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1. Introduccion

1.1 Informacion sobre OrthoPulse® lite

OrthoPulse® lite es un dispositivo médico de eficacia probada que
utiliza bajos niveles de energia luminica para estimular el hueso que
rodea las raices de los dientes y facilitar el movimiento dental, lo que
puede acortar el tiempo de tratamiento con brackets o alineadores.
OrthoPulse® lite utiliza una tecnologia de luz infrarroja cercana de baja
intensidad para facilitar suavemente el movimiento ortodoncico de los
dientes.

Para mas informacion sobre los beneficios clinicos y la investigacion
que los respalda, visite orthopulse.com.

El dispositivo terapéutico OrthoPulse® lite incluye una férula con LED
de tratamiento y una unidad de control OP-Battery. La unidad de con-
trol OrthoPulse® lite cuenta con un tnico boton de encendido/apagado.

1.2 Uso previsto/Indicaciones de uso

El dispositivo OrthoPulse® lite esta destinado a acelerar el movimiento orto-
doncico de los dientes vy a reducir la duracion total del tratamiento para el
paciente. El dispositivo esta disenado para utilizarse en combinacion con un
tratamiento ortodoncico tradicional con brackets y alambres o alineadores.
El paciente debe utilizar el dispositivo OrthoPulse® lite por si mismo,
siguiendo el plan de tratamiento prescrito por su ortodoncista o dentista. El
dispositivo OrthoPulse® lite no requiere mantenimiento ni servicio técnico.
El paciente debe cargar la bateria antes del primer uso y posteriormente
recargarla semanalmente segln el nivel de carga de la bateria.

OrthoPulse® lite se utiliza bajo prescripcion médica del ortodoncista
o dentista. El ortodoncista o dentista que se lo prescriba le indicara
como utilizar el dispositivo OrthoPulse® lite.

Haga las preguntas que tenga sobre su plan de tratamiento ortodontico
al ortodoncista u odontologo que se lo haya recetado. Biolux Techno-
logy no esta autorizado vy no puede hacer declaraciones relacionadas
con el tratamiento especifico del paciente ni ofrecer asesoramiento
sobre tratamientos de ortodoncia.

A ADVERTENCIA: OrthoPulse® lite es un dispositivo sujeto a
prescripcion médica destinado al uso en un solo paciente. No uti-
lice el dispositivo OrthoPulse® lite en maltiples pacientes. El uso
por parte de una persona sin la debida prescripcion de un orto-
doncista puede provocar consecuencias no deseadas, incluida la
posible transmision de agentes infecciosos virales y bacterianos.

Este producto sanitario puede utilizarse en cualquier paciente si no
esta contraindicado su uso en las indicaciones de la seccion 1.3.
OrthoPulse® lite es una evolucion de OrthoPulse®, respaldada por
multiples estudios clinicos.

Reivindicaciones de rendimiento clinico:

» No hay aumento de la reabsorcion radicular en comparacion con el
tratamiento ortodontico estandar

» Aumento del metabolismo celular en el periodonto: la PBM a
850 nm aumenta la actividad mitocondrial y mejora la disponibili-
dad de energia (ATP) en las células periodontales.

» Mejora de la previsibilidad del tratamiento ortodontico: la PBM
mejora la previsibilidad de los movimientos dentales planificados.

Beneficios clinicos:
» Satisfaccion del paciente: tratamiento comodo que puede ayudar a
reducir las molestias asociadas al tratamiento ortodontico



» Reduccion del tiempo de tratamiento ortodontico hasta un 50 %
» Reduccion del dolor hasta un 70 %

Evaluaciones clinicas de OrthoPulse®

Las pruebas clinicas del dispositivo OrthoPulse® con tratamientos
ortodonticos han demostrado que este podria acelerar el movimiento
de los dientes y reducir el tiempo de tratamiento. En dos estudios clini-
cos principales del dispositivo intraoral OrthoPulse® se demostro que
el dispositivo funcionaba de acuerdo con su uso previsto; podria acele-
rar el movimiento ortoddncico de los dientes y podria reducir el tiempo
total de tratamiento del paciente al utilizarlo junto con el tratamiento
ortodoncico tradicional con brackets y alambres o alineadores.

En un estudio prospectivo, abierto, aleatorizado cruzado (TD3), se
evalud el efecto del uso diario de OrthoPulse® sobre la velocidad
del movimiento dental ortodontico durante el tratamiento con Invi-
salign® en el arco mandibular. El objetivo principal fue determinar si
OrthoPulse acelera el movimiento dental durante la fase de alineacion.
Se incluyeron 33 sujetos en total, de los cuales dos fueron excluidos
posteriormente por no cumplir los criterios de inclusion, resultando
en 31 participantes en la poblacion de seguridad. De ellos, 28 tenian
datos evaluables para el analisis por intencion de tratar (ITT). Los suje-
tos fueron aleatorizados en dos grupos: el Grupo A (n=15) comenzo
con OrthoPulse, y el Grupo B (n=13) sin él.

El criterio principal del estudio fue el nimero medio de dias que se
uso cada alineador Invisalign durante los periodos de control y con
OrthoPulse. Los resultados demostraron que los alineadores se usaron
una media de 7,56 dias en la fase de control y solo 5,29 dias con
OrthoPulse, una reduccion estadisticamente significativa de 2,27 dias
(disminucion del 27,08 %; p=0,00041). Los valores medianos también
mostraron menores tiempos de uso con OrthoPulse (5,50 dias) en com-

paracion con el control (7,13 dias). Para todos los alineadores, excepto
el Alineador 7 — utilizado principalmente durante la fase de lavado — el
tiempo de uso fue consistentemente menor con OrthoPulse.

El analisis de Kaplan-Meier confirmd un desplazamiento constante
hacia la izquierda en las curvas de uso de alineadores durante la fase
OrthoPulse, lo que indica una progresion mas rapida. No se informaron
eventos adversos graves. Ademas, el monitoreo clinico no reveld casos
de reabsorcion radicular, recesion gingival o movilidad dental patolo-
gica durante el periodo de observacion de seis meses. Estos hallazgos
respaldan la seguridad y eficacia de OrthoPulse para acelerar el movi-
miento dental ortodontico durante la terapia con alineadores.
OrthoPulse® también se evalud junto con brackets y alambres en un
estudio controlado de 33 sujetos (edad media de 25,0 afos). Los con-
troles correspondientes (basados en la edad de los sujetos, el apina-
miento inicial y los criterios de idoneidad) fueron seleccionados retros-
pectivamente antes de realizar los analisis de datos de los sujetos
tratados con OrthoPulse®. Los criterios de idoneidad eran, entre otros,
que los sujetos tuvieran la denticion permanente, apinamiento de leve
a moderado sin desplazamiento labiolingual de los dientes, clase | o
clase Il por 1/2 cispide o menos, buena higiene bucal y que no fuma-
ran. Se excluyo del estudio a sujetos que estuvieran embarazadas,
estuvieran inscritos en otro estudio, tuvieran afectacion periodontal
de los dientes, usaran bifosfonatos durante el estudio o tuvieran
espacios entre los dientes anteriores. No hubo diferencias entre los
grupos en cuanto a sexo, origen étnico, edad y apinamiento inicial. La
tasa de movimiento de los dientes se midid mediante el cambio en las
mediciones del Indice de irregularidad de Little en ambos grupos para
evaluar el uso de OrthoPulse® con aparatos fijos de ortodoncia. La
resorcion radicular se determind mediante radiografias dentales pano-
ramicas que se realizaron antes del tratamiento y después de 6 meses



