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Acessorios, conteudo incluido na entrega do laser:

2 pilhas NiMH de protecao ambiental recarregaveis

e Estacao de carregamento inteligente Nitecore para pilhas recarregaveis NiMH
e Estojo de luxo em pele "Nabuka"

e Mala de transporte de aluminio com fechadura

e Manual de instrucoes

e Possibilidades de aplicacao do soft laser

e Cartao-modelo de medicao para feridas

e Livro de dispositivos médicos

e Sinal de aviso de laser (Cuidado com a radiagao laser)

Acessorios opcionais:

Tripé para Compact Laser
Irradiador de superficie
Espelho

Adaptador para condutor de luz

Condutor de luz curvo (acessorio dentario)

Oculos opcionais:

Oculos de protecdo laser Laserlands (os mesmos dculos para o paciente e para o
terapeuta) 2)
Oculos de protecdo laser Noir Comfort (= 6culos de protecdo do paciente) 1)

Oculos de regulacdo laserNoir Comfort (= dculos de terapeuta) 1)

Dispositivo autorizado em conjunto com o laser CL plus:

Localizador de pontos PS 3, com cabo de ligacao de seguranca

1) apenas para lasers vermelhos (638 + 658 nm)! 2) para todos os lasers da Silberbauer!
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1 Descricao do Compact Laser CL plus

O CL plus é um soft laser que pode ser segurado na mao ou fixado num tripé. E
alimentado por uma pilha recarregavel NiMH (tamanho AA).

A radiacao laser é visivel e divergente, pelo que o dispositivo cumpre a classe de laser
2M.

A saida de luz na ponta fina é quase pontual, permitindo também uma aplicacdo
pontual. Se a ponta for afastada alguns centimetros da area a ser irradiada, a aplicacao é
circular, com o didmetro do circulo a aumentar a medida que a distancia aumenta.

No CL plus, o tempo de irradiacdo necessario é determinado por um microcontrolador
incorporado. Para este efeito, a area a irradiar e a dose por cm2 devem ser definidas por 2
botdes rotativos. Existem 2 posigOes adicionais dos botdes, uma para acupuntura em criangas
e outra para adultos.

2 Finalidade de utilizacao

O Compact Laser plus é um soft laser e é utilizado para a irradiacao laser da pele, das
mucosas e para aplicagcdes dentarias (ou seja, para LLLT = Low Level Laser Therapy (terapia a
laser de baixa intensidade)).

Trata-se, por conseguinte, de um dispositivo médico em conformidade com o
regulamento europeu relativo a dispositivos médicos e com os requisitos essenciais de acordo
com a norma 93/42/CEE. Os dispositivos sdo igualmente aprovados pela TGA (Australia).

O laser s6 pode ser utilizado por pessoal médico. Este tem de ter conhecimentos basicos
de higiene na area médica.

Pode ser utilizado em pacientes de todas as idades.

As principais aplicagoes subdividem-se como se segue:

e Aceleracdo da cicatrizacao de feridas e melhoria das defesas locais na area da ferida,
especialmente em pacientes idosos, pacientes diabéticos e em casos de perturbacdes na
cicatrizacdo de feridas 1),

e Reducdo da dor apds traumatismos, intervencles cirlrgicas e doencas degenerativas
crénicas 1),

e Acupuntura a laser em vez de agulhamento ou em complemento do agulhamento,

e Redugdo do nimero de germes na superficie da pele, p. ex., na zona da ferida 2).

1) apenas para lasers vermelhos (638 + 658 nm)! 2) apenas para lasers azuis (405 nm)!
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3 Medidas de sequranca na utilizacao de um laser de

terapia
&

Devem ser seguidas as medidas legais de seguranca aplicaveis!
Feridas abertas NAO devem ser tocadas com o laser ou com os acessorios! Risco de infecdo!

Ao inserir a ponta do laser ou o acessorio "Condutor de luz curvo" em orificios corporais, existe o
risco de introduzir contaminantes no corpo - risco de infecdo!

Se for aplicada pressao com a ponta do laser em pele ndo intacta ou nas mucosas, estas podem
ser perfuradas - risco de ferimentos e infegao!

Os tratamentos a laser s6 podem ser efetuados por pessoal formado (= formado para utilizagdo do
dispositivo de acordo com a lista de pessoas formadas no livro de dispositivos médicos!).

A utilizagdo dos controlos ou das opcdes de configuracdo de uma forma diferente da descrita neste
manual de instrucGes pode resultar em exposicdo perigosa a radiagao!

O Laser CL plus so6 pode ser utilizado ou armazenado no seguinte intervalo de temperaturas:
Temperatura da carcaca durante o funcionamento 10 a 40°C, armazenamento 0 a 50°C!

Por isso, atengcdo durante o transporte no carro no verao!

Humidade do ar permitida: 30 a 95% de humidade relativa, a humidade ndo deve condensar no
dispositivo (sem gotas de orvalho)!

Pressdo atmosférica: ndo critica

O dipositivo NAO deve ser modificado!
Dispositivos de comunicagdo de alta frequéncia portateis e mdveis podem afetar este dispositivo!

Deve ser evitada a utilizacdo de gases anestésicos inflamaveis ou de gases oxidados, como o
azoto (N20) e o oxigénio. Alguns materiais, p. ex., o algoddo, que estdo saturados de oxigénio,
podem inflamar-se as altas temperaturas que ocorrem quando o equipamento laser é utilizado em
conformidade com a finalidade prevista. Os solventes dos adesivos e as solucbes inflamaveis
utilizados na limpeza e desinfecdo devem ter tempo para se evaporar antes de o laser ser
utilizado. Gases corporais também se podem inflamar!

Também é recomendado: Para bebés, utilizar tempos de tratamento mais curtos para a irradiagdo
da zona da cabeca (dose max. de 0,5 J)!

Recomendacao para evitar pedidos de indemnizacao por parte dos pacientes que consideram
que a sua visao se deteriorou devido a luz laser:

E absolutamente de evitar a irradiacdo direta do olho aberto e também n&o irradiar o olho
fechado!

Colocar oculos de protecdo laser no paciente quando for irradiada a area facial!

Atencao! O reconhecimento de cores é perturbado pelos éculos de protecao laser!

Nota: para melhor legibilidade e compreensao, ndo é utilizada linguagem de género neste manual de instrucées.
Agradecemos a compreensao.
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3.1 Contraindicacoes

A irradiacao laser com um laser de classe 2M €&, de acordo com a norma EN60825, uma forma
de tratamento de baixo risco. Em muitas declaragdes de diferentes autores existem pontos de
vista controversos, uma vez que o laser é particularmente bem-sucedido em aplicacdes que
podem ser motivo de preocupacao por razoes forenses. Devem ser observadas as seguintes
contraindicagoes:

o A irradiacao direta do olho aberto é absolutamente de evitar!

