetren liquidos, humo, vapores u objetos de cualquier tipo. Evitar siempre introducir los dedos en esta

abertura y mirar directamente hacia el interior. /\

IF-2023-148612107-A
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ATENCION

No dejar nunca el conector de la fibra dptica sin el tapén de proteccion.
La fibra optica es muy fragil. Se recomienda evitar dejar la fibra en lugares donde exista la posibilidad de

que sea pisada o sometida a golpes. También se recomienda no extraer la fibra salvo en caso de que se

deba transportar el sistema.

h.,...

¥,

| y.
\}a 4} /\%“ /o

kg ~ o R

3.4.7.7 Preparacion de la fibra

ATENCION

En el momento de la entrega del dispositivo, la pieza de mano y la fibra 6ptica se suministran en un

embalaje no estéril. Proceder a su esterilizacion antes de cada uso.

La fibra 6ptica debe cortarse para renovar su superficie después de cada uso. La eficiencia y
duracién de la fibra Optica dependen de su buena preparacién y limpieza. Activar la fibra de
acuerdo con el procedimiento descrito Unicamente cuando el protocolo lo requiera.

1. Pelado: introducir la fibra en la peladora de fibra. Sujetar con una mano el extremo de la
fibra y con la otra la peladora de fibra. Presionar y tirar suavemente de la peladora de fibra. Se
recomienda pelar la funda de la fibra para tener al menos 3 cm de fibra desnuda, usando la
correspondiente regla impresa en la peladora de fibra.

2. Corte: apoyar la fibra desnuda sobre una superficie lisa y dura, y cortarla con la
correspondiente cortadora de fibra a aproximadamente 1 cm del extremo. Para obtener un buen
corte, colocar la cortadora de fibra en posicion perpendicular a la fibra desnuda, aplicar una
ligera presiéon y, al mismo tiempo, realizar un Unico movimiento de corte horizontal. El
movimiento de corte debe ser Unico para realizar una rotura correcta. El corte que se obtiene es
muy pequefio y no es visible a simple vista.

= ¥ Lll =
( oo fiee i

Paso 1: apoyar la cortadora de fibra en posicién Paso 2: con una ligera presién, cortar la

perpendicular a la fibra. sin hacer un corte completo.
‘\ J L’J)‘- ¢ i/ ‘:: A ."
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3. Rotura: romper la fibra con las manos haciendo palanca en el punto de corte.

4. Comprobacion: comprobar visualmente la superficie de la fibra para asegurarse de haber
obtenido un buen resultado. También se recomienda utilizar el rayo laser del puntero apuntando
la punta de la fibra sobre una superficie blanca para obtener un punto circular de color rojo. En
este caso, la regularidad del circulo del punto es un indicador de un buen corte.

ATENCION: utilizar el rayo laser del puntero
OK para comprobar el buen estado de la fibra y de
— ' todo el sistema de transporte del rayo. Si el
puntero no se muestra al final de la fibra o
aparece borroso y difuso, es un indicador de
deterioro o mal funcionamiento del sistema.

5. Activacion: si lo requiere el protocolo, la fibra debe estar activada. Seguir las instrucciones
indicadas en el dispositivo.

Seleccionar un valor de potencia de aproximadamente 1 W vy disparar el laser durante unos
segundos frotando la punta de la fibra en una cartulina negra o papel de articular. La activacion
suele ser necesaria en los protocolos quirlrgicos.

Se pueden utilizar 4 tipos diferentes de fibra dptica dependiendo del diametro:

@ 200 pm
6 @ 300 pm
@ 400 pm

@ 600 um

3.4.7.8 Preparacion de la pieza de mano
La pieza de mano esta compuesta por tres partes separables. Puede utilizarse con tipos de
puntas diferentes.

9.

H\
tip ancllo di
intercambi abili chinsura

chinsura corpo del “"““-

inferiore manipolo
1. Sujetar el cuerpo de la pieza de mano y desenroscar el tapon trasero casi por completo.
Introducir la fibra éptica por el orificio posterior hasta que salga por el otro extremo.

“"\.__\4

\ .5.%

2. Ajustar la longitud de la fibra que sale de la pieza de mano, a continuacion atornillar el tapon
trasero para bloquear el movimiento de la fibra.

