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Uso Previsto

Aevo System™ mejora los procesos fisioldgicos asociados con el tratamiento de ortodoncia. Aevo
System™ debe usarse durante 20 minutos al dia para obtener el maximo efecto. Su dentista le
indicara el uso correcto y usted aplicard el tratamiento diario en casa.

Indicaciones para el Uso

Aevo System™ se utiliza para complementar los aparatos de ortodoncia (p. ej., aparatos de
alambre, alineadores transparentes) y no afectara el movimiento de los dientes a menos que el
paciente tenga aparatos de ortodoncia.

El uso regular de Aevo System™ durante el tratamiento de ortodoncia facilitard un
movimiento dental mds rdpido, disminuird la reabsorcion de la raiz del diente inducida por
la ortodoncia y acortard la duracion general del tratamiento de ortodoncia.

El Aevo System™ debe ser utilizado sélo por usted.




Descripcion del Aparato

Aevo System™ es un aparato médico disefiado para proporcionar ultrasonidos pulsados de baja
intensidad (LIPUS) al drea dental del paciente. El aparato funciona con baterias, es portatil y esta
disefiado para uso doméstico por parte de pacientes de ortodoncia de 12 afios o mas.

Este documento se aplica al modelo Aevo System™.

Contraindicaciones y Precauciones

No se ha evaluado el efecto de Aevo System™ en dispositivos implantables activos (p. ej.,
marcapasos, audifonos, etc.). El funcionamiento de los dispositivos implantables activos puede
verse afectado negativamente por una exposicidn cercana al Aevo System™. Los pacientes que
utilizan un dispositivo implantable activo deben consultar a su médico antes de usarlo.

La seguridad y eficacia de Aevo System™ no se ha establecido en mujeres embarazadas o
lactantes ni en nifios menores de 12 afios.




Advertiencias

ADVERTENCIA: El uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos distintos de
los especificados en este documento pueden provocar una exposicion peligrosa a energia
ultrasdnica u otras situaciones peligrosas. Para reducir el riesgo de quemaduras, descargas
eléctricas, incendios, lesiones o dafios al equipo, es importante tener en cuenta lo siguiente.

ADVERTENCIA: No intente modificar, reparar ni dar servicio a ninglin componente o accesorio
del Aevo System™. No hay piezas que el usuario pueda reparar dentro del aparato.

Uso

Aevo System™ es un aparato que se prescribe para un solo paciente. Sélo debe utilizarlo cuando
lo prescriba un dentista. No comparta su aparato Aevo System™. El uso del aparato por mas de
una persona puede provocar la transmision de agentes infecciosos virales y bacterianos.

No utilice el Aevo System™ si el nuevo aparato no se recibié envuelto en pldstico en el estuche
de carga.




Utilice sdlo segun las indicaciones. No exceda los 20 minutos de tratamiento por dia. No rechine
los dientes contra la boquilla ni muerda con fuerza excesiva.

No abuse del Aevo System™. El Aevo System™ es un dispositivo médico electroénico sofisticado

Estd construido para resistir al uso normal, pero no se puede abusar de él. El abuso incluye
morder lugares distintos a la placa de apoyo, masticar, torcer o comprimir demasiado bajo peso.

Utilice inicamente el gel para ultrasonidos proporcionado con Aevo System™. Otros geles de
acoplamiento para ultrasonidos disponibles en el mercado no estan disefiados ni probados para
su uso con Aevo System™. Asegurese de que el gel para ultrasonidos no haya caducado antes de
su uso. Si ocurre alguna reaccidn adversa al gel, comuniquese con su dentista.

Los equipos de comunicaciones inalambricas (p. ej., dispositivos de redes domésticas
inalambricas, teléfonos inalambricos y sus estaciones base, walkie-talkies, etc.) pueden afectar a
este equipo y deben mantenerse a una distancia minima de 3,3 m.

No utilice Aevo System™ fuera de las condiciones ambientales especificadas en este documento.




Carga

No intente cargar el aparato con ningun otro cargador inductivo inalambrico. Utilice Unicamente
el adaptador de fuente de alimentacion y el estuche de carga proporcionados.
Almacenamiento

Guarde el Aevo System™ en su estuche de carga cuando no esté en uso para evitar dafios.

Evite exponer el aparato a calor o frio extremos. No almacene fuera de las condiciones
ambientales especificadas en este documento.