® N3o se deve irradiar na area de fontanelas abertas ou de cranios abertos, assim
como em epifises de crescimento durante a infancia e adolescéncia.

o Durante a gravidez, a irradiagao da zona abdominal deve ser evitada. Atencao! Certos
pontos de acupuntura podem desencadear contragdes (BI31, BI32, BI60, BI67, Di4, Di5, Gbl21,
Gbl34, LG20, MP6)

o Os 6rgaos enddécrinos nao devem ser irradiados!
o Em pacientes epiléticos, ndao se deve irradiar a regido da cabeca.
o Nao irradiar em caso de fotodermatose e de fotossensibilidade muito aumentada (todas

as dermatoses que reagem a doses moderadas de luz com eritema ou formacgao de bolhas).

® Os lasers CW ndo provocam irregularidades de ritmo em pacemakers, pelo que nao
constituem uma contraindicagao.

o Tempos de terapia muito longos geralmente nao resultam em melhores resultados, mas
também ndo apresentam efeitos secundarios prejudiciais. As excecbes sao irradiacdes na zona
da cabecga (varios minutos), que podem provocar dores de cabeca, e a irradiacdes diarias com
doses elevadas, que podem provocar o recrudescimento das dores.

o Também é recomendado: para bebés, utilizar tempos de tratamento mais curtos para a
irradiagcao na zona da cabeca (reduzir para cerca de metade)!

3.2 Requisitos para os pacientes

a) Idade: De recém-nascidos a pacientes geriatricos
b) Peso: >2 kg

c) Estado de saude: ndo relevante

d) Nacionalidades: todas

e) Estado do paciente: nao relevante
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3.3 Requisitos para os utilizadores
a) Educacdo: pelo menos o ensino primario completo, sem limite maximo
b) Conhecimentos:

No minimo:

- Leitura e compreensao de numeros e letras arabes ocidentais numa lingua do pais em que o
laser é utilizado

- Aptiddes matematicas (operacdes aritméticas basicas, utilizacdo de uma formula simples)
para determinar as definicdes de area e dose por cm?2

- Contraindicagdes de acordo com o manual de instrucdes

- Conhecimentos basicos de higiene para limpeza e desinfecao na area médica

- Para a acupuntura: localizacdao dos pontos de acupuntura

- Formagao sobre o dispositivo (nomes das pessoas registadas como formadas no livro de
dispositivos médicos)

Sem limite maximo
c) Experiéncia:
No minimo:

Pessoal médico:
- Sem requisitos adicionais

Todas as outras pessoas:

- Conhecimentos basicos do corpo humano,

- 0s nomes das partes do corpo, das articulacdes e dos 6rgaos,
- nomes de doencas que foram tratadas com laser,

- conhecimentos basicos de tratamento de feridas

Sem limite maximo
d) Restricdes fisicas admissiveis:

- Ligeira restricdo na capacidade de leitura ou de visao, mas tem de conseguir ler o tipo de
letra Arial em tamanho 8

- Redugao de 60% da capacidade auditiva normal

- Restricdo na mao, mas deve ser capaz de segurar e manter firmemente tubos com um
didmetro de 20 mm
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4 Compact Laser CL plus: Vista geral

2 3 4 5 6 7
N 7/ ko f
/ 2
‘ \ i Con;Lpalctx;_L.;ser 10
o oo H plus N
o/
1 [ Ponta de laser 7 | Botdo rotativo 2 (dose)
2 | Carcaga de aluminio 8 | Autocolante de caracteristicas e
informacoes
3 | Diodo emissor de Iluz multicolor 9 | Entrada para localizador de pontos
(monitorizacdo da poténcia)
4 | Botdo (Iniciar/Parar) 10 | Tampa do compartimento da pilha
5|Diodo emissor de luz verde| 11| Sinal de aviso de laser
(Operacional/Pilha fraca)
6 | Botdo rotativo 1 (Funcdo/Area)
4.1 Acessorios opcionais permitidos
Adaptador e condutor de luz, curvo:
. § Sentido de saida do raio laser
Perda de poténcia devido ao condutor de luz:
aprox. 24 % ') ou aprox. 28 % 2) !
Oculos de protecao laser Laserlands: Espelho: Irradiador de superficie:

Perda de poténcia devido ao espelho ou ao irradiador de superficie:
anrox. 18 % 1) ou anrox. 14 % 2)

Oculos de protecio do paciente Noir:  Tripé para Compact Laser:

N

1) para lasers vermelhos (638 + 658 nm)! 2) para lasers azuis (405 nm)! /%-
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4.2 Primeira colocacao em funcionamento
4.2.1 Laser

O Compact Laser plus Silberbauer é
fornecido com pilhas recarregaveis NiMH de
tamanho AA e uma estagdao de carregamento
para estas pilhas. Estas baterias tém uma taxa
de autodescarga particularmente baixa: apds
um ano, 85% da carga inicial ainda esta
disponivel!

Colocar o botao rotativo 1 (6) na posicao "Aus (Deslig.)". Abrir a tampa do
compartimento de pilhas (10) na parte posterior do laser e introduzir uma pilha normal ou
recarregavel no tubo com o polo negativo virado para a frente; fechar a tampa do
compartimento de pilhas e enrosca-la completamente rodando-a no sentido dos ponteiros do
relégio.

O Compact Laser plus Silberbauer esta agora pronto a funcionar.

4.2.2 Tripé

Antes de utilizar o tripé:
desapertar o parafuso de fixacdo dos 3 pés
puxar a barra vertical para cima até ao limite
voltar a apertar o parafuso de fixagao
abrir os trés pés até ao limite

Segurar o tripé pela roétula, desapertar o manipulo de
ajuste de altura rodando-o no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldégio e adaptar a altura pretendida, depois

apertar novamente o manipulo de ajuste de altura

rodando-o no sentido dos ponteiros do reldgio y
e ajustar a barra moével conforme necessario
e Colocar o tripé horizontalmente no chao, ao lado do

paciente
e O laser deve ser fixado na pinga na extremidade da barra movel
e Segurar o laser com uma mao, desapertar o parafuso de
fixacdo da cabeca esférica cerca de > volta e mover o laser,
rodando a rétula e a cabeca esférica, de modo a que o laser
aponte para a posicao e a altura desejadas; voltar a apertar o
parafuso de fixacdo da cabeca esférica.

Apds o tratamento:

Remover primeiro o laser!