Introducir la punta fijandola a presion en la pieza de mano. Introducir y atorni
cierre.

4‘ \
\ ‘2/ gyl , 3
>/\ 1F-2023-148612107-APNH d
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\

-
3. Si es necesario, repetir la operacion de ajuste de la longitud de la fibra que sale de la punta,

desatornillando el cierre trasero.

i

INSTALACION DE ACCESORIOS PARA BLANQUEAMIENTO Y ESTIMULACION

Bioestimulacion

Blangueamiento

(.,, arco

cierre cuerpo de la
inferior pieza de mano

1. Preparar la fibra con un buen corte.
2. Extraer el anillo de cierre de la pieza de mano e introducir la fibra en la pieza de mano de

forma que la cara de la fibra alcance el limite del orificio de salida de la pieza de mano.
Atornillar el cierre inferior para bloquear la fibra.

A

ATENCION

La fibra no debe sobresalir de la pieza de mano.

3. Enroscar en la pieza de mano el accesorio deseado.

|F-2023-148612107-APN6NIGT 6N OSE,
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3.4.8 Operacion del sistema

PELIGRO

Antes de usar el laser, asegurese de que se hayan implementado todas las medidas de seguridad

descritas en el manual.

PELIGRO

Todos los usuarios (médicos y pacientes) deben utilizar gafas protectoras.

ATENCION

El dispositivo laser esta protegido contra el uso por personal no autorizado mediante una clave digital

(contrasefia) que debe introducirse cada vez que se enciende el dispositivo para poder utilizarlo.

3.4.8.1 Primera activacion

Comprobar que el cable de alimentacion esté introducido en la parte trasera del laser y que
esté conectado a la cormriente.

- o
-Encienda el laser usando el interruptor principal en |la parte trasera de la maquina.

La primera vez que se encienda el dispositivo, se solicitara registrar el producto.

ACTIVACION ONLINE

6 Se requiere una conexion wifi activa.

Pulsar el botén del centro “SETUP INTERNET
CONNECTION" para emparejar el dispositivo con
la red wifi activa (introducir la contrasefia si la
red wifi estd protegida).

Introducir a continuacion todos los datos

Online activation

Fieass acthate jour devios (o start wsisg &

requeridos y pulsar el botén “ACTIVATE I ot st
DEVICE".
Se recibira un correo electrénico (en la direccion ACTIVATE DENCE

registrada en el paso anterior) de confirmacién.
Hacer clic en el enlace para confirmar la
activaciéon del dispositivo.

ACTIVACION OFF-LINE
Si no hay conexion wifi, se puede activar el dispositivo mediante el procedimiento off-line
pulsando el botdn correspondiente en la esquina inferior derecha.

smartphone).

1

NG .
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3

Offline Activation g ® S

1. Bear e G cocle i powr nmarfpbons and lellne
it 1. Exvisi thie Gctlimlion (oo (el of FeLE @
et el

AETIATE DEVCE

Después de escanear el codigo, se abrira automaticamente una pagina web en el navegador
donde se solicitara el registro. Introducir todos los datos requeridos y pulsar el botdn
“ACTIVAR".

[N

»  Offline Activation Create |...

Attivazione .'I|'-.r|n'-|'.l'.,-'\

Codice d| nchiesta

Se recibira un correo electrénico (en la direccidén registrada en el paso anterior) que contiene el
codigo de activaciéon que se debe introducir en la pantalla del dispositivo laser. Pulsar el botén
“ACTIVATE DEVICE” para terminar el registro.

3.4.9 Encendido del dispositivo

= Conectar el cable de alimentacién al conector correspondiente situado en la parte trasera
del laser y conectar la fuente de alimentacion a la toma de corriente.
Encender el laser con el interruptor principal situado en la parte posterior de la quina.

'D M, ANTONUCE!
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CR JOHN DOE DENTAL PRACTICE

VOLIR PRACTICE

SIMpPLER

STAKT

Pulsar la pantalla para pasar a la solicitud de
la contrasenia.

Nota: el mensaje de inicio puede ser
diferente al que se muesira.