No utilice Aevo System™ inmediatamente después de almacenar el aparato a la temperatura
minima o maxima especificada en este documento. Puede pasar hasta 1 hora antes de que el
aparato alcance la temperatura ambiental y esté listo para uso.

Limpieza
No limpie ninglin componente o accesorio en el lavavajillas.

No intente utilizar agua hervida, vapor o calefaccion en seco para esterilizar algin componente
0 accesorio.




Dafio
No utilice el Aevo System™ si hay signos de dafio. Esto incluye grietas, desgarros o piezas
electrénicas expuestas.

No toque ni utilice el aparato si hay alguna evidencia de fuga de bateria. No incinere el Aevo
System™ ni su bateria.

Efectos Adversos

La evaluacidn clinica para los ultrasonidos pulsados de baja intensidad no inform¢ efectos
adversos significativos ni complicaciones médicas.

Los incidentes graves deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad competente.

En caso de que haya ocurrido un incidente grave en relacién con el Aevo System™, informe
inmediatamente a SmileSonica Inc.




Descripcion Detallada de los Componentes

En la Figura 1 se muestra una lista detallada de los componentes de Aevo System™.

Figura 1: Lista detallada de los componentes de Aevo System™
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Indicador de estado

Botdn de encendido

Placa de apoyo de la boquilla
Boquilla: Arco superior (maxilar)
Boquilla: Arco inferior (mandibula)
Puerto micro-USB del Estuche de carga
Adaptador de corriente

Enchufe micro-USB del adaptador de
corriente
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3 El gel de acoplamiento para ultrasonidos se
suministra por separado.




Estuche de Carga (1, 2, 8)

El estuche de carga se utiliza para almacenar y cargar el Aevo System™. Consta de una bandeja
con una estacidn de carga donde se coloca el Aevo System™ tanto para almacenamiento como
para carga y una tapa que se puede cerrar para cubrir el aparato. Hay un puerto micro-USB en
la parte inferior del estuche de carga donde se debe enchufar el adaptador de corriente para
permitir la carga.

Aparato (3,4,5,6,7)

El aparato Aevo System™ consta de una boquilla conectada a un componente electrénico que se
encuentra fuera de la boca. La boquilla estd recubierta de un material biocompatible que recubre
los emisores de ultrasonidos. La boquilla esté disefiada especificamente para adaptarse al arco
dental superior (maxilar) e inferior (mandibula) al mismo tiempo. La boquilla es flexible para
adaptarse a varios tamafios de boca.

La boquilla administra el tratamiento a través del gel para ultrasonidos y las encias hasta las
raices de los dientes, que son el lugar previsto para el tratamiento. Durante el tratamiento,
coloque la boquilla en la boca de modo que la parte superior e inferior encajen sobre las encias y
muerda suavemente la placa de apoyo.




La boquilla sélo debe colocarse dentro de la boca una vez al dia durante un tratamiento de 20
minutos durante el periodo de tratamiento prescrito.

El componente electrénico consta de un botdn de encendido que se utiliza para iniciar el
tratamiento. Esta alimentado por una bateria recargable de polimero de litio que se puede recargar
mediante el estuche de carga. Se utilizan un LED y un zumbador para indicar el estado del aparato.
La conectividad Bluetooth también estd disponible para comunicar el estado del aparato con la
aplicacién maévil opcional.

Adaptador de Corriente (9, 10)

El enchufe micro-USB del adaptador de corriente se conecta al puerto micro-USB del estuche de
carga para proporcionar energia al estuche de carga. El adaptador de corriente no debe usarse con
ningun otro dispositivo.

ADVERTENCIA: No utilice ningun otro adaptador de corriente fuera del especificado en este documento.




NOTA : El adaptador de corriente viene con el enchufe de pared apropiado para la regién de compra.

No coloque la boquilla dentro de su boca mientras el aparato se esta cargando. El tratamiento no
se puede activar mientras el Aevo System™ se esta cargando.

Paquetes de gel de acoplamiento para ultrasonidos (11)

El gel de acoplamiento para ultrasonidos se suministra en bolsas de un solo uso. El gel es necesario
para el funcionamiento adecuado del aparato, ya que emite ultrasonidos desde la boquilla al area
de tratamiento.

Se debe aplicar todo el paquete de gel en el interior de la boquilla durante cada tratamiento.
Aplicaciéon movil
SmileSonica ha desarrollado una aplicacion mévil que le permite realizar un seguimiento de su

tratamiento en su dispositivo movil. La aplicacion movil “Aevo System” esta disponible en la tienda
de aplicaciones para su teléfono.