Em seguida, dobrar a barra moével com a cabeca esférica para baixo. Se necessario, dobrar os
pés para baixo, desapertar e puxar para cima o parafuso de fixacao dos pés e voltar a apertar
o parafuso.

Adverténcias:

Os outros parafusos do tripé nao devem ser ajustados ou desapertados pelo utilizador!

Se o travao de borracha na extremidade superior da barra vertical ficar demasiado solto, de
modo a permitir que a barra movel seja ajustada com demasiada facilidade ou até se mova
sozinha, o tripé deve ser imediatamente colocado fora de servico e a nossa assisténcia técnica
deve ser informadal!

6
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5 Manuseamento do Compact Lasers CL plus

5.1 Colocacao em funcionamento

O botao rotativo esquerdo serve para ligar e desligar o dispositivo e para selecionar a
funcdo: acupuntura ou irradiacao de superficie.

Acupuntura: na posicao "Acup. crianca" a poténcia do

laser é definida a ¥4 da poténcia de tipo e o tempo de irradiacdo A
= n n A H cup'
em 5 segundos, na posicao "Acup. adulto" a 2> da poténcia e |adu
em 15 segundos.

Irradiacdao de superficie: as outras posicdes do botdo .
Jiem

sao utilizadas para definir a area a irradiar.

O botao rotativo direito é utilizado para definir a dose pretendida em Joule/cm?,
consoante a aplicacao; ver literatura médica.

ApOs a ligacao, o laser ndo pode ser ligado imediatamente, mas apenas apds um atraso
de seguranca de 2 segundos, durante o qual é
emitido um sinal de aviso sonoro e o diodo
emissor de luz frontal (3) pisca a laranja. O
diodo emissor de luz traseiro (5) pisca
lentamente a verde e indica que o dispositivo
estd ligado e que a pilha estd com carga
suficiente. Se este diodo emissor de luz piscar rapidamente, a carga esgotar-se-a em breve.

5

3 4
- \‘ \ e o =z
@ = ft‘.»::,rg ing: 20 e
! 30

Aus 50

O laser pode agora ser ligado premindo brevemente o botao (4). Ao premir o botao
novamente durante a irradiagcao, o laser para imediatamente.

®  Apontar o laser verticalmente para a superficie a irradiar (ver capitulos 5.2 e 5.3).

O temporizador incorporado inicia o laser imediatamente apds ser premido, o diodo
emissor de luz (3) acende-se a amarelo e indica que a poténcia do laser esta no nivel
desejado. E emitido um breve sinal sonoro de aviso. O temporizador desliga automaticamente
o laser apds o tempo de terapia definido, fazendo com que o diodo emissor de luz amarelo se
apague e se ouga novamente um breve sinal sonoro.

Tempos de irradiacdao mais curtos do que o tempo de terapia definido: Premir
brevemente o botao durante a irradiagao e o laser desliga-se imediatamente.

® No final de cada sessao , o botdao rotativo esquerdo deve voltar a ser colocado na
posigao "Off".
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Tempo de irradiacao em funcao das definicoes dos botoes

(em minutos : segundos):
e a dose recomendada para as diferentes areas de aplicagdo:
(para tempos de terapia mais longos, o uso de um tripé de suporte laser Silberbauer é

altamente recomendado!)

Modelo 60-638 (vermelho):

Gynakol., Chirurgie
Dermatologie

[ Dosis (J/cm®): | 0,5 1 2 3 4 5 6 8
Leistung:

Akup. Kind 5s 5s 5s 5s 5s 5s 5s 5s 25%
Akup. Erw. 15s 15s 15s 15s 15s 15s 15s 15s 50%
1cm?| s8s 17s 33s 50s 1m:7s | 1m:23s 1m:40s 2m:13s | 100%
2cm? 17s 33s im:7s 1m:40s | 2m:13s 2m:47s 3m:20s 4m:27s 100%
5cm? 42s 1m:23s [ 2m:47s | 4m:10s | 5m:33s 6:57s 8m:20s 11m:7s 100%

10 cm?[ 1m:23s| 2m:47s | 5m:33s | 8m:20s | 11m:7s | 13m:53s 16m:40s 22m:13s 100%

20 cm?|2m:47s| 5m:33s | 11m:7s | 16m:40s | 22m:13s| 27m:47s 33m:20s 44m:27s 100%

30 cm?[4m:10s| 8m:20s | 16m:40s| 25min |33m:20s| 41m:40s 50 min 1h:6m:40s| 100%

50 cm?| 6m:57s| 13m:53s | 27m:47s | 41m:40s | 55m:33s | 1h:9m:27s| 1h:23m:20s | 1h:51m:6s| 100%

Modelo 100-638 (vermelho):

| Geriatrie

Gynakol., Chirurgie

Dermatologie
Kinder, je nach Alter
[ Dosis (J/cm?): | 0,5 1 2 3 4 5 6 8
Leistung:

Akup. Kind 5s 5s 5s 5s 5s 5s 5s 5s 25%
Akup. Erw. 15s 15s 15s 15s 15s 15s 15s 15s 50%
1 cm? 5s 10s 20s 30s 40s 50s 1min 1m:20s 100%
2cm? 10s 20s 40s 1min 1m:20s 1m:40s 2min 2m40s 100%
5cm?|  25s 50s 1m:40s | 2m:30s | 3m:20s | 4m:10s | 5min | 6m:40s 100%
10 cm?| 50s 1m:40s | 3m:20s 5min 6m:40s 8m:20s | 10min 13m:20s 100%
20 cm?| 1m:40s | 3m:20s | 6m:40s 10min 13m:20s | 16m:40s | 20min 26m:40s 100%
30 cm?| 2m:30s 5min 10min 15min 20min 25min 30min 40min 100%
50 cm?| 4m:10s | 8m:20s | 16m:40s| 25min 33m:20s | 41m:40s | 50min | 1h:6m:40s 100%
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Modelo 60-405 (azul):

[ Dosis (J/cm?): B[ 0,5 1 2 3 4 5 6 8
Leistung:

Akup. Kind 25%
Akup. Erw. 50%
1 cm? 100%

2 cm? 100%

5 cm? 100%

10 cm? 100%

20 cm? 100%

30 cm? 100%

50 cm? 100%

Atencao! Ao definir tempos de terapia muito longos, introduzir uma pilha totalmente
carregada no laser! Caso contrario, o laser para antecipadamente e perde-se a nogao da dose
gue ja foi aplicada!
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Funcionamento dos indicadores luminosos:

traseiro

quando o laser esta desligado
ou quando a pilha esta
completamente descarregada

gg; vi LED verde escuro
<

verde pisca
lentamente

quando o dispositivo esta
ligado e a pilha esta
carregada

verde pisca
rapidamente

quando a pilha ja estd com
pouca carga

LED laranja pisca
dianteiro

durante 0 atraso de
seguranca de 2 segundos

amarelo aceso

Laser em funcionamento e
poténcia OK

vermelho pisca

Poténcia demasiado baixa

vermelho aceso

A poténcia estava demasiado
elevada (neste caso, o laser
desliga-se) ou a temperatura
demasiado elevada (ndo é
possivel ligar o laser)

amarelo e | intermitente
vermelho
alternadamente

indica que a tensao da pilha
desceu demasiado durante a
irradiacao, pelo que o laser
teve de se desligar
antecipadamente! Desta
forma, nao pode ser
reiniciado e tem de ser
desligado!