3.4.10Seleccion de PROTOCOLOS

El laser puede utilizarse para los siguientes
tratamientos

¢ ENDODONCIA

e TERAPIA

e PERIODONTOLOGIA

e BLANQUEAMIENTO

o IMPLANTES

e DESENSIBILIZACION

e CIRUGIA (GRANULOMATOSA - NORMAL -
FIBROTICA)

This treatment requires that the fiber is:
not active

e Alar avtiapied ¥

Después de seleccionar el tratamiento, se
pregunta el estado actual de la fibra.
Seleccionar =i la fibra esta activada o no.

Si el estado de la fibra no se corresponde con
las necesidades del tratamiento elegido,
seguir las instrucciones para activar o
desactivar la fibra.

Introducir la contrasefa preconfigurada 1-1-
1-1-1.

Nota: La confrasefla puede cambiarse en
cualquier momento desde el ment de
configuraciones.

SELECT TREATMENT w ® *

SURGERY
GRANULATION

Pantalla con instrucciones para desactivar la
fibra.

Después de saiuir las instrucciones, pulsar el

botén “Atras” en la parte superior
izquierda de la pantalla para continuar con el
uso.

: !_Q M, ANTONUGCE
Ingeniéroa Induystrial
Mat. CPH N? 0005111
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El ldser también se puede utilizar en dos modos de funcionamiento diferentes:
e MODO SIMPLE
e MODO AVANZADO

Periodontics @

MODO SIMPLE MODO AVANZADO

temporizador) preestablecidos.

6 Cada tratamiento se define con todos los parametros (potencia, tipo de impulso y

En modo AVANZADO se pueden modificar estos parametros de funcionamiento en el rango
definido en el capitulo “ESPECIFICACIONES TECNICAS” utilizando los botones correspondientes
(destacados en azul), mientras que en modo SIMPLE estos botones estan deshabilitados.

En modo pulsado, la potencia mostrada en la pantalla se refiere a la potencia instantanea
(pico) emitida durante el tiempo TON.

Para pasar de un modo a otro, pulsar el botén “Configuraciones’m en la parte superior
derecha de la pantalla y seleccionar el modo requerido.

ATENCION

En presencia de algunos tratamientos (por ejemplo en cirugia donde se requiere la ablacion de
tejidos) es necesario utilizar una canula para la aspiracion de humos que puedan contener residuos

organicos.

3.4.11Activacion laser

READY
OPERATE

STANDBY START (U
OFF Presione el botén para activar el modo LISTO ( ).

READY El dispositivo ahora esta listo para su uso.
OFF Presione el pedal para habilitar el modo OPERAR ( ) Y generar emisién
READY laser.

OPERATE

Los letreros amarillos comienzan a parpadear para resaltar la emision laser.
Suelte el conmutador de pedal o toque cualquier punto de la pantalla para detener
la emision laser y volver al modo STANDBY.

IF-2023-148612107-AP|
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ATENCION

La emisién laser va acompafiada de una sefal acustica y visual (el indicador luminoso empieza a parpadear)

PELIGRO

Antes de pisar el pedal, asegurarse de llevar puesto todo el equipo de proteccién individual y de haber

apuntado el rayo hacia el tejido que se desea tratar.

El dispositivo ldser cambiara automaticamente al modo STANDBY después de
un periodo de inactividad de algunos minutos.

3.4.12Parada de emergencia

EN CASO DE EMERGENCIA, puede interrumpir la emisién del laser presionando
el botdn rojo de emergencia en la parte superior del laser.

Cualquier presién sobre este botén bloqueara inmediatamente el sistema vy la
emisién de radiacidon en curso y aparecerd un mensaje emergente “Botdn de
emergencia”; presione "OK" para reactivar el dispositivo

3.4.13indicadores luminosos

El dispositivo laser esta equipado con dos leds (Ready/Operate) situados encima de la pantalla.
En la fase de encendido y en modo stand-by, los dos leds permanecen apagados.

El led Ready (verde) se enciende en modo READY.

El led Operate (naranja) se enciende en modo OPERATE.