de tratamiento. Los resultados demostraron que los sujetos tratados
con OrthoPulse® mostraron una tasa mas rapida y estadisticamente
significativa de movimiento dental (p <0,001) en comparacion con el
grupo de control, logrando el objetivo de eficacia principal del estudio.
No hubo acontecimientos adversos graves, y no se informo de ninguna
recesion gingival o movilidad dental patologica a lo largo del estudio.
Los datos demostraron la ausencia de reabsorcion de la raiz apical
externa con el uso de OrthoPulse® y que no se vproduce un efecto de
movimiento acelerado del diente en la integridad de la raiz del diente.

También se realizaron varios estudios clinicos adicionales con prototi-
pos v dispositivos finales OrthoPulse® para complementar los hallaz-
gos clinicos que se observaron en los estudios principales, y los resul-
tados confirmaron de manera constante que el dispositivo funcionaba
de acuerdo con su uso previsto.

Por lo tanto los resultados de los estudios clinicos demostraron que
los sujetos tratados con OrthoPulse® lograban tasas de movimientos
dentale mas rapidas y estadisticamente significas que los controles.
La cantidad de cambio en la tasa de movimiento dental de un persona
durante el tratamiento diario con OrthoPulse® puede depender de su
biologia especifica y de su plan de tratamiento. En cuanto a los alinea-
dores transparentes, solo se han examinado los de la marca Invisalign
con el uso diario de OrthoPulse®. Los resultados con otras marcas de
alineadores pueden variar.

1.3 Contraindicaciones de uso

= Mala higiene bucal

» Infeccion oral aguda o enfermedad periodontal o cancer oral
» Fotosensibilidad’ y epilepsia fotosensible

» Uso de farmacos que pueden causar fotosensibilidad

» Alergia conocida o sospechada o hipersensibilidad a los materiales
del dispositivo

Se debe consultar a un profesional dental antes de su uso si se sospe-

cha de alguna de estas situaciones.

2. Modo de uso

2.1 Pasos y programa de uso

Un tratamiento con OrthoPulse® lite dura cinco minutos por arco, lo
gque suma un total de diez minutos al dia®. Se recomienda realizar el
tratamiento a la misma hora todos los dias.

La guia de las luces indicadoras de estado se encuentra en la parte
inferior de la unidad de bateria OrthoPulse® lite.

Lo normal es que se tarden de dos a tres semanas habituarse, asi que
se aconseja tener paciencia. Algunos pacientes prefieren instalar el
OrthoPulse® lite junto a la cama para poder realizar los tratamientos
en cuanto se levantan o antes de dormir.

Modo Pausa:

Puede pausar su tratamiento durante un maximo de 180 segundos
simplemente desconectando la férula de la alimentacion. Escuchara
varias sefales aclsticas que indican que el tratamiento esta en pausa.
Para continuar, vuelva a conectar el conector magnético y pulse bre-
vemente el boton de encendido — Ia sesion se reanudara donde se
interrumpio.

1 Afeccion en la que la piel se vuelve muy sensible a la
luz solar o a otras formas de luz ultravioleta y puede.

2 No se ha observado ninguna ventaja por aplicar el
tratamiento mas de 2 sesiones.



Si la pausa dura mas de 180 segundos, el tratamiento se detendra y
debera reiniciar su sesion de OrthoPulse® lite.

El modo Pausa también puede activarse si el conector magnético se
desconecta accidentalmente. En ese caso, vuelva a conectar el conec-
tor magnético y pulse brevemente el boton de encendido — la sesion
se reanudara donde se interrumpio.

Para utilizar OrthoPulse® lite, siga los seis pasos a continuacion:

1. Retire laférula OrthoPulse® lite de su estuche rigido y conéctelaala
bateria mediante el conector magnético. Pulse el boton de encen-
dido para activar el dispo-
sitivo. Los LED de la bateria
se iluminaran para indicar el
nivel de carga.

2. Coloque la férula
OrthoPulse® lite en su boca,
centrada entre los dientes
anteriores. Muérdala suave-
mente para mantenerla en
su lugar.

3. Pulse el botdn de encendido
para iniciar el tratamiento
de 5 minutos. El dispositivo emitira dos senales acisticas v la luz
indicadora de estado se encenderg, indicando que el tratamiento ha
comenzado. Durante el tratamiento puede sentirse una agradable
sensacion de calor. El dispositivo cuenta con un sistema de gestion
de temperatura; si la temperatura supera los 48 °C, el tratamiento
se pausara para permitir el enfriamiento y se reanudara automati-
camente después de unos segundos.

4. Unavez finalizado el tratamiento, el dispositivo emitira tres senales
aclsticas continuas y la luz indicadora de estado se apagara.

5. Dé la vuelta al dispositivo y repita los pasos 2 a 4 para tratar la otra
arcada.

&

180°

6. Desconecte la férula y limpiela después de cada uso. Coléquela en
el estuche rigido para su secado al aire. Cargue la bateria si es nece-
sario.

SUGERENCIA: Evite ruidos de fondo fuertes durante el tratamiento
para asegurarse de escuchar los indicadores sonoros.

2.2 Carga

Utilice el cable USB para conectar la bateria a un adaptador de corriente
y enchifelo a una toma eléctrica para cargarla. Puede utilizar cualquier
adaptador USB, por ejemplo, el de su teléfono mouvil.



Se requieren aproximadamente 6 horas para cargar completamente la
bateria de OrthoPulse® lite. Cuando el dispositivo esté completamente
cargado, la luz indicadora de estado se apagara v el dispositivo entrara
automaticamente en modo reposo.

Durante el tratamiento, el controlador del dispositivo (unidad situada
fuera de la boca) puede alcanzar una temperatura superior a 41 °C.

El cable de alimentacion debe desconectarse parainiciar el tratamiento.

A ADVERTENCIA: No utilice el dispositivo expuesto a la luz solar
directa ni en un entorno con una temperatura ambiental superior
a30°C

A PRECAUCION: Coloque OrthoPulse® lite sobre una superficie
plana vy estable, fuera de zonas de paso, para evitar riesgos de
tropiezo. Desconecte la férula vy limpiela después de cada uso.
Coloquela en el estuche rigido para su secado al aire. Cargue la
bateria si es necesario.