Besouro:

Soa nas seguintes situacoes:
e Qo iniciar o laser
e ao desligar (no final do tempo);

e se a poténcia for demasiado elevada e o laser se desligar por razdes de

seguranga,

e 8 vezes se a tensao da pilha descer demasiado durante a irradiacao e o laser

tiver de se desligar antecipadamente.

10
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5.2 Ponta do laser e distancia de irradiacao

Sentido de saida do raio laser

—

A ponta do /aser CL-plus Silberbauer é de aco inoxidavel em forma de um tubo que
sobressai de um cone. Isto permite ver exatamente onde a radiagao laser atinge precisamente
a pele. Mesmo os pontos de acupuntura auricular de dificil acesso podem ser irradiados com
facilidade.

Na ponta estd inserido um condutor de luz curto. Entre outras coisas, este condutor de
luz serve de protecao mecanica para a peca central do dispositivo de terapia, o diodo laser. O
ponto de impacto, ou area de aplicacao, é determinado pela ponta do laser. A luz é entdo
emitida em forma de cone, permitindo que o tamanho do ponto seja alterado conforme
necessario, selecionando a distadncia a pele e adaptando-a aos requisitos.

A distancia de irradiacdo pode ir até alguns cm, mas nao se deve escolher uma distancia
demasiado grande, caso contrdrio a densidade energética serd demasiado baixa! No entanto,
o laser também pode ser assente diretamente na superficie de pele intacta. A pele pode ser
pressionada suavemente com a ponta do laser para reduzir a distancia até as areas mais
profundas a serem irradiadas (p. ex., na regiao abdominal)

Além disso, a ponta do laser também é condutora e estd ligada a entrada na
extremidade posterior do laser. O localizador de pontos PS 3 da Silberbauer pode ser ligado a
esta entrada com um cabo de ligacdo. Isto significa que a ponta do laser também pode ser
utilizada como ponta de localizagao de pontos de acupuntura.

5.3 Angulo de irradiacdo

Para obter o melhor resultado possivel no tratamento, deve aplicar-se o laser
perpendicularmente a superficie da pele.

baixa reflexao, alta reflexao,
profundidade de penetragao ideal profundidade de penetracao inferior
= resultado ideal = resultado menos ideal

11
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5.4 Utilizacao dos acessorios

5.4.1. Condutor de luz, curvo:

Ao usar condutores de luz curvos, encaixar primeiro o adaptador na ponta do laser até
ao limite e depois inserir um condutor de luz até ao limite no adaptador; apds o uso, remover
simplesmente o condutor de luz.

1
L
Lichtleiter, \

h gebogen Sentido de saida do raio laser

Sentido de encaixe Condutor de luz, curvo

So precisa de um adaptador, mas deve ter varios condutores de luz em stock devido a
preparagao.

5.4.2. Espelho:

Em muitos casos, usando o espelho, é possivel segurar o
laser de forma muito mais confortavel. Este é encaixado até ao
limite da ponta do laser e pode ser rodado na ponta até que o
laser possa ser segurado confortavelmente.

5.4.3. Irradiador de superficie:

Para irradiar superficies maiores, €& possivel ampliar
adicionalmente o raio laser utilizando o acessoério para
superficies grandes. Este deve ser encaixado até ao limite na
ponta do laser.

5.4.4. Tripé:

Para tempos de irradiacdo mais longos, é vantajoso r
colocar o laser no tripé. :

Ver também o capitulo 4.2.2 sobre a montagem e o
manuseamento do tripé!

12
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5.5 Localizacao de pontos de acupuntura com o Compact Laser
plus:

5.5.1. Preparacao da configuracao

Além do Compact Laser plus Silberbauer, é necessario um localizador de pontos PS 3
Silberbauer e um cabo de ligagao de seguranga.

A ficha grande do cabo de ligacao preto é ligada a entrada traseira do Compact Laser
plus Silberbauer. A ficha pequena do cabo é ligada a ponta do localizador de pontos fixa do
PS 3 Silberbauer.

O paciente deve agora pegar no localizador de pontos PS 3 Silberbauer e ficar com ele
na mao. Agora a ponta do laser serve ao terapeuta como ponta de localizagao de pontos.

5.5.2. Localizacao de pontos de acupuntura no corpo

O localizador de pontos PS 3 Silberbauer indica a condutancia da pele tanto visualmente
(através da frequéncia de intermiténcia mais ou menos rapida do diodo emissor de luz
incorporado) como auditivamente (através da variagcdo do som). O terapeuta consegue ouvir
este som mesmo quando esta concentrado a olhar para a area do ponto de acupuntura.

Colocar o botao rotativo 1 do laser na posigao "Acup. crianga" ou "Acup. adulto" e, em
seguida, assentar a ponta do laser num ligeiro dngulo sobre a superficie da pele perto do
ponto de acupuntura a localizar. Em seguida, procura-se a zona onde se suspeita que o ponto
de acupuntura esteja localizado, sem levantar a ponta da pele. A pressao de contacto utilizada
deve ser ligeira e uniforme.

Depois, continua-se a procurar na diregao em que 0 som se torne mais agudo ou a
intermiténcia se torne mais rapida. Ao chegar ao centro do ponto de acupuntura tanto a altura
do som como a frequéncia de intermiténcia atingem o seu pico maximo.

Agora, no ponto de acupuntura, é premido o botdo brevemente e a irradiacao precisa
comeca. O tempo de terapia programado no Compact Laser CL plus esta otimizado para este
tipo de aplicacdo. Ver capitulo 1.3. Acupuntura na brochura Possibilidades de aplicacao do soft
laser!