3.4.14Menl de configuracion
Seleccionar el icono “configuraciones” en la parte superior derecha de la pantalla para acceder al
menu donde se pueden modificar las siguientes funciones:
Nombre de la clinica médica
Idioma
Sonido: ajustar la intensidad del
sonido
= Brillo: ajustar el brillo de la pantalla
csnsllaiiinio bl Utilizar enclavamiento:
- habilitar/deshabilitar el sistema de
#. e seguridad con enclavamiento
CHEE e T Cambio de contraseia
Wifi: seleccionar la red wifi
B om— Fecha: fecha y hora del dispositivo
Control de actualizaciones:
controla la disponibilidad de
actualizaciones (a través de wifi o
dispositivo USB)
Conexién del pedal: sincronizar el

pedal
Modo simple/avanzado

- 4

RANLE BOCE

IF-2023-148612107-API
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3.4.15Informaciones

-
En la pantalla del tratamiento seleccionado, pulsando el icono “info”m junto al nombre del
tratamiento se muestra el procedimiento del protocolo.

Periodontics Periodontics

PERIGDONTIES

a¥iis
Pulsando el icono “STEP BY STEP” Il en la parte inferior izquierda de la pantalla, el
funcionamiento del dispositivo laser se configura con una guia paso a paso con las operaciones
especificas que se deben realizar en cada fase.
Una vez transcurrido el tiempo de activacion, el procedimiento pasara automaticamente a la
siguiente fase, actualizando de forma automatica los distintos pardametros (potencia, tipo de
impulso y temporizador) e instrucciones.

Periodontics @

Periodontics @

Procedure 1/5 Procedure 2/5

0030

3.4.16Apagando
I Presione el interruptor principal en la parte posterior del laser para apagar el dispositivo.
NO DEJE EL DISPOSITIVO ENCENDIDO CUANDO NO SE UTILICE

3.4.17 Conexiones externas

El siguiente dispositivo esta equipado con conexion externa USB de tipo A y conexion a la red
wifi solamente con funcidon de Debug (prueba y correccion de errores de software) y Asistencia
Técnica (actualizacién de la aplicacién y datos).

La actualizacidon del software se realiza a través del asistente del menu de configuracion; la
magquina informa de forma autéonoma de la presencia de nuevas versiones de la aplicacion.

El puerto USBE no se puede utilizar durante el uso nomal del dispositivo.
Su uso esta destinado Unicamente a personal especializado que adopte medidas tra el
riesgo de dafos por descargas electrostaticas (véanse mas detalles en el feqpitulo
correspondiente). {‘
e
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3.5 Implantacion del Producto Médico
No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
Funcionamiento andmalo a causa de las ondas radioeléctricas

RIESGO OCULAR

Los ojos pueden sufrir danos graves en el caso de una exposicién no protegida de la luz laser. Por
esta razon es obligatorio utilizar gafas de proteccién tanto para el operador como para las
personas presentes en el area de trabajo.

Utilice Unicamente gafas con las mismas especificaciones que los suministrados. En caso
de roturas u otras necesidades, es recomendable contactar con el proveedor para
solicitar gafas iguales o similares con las mismas caracteristicas que los suministrados.

€9

Segun la norma UNE-EN 60825 76-2 II ed., se han calculado las siguientes cantidades de
Densidad Optica minima (DO) y Distancia Nominal de Riesgo Ocular (DNRO):

las gafas de proteccion suministradas cumplen con la norma europea UNE-EN 207 y tienen una
Densidad Optica 5 o superior, en la longitud de onda de emisién del diodo.

LA 9D0 LA 9D0 LA 9D0
001.1 001.2 001.3
Longitud de onda 808 nm 915 nm 980 nm
Laser Diodo Diodo Diodo
Emision Continua Continua impulso
Potencia 10W 10W 16W pico
Divergencia 220 mrad | 220 mrad | 220 mrad
Diametro 0.2 mm 0,2 mm 0,2 mm
Tiempn de 10s 10s 10s
exposicién
Observacion Luz directa _L“Z .LL'Z
directa directa
Densidad Optica
minima (0,015m) | *7° e e
DNRO 3.959m 3.094m 3.090 m
LA 9D0 LA 9D0 LA 9D0O LA 9D0 LA 9D0 LA 9D0
002.1 002.2 002.3 003.1 003.2 003.3
Longitud de onda | 460 nm 635 nm 790 nm 808 nm 915 nm 980 nm
Laser Diodo Diodo Diodo Diodo Diodo Diodo
Emision Continua | Continua | Continua | Continua | Continua | Continua
Potencia aw aw 3w aw aw aw
Divergencia 220 mrad | 220 mrad | 220 mrad | 220 mrad | 220 mrad | 220 mrad
Diametro 0.2 mm 0.2 mm 0.2 mm 0.2 mm 0.2 mm 0.2 mm
Tiempo de
exposicién 10 s 10s 10s 10s 10s 10s
. Luz Luz Luz Luz Luz Luz
Observacion directa directa directa directa directa directa
Densidad Qptica. | 4 4 4.01 4.31 4.70 4.48 4.35
minima
DNRO 2797 m 1.605m | 2260m | 3.54Tm | 2767m | 2382m