A PRECAUCION: Cargue el dispositivo en un area seca, lejos de
banos o de cualquier lugar con exposicion al agua.

A PRECAUCION: Evite exponer la bateria y el conector magné-
tico de la férula al agua.

2.3 Guia de la luz de estado

Coja el OrthoPulse® lite y compruebe la luz de estado antes de iniciar
el tratamiento.

Progreso del tratamiento
Fin del tratamiento:

OO OO (k@) x1 0% - Inicio
000 25%
0000 50%
OO000 75%
OOOO) (k@) x3 100% — Fin

El dispositivo emite 1 senal acUstica al inicio del trata-
miento v 3 senales aclsticas al finalizar.

OO OO Bluetooth activado

OO OO Dispositivo sincronizado con la aplicacion
(OO OO Modo reposo

OO OO Modo de enfriamiento

()OO () Modo pausa (@) Pulse el botdn de encendido

para reanudar el tratamiento
En carga
Nivel de carga de la bateria:

O O O O 100%
C00® 75
OOOO 0% UnLED deant |
0 nLED parpadeante - cargue e
O O O O 25%h dispositivo antes del tratamiento.
Luces parpadeantes
O O O O — error

Mantenga pulsado el boton de encendido durante
2 segundos para reiniciar el dispositivo.



2.4 Software OrthoPulse® lite opcional

Este software no es un software independiente y s6lo puede utili-
zarse en conexion con OrthoPulse® lite. No afecta a la seguridad ni al
rendimiento de OrthoPulse® lite, pero proporciona un mayor nimero
de funciones que la aplicacion actual para digitalizar el tratamiento.
Ademas, se puede utilizar opcionalmente, pero OrthoPulse® lite tam-
bién se puede utilizar sin el software, como antes.

Los principales componentes de alto nivel del software son la aplica-
cion movil para pacientes, el back-office, el portal médico (web) v el
backend.

Se despliegan/distribuyen mediante el uso de los siguientes servicios:
Aplicacion para pacientes: Apple App Store para dispositivos iOS vy
Google Play Store para dispositivos Android.

Back-office: Distribucion Cloudfront sirviendo contenido estatico
desde S3 Buckets

Portal del médico: Distribucion de Cloudfront que sirve contenido esta-
tico desde S3 Buckets

Backend: Alojado en una maquina virtual EC2: El «Sistema Backend»
proporciona las interfaces para gestionar las entidades principales del
software y sus subentidades.

Contara con las siguientes funcionalidades:

Aplicacion para pacientes

» Inicio de sesion (a través de correo electronico o nimero de telé-
fono)

= Sincronizacion con el hardware OrthoPulse

» Resumen del estado del tratamiento

» Resumen de rachas (semanal, mensual)

» Puntuacion semanal del cumplimiento del tratamiento

» Sino esta en tratamiento: bdsqueda de un médico cercano

» Recordatorios de sincronizacion semanal, tratamiento diario v
cambio de alineadores

» Seccion de ayuda con preguntas frecuentes

» Guias y manuales sobre como utilizar la aplicacion y el hardware

» Configuracion del perfil

» Visualizacion de los datos de la consulta

» Resultados, por ejemplo, 1 semana de uso continuado

Portal del médico

» Gestion de pacientes

» anadir nuevos pacientes

» edicion de datos de pacientes

» archivar pacientes

» visualizacion de las puntuaciones de cumplimiento de los pacientes

» visualizacion de las comunicaciones enviadas al paciente a través de
la aplicacion

» Seccion de perfil

» editar informacion personal

» anadir/editar informacion de la consulta

» anadir especificaciones de tratamiento

» editar los textos recordatorios que se envian al paciente a través de
la aplicacion para pacientes

Backoffice

» Gestion de dispositivos

» todos los registros de dispositivos
» informes

» Gestion de pacientes



» anadir nuevos pacientes

» edicion de datos de pacientes

» archivar pacientes

» eliminar pacientes

» Gestion de médicos

» anadir nuevos médicos

» editar datos de médicos

» eliminar datos de médicos

» gestion de consultas

» anadir nueva consulta

» editar consulta

» eliminar consulta

» Gestion de usuarios del backoffice para los administradores del
backoffice

» gestion del modelo de dispositivo

» Gestion del codigo de error del dispositivo

La aplicacion movil estara disponible para todos los usuarios de iOS y
Android para su descarga en App Store y Play Store respectivamente
para su uso en teléfonos maviles. Se requerira un smartphone con i0S
0 Android como sistema operativo para poder descargar la aplicacion
desde App o Play Store.

Requiere las siguientes especificaciones minimas del sistema opera-
tivo:

» i0S minimo Version: 15.7

» Version minima de Android: 9.0 Pie
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3. Cuidado y mantenimiento

3.1 Limpieza

Es necesario limpiar OrthoPulse® lite después de cada uso. Se reco-
mienda a los pacientes enjuagar la férula con agua tibia después del
tratamiento vy dejarla secar al aire en el estuche rigido. Mantenga la
férula OrthoPulse® lite bajo el agua evitando el contacto del agua con
el conector magnético.

A PRECAUCION: El OrthoPulse® lite NO es apto para lavavajillas.
A PRECAUCION: Evite enjuagar el conector magnético de la
férula OrthoPulse® lite.

& PRECAUCION: La bateria no es resistente al agua y no debe
enjuagarse ni sumergirse en agua. La carga debe realizarse en un
entorno seco, en interiores y alejado del agua.

3.2 Almacenamiento

Guarde la férula OrthoPulse® lite en su estuche rigido cuando no esté
en uso. Esto ayuda a evitar danos.

El dispositivo OrthoPulse® lite debe almacenarse en un lugar frescoy
seco, lejos de la luz solar directa. Evite guardar el OrthoPulse® lite en
lugares en los que pueda estar expuesto a temperaturas extremas.

/\ PRECAUCION: Mantenga OrthoPulse® lite fuera del alcance
de ninos pequenos o mascotas. No es un juguete.



3.3 Vida atil

OrthoPulse® lite debe durar todo el tiempo de su tratamiento de orto-
doncia. El dispositivo debe tener una vida Gtil de hasta dos anos de uso
continuo si se utiliza con cuidado.

El OrthoPulse® lite contiene una bateria de polimero de litio que
perdera carga con el paso del tiempo si no se recarga. El dispositivo
OrthoPulse® lite debe cargarse por completo en un plazo de tres
meses a partir de la entrega y debe cargarse completamente antes del
primer uso. Para conservar la vida de la bateria, no permita que esta se
descargue por completo.

3.4 Sustitucion

El usuario no podra realizar el mantenimiento de ninglin componente
del dispositivo OrthoPulse® lite ni sustituirlo. Durante el tratamiento
no sera necesario sustituir ningdn componente del OrthoPulse® lite.
Las marcas de mordiscos y otras marcas de desgaste que apareceran
en la boquilla con el paso del tiempo son normales y no es necesario
sustituirla. Sin embargo, dichas marcas podrian ser indicaciones de
que esta mordiendo o apretando demasiado durante el tratamiento
con OrthoPulse® lite. Si detecta punciones o alguna de las superficies
internas de la boquilla queda expuesta, detenga de inmediato el uso
del OrthoPulse® lite y pongase en contacto con support@orthopulse.
com.