13
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5.5.3. Localizacao de pontos de acupuntura auricular e craniana

14

Contrariamente ao ponto de
acupuntura corporal, o ponto de
acupuntura na orelha ou a zona / os
pontos Y de acupuntura craniana
segundo Yamamoto sdao "mudos", ou
seja, a resisténcia cutanea da pele é
muito elevada. No entanto, se uma
perturbacao do organismo for projetada
para estas zonas, a resisténcia cutanea
altera-se nos pontos e zonas de
acupuntura correspondentes e o0s
pontos conseguem ser localizados como
na acupuntura corporal.
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5.6 Tempos de irradiacao e doses de energia

Literatura: p. ex.

Baxter: Therapeutic Lasers - Theory and Practice

Bringmann: Low Level Laser Therapie (alemao)

Tunér/Hode: Laser Therapy - Clinical Practice and Scientific Background
Tunér/Hode: The Laser Therapy Handbook (inglés)

disponivel na Silberbauer.

Encontrard uma vasta selecdao de artigos médicos, livros, referéncias a conferéncias e
congressos sobre soft lasers em www.laser.nu .

5.6.1 Formulas

Energia = Poténcia do laser vezes tempo de irradiacao

Dose de irradiacdo = Energia por unidade de area

5.6.2 Unidades de medida

Energia: em Joule (J) = watts-segundos (Ws)

Poténcia: em miliwatts (mW) 1mwW = 0,001 W
Tempo: em segundos (s)

Area: em cm?2

Dose de irradiacao: em J / cm?2

15
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5.6.3 Determinacao da dose de irradiacao correta

Determinacao da superficie com o cartao-modelo de medicao para
feridas:

Segurar o cartdo-modelo junto a ferida e procurar um circulo que tenha
aproximadamente a mesma area que a ferida.

Em cada circulo é indicada a area correspondente em cm2. Basta definir essa area no
laser.

Area da ferida em cm

Wundbereich in cm =

5.7 Verificacao do desempenho do laser

O Compact Laser plus Silberbauer possui um dispositivo de controlo da radiagao laser:

Um diodo emissor de luz amarelo que sé se acende quando o laser esta a fornecer entre 90%
e 110% da sua poténcia nominal, e um vermelho que pisca duas vezes por segundo quando a
poténcia é demasiado baixa e que se acende continuamente ao mesmo tempo que é emitido
um sinal sonoro de aviso de 5 segundos quando a poténcia é demasiado elevada. Neste ultimo
caso, o laser desliga-se automaticamente e s6 pode ser ligado novamente depois de ser
desligado com o botao rotativo 1.

5.8 Carregar a pilha recarregavel NiMH
O manual de instrugdes do carregador deve ser respeitado.

Atencdo! Nunca carregar pilhas ndo-recarregaveis!
16
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6 Possiveis problemas de funcionamento do laser

E necessario prestar atencdo ao facto de que existe o risco de exposicdo a radiacdo
laser perigosa a0 manusear um dispositivo danificado.

Se o diodo emissor de luz traseiro (5) ndao piscar a verde depois de ligar o
dispositivo com o botao rotativo 1:

® A pilha estd completamente descarregada; desapertar a tampa do compartimento da
pilha, retirar a pilha e substitui-la por uma pilha carregada, voltar a apertar completamente
a tampa do compartimento da pilha.

Se o diodo emissor de luz dianteiro (3) ndao se acender a amarelo depois de
premir o botao de iniciar, soltar o botao e verificar:

® J3a passaram alguns segundos depois de acionar o botdo rotativo? (Sao necessarios
2 segundos até poder ligar o laser)
® O diodo emissor de luz traseiro (5) pisca a verde?

Basta recarregar a pilha recarregavel vazia durante alguns minutos para ja voltar a ser
possivel irradiar por um curto espaco de tempo.

Se o diodo emissor de luz dianteiro frontal piscar a vermelho, a poténcia do laser é demasiado
baixa por algum motivo. Se este diodo emissor de luz se mantiver continuamente aceso a
vermelho, a poténcia do laser estava demasiado elevada ou a carcaca esta demasiado quente;
o dispositivo desligou-se por precaucdo. O dispositivo s6 pode voltar a ser utilizado depois de
ter sido desligado com o botdo rotativo ou depois de ter arrefecido. Se o diodo emissor de luz
voltar a acender-se ou piscar a vermelho, trazer ou enviar o dispositivo para assisténcia
técnica!

Se o laser nao funcionar apesar de a pilha estar totalmente carregada, nao
tentar mais nada, mas trazer ou enviar o laser e a pilha para o nosso centro de assisténcia
para verificagao!

NAO é permitida a modificacdo do dispositivo!

Vestigios de liquido ou pequenos cristais incolores ou brancos na pilha, no
compartimento ou na tampa do compartimento da pilha indicam que uma pilha ou uma pilha
recarregavel verteu liquido e sujou os contactos. Neste caso, enviar o dispositivo para o centro
de assisténcia técnica para uma limpeza profissional!
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7 Limpeza, desinfecao e manutencao

Para evitar possiveis riscos de infecdao, a ponta do laser (ou a ponta de reducao
de poténcia ou o condutor de luz curvo) deve ser desinfetada antes e depois de cada
tratamento. A desinfegcao deve ser bactericida, fungicida, esporicida e (de forma limitada)
viricida.

7.1 Laser, ponta de laser, irradiador de superficie, adaptador para
o condutor de luz e tripé

O laser em si NAO é a prova de &gua, pelo que nunca deve ser colocado num banho de
imersao! Em primeiro lugar, deve ser cuidadosamente limpo com um pano de la humedecido
com um pouco de agua da torneira para remover toda a sujidade. Assegurar que ndao entram
liquidos nas aberturas.

Em seguida, pode ser cuidadosamente limpo com um desinfetante sem alcool certificado
para dispositivos médicos !, aprovado para a desinfecdo com panos (respeitar as instrucdes de
utilizagao!).

A propria ponta do laser , o irradiador de superficie, o adaptador para o
condutor de luz e o tripé também podem ser limpos e desinfetados desta forma.

7.2 Ponta de reducao de poténcia

A ponta de reducdo de poténcia deve ser retirada do laser antes da limpeza. E
possivel efetuar uma limpeza prévia do furo usando um palito, dgua da torneira e um pano,
p. ex., para depois coloca-la num banho desinfetante para dispositivos médicos (respeitar as
instrucdes de utilizacdo do liquido desinfetante!).

7.3 Condutor de luz, curvo

O condutor de luz curvo deve ser removido do adaptador antes da limpeza.
Agora, é possivel efetuar a limpeza prévia com agua da torneira e um pano. Em seguida, pode
ser colocado num banho desinfetante sem alcool (o desinfetante deve ser adequado para
acrilico!) para dispositivos médicos (respeitar as instrucdes de utilizacdo do liquido
desinfetante!).