La aplicacién mévil mostrara informacion del aparato, como un temporizador regresivo del
tratamiento y el nivel de carga de la bateria. Ademads, la aplicacion moévil mostrara el historial del
uso de su aparato. Su dentista también podra ver el historial de uso del aparato para animarle a
utilizar el aparato todos los dias.
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La aplicacién movil es compatible con dispositivos moviles con Android 5.0 0 i0S 9.0 o versiones
posteriores. Aevo System™ funcionara con o sin la aplicacién movil.

Instrucciones de Funcionamiento del Aparato

Preparacion para el tratamiento

Antes de usar Aevo System™, asegurese de estar en un lugar donde se sienta cdmodo durante
el tratamiento de 20 minutos. Su boca debe estar limpia y libre de particulas de comida.
Asegurese de que sus aparatos de ortodoncia (por ejemplo, aparatos de alambre, alineadores
transparentes) estén colocados en su boca.

Inspeccione visualmente el Aevo System™. Compruebe el aparato para detectar signos de dafio

antes de cada uso. Si hay algun dafio, comuniquese con su su distribuidor local o con el fabricante

(si se encuentra en Canada), y no utilice el aparato. El dafio a la boquilla podria resultar en un
mayor riesgo de descarga eléctrica o asfixia.

Asegurese de que el Aevo System™ esté cargado adecuadamente antes de cada tratamiento.




Aplicar el Gel para Ultrasonidos a la Boquilla

ADVERTENCIA: Antes de su uso, asegurese de que el gel para ultrasonidos no esté caducado y
que la bolsa de gel no esté danada. Utilice tnicamente el gel para ultrasonidos proporcionado
con Aevo System™. Otros geles de acoplamiento para ultrasonidos disponibles en el mercado no
estan disefiados ni probados para su uso con Aevo System™. Si ocurre alguna reaccion adversa al
gel, comuniquese con su dentista.

Antes de comenzar un tratamiento, abra una esquina de la bolsa de gel. Todo el gel de la bolsa
debe aplicarse como una capa fina (de 3 a 4 mm de espesor) en las paredes interiores de la
boquilla (ver Figura 2). Esto asegura el contacto entre la boquilla y las encias. No trague el gel.
Enjudguese la boca con agua después de cada tratamiento.




NOTA: Utilice el gel para ultrasonidos
durante cada tratamiento o el tratamiento
puede no ser efectivo.

Importante: Las bolsas de gel son de un
solo uso. Esto previene la contaminacién

o infeccién. Guarde el gel a temperatura
ambiente entre 15°Cy 30°C. El formato de
la fecha de caducidad en la bolsas de gel es
AAAA-MM.

Aplicar gel en las paredes
laterales de la boquilla

Figura 2 : Aplicacion del gel para
ultrasonidos a la boquilla

Arriba
(maxilar)

Placa de
apoyo

Abajo
(mandibula)




Introducir la Boquilla en la boca

Coloque la boquilla en su boca (ver Figura 3) de la misma manera que un protector bucal. La
boquilla es flexible y se puede ajustar al colocarla en la boca. La parte superior (maxilar) y la
inferior (mandibula) deben encajar directamente en el arco dental correspondiente y apoyar
suavemente los dientes sobre la placa de apoyo. La boquilla debe colocarse sobre las encias y
aparatos de ortodoncia (p. ej., aparatos de alambre, alineadores transparentes). Para sentirse
comodo con el proceso, puede practicar la insercién de la boquilla en la boca sin gel para
ultrasonidos un par de veces antes del primer tratamiento.

NOTE: Es posible que experimente un aumento de la salivacion y puntos de presién temporales
en las encias cuando utilice el Aevo System™ por primera vez. Esto deberia disminuir con el
tiempo.

ADVERTENCIA: No rechine los dientes contra la boquilla ni muerda con fuerza excesiva.

RECORDATORIO: Siempre que se retire la boquilla de la boca durante el tratamiento, debe
limpiarla, enjuagarla y recubrirla con un gel para ultrasonidos nuevo antes de volver a colocarla
en la boca.




Figura 3: Colocacion de la boquilla en la boca

Altura completa Comprimida

Boquilla flexible
que se ajusta para
adaptarse a su boca




Aplicar el Tratamiento

1. Encendido del Aparato

Presione el botén de encendido © para encender el aparato. El indicador de estado se pondra
verde cuando el aparato esté listo para el tratamiento.