En caso de otros danos o desgaste imprevisto, pongase en contacto
con support@orthopulse.com.

A ADVERTENCIA: No manipule ni intente reparar el dispositivo
OrthoPulse® lite ni la base de carga.
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Si el OrthoPulse® lite se dana, pongase en contacto con support@
orthopulse.com para su sustitucion o reparacion. Antes de usar el
OrthoPulse® lite, inspeccionelo en busca de signos evidentes de danos
o desgaste. No sustituya ninguna pieza ni material del dispositivo.

3.5 Eliminacion con proteccion medioambiental

La guia del usuario y el embalaje son reciclables y deben eliminarse
junto con otros productos de papel reciclables. Para preservar el
medioambiente y proteger la salud de los seres humanos, el aparato
no debe eliminarse con la basura doméstica normal.

Deseche el dispositivo v la bateria llevandolos a un punto de recogida
designado para el reciclaje de residuos de aparatos eléctricos y elec-
tronicos.

A ADVERTENCIA: No incinere nunca el dispositivo OrthoPulse®
lite ni lo exponga a calor excesivo, cortocircuito ni cause acciones
parecidas a la bateria. Una manipulacion incorrecta de la bateria
puede provocar quemaduras, incendios o explosiones.

Pdngase en contacto con las autoridades locales de residuos, con
el servicio de eliminacion de residuos domeésticos o con support@
orthopulse.com si necesita mas informacion sobre la eliminacion.

4. Asistencia tecnica

4.1 Tratamiento ortodontico
Pdngase en contacto con su ortodoncista o dentista directamente para
cualquier pregunta que tenga sobre su tratamiento.



4.2 Consultas sobre el dispositivo

Pdongase en el contacto con el equipo de asistencia técnica de

OrthoPulse® lite:

» Para recibir ayuda con la configuracion, el uso o el mantenimiento
del OrthoPulse® lite

» Parainformar de funcionamientos o sucesos inesperados

» Pararecibir asistencia técnica y comunicar inquietudes relacionadas
especificamente con el OrthoPulse® lite o sus accesorios

Informacion de contacto del fabricante:

Biolux Technology GmbH, Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Austria
Correo electronico: info@bioluxtec.com

Web: orthopulse.com

4.3 Resolucion de problemas
Visite la seccion de preguntas frecuentes del sitio web de OrthoPulse®
lite, disponible aqui: http:/www.orthopulse.com/patients/support

4.4 Garantias

Garantia limitada: Biolux Technology (Biolux) garantiza al comprador
original que el dispositivo OrthoPulse® lite estara libre de defectos de
material y mano de obra durante un periodo de dos (2) anos a partir de
la fecha de la compra original a Biolux o a sus distribuidores autoriza-
dos, siempre que la compra se produzca antes de la fecha de caduci-
dad indicada en la etiqueta de la caja de embalaje del dispositivo. Esta
garantia limitada no es transferible.

Si el dispositivo OrthoPulse® lite resulta defectuoso durante el periodo
de garantia, el tnico y exclusivo recurso del comprador, y la Gnica obli-
gacion de Biolux, serg, a discrecion de Biolux, o bien
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1. Reparar el dispositivo OrthoPulse® lite para que se ajuste a sus
especificaciones originales, o bien

2. Sustituir el dispositivo OrthoPulse® lite por un producto comparable.

Los productos o piezas reparados o sustituidos pueden ser nuevos

o reacondicionados y estaran cubiertos por esta garantia limitada

durante el resto del periodo de garantia original.

Para obtener el servicio de garantia, el comprador debera
» Ponerse en contacto con el servicio de asistencia de OrthoPulse®
lite a través del correo electronico support@orthopulse.com.

Esta garantia no cubre

» Defectos o fallos de funcionamiento causados por uso indebido,
negligencia, intentos no autorizados de abrir, reparar o modificar el
dispositivo OrthoPulse® lite.

» El uso del dispositivo OrthoPulse® lite con accesorios o productos
no autorizados por Biolux.

» Cualquier problema derivado de causas distintas al uso normal pre-
visto del dispositivo OrthoPulse® lite.

Queda expresamente excluida cualquier presuncion de falta de con-

formidad

EXCLUSIONES: EN LA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA LEY, ESTA
GARANTIA LIMITADA ES EL REMEDIO UNICO Y EXCLUSIVO DEL COM-
PRADOR, Y NO SE APLICARA NINGUNA OTRA GARANTIA, CONDI-
CION, O GARANTIA DE NINGUN TIPO, YA SEA REGLAMENTARIA, POR
ESCRITO, ORAL O IMPLICITA, LO QUE INCLUYE, ENTRE OTRAS, LAS
GARANTIAS, LAS CONDICIONES O LAS GARANTIAS DE COMERCIABI-
LIDAD, ADECUACION A UN FIN CONCRETO, RENDIMIENTO, CALIDAD O
DURABILIDAD, A TODAS LAS CUALES SE HA RENUNCIADO. EN NINGUN



CASO, BIOLUX SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO ESPECIAL,
EXTRAORDINARIO, INDIRECTO O CONSECUENTE DE NINGUN TIPO, LO
QUE INCLUYE, SIN LIMITACION, LOS DANOS POR PERDIDA DE DATOS,
PERDIDA DE BENEFICIOS, PERDIDA DE OPORTUNIDADES, INTERRUP-
CION DEL NEGOCIO, DANOS PERSONALES O MUERTE, O CUALQUIER
OTRA PERDIDA DERIVADA O RELACIONADA CON EL ORTHOPULSE®
LITE, INCLUSO SI SE HA ADVERTIDO A BIOLUX DE LA POSIBILIDAD DE
ESTOS DANOS.

LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD: SI, COMO RESULTADO DE
CUALQUIER USO DEL ORTHOPULSE® LITE O EN RELACION CON ESTE,
BIOLUXPASAASERRESPONSABLE CON RESPECTOALCOMPRADOR, O
CUALQUIER OTRA PERSONA, DE CUALQUIER DANO, PERDIDA, COSTE,
GASTO U OTRA RESPONSABILIDAD DE LA NATURALEZA QUE SEA, Y
CON INDEPENDENCIA DE LA FORMA DE LA ACCION (CONTRACTUAL,
POR DELITO CIVIL O DE ACUERDO CON UNA LEY), LA RESPONSABI-
LIDAD ACUMULADA DE BIOLUX ESTARA LIMITADA A UNA CANTIDAD
IGUAL AL PRECIO DE COMPRA PAGADO POR EL ORTHOPULSE® LITE.