=1 3
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3.7 Limpieza general

Todas las operaciones de limpieza deben realizarse con el dispositivo apagado y
desconectado de la red eléctrica.

ATENCION

Si es necesario desconectar la fibra 6ptica del dispositivo, no dejar nunca el conector de fibra éptica y la

salida del diodo sin el tapdn de proteccion correspondiente.

La 6ptica colocada dentro de esta abertura es muy delicada y puede romperse facilmente en caso de que

penetren liquidos, humo, vapores u objetos de cualquier tipo.

Para la limpieza cotidiana del dispositivo:

a. Mantener limpio el entorno de trabajo. Utilizar el aspirador para eliminar el polvo y la suciedad.
b. Para limpiar la pieza de mano y la punta, consultar el capitulo correspondiente.

c. Utilizar un pafio suave para limpiar las superficies externas del dispositivo.

Prestar atencion para no daiar las etiquetas de seguridad.

d. No utilizar objetos afilados.

e. Evitar el uso de detergentes agresivos.

f. La limpieza y desinfeccidn de las gafas debe realizarse exclusivamente con una soluciéon de agua
jabonosa. Para evitar dafar las lentes, no utilizar productos a base de alcohol. Para mas
informacidn, consultar el folleto que contiene la bolsa de las gafas.

g. No limpiar ni introducir los dedos dentro de la cavidad éptica del diodo.

3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

3.8.1 Mantenimiento periédico

Todas las operaciones de mantenimiento mencionadas a continuacién deben ser realizadas por un
técnico especializado autorizado por el fabricante. El personal debe estar adecuadamente
equipado y debe aplicar pruebas y requisitos de acuerdo con la norma CEI EN 62353

Recomendamos un mantenimiento y calibracién periddicos del dispositivo cada dos anos (y
siempre que se detecte una variacién en la emisién de potencia de la fuente l|dser) para
garantizar el correcto funcionamiento. La medida de potencia debe realizarse con un medidor de
potencia adecuado y la desviacion entre la potencia configurada y la medida debe ser inferior al
20% en modo de emisidon continua (CW).

El informe de prueba debe entregarse a LAMBDA SpA (departamento técnico)

El usuario puede reemplazar las baterias del pedal utilizando repuestos oficiales proporcionados
por el proveedor.

J. IBNACIO M, ANTONUGCEI
Ingeniéro Indystrial
Mat. CPH N* 0005111
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3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacion con fines médicos

La familia de laser de diodo LA9DO00x.x (identificado comercialmente como SI
dispositivo médico que utiliza una fuente laser. Estd disefiado para ser utilizad
médico especializado en estudios médicos, hospitales u otras estructuras sanita
Debe ser utilizado Unicamente por personal que haya recibido formacidn especifics

dispositivo laser.

RLER) es un

ANMAT
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No existen exclusiones en sujetos que puedan ser tratados con el dispositivo.
Todos los productos enumerados a continuacién se diferencian entre si en la longitud de onda y la
emisién de potencia de acuerdo con la siguiente tabla:

Modelo Potencia pico Potencia CW Longitud de onda
LA9D0001.1 16 W 10W 808 nm
LA9D0001.2 16 W 10w 915 nm
LA9D0001.3 16 W 0w 980 nm
LA9D0001.4 16 W 10 W 1064 nm
LASD0002.1 Iw 3w 460 nm
LA9D0002.2 aw 3w 660 nm
LA9D0002.3 3w 3w 790 nm
LA9D0003.1 8w 8w 808 nm
LA9D0O003.2 8w aw 915 nm
LA9D0003.3 8w 8W 980 nm

3.10 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

Un error del sistema se indica mediante una ventana emergente que
muestra uno (o varios) de los siguientes mensajes de error:

El sistema entra automaticamente en estado de seguridad: la fuente
laser y el mando con pedal se desactivan (estado STAND BY).