2. Inicio del Tratamiento

Presione el botén de encendido © nuevamente para iniciar el tratamiento. El indicador de
estado se pondra azul cuando comience el tratamiento. Permanecera encendido durante el
tratamiento de 20 de minutos.

NOTA: Antes de iniciar el tratamiento, el aparato realiza un autodiagndstico. Si la parte superior
o inferior estan fuera de tolerancia, el tratamiento no continuard. Si el indicador de estado
muestra un color distinto al azul al intentar iniciar el tratamiento, consulte la seccion Solucion de
problemas.
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3. Pausar el Tratamiento

Presione el boton de encendido © para pausar el tratamiento. El indicador de estado comenzara
a parpadear en color azul y el tratamiento permanecerd en pausa por hasta 10 minutos. Para
reanudar un tratamiento en pausa, presione el botén de encendido .

Después de una pausa de 10 minutos, el aparato se apagard y se perderd cualquier progreso del
tratamiento.

RECORDATORIO: Si se quita la boquilla de la boca mientras el tratamiento esta en pausa, debe
limpiarla, enjuagarla y recubrirla con un gel para ultrasonidos nuevo antes de volver a colocarla
enlaboca.

4. Finalizacién del tratamiento

Una vez transcurrido el tiempo de tratamiento de 20 minutos, el Aevo System™ detendra
automdaticamente el tratamiento y el indicador de estado se apagara. Retire la boquilla de su
boca, escupa el exceso de gel para ultrasonidos y enjudguese la boca con agua.

NOTA: No es necesario realizar mantenimiento ni probar el aparato.
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NOTE: El Aevo System™ solo debe usarse durante 20 minutos al dia. Para desalentar el uso
excesivo, el aparato solo permitird iniciar un nuevo tratamiento 1 hora después de finalizar el
Ultimo tratamiento.

5. Apagar el Aparato

Una vez finalizado el tratamiento, el Aevo System™ se apagara automdticamente. Si necesita
apagar el Aevo System™ mientras esta encendido, mantenga presionado el botdn de encendido
®© durante 2 segundos.

Si el tratamiento no esta activo, el aparato se apagard automdticamente después de 10 minutos.
Si se apaga mientras un tratamiento estd en pausa, se perdera el progreso del tratamiento.

Emparejamiento con aplicacion mévil (opcional)

Antes del emparejamiento, habilite Bluetooth en su dispositivo movil. Con el aparato apagado,
mantenga presionado el botén de encendido ®© durante 5 segundos para habilitar el modo de
emparejamiento. El indicador de estado parpadeard lentamente en color violeta para indicar que
el aparato esta en modo de emparejamiento. La aplicaciéon mdévil le pedird que siga los pasos para
emparejar su aparato Aevo System™ con su dispositivo moévil. Una vez emparejado exitosamente
con su dispositivo mdvil, el indicador de estado parpadeara rapidamente en color violeta durante
2 segundos.
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Solucién de problemas

Aparato (boquilla o componentes electrénicos),
estuche de carga o adaptador de corriente
dafiados fisicamente (p. ej., grietas, cortes,
agujeros, partes internas visibles, etc.).

Ud. intenta encender el aparato, pero no se
enciende ningun indicador de estado.

Reaccion adversa al gel para ultrasonidos o
cualquier otro problema de salud durante el
tratamiento.

La bateria gotea o no se recarga.

Gel para ultrasonidos insuficiente.

No utilice el aparato. Péngase en contacto con
su distribuidor local o con el fabricante (si se
encuentra en Canadd).

Cargue completamente la bateria. Si el problema
persiste, contacte con su distribuidor local o con
el fabricante (si se encuentra en Canada).

No utilice el dispositivo. Pongase en contacto
con su distribuidor local o con el fabricante (si se
encuentra en Canada).

No utilice el aparato. Péngase en contacto con
suistribuidor local o con el fabricante (si se
encuentra en Canadd).

No utilice el aparato. Comuniquese con su
dentista para obtener mas gel para ultrasonidos.
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Indicador de estado parpadea en color amarillo.

Elindicador de estado se pone amarillo al intentar
iniciar el tratamiento

La boquilla se calienta demasiado durante el
tratamiento.