1
| |
Lichtleiter, \

h gebogen Sentido de saida do raio laser

Sentido de encaixe Condutor de luz, curvo

'p. ex, Microbac® Tissues da BODE; o produto de limpeza deve ser isento de dlcool e adequado para acrilico!
Aplicacdo ver anexo B.
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O condutor de luz também pode ser limpo quimio-technicamente num liquido
desinfetante adequado para acrilico (até 80 °C).

7.4 Manutencao

N3o é necessaria qualquer manutencao adicional do dispositivo por parte do utilizador.

8 Eliminacao de lasers e acessorios:

Para a eliminagao, devem ser respeitadas as disposicdes legais em vigor
no respetivo local!
N3o deitar fora como lixo doméstico, mas sim no ponto de recolha de residuos
de equipamentos elétricos e eletrénicos mais préoximo!

As pilhas devem ser levadas para o ponto de recolha de residuos perigosos mais
proximo.

9 Garantia

Todos os produtos Silberbauer novos: 3 anos a partir da data de compra,
todos os produtos usados: 1 ano.

Ao abrigo desta garantia, substituiremos ou repararemos gratuitamente todas as pegas que se tenham
tornado defeituosas devido a falhas de material ou de fabrico.

Estao excluidos da garantia
¢ Pilhas, pilhas recarregaveis,
¢ danos causados por efeitos de forga mecanica ou por temperaturas ambiente excessivamente altas
ou baixas durante o armazenamento ou funcionamento, bem como
e danos causados por manuseamento incorreto.
Além disso, estao excluidos todos os danos nos dispositivos e acessorios causados por pilhas que vazam.

O direito a garantia também cessa apds a desmontagem por terceiros.
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10 Controlo do laser

O laser CL plus, incluindo todos os acessorios, deve ser
controlado de acordo com regulamento relativo a dispositivos
médicos, em intervalos regulares

de 2 anos.
O controlo é efetuado no laboratério Silberbauer em Viena.

Enviar o laser, incluindo os acessdrios e o
livro de dispositivos médicos!

Se for necessario um dispositivo de substituicdo durante a inspegdo, contactar a
Silberbauer na Austria (+43 1 714 61 36) e,
na Alemanha, a empresa Blum (+49 8142 448 480).

10.1 Extensao do controlo:

1. Controlo dos elementos de comando

Devido ao risco de desgaste mecanico ou de torcdo do veio, o botdo (4) e os dois
botdes rotativos (6+7) devem ser controlados.

Extensao do controlo:

a) Verificagao do engate dos botdes rotativos: os botdes devem poder ser rodados para as 4
posicOes previstas e engatar de modo a que a linha vermelha no botdo rotativo fique alinhada
com a inscrigao.

b) Procedimento para verificar o funcionamento do botdo rotativo e do botdo:

Colocar o botao rotativo 1 (6) na posicao "Aus" (Deslig.)
Introduzir a pilha ou a bateria recarregavel carregada
Premir o botao por breves instantes
N3ao pode haver emissdo de radiacdo laser do dispositivo e ambos os diodos
emissores de luz devem permanecer desligados.

Colocar o botdao rotativo em qualquer posicao, exceto "Aus" (Deslig.), e premir
imediatamente o botao (em menos de 2 segundos)
Nao pode haver emissao de radiagao laser do dispositivo!
Imediatamente apds o rodar do botdo rotativo para a posicao, o diodo emissor de luz
frontal (3) tem de piscar varias vezes a laranja, durante um total de 2 segundos.

Premir novamente o botdo apds mais de 2 segundos
O dispositivo tem de emitir radiacao laser durante 5 s (verificar o tempo); no inicio e no
fim da irradiagdo, tem de ser audivel um sinal sonoro de aviso.
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2. Controlo da poténcia de saida:

Dispositivo de medicao necessario:

Dispositivo de medicdao da poténcia laser calibrado com um fotodiodo de silicio de
grande area (min. 10 x 10 mm), adequado para medir a respetiva poténcia laser e o
comprimento de onda do Laser CL plus a controlar.

Especificacao:

Precisdao da medigao: +/- 5%

Procedimento de medicao: a poténcia de saida é medida, colocando o laser verticalmente
sobre o sensor. Depois, premir o botao do laser.

A poténcia de saida pretendida na posicao "Acup. crianca" é de 25% da poténcia nominal, na
posicao "Acup. adulto" é de 50% e em todas as outras posicoes 100% da poténcia nominal.

Intervalo de tolerancia admissivel da poténcia medida: poténcia nominal +/- 5%

Se a poténcia medida estiver fora do intervalo de tolerancia especificado, o laser tem de
ser calibrado ou reparado.

3. Controlo da legibilidade de todos os sinais

Todos os sinais tém de ser perfeitamente legiveis!

4. Controlo de todos os acessorios

Controlar visualmente os acessoérios para verificar se existem roturas, sinais de desgaste
e, no caso dos dculos, riscos acentuados que prejudiquem a visao.

10.2 Certificado de ensaio

Para confirmar que o dispositivo esta a funcionar corretamente, o proprietario recebe
um certificado de ensaio com a poténcia medida. Os resultados do ensaio sdo registados no
livro de dispositivos médicos.

11 Envio do laser

O laser pode ser enviado por correio ou por transportadoras na sua embalagem original,
sem qualquer problema.

Enviar sempre o livro de dispositivos médicos para todas as inspecbes ou
reparacoes!!

A temperatura de armazenamento do laser nao deve exceder
50 °C!
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12 Adverténcias e autocolantes de informacoes:

Para o laser, aplicam-se as seguintes adverténcias, dependendo do modelo:

p. ex., para o CL plus 100 - 638: Tripé: Texto de aviso no interior do estojo:
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Attention: 'émission de lumiére est trés sensible a l'alcool et aux graisses

organiques, donc NE PAS utiliser de désinfectants ou de produits de

nettoyage contenant de I'alcool | NE PAS mettre I'extrémité du laser en contact

avecdes pommades, des crémes, des huiles, etc.

Atencion: jLa salida de luz es muy sensible al alcohol y a las grasas

organicas por lo que NO hay que utilizar desinfectantes ni productos de

limpieza que contengan alcohol! La punta del laser NO debe entrar en

contacto con pomadas, cremas, aceites, etc.