En algunas jurisdicciones, estan prohibidas la exclusion de ciertas
condiciones vy garantias, y la limitacion temporal de ciertas respon-
sabilidades, por lo que estas limitaciones y exclusiones podrian no se
aplicables a algunos compradores. Esta garantia limitada esta, hasta
donde lo permita la ley vigente, Gnicamente regida por las leyes de la
Republica de Austria, a excepcion de cualquier regla de la ley interna-
cional privada o el conflicto de leyes que pudiese conllevar la aplicacion
de cualquier otra ley. Los tribunales de Viena, 1.er distrito, Austria, ten-
dran la jurisdiccion exclusiva sobre cualquier reclamacion relacionada
con esta garantia limitada.
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Biolux Technology GmbH tiene patentes pendientes estadounidenses
e internacionales para OrthoPulse® lite y la tecnologia que lo acom-
pana. Patente orthopulse.com/patents.

El logotipo de Biolux, OrthoPulse® lite, Light Accelerated Orthodon-
tics™, Great Smiles Faster™ y el conjunto de estas marcas son marcas
registradas de Biolux Technology. Todos los derechos reservados.

Responsabilidad del fabricante

Biolux Technology no asume ninguna responsabilidad por ningun dano,
pérdida ni reclamacion que pudiese resultar de no seguir las instruc-
ciones de este manual o de errores de funcionamiento provocados por
reparaciones o modificaciones no autorizadas. El uso del equipo del
OrthoPulse® lite sera responsabilidad exclusiva del operario.

5. Seguridad

5.1 Descripcion y clasificaciones técnicas

A continuacion se da una descripcion técnica de OrthoPulse® lite. Su
objetivo es facilitar todos los datos esenciales para un funcionamiento,
transporte y almacenamiento seguros, asicomo las condiciones medio-
ambientales permitidas v las clasificaciones de seguridad eléctrica.

A ADVERTENCIA: No esta permitida la modificacion ni repara-
cion de este equipo.

» OrthoPulse® lite se considera una pieza aplicada segtn la norma IEC
60601-1, 3.2 edicion. OrthoPulse® lite esta clasificado como una
pieza aplicada tipo BF.



» (lase de proteccion: Equipo de clase II.

» Los ledes de OrthoPulse® lite funcionan a una longitud de onda de
850 nm, con una potencia de salida de 61 mW/cm?, que corresponde
a 18,3 )/cm?

Grado de proteccion (IP):

» La férula OrthoPulse® lite tiene una clasificacion IP37; esta pro-
tegida contra la entrada de objetos solidos y puede sumergirse en
agua hasta 1 m de profundidad durante un maximo de 30 minutos.

5.2 Condiciones medioambientales

Condiciones medioambientales de funcionamiento:

» Intervalo de temperatura ambiente: entre 5 °Cy 30 °C

» Intervalo de humedad relativa: entre el 15y el 93 % sin condensa-
cion

» Intervalo de presion atmosférica: entre 700 y 1060 hPa

A PRECAUCION: No utilice el dispositivo OrthoPulse® lite mas
que dos sesiones de 5 minutos consecutivas; de lo contrario,
podria sobrecalentarse.

A PRECAUCION: Antes de iniciar el tratamiento, asegrese de
que el dispositivo no esta caliente después de cargarlo.

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente minima: -20 °C

Temperatura ambiente maxima: 65 °C

Humedad maxima: 93 % sin condensacion

Intervalo de presion durante el almacenamiento: entre 700 vy
1060 hPa
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& ADVERTENCIA: No utilice el dispositivo en condiciones distin-

tas a las indicadas. El paciente debe comprobar visualmente la
existencia de defectos en el dispositivo antes de iniciar el trata-
miento.

5.3 Declaracion de cumplimiento de CEM
Este dispositivo se ha sometido a prueba y se ha determinado que
cumple los limites de un dispositivo digital de clase B, de acuerdo con
la parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disenados para
proporcionar una proteccion razonable contra interferencias perjudi-
ciales en un entorno residencial. Este dispositivo genera, utilizay puede
irradiar energia de radiofrecuenciay, sino seinstalay utiliza de acuerdo
con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay garantia de que no se
produzcan interferencias en una instalacion en particular. Si este dis-
positivo causa interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o
television, lo que puede determinarse apagandolo y encendiéndolo, se
recomienda al usuario que intente una o mas de las siguientes medidas:
» Reorientar o reubicar el dispositivo o el receptor
» Aumentar la distancia entre el dispositivo y el receptor
» Conectar el dispositivo a una toma de corriente en un circuito dis-
tinto al que esta conectado el receptor
» Consultar al fabricante o a un ingeniero o técnico de radiodifusion
con experiencia para obtener ayuda
Tenga en cuenta que los equipos de comunicacion de radiofrecuencia
portatiles y moviles (por ejemplo, teléfonos moviles, iPads) podrian
afectar al funcionamiento de este dispositivo. Tome las precauciones
adecuadas durante el funcionamiento.



Accesorios

Para mantener la compatibilidad electromagnética (EMC) dentro de los
limites, el aparato debe utilizarse con los cables y accesorios especifi-
cados por Biolux. El uso de accesorios o cables distintos de los especi-
ficados o suministrados puede producir un aumento de las emisiones
0 una disminucion de la inmunidad del dispositivo.

Transmisor de radiofrecuencia

OrthoPulse® lite contiene un modulo transmisor Bluetooth LE que
opera a 2,4 GHz. Este modulo solo esta activo cuando el usuario man-
tiene pulsado el boton de encendido/apagado durante 5 segundos para
activarlo. (Posible cambio de software para activar el BLE después de
cada tratamiento durante 10-20 segundos).

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los
limites para un dispositivo digital de clase B, de acuerdo con la parte 15
de las normas de la FCC. Estos limites estan disenados para garantizar
una proteccion razonable contra las interferencias perjudiciales en una
instalacion domeéstica.

Este equipo genera, usa v puede irradiar energia de radiofrecuencia
y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede
causar interferencias perjudiciales a las comunicaciones de radio. Sin
embargo, no se ofrece ninguna garantia de que no se vayan a produ-
cir interferencias en una instalacion particular. Si este equipo causa
interferencias con la recepcion de radio o television, lo cual se puede
determinar - apagandolo y encendiéndolo, se aconseja al usuario que
intente corregir la interferencia a través de una o mas de las medidas
siguientes:
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» Reoriente o reubique la antena receptora.

» Aumente la separacion entre el equipo v el receptor.

» Conecte el equipo a un toma de corriente conectada a un circuito
diferente del circuito al que esta conectado el receptor.

» Sinecesita ayuda, consulte al distribuidor o a un técnico de radio o
television con experiencia

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. El
funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) Este
dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y (2) este
dispositivo debe aceptar toda interferencia recibida, incluidas las que
puedan causar un funcionamiento no deseado..