El sistema no permite al operador salir de este estado sin haber
resuelto antes las causas de todos los errores detectados.

ERROR DESCRIPCION
jEnclavamiento Si la red de enclavamiento externo no esta presente, comprobar que el
activo! conector de enclavamiento esté introducido correctamente.

Si la red de enclavamiento esta presente, comprobar que el evento esté
controlado (por ejemplo, abrir una puerta) o comprobar las conexiones.

Pedal ausente Comprobar que el pedal esté correctamente introducido o que la
conexion inalambrica del pedal esté activa (en el menu de configuracion).

Repetir el procedimiento de sincronizacion del pedal.

Si no se produce la sincronizacién, comprobar que las baterias del pedal
estén cargadas.

Fibra ausente Comprobar que el coneclor de fibra esté introducido correctamente.
Soltar el pedal Cuando se pisa el pedal, no se puede entrar en modo "READY™.

Soltar el pedal o comprobar que no esté pisado incorrectamente antes de
activar el modo "READY".

Pulsador E‘E El error indica que se ha pulsado el botén rojo de “STOP" situado en la

emergencia parte superior del dispositivo.

pulsado Pulsar OK para restablecer el error y poder usar nuevamente el
dispositivo.

ICFl'E"[tﬂmiE“'“ El error indica una temperatura interna del dispositivo inferior o superior al

excesivo! rango de los valores de referencia.

Egperar; porfavoe Apagar el dispositivo, dejar el dispositivo en un ambiente con la

temperatura indicada en las especificaciones técnicas durante al menos 5
minutos, reiniciarlo y repetir el procedimiento de activacion del laser.

Error de El error indica un error de comunicacion entre el sistema And y el
comunicacién microprocesador.
Apagar el dispositivo, esperar unos minutos, reiniciarlo y repetir gl ’I[ |
procedimiento de activacion del laser.

IF-2023-148612107-A &
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Emision de RF - CISPR 11 Grupo 1 . . .
bajas y no es probable que causen interferencia en
equipos electrdnicos cercanos.

Emisién de RF - CISPR 11 Clase A El dispositivo es adecuado para su uso

Emision de armodnicos Clase A industriales (profesionales) y estableci

| IEC 61000-3-2 hospitalarios.
L-~Tluctuzciof: de-voltaje/emision Si se utiliza en establecimientos domég
Cumple . e , .
(- dispositivo e §ggsi:
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3.11 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

La existencia de normas de compatibilidad electromagnética es fundamental para garantizar la
seguridad de los aparatos y sistemas, ya que existen fendmenos electromagnéticos con diversos
niveles de intensidad presente en la zona donde se utilizan normalmente estos aparatos.

Esto significa que para garantizar la compatibilidad electromagnética, el dispositivo debe funcionar
correctamente dentro de su entorno de trabajo previsto.

El aparato electromédico requiere precauciones especiales con respecto a EMC (electromagnética
Compatibilidad) y debe instalarse y ponerse en servicio de conformidad con la informaciéon de EMC.

ATENCION Los .apara'Fos de rad_locorr.n.mlcaaones portatiles y moviles pueden afectar el
funcionamiento del dispositivo.
ATENCION EL;:&TIUVO no debe usarse cerca; o, colocado sobre o debajo de otros

Lista y configuracién de cables conectables al dispositivo.

C
A - Cable de alimentacién (2 m); /“ill [;]‘ EUTY '
A

C - Cable de enclavamiento (5 m);
P - Cable de pedal (2,9 m);

T - Fuente de alimentacion;

EUT - dispositivo laser.

A

L

No utilice cables o accesorios diferentes a los especificados. Utilice inicamente
los cables y accesorios suministrados con el equipo o vendidos por el
ATENCION fabricante. El uso de cables alternativos puede provocar un posible mal
funcionamiento, un aumento de las emisiones o una reduccién de la inmunidad
del dispositivo.