Atencao: a saida de luz é muito sensivel a alcool e gorduras organicas. Por
. esse motivo, NAO utilizar desinfetantes ou produtos de limpeza & base de

Made in Austria
Made in Austria
Made in Austria

ilberbauer
ilberbauer

>
5
>

ilberbauer

4

125 3
Acup. | B -
B e 2 S(( ilberbauer

alcool! NAO deixar a ponta do laser entrar em contacto com pomadas,

L P ‘\20 1 ~6 cremes, dleos, etc.!
criansa 1 N\ /N Made in Austri Stativ fiir / Trépied pour / Tripé para ‘
L/ 50 5 30 0,5 82 it Tripod for / Treppiede per / Tripode para

cm Jlem Compact - Laser Compact - Laser ce
“Hidden Monitor” CL plus 100 - 638 D Gorhard Siberbauer
lessgasse -

1030 Wien, Austria, EU [SN] St1040

Os outros modelos possuem os mesmos sinais de aviso, com valores de poténcia e comprimento de onda
correspondentes.

ﬁ
‘ I
Cuidado! Radiacao laser! Gama de temperatura admissivel Eliminagdo: ndo eliminar como residuo

doméstico, mas sim como residuo de
equipamento elétrico!

Deitar fora as pilhas recarregaveis
como residuos de pilhas e baterias!

IP30 significa: protegido contra corpos estranhos sélidos com um didmetro = 2,5 mm e contra o acesso com
uma ferramenta, sem protecdo contra a agua

—i~ SN + HRG6/AA| >
Peca de aplicacdo do tipo BF Numero de série Tipo e
orientacdo de insercdo da pilha recarregavel de
NiMH, tamanho HR6 ou AA

O

Ver manual de instrucdes Fabricante &I Ano de fabrico Dispositivo médico

Informacao aposta no exterior do estojo: Sinal no irradiador de superficie:
: e o ” ) - )
<< ilberbauer Compact - Laser y ce W i il ilberbauer 2 SerrdSibaroaver
P — CL plus e 1 0044 - wedemusiia  Compact-Laser CLplus MedewrAustia 1030 Wien, Osterreich, EU

Sinal no egpelho:

/ Silberbauer
e

O fabricante s6 pode ser considerado responsével pelos efeitos na seguranga, | hede (HCERLS

fiabilidade e desempenho do dispositivo quando \_ CE
a. as alteracOes ou reparacdes sao realizadas apenas por pessoas autorizadas por ele, e o
b. ainstalagdo elétrica do local esta de acordo com as normas EN 8007,

c. o dispositivo é utilizado em conformidade com o manual de instrucGes.
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13 Dados téchnicos:

Dispositivo laser, série Compact Laser CL plus xx - xxx:

Fabricante e distribuidor: Prof. Eng.© Gerhard Silberbauer
HieBgasse 15, 1030 Wien, Austria, office@silberbauer.at

C€ o044

Utilizacao prevista: Irradiacdo da pele com laser, aplicagdbes em mucosas e dentes

Verificagcdo de CEM (compatibilidade eletromagnética): Instituto de pesquisa para eletrotécnica e
eletréonica no TGM (centro de formagdo para a area da saude), n.° de
relatério: TGM-VA EE 38008 EMC

Acessorios: Ver pagina 0
Fonte de alimentacdo interna: Pilha recarregavel de NiMH, tamanho AA = LR 6
Classificacao - Grau de protecdo contra choques elétricos: Fonte de

alimentacgdo elétrica interna

* Peca de aplicacdo do tipo BF
- Grau de protecgao: IP30
- Grau de protecao para utilizacdao na presenca de misturas explosivas de
anestésicos com ar, com oxigénio ou oxido nitroso:
Dispositivo que ndo é adequado para utilizacgdo em atmosferas explosivas ou em misturas
explosivas de anestésicos com oxigénio ou 6xido nitroso.

- Modo de funcionamento: Funcionamento continuo

- De acordo com o regulamento MDR 2017/745: 1Ila

- Classe de laser: 2 M
Divergéncia de feixe: 0,33 mrad +/- 10%
Tempo de terapia: Automatico, +/-2% dependendo das posicdes do interruptor e do modelo
Consumo de corrente da pilha recarregavel ou da pilha: max. 1 A

Peso: com/sem pilha recarregavel ou pilha: 88 g/118 g
Dimensodes: 20 x 217 mm (D x C)
Vida atil prevista: 15 anos

IModelo: CL plus 60 - 638| CL plus 100 -
638

Poténcia nominal +/-10% (mW): 60 100
Comprimento de onda (nm): 638 638
Didmetro de saida do feixe (mm) 3,2 3,2
[Temperatura permitida do invélucro 10 a 40 °C 10 a 40 °C
hcionamento):

Classe de laser: 2M 2M
[Tempo de terapia com pilha recarregavel de NiMH 4,5 2,5
ras):
[Modelo: CL plus 60 - 405

Poténcia nominal +/-10% (mW): 60

Comprimento de onda (nm): 405 (azul)

Didmetro de saida do feixe (mm) 3,2

[Temperatura permitida do invélucro 10 a 45 °C

pcionamento):

Classe de laser: 2M

[Tempo de terapia com pilha recarregavel de NiMH 4,5

ras):

Intervalo para o controlo: 2 anos

CEM (compatibilidade eletromagnética) (Nota exigida em conformidade com a norma
EN 60601-1-2:2015):

O Compact Laser CL plus da Silberbauer foi testado em conformidade com a norma EN 60601-1-2:2015.
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Apéndice A: Declaracao de conformidade

EC — Declaration of Conformity

The company

DI. Gerhard Silberbauer
Hiessgasse 15, 1030 Vienna, Austria, EC,

declares its sole responsibility in development, production and sales of the
medical products: '

Compact - Laser
Models: CL plus 60 - 638; CL plus 100 - 638; CL plus 250 - 658 ; CL plus 60 — 405;

Medical Products - Class: Il A for laser-radiation of skin, mucosa and
dental application
Laser Class 2M

according to EC- Medical Products Guideline 93 / 42 / EWG of the council of
European Communities from June 14", 1993, annex Il (without 4).

The products meet all the requirements of the regulations in 93 / 42 / EWG
annex |.

Involved Notified Body:
TUV NORD CERT GmbH
Langemarckstrasse 20
45141 Essen
Deutschland (Germany)
Notified Body No. 0044, Certification Authority for Medical Products.

This Declaration of Conformity is valid
for all lasers listed above, produced until 2024-05-26.