Certificaciones del modulo transmisor

CE: Cumple la Directiva de Equipos de Radio RED 2014/53/EU
Certificacion FCC Limited Modular 15.212 FCC #2A6CA-0OPi
Canada: IC #28421-0Pi

Bluetooth SIG certificado # DO60368

EE. UU. - Informacion para el usuario
OrthoPulse® lite contiene el mddulo transmisor con la siguiente iden-
tificacion FCC: 2A6CA-OPi.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. Su
funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este
dispositivo no puede causar interferencias daninas, y (2) este disposi-
tivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interfe-
rencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.



A PRECAUCION: Los cambios o modificaciones no aprobados La exposicion a fuentes electromagnéticas intensas (80—2700 MHz,
expresamente por la parte responsable del cumplimiento podrian hasta 10 V/m) v a equipos de comunicaciones inalambricas RF puede
anular la autorizacion para utilizar el equipo. hacer que el dispositivo cambie del modo de tratamiento al modo de
enfriamiento, con la luz indicadora parpadeando de forma continua.
5.4 Compatibilidad electromagnética

Este dispositivo esta disenado para su uso en el ENTORNO SANITARIO Esta condicion temporal es seguray esperada. Mantenga el dispositivo
DOMESTICO. alejado de fuentes EMI intensas (p. ej., routers Wi-Fi, hornos microon-
Este dispositivo emite energia en el rango infrarrojo durante un tiempo das, televisores, teléfonos moviles).

predeterminado.
Si el parpadeo persiste, apague o reinicie el dispositivo. El funciona-
A ADVERTENCIA: El uso de otros accesorios, incluidas fuentes miento normal reanudara automaticamente el tratamiento dentro de
de alimentacion y cables distintos de los suministrados por Biolux los 180 segundos posteriores al cese de la interferencia.
Technology para este dispositivo puede provocar un aumento de
las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmuni-
dad electromagnética de este dispositivo y provocar un funciona-
miento incorrecto.

A ADVERTENCIA: El equipo portatil de comunicaciones por RF
(incluidos los periféricos, como los cables de antena y las antenas
externas) debe utilizarse a una distancia no inferior a 30 cm de
cualquier parte de este dispositivo, incluidos los cables proporcio-
nados por Biolux Technology. De lo contrario, podria producirse
una degradacion del rendimiento del equipo.

A ADVERTENCIA: El dispositivo detiene automaticamente el tra-
tamiento cuando se detecta una conexion USB o una tension de
carga. Esta funcion de seguridad impide el funcionamiento mientras
el dispositivo esta conectado a una fuente de alimentacion externa,
garantizando la proteccion del usuario frente a riesgos eléctricos.
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Emisiones electromagnéticas

Prueba o medicion Normas Método de prueba Descripcion Resultados

' La frecuencia maxima generada por el dispositivo es de 2,4 GHz

Prueba de emisiones Cumplimiento Comentarios
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Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad Norma/Meétodo de prueba

Niveles de prueba

Cumplimiento

NOTA: UT es la tension de la red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.




5.5 Otros requisitos relativos a las advertencias y avisos de seguridad
Efectos secundarios que se observan generalmente con el uso de
luz terapéutica en la longitud de onda del infrarrojo cercano y que se
describen en Ia literatura. Aunque este tipo de tratamiento suele ser
muy seguro, pueden producirse efectos adversos. Como consecuen-
cia de la fototerapia, los pacientes pueden referir irritabilidad, dolores
de cabeza, fatiga ocular, trastornos del sueno e insomnio. Los efectos
secundarios visuales leves no son poco frecuentes, pero remiten rapi-
damente. Sin embargo, dado que la fototerapia es tan segura como
eficaz, no se conocen efectos secundarios a largo plazo de esta forma
de fototerapia. Aparte de apartar los ojos de la luz roja o infrarroja del
laser, la FDA no ha detectado otras sefales de alarma ni efectos secun-
darios adversos. Dado que la luz emitida no provoca quemaduras en la
piel, no hay riesgo de dolor salvo en determinadas situaciones.

Por eso no hay efectos secundarios asociados especificamente a
OrthoPulse® lite. Como resultado del analisis de riesgos, concluimos
que el OrthoPulse® lite no conlleva riesgos previsibles de niveles
inaceptables. El dispositivo esta disenado y fabricado de tal manera
que, cuando se utiliza segln su uso previsto, no compromete las con-
diciones de seguridad de los pacientes ni del usuario, y cualquier otro
riesgo se gestiona con un alto nivel de proteccion de la salud y la segu-
ridad.

A partir del analisis individual y general de riesgos/beneficios efectuado
para todos los riesgos identificados, concluimos que OrthoPulse® lite
no supone ningun riesgo previsible de niveles inaceptables. El dispo-
sitivo esta disenado v fabricado de tal manera que, cuando se utiliza
segun su uso previsto, no compromete las condiciones de seguridad
de los pacientes ni del usuario, y cualquier otro riesgo se gestiona con
un alto nivel de proteccion de la salud y la seguridad.
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BIOLUX continuara supervisando los riesgos asociados al uso de este
producto durante todo su ciclo de vida, incluyendo la fabricacion, la
inspeccion y los ensayos, la gestion de las reclamaciones, los informes
de no conformidad, el seguimiento clinico posterior a la comercializa-
cion, la evaluacion clinica, la vigilancia posterior a la comercializacion,
los cambios en el producto y los examenes de gestion.

5.6 Especificaciones del adaptador de alimentacion

Se debe utilizar un adaptador de alimentacion estandar con salida
USB-C para cargar la bateria mediante un cable USB; la entrada del
dispositivo OrthoPulse® lite esta limitadaa 5,0V / 0,4 A.

5.7 Advertencias y avisos de seguridad

La ley federal de Estados Unidos vy otras normativas nacionales limi-
tan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion de estos.
Biolux Technology GmbH no se hace responsable de ningin dano o
lesion que resulte de no seguir las instrucciones de esta guia del usua-
rio. Aseglrese de que estar completa- mente familiarizado con los
procedimientos correctos de manejo del aparato antes de usarlo.

ATENCION:

» Usar solo como se indica. OrthoPulse® lite debe utilizarse bajo las
instrucciones o supervision de un ortodoncista o dentista.

» Deje de usarlo si tiene una reaccion alérgica a OrthoPulse® lite o sus
accesorios y busque una opinion médica.

» Masticar o apretar la almohadilla de mordida puede danar el dispo-
sitivo o provocar peligro de asfixia. Muerda con suavidad la almoha-
dilla de mordida durante el uso.



» Mirar fijamente a la fuente de luz casi infrarroja puede causar irrita-
cion ocular. No mire fijamente de forma directa a la boquilla.

» Evite chocar, golpear o tirar el OrthoPulse® lite con fuerza. Una
manipulacion brusca puede causar danos. Suspenda su uso si sos-
pecha que hay danos.

» Labasedecargay el cable pueden causar peligro de tropiezo. Encha-
felo cerca de la toma de corriente en una superficie plana y estable.

» No utilice el dispositivo mientras maneja maquinaria o realiza tareas
complejas.