Instrucciones y declaracion del fabricante - emision electromagnética

El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario final debe asegurar que se utilice en tal ambiente

Prueba de emision Conformidad Ambiente electromagnético - Instrucciones

El dispositivo utiliza solamente energia de RF para su
funcion interna. Por lo tanto, sus emisiones son muy

: I_Q M, ANTONUGCE
Ingeniéro Induystrial
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IEC 61000-3-3 adecuada para los sistemas de comunicacién por
radiofrecuencia.

Es posible que el usuario deba utilizar dispositivos
especiales contra el ruido de radio.

Instrucciones y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética
El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario final debe asegurar que se utilice en tal ambiente
. . IEC 60601 Nivel de Ambiente electromagnético -
Prueba de inmunidad . . .
Nivel de prueba conformidad Instrucciones
Descarga electrostitic £8KV contacto baldpsas de cormin. 5 1o peos soén cublertos
(ESD) 42, +4, 5, +15 kV aire Cumple N .
EC 61000-4-2 con material sintético, la humedad relativa debe
ser al menos del 30 %
Proceso transitorio +2 kV Cumple La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
rapido eléctrico/Rafaga Frecuencia 100 KHz entorno comercial u hospitalario tipico
eléctrica
IEC 61000-4-4
Aumento +1 kV modo diferencial Cumple La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
IEC 61000-4-5 +1 kV 2 modo comun entorno comercial u hospitalario tipico
0 % Ut durante 0,5 ciclos La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
Caidas de voltaje, a entorno comercial u hospitalario tipico
interrupciones cortas y 0,45,90,135,180,225,270,315°
variaciones de voltaje en Cumple
las lineas de entrada de la 0 % Ut durante 1 ciclo
fuente de alimentacién
IEC 61000-4-11 70 % Ut durante 25/30 ciclos
Una fase a 0°
Campo magnético de la Los campos magnéticos de la frecuencia de la
frecuencia de la energia 30 A/m Cumple energia qepen estar en los r‘nive}ses N
(50/60 Hz) caracteristicos de una localizacién tipica en un
IEC 61000-4-8 ambiente comercial u hospitalario tipico
Instrucciones y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética
El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario final debe asegurar que se utilice en tal ambiente
Prueba de IEC 60601 Nivel de Ambiente electromagnético -
inmunidad Nivel de prueba conformidad Instrucciones
Los equipos de comunicaciones de RF moviles y de mesa
no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte del
. 3V 3V dispositivo, incluidos los cables, de la distancia
RF Conducido o, .
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz recomendada de separacién calculada, a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
6V en ISM 6V Distancia de separacion recomendada no inferior a 30 cm.
de 150 kHz a
80 MHz
Intensidades de campo de transmisores de RF fijos,
3V/m determinadas por un estudio electromagnético del sitio,
RF Radiado . . -
\EC 61000-4-3 3V/m Ambiente debe ser menor que el nivel de cumplimiento en cada
de 80 MHz a 2,7 GHz Profesional | rango de frecuencia®.
Pueden producirse interferencias en las ﬂimidades de
equipos marcados con el siguiente simbolo 2
7, Aw V. IF-2023-148612107-APN
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Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto
Nota 2: Es posible que estas instrucciones no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.

2 Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos de radio (celulares / inaldmbricos) y radios
moviles terrestres, radioaficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV, no se pueden predecir tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio
electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se utiliza el dispositivo excede la RF aplicable
nivel de cumplimiento anterior, se debe observar el dispositivo para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento
anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el dispositivo.

b Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferioresa 3V / m.

¢ Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13,553 MHz a 13,567
MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8 MHz
22,0 MHgz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17
MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF
portatiles y maviles y el dispositivo laser