M
Vienna, 2019-07-09 Dipl.Ing. Gerhard Silberbauer
CEO and QM Manager
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Berlin Cert GmbH - DovestraRe 6 - 10587 Berlin
Dipl. Ing. Gerhard Silberbauer-Medizinische

Elektronik
HieBgasse 13-15
1030 Vienna
Austria

BERLIN

CER{)

AFNOR Group

Your contact person:
Martin Tettke

Tel: +49 30 5858216-0
Fax: +49 30 5858216-80
cert@berlincert.de
www.berlincert.de

Berlin,14.08.2024

Confirmation of receipt of a formal application and conclusion of written agreement in the framework
of Regulation EU 2023/607 amending Regulation (EU) 2017/745 as regards the transitional provisions
for certain medical devices
Reference number: 24-116-S

To whom it may concern,

This letter confirms that, Berlin Cert Priif- und Zertifizierstelle fiir Medizinprodukte GmbH, a Notified
Body (NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0633 on
NANDO, has received a formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex
VIl of MDR and has signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of
Annex VIl of MDR with the manufacturer listed above.

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are listed in

Table 1 below.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after
26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this letter also confirms that
the manufacturer submitted the MDR application and signed the written agreement by the date of MDD
certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a
derogation/exemption from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article
59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR by the 20 Mar 2023 for the relevant devices.

Berlin Cert

Priif- und Zertifizierstelle

fur Medizinprodukte GmbH
Geschaftsfithrer

Johannes Lieback

Prof. Dr.-Ing. Jan Uwe Lieback
AFNOR Group

Dovestrale 6

10587 Berlin

Tel.: +49305858216-0
Fax: +49305858216-80
E-Mail: info@berlincert.de
www.berlincert.de

Gesellschaft mit beschrankter
Haftung, Sitz Berlin
Registergericht Berlin

HRB 78249 B

USt-IdNr. DE814899384
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BERLIN

CER{)

AFNOR Group

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3 of MDR (as amended by EU
2023/607), are shown below:

e 26 May 2026 for Class Il custom-made implantable devices

e 31 December 2027 for Class Il devices and Class Ilb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class Ilb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but
requiring it under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body,

Digital unterschrieben
von Martin Tettke
Datum: 2024.08.15
11:10:17 +02'00'

Dipl. Ing. Martin Tettke

Head of Certification Body and Notified Body

Tabelle 1: devices covered by this letter

Device name / Basic
UDI-DI (under MDR
application)
Punktsucher PS3

Compact Laser CL
plus/mini

Tabelle 2: revision history

Date
14.08.2024

action
Initial Issue

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)
Class lla

Class lla
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If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding MDD
device

Punktsucher PS3

Compact Laser CL
plus/mini

BERLIN

CER{l)

AFNOR Group

MDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the
NB Identification
442321806247

NB Indentification:
0044
442321806247

NB Indentification:
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Apéndice B: Aplicacao dos Microbac Tissues

o Disinfection

Anwendung Anwendung und Dosierung

Oberflachen mit den Mikrobac Mikrobac Tissues/ Mikrobac Tissues im XXL-Format sind gebrauchsfertig zu verwenden.
Tissues sorgfaltig abwischen. Auf

vollsténdige Benetzung achten, damit

Bakterien und Pilze

der optimale Desinfektionserfolg er- \Evi'\rlksa 1 Bakrerizidie/Levurozidie (EN 16615) - hohe Belastung 30 Sek.
5 m nac| P =
reicht werden kann. Nach Ablauf der Bakterizidie(ENI13727) hohe Belastung 30 Sek.
Einwirkzeit ggf. mit einem Einmaltuch Levurozidie (EN 13624) - hohe Belastung 30 Sek.
nachwischen (wenn direkter Haut- VA.H : Bakterizidie/Levurozidie - hohe Belastung 5 Min.
kontakt mit der zu desinfizierenden \-;wsc;desin;:g::ns;n verb:md":lj:?;;’ewand‘e Hygi;:;
Flache fO‘gt). Nach Gebrauch Tissue (VAH). Basierend auf Suspensions- und praxisnahen
2 Versuchen, getestet unter geringer (entspr. optisch
der Abfa“entsorgung zuflihren. sauberen Flichen) / hoher Belastung (entspr. sichtbar
Zur Entfernung von Desinfektionsmit- R R
telrlickstanden auf empfindlichen VAH Bakterizidie/Levurozidie - hohe Belastung 30 Sek.
Kunststoffoberflachen von Medizin- Schnelldesinfektion (i‘n Anlehnung an Verbund
. . fur Angewandte Hygiene [VAH]);
produkten nach Ablauf der Einwirk- Basierend auf Suspensions- und praxisnahen Versuchen;
zeit mit einermn mit Wasser von getestet unter geringer/ hioher Belastung
mindestens Trinkwasserqualitét ge- Viren
trénkten TUCh machwischen. Néhere Wiri_:sam gegen Viren (Deutsche Vereinigung zur Begrenzte Viruzidie 30 Sek.
Herstellerangaben sind zu beachten. Empling sk razkhetenghvy) (inkl. HBY, HIV, HCV)
Das Tragen von geeigneten Hand-
schuhen wird empfohlen. Nicht zur Begutachtet gegenliber Polyomavirus 1 Min.
Hautreinigung verwenden. Nicht zur sk
< s H Begutachtet gegeniiber Rotavirus 30 Sek.
Absc_h!ussdesmfektloq semikritischer GrEHONEr Vior (i A Aning iV
Medizinprodukte geeignet. ¥
Begutachtet gegenber Norovirus - geringe Belastung 4.5td.
unbehiliten Viren (EN 14476) = RoREERETTS = T
Wirkstoffe -
zyl-C12-18-alkyldim lam i- : .
e 4 caky d.l Ethy.a S Lebensmittel/Industrie
umchlorid 4 mag/g; Didecyldimethy-
lammoniumchlorid 4 mo/g. EN Bakterizidie (EN 13697 + EN 1276) :
w:kmr; /nzach E;\J—r;glmen ) - geringe, hohe Belastung (20 °C) 1 Min.
(Phase und Phase 2/ 1 ’ "
i = Belastung (4 °C und 10 °C) 1 Min.
~ getestet unter Belastungen 9einge
erku.ngsspektrqm . . - hohe Belastung (4 °C und 10 °C) 5 Min.
Bakterizid, levurozid, begrenzt viruzid Levurozidie (EN 13697 + EN 1650)
(II"Ik|. HBV, HIV, HCV), Noro-, Polyoma- - geringe Belastung (4 °C, 10°Cund 20 °C) 1 Min.
und Rotavirus. - hohe Belastung (4 °C, 10 °C und 20 °C) 5 Min.
Listung

VAH, IHO Desinfektionsmittelliste.

Chemisch-physikalische Daten

Die Angaben beziehen sich auf die
Tranklésung der Mikrobac Tissues/
Mikrobac Tissues im XXL-Format.
Dichte (20 °C) ca. 1 g/cm?
pH-Wert (20 °C) ca. 8
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