= No lo utilice con equipos quirdrgicos de alta frecuencia (HF).

» Los pacientes que tengan implantado un marcapasos cardiaco, un
desfibrilador o un dispositivo cardiaco equivalente no deben usar el
OrthoPulse® lite, a menos que se sepa que el dispositivo cardiaco
no se ve afectado por campos magnéticos.

Politica de privacidad de la aplicacion para el movil y del
OrthoPulse® lite

Esta politica de privacidad describe la forma en la que Biolux Technology
("nosotros”, “nuestro” o “nos”) recopila, usa y divulga la informacion
sobre usted a través de OrthoPulse® lite y la aplicacion para dispo-
sitivos moviles asociada OrthoPulse® lite (la “aplicacion OrthoPulse®
lite”). (Nos referimos a OrthoPulse® lite y la aplicacion OrthoPulse®
lite App de forma colectiva como “sistema OrthoPulse® lite”). Para
usar un OrthoPulse® lite o la aplicacion OrthoPulse® lite, debe dar
su consentimiento para el procesamiento de su informacion como se
indica en esta politica de privacidad, ahora y de acuerdo con nuestras
modificaciones. Su uso de www.orthopulse.com vy io.bioluxresearch.
com o de OrthoPulse® lite Connect™ se rige por una politica de pri-
vacidad independiente, disponible aqui: http:/www.orthopulse.com/
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privacy-policy y aqui para pacientes menores de la mayoria de edad
que necesitan el consentimiento de un progenitor o tutor legal: https:/
io.bioluxresearch.com/admin/doctor/ consent/exampleassent/

¢Qué informacion recopilamos?

La informacion que recopilamos de los usuarios es un componente
esencial del sistema OrthoPulse® lite: Informacion que usted o su
profesional dental compartiran con nosotros: Nosotros y nuestros
proveedores de servicios recopilamos y almacenamos cualquier infor-
macion que nos envie, asi como la informacién que nos proporcione
su dentista, ortodoncista u otro proveedor de tratamiento. Si usted,
su dentista, ortodontista u otro proveedor de tratamientos crea una
cuenta de proveedor o paciente vinculada a su nombre o informacion
de contacto (una “cuenta”), recopilaremos la informacion de registro
compartida con nosotros. Recopilamos informacion cuando se pone
en contacto con nosotros a través de la aplicacion OrthoPulse® lite
con una solicitud, pregunta o comentario. Recopilamos informacion
sobre los pacientes cuando los profesionales dentales crean cuentas
de paciente, cuando los pacientes acceden a sus cuentas a través de la
aplicacion OrthoPulse® lite y cuando un OrthoPulse® lite se sincroniza
con la aplicacion

OrthoPulse® lite. La informacion que se nos proporcione podria incluir,
entre otra: (a) su nombre, informacion de contacto, direccion de correo
electronico, nimero de teléfono movil, contrasena, nimero de serie
del dispositivo OrthoPulse® lite y otra informacion de registro; (b) sus
detalles personales, como su edad y sexo; (c) los detalles del trata-
miento ortodontico, como la fecha de inicio del tratamiento o la dura-
cion prevista del mismo;



Informacion que recopilamos de usted automaticamente: Nosotros y
nuestros proveedores de servicios recopilamos y almacenamos cier-
tos tipos de informacion técnica de su dispositivo movil con el paso
del tiempo cada vez que interactia con nosotros con la aplicacion
OrthoPulse® lite App, como: su direccion de protocolo de Internet; su
ubicacion geografica general (p. )., para determinar su zona horaria);
el modelo del dispositivo movil, la version de software, la direccion IPy
el estado de la red; informacion sobre como y cuando utiliza la aplica-
cion OrthoPulse® lite o su dispositivo movil.

¢Como utilizamos esta informacion?

Es posible que utilicemos la informacion recopilada para diferentes

fines como, entre otros: proporcionarles a usted y a su profesional

dental informacion sobre su uso del OrthoPulse® lite;

operar el sistema OrthoPulse® lite, lo que incluye proporcionarle

las funciones v los servicios disponibles a través de la aplicacion

OrthoPulse® lite;

» proporcionarle la informacion, los servicios o los productos solicita-
dos, y responder a sus consultas;

» personalizar su uso del sistema OrthoPulse® lite, como proporcio-
nar opciones de tratamiento personalizadas;

» controlar la seguridad v eficacia del sistema OrthoPulse® lite;

» generar y analizar las estadisticas sobre su uso del sistema
OrthoPulse® lite;

» proporcionales informacion sobre el sistema OrthoPulse® lite o los
avisos necesarios;

» enviar comunicaciones de marketing, materiales promocionales o
anuncios que puedan resultarle de interés;

» mejorar el sistema OrthoPulse® lite y los servicios que proporciona-
mos; y
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» detectary evitar el fraude, la violacion de la propiedad intelectual, de
nuestros términos y condiciones, y de la ley, y otros usos incorrectos
del sistema OrthoPulse® lite.

Divulgacion de su informacion
Es posible que divulguemos la informacion que recopilemos de usted
a través del sistema OrthoPulse® lite en las circunstancias siguientes:

Finalidades del tratamiento: Es posible que la informacion recopilada
de los pacientes, como la informacion del uso del sistema OrthoPulse®
lite, se divulgue a su proveedor de tratamientos dentales.

Proveedores de servicios externos: Es posible que contratemos a otras
empresas e individuos para realizar ciertas funciones empresariales
en nuestro nombre. Algunos ejemplos incluyen el suministro de ser-
vicios de alojamiento de datos, servicios de desarrollo de aplicaciones
y servicios de atencion al cliente. Es posible que estos proveedores de
servicios tengan acceso a la informacion que recopilemos para realizar
los servicios en nuestro nombre.

De acuerdo con la ley: Es posible que divulguemos informacion para
cumplir obligaciones o solicitudes legales, como en el caso de una cita-
cion u otro proceso legal, o para cumplir con las obligaciones guberna-
mentales de notificacion.

Proteccion de los derechos: Es posible que divulguemos la informacion
recopilada para hacer cumplir o aplicar nuestros términos y condicio-
nes, y otros acuerdos, o proteger los derechos, la propiedad o la segu-
ridad del sistema OrthoPulse® lite, nuestros usuarios u otros. Esto
incluye el intercambio de informacion con otras companias y organi-



zaciones para la proteccion frente al fraude y la reduccion del riesgo
crediticio. Esto no incluye la venta, el alquiler, el uso compartido o la
divulgacion de la informacion de cualquier otro modo que identifique a
los usuarios de forma razonable para fines diferentes de los indicados
en esta politica de privacidad.

Con respecto a una transaccion: Es posible que divulguemos la infor-
macion recopilada a los proveedores de servicios, asesores, posibles
socios de transacciones u otras terceras partes en relacion con la con-
sideracion, la negociacion o la realizacion de una transaccion corpora-
tiva por la que seamos adquiridos o fusionados con otra compania, o
por la que vendamos, liquidemos o transfiramos todos nuestros acti-
vos o parte de ellos.