El dispositivo esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan lag
perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario pueden ayudar a prevenir la interferencig
electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RA
portatiles y moviles (transmisores) y el dispositivo laser como se recomienda a continuacion, de
acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Frecuencia Banda Servicio Modulacion Max._ Distancia vael_de
Potencia Inmunidad
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Modulacién de 57
385 380-390 TETRA 400 pulso (b) 1,8 0,3
18 Hz
FM (C)
Desviacion
450 430-470 G:g{zsj:g’ + 5KHz 2 0,3 28
sinusoidal
1 KHz
710 Modulacién de
745 704-787 LTE Balr;da 13, pulso (b) 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulacién de
800-960 IDEN pulso (b) 2 0,3 28
930 820, CDMA 850 18 Hz
LTE Banda S
1720 GSM 1800;
1845 TETRA
CDMA 1900; Modulacién de
1700-1990 GSM 1300; pulso (b) 2 0,3 28
1970 DECT; 217 Hz
LTE Bande 1,
3!
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN Modulacién de
2450 2400-2570 Sgiiélza/g/”' pulso (b) 2 0,3
50.
4 LTE 217 Hz
) Banda 7 |EF-2023-148612107-A | A
e J. IGNACIDO M, ANTONUCE!
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5240 Modulacion de
5500 5100-5800 WLA'\‘afnoz'll pulso (b) 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

(b) La frecuencia principal debe modularse utilizando una sefal de onda cuadrada con un ciclo del 50%.
(c) Como alternativa a la modulacion de FM, se puede utilizar una modulacién de pulsos al 50% con una frecuencia de 1§
Hz, ya que no representan la modulacion real pero la peor condicion.

ESD (DESCARGA ELECTROSTATICA)

Los conectores de clavija identificados con la etiqueta de advertencia de ESD
no deben tocarse ni conectarse a menos que se implementen todas las
indicaciones de seguridad. Solo técnicos autorizados debidamente capacitados
en riesgos de ESD pueden realizar operaciones en dichos lugares.

ADVERTENCIA

En primer lugar, los técnicos deben verificar que la fuente de alimentacidon esté correctamente
conectada a tierra y no presente defectos.

El dispositivo se proporciona con conexién USB solo para personal capacitado que utiliza
herramientas de seguridad contra el riesgo de descarga electrostatica.

Durante el uso, deben usar una pulsera de conexion a tierra, conectada a tierra a los conectores
de tierra del dispositivo. La conexion a los conectores solo debe realizarse con el dispositivo
apagado, pero con el conector de alimentacién insertado y la pulsera conectada a tierra.

Para desconectar conectores proceda a la inversa: apague el dispositivo, sin quitar la fuente de
alimentacién. Luego retire con cuidado la pulsera ESD conectada a tierra.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No Corresponde (el producto médico no ha sido disefado para administrar medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Norma europea 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)

- .. Este simbolo en el producto o en su empaque indica que este producto no debe
tratarse como basura doméstica. En su lugar, se entregara al punto de
recogida correspondiente para el reciclaje de equipos eléctricos y electronicos.
Si se asegura de que este producto se desecha correctamente, ayudara a
prevenir posibles consecuencias negativas para el medio ambiente y la salud

humana, que de otro modo podrian ser causadas por un manejo inadecuado de

L r

los desechos de este producto.
El reciclaje de materiales ayudara a conservar los recursos naturales. Para obtener informacion
mas detallada sobre reciclaje de este producto, comuniquese con la oficina de su ciudad local o el

servicio de eliminacion de desechos domeésticos.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como pa integrante del

mismo) J;/\A ‘;Zi’ ) f@d

IF-2023-148612107-A
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3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

No Corresponde (el Producto Médico no realiza funciones de medicion).
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-150699684-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005122-23-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005122-23-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por FGM TECHNOLOGY RENT 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:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 2441-4
Nombre descriptivo: Sistema Laser Quirdrgico de diodo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-221 L &seres, de Diodo, para Odontol ogia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DOCTOR SMILE; DOCTOR SMILE SIMPLER; LAMBDA

Model os;
LA9D0001.1



LA9D0001.2
LA9DO0001.3
LA9D0001.4
LA9D0002.1
LA9D0002.2
LA9DO0002.3
LA9D0003.1
LA9D0003.2
LA9D0003.3

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
El l&ser quirdrgico de diodo Doctor Smile Simpler (LA9D 000X.X) tiene diversas aplicaciones clinicas para uso
dental, quirdrgico y terapéutico.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No Corresponde
Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
LAMBDA Sp.A.

Lugar de elaboracion:
Viadel’ Impresa— 36040, Brendola (VI), Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2441-4 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005122-23-3
N° Identificatorio Tramite; 51993
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