¢Donde se procesa esta informacion?

Procesamos la informacion recopilada a través de los servicios en
linea/aplicacién OrthoPulse® lite de acuerdo con las leyes de UNION
EUROPEA, que posiblemente no proporcione el mismo nivel de pro-
teccion de la informacion que su pais natal. Asimismo, es posible que
transfiramos su informacion fuera de la Union Europea a nuestros
socios empresariales, filiales y proveedores de servicios ubicados en
otros paises. Si usa los servicios en linea/el sistema OrthoPulse® lite,
aceptara dicha transferencia a, y procesamiento en, la Union Europea,
Canada, EE. UU,, Suiza y Hong Kong.

Informacion de seguridad

Disponemos de protecciones administrativas, técnicas vy fisicas
disenadas para proteger la informacion recopilada por el sistema
OrthoPulse® lite. Sin embargo, ningin sistema de informacion puede

ser completamente seguro, de modo que no podemos garantizar la
seguridad absoluta de su informacion. Asimismo, no somos respon-
sables de la seguridad de la informacion que transmita o reciba del
sistema OrthoPulse® lite a través de redes que no controlamos, lo que
incluye Internet y las redes inalambricas.

Sus elecciones

La aplicacion OrthoPulse® lite le permite acceder a la informacion
sobre su cuenta con el Gnico fin de ver y, en algunos casos, actualizar
dicha informacion.

Informacion de los menores

Si es progenitor o tutor legal de un menor que utiliza la aplicacion
OrthoPulse® lite, es posible que pueda revisar o eliminar cierta infor-
macion que hayamos recopilado en relacion con el uso de la aplicacion
OrthoPulse® lite que realice el menor. Si desea hacerlo, pongase en
contacto con nosotros en support@orthopulse.com.

Derechos de privacidad de California

Sireside en California y nos ha proporcionado informacion que le iden-
tifique,es posible que tenga derecho a solicitar informacion una vez
por ano natural sobre sus divulgaciones de ciertas categorias de cierta
informacion a terceros con fines de marketing directo. Debera enviar-
nos dichas solicitudes por escrito a la direccion de correo electronico
siguiente: support@orthopulse.com.

Cambios en esta politica de privacidad
Si actualizamos esta politica de privacidad, se lo notificaremos publi-
cando una nueva en esta pagina. Si realizamos alguna modificacion



que cambie materialmente la forma en la que utilicemos o comparta-
mos la informacion sobre usted recopilada anteriormente a través del
sistema OrthoPulse® lite, le daremos la oportunidad de aceptar estos
cambios antes de aplicarlos a dicha informacion.

Sus derechos

Tiene los derechos fundamentales de acceso a la informacion, recti-
ficacion, eliminacion, restriccion, portabilidad de datos y objecion. Si
considera que el procesamiento de sus datos contraviene la ley de pro-
teccion de datos o que se ha violado su demanda legal de proteccion
de sus datos de cualquier otro modo, puede quejarse a las autoridades
supervisoras.

Para los clientes de la Union Europea

Notificacion de incidentes:

Todos los incidentes graves relacionados con este pro- ducto deben
notificarse al fabricante y a la Oficina Federal de Seguridad Sanitaria
(BASG) al nimero +43 (0)664 831 28 43. Un incidente grave se define
como un incidente que directa o indirectamente ha causado, podria
haber causado o podria causar la muerte o el deterioro grave y per-
manente de la salud de un paciente, usuario u otra persona o un riesgo
grave para la salud pablica.

La Autoridad de Proteccion de Datos es la autoridad responsable en
Austria.

Biolux Technology GmbH

Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Austria

Email: info@bioluxtec.com
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Informacion de contacto

Si tiene alguna pregunta sobre esta politica de privacidad o el uso de la
informacion sobre usted recopilada a través del sistema OrthoPulse®
lite, pongase en contacto con nosotros en support(@orthopulse.com.

Fabricado por
Manterra Technologies Inc. - 7288 Progress Way
Delta, BC, Canada, V4G 1L4

s Fabricado para
Biolux Technology GmbH
Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Austria

Direccion postal
Biolux Technology GmbH
Simmeringer HauptstraRe 397/115, 1110 Viena, Austria

Domicilio social
Biolux Technology GmbH Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Austria

Promotor australiano
Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000, Australia

Distribuidor australianov
Kerr Australia Pty. Ltd., Unit 6, 12 Mars Road, Lane Cove West,
NSW 2066, Australia



| CH [REP| Repiiblica Checa

Freyr Life Sciences GmbH, Bahnhofplatz, CH-6300 Zug, Suiza

Responsable en el Reino Unido
Freyr Life Sciences Ltd, 9 Greyfriars Road, Reading, Berkshire,
Reino Unido RG1 1NU

Importado y distribuido en Europa por
Biolux Technology GmbH
Neubaugasse 31, 3462 Absdorf, Austria

Kerr Italia S.r.l., Via Passanti, 174
Scafati (SA), 84018 Italia
+39081 8508311

Esta politica de privacidad se actualizd
por Gltima vez el 3 de marzo de 2021.
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GLOSARIO DE SIMBOLOS UTILIZADOS

“ Fabricante

(\/V\I_ Fecha de fabricacion

Corriente directa

O Equipo de clase |l

30°C
86 °F

Temperatura ambiental

limite de uso

65°C ‘
“* |ntervalo de temperaturas de envio
y almacenamiento

54CY
41°F
20“0*
-4°F
Manténgalo seco

! Fragil, manejar con cuidado

Fecha de expiracion

La etiqueta con los simbolos correspondientes
esta pegada en el base de carga.

La ley federal limita la venta

de este dispositivo a médicos

o bajo su prescripcion.

Ndmero de serie

Ndmero de catalogo

Signo de precaucion general

Siga las instrucciones

Consulte el manual de instrucciones

> D B> E g

Pieza aplicada tipo

=

Limitaciéon de humedad

=

Cumple con la
c us norma IMDA

Certificado por TUV DA107947
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E Recogida por separado para el uso
de equipos eléctricos vy electronicos
|

omin El dispositivo tiene un tiempo de
Jﬂl‘j_ﬁlfﬂi_ tratamiento de 10 minutos y un
tiempo de desconexion de 24 horas

K{W) Uso mltiple en un solo paciente
g

Productos sanitarios

E Representante autorizado de Suiza

OrthoPulse® [ite
Ndmero de modelo: OPi2L-100
UDI-DI: 91201180900032

Cumple con:
Normativa de la FDA
Reglamento (UE) 2017/745 (MDR)

© 2026 Biolux Technology.

Todos los derechos reservados.
OrthoPulse® y todos los demas nombres de
productos y esléganes de Biolux son marcas
comerciales y marcas registradas de Biolux
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¢Preguntas?
orthopulse.com

:-:::-: OrthoPulselite)