Cualquier otra falla en la operacién segtin lo
previsto

Consulte la seccién Descripcion del indicador
de estado del aparato. Si el problema persiste,
ontacte con su distribuidor local o con el
fabricante (si se encuentra en Canada).

Espere hasta que haya transcurrido al menos
una hora desde que completd su tltimo
tratamiento. Si el problema persiste, ontacte
con su distribuidor local o con el fabricante (si se
encuentra en Canadd).

No utilice el aparato. Péngase en contacto con
su distribuidor local o con el fabricante (si se
encuentra en Canadd).

Apague el aparato y vuelva a encenderlo. Si el
problema persiste, contacte con su distribuidor
local o con el fabricante (si se encuentra en
Canada).
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Descripcion del Indicador de Estado del Aparato

Bescripeien _

Color verde fijo mas un pitido corto Aparato listo para el tratamiento
Color azul fijo mas un pitido corto Tratamiento activo

Color azul parpadeante y un pitido corto Tratamiento en pausa

Color naranja parpadeante Bateria cargando

Color naranja parpadeante durante 3 . .
) e Bateria baja
segundos mas un pitido corto

Color amarillo parpadeante (2 parpadeos) mas

. NuUmero maximo de tratamientos alcanzado
un pitido corto
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Beseipeion _

Color amarillo parpadeante (3 parpadeos) mas
un pitido corto

Color amarillo parpadeante (4 parpadeos) mas
pitidos cortos

Color amarillo fijo durante 5 segundos mas un
pitido corto

Parpadeo lento color violeta durante 1 minuto
o hasta que el aparato esté conectado (lo que
ocurra primero)

Parpadeo rapido color violeta durante
2 segundos, seguido de parpadeo
color purpura sélido durante 2
segundos ademas de un pitido corto

Boquilla no funcional

Aparato colocado incorrectamente en el
estuche de carga

Tratamiento intentado durante el periodo de
1 hora después del ultimo tratamiento

Aparato en modo de emparejamiento
Bluetooth

Emparejamiento Bluetooth exitoso

26



Limpieza del Aparato

El aparato debe limpiarse después de cada uso para mantener el Aevo System™. Una limpieza
adecuada eliminard la contaminacién y evitara infecciones. Ademds, se recomienda una limpieza
regular del estuche de carga.

ADVERTENCIA: No limpie ningin componente del Aevo System™ en lavavajillas u otro
electrodoméstico. No utilice agentes de limpieza ni disolventes (incluidos enjuagues bucales

o alcohol) en ninguno de los componentes del Aevo System™. No limpie la boquilla con agua
caliente o hervida. No utilice una fuente de calor para secar la boquilla. No esterilice el Aevo
System™. No sumerja el estuche de carga ni el adaptador de corriente en agua ni en ninglin otro
liquido.

El Aevo System™ solo debe limpiarse mediante el siguiente procedimiento.
1. Enjuague el gel para ultrasonido de la boquilla del aparato con agua corriente fria.

NOTA: El agua fria ayudara a enjuagar el gel mas facilmente.

2. Agregue tres gotas de liquido para lavar platos a un cepillo de dientes manual de cerdas suaves
humedecido. Utilice el cepillo de dientes para limpiar ligeramente todas las superficies de la
boquilla durante minimo dos minutos.
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3. Asegurese de que todas las superficies estén limpias antes de enjuagar la boquilla con agua
corriente fria.

4. Utilice un pafio suave y limpio, una toalla de papel o un bastoncillo de algodén para limpiar la
carcasa del aparato y la superficie del estuche de carga que sostiene la boquilla. Mantenga el
estuche de carga seco antes de usarlo o guardarlo.

5. Deje que la boquilla se seque al aire libre a temperatura ambiental mientras la guarda en el
estuche de carga.

Cargar la bateria

Mantenga la bateria de su aparato cargada para un tratamiento completo. Puede cargar

la bateria en cualquier momento que no esté siendo utilizada para tratamiento, ya que el
tratamiento no se puede activar mientras el aparato se esta cargando. Cuando el indicador de
estado indique bateria baja, cargue el aparato hasta que la bateria esté completamente cargada.

NOTA: La bateria tardara aproximadamente 5 horas en cargarse por completo.

ADVERTENCIA: No coloque la boquilla en la boca mientras se carga. Cargue el Aevo System™
unicamente con el adaptador de corriente proporcionado.
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NOTA: El adaptador de corriente viene con el enchufe de pared apropiado para la region de
compra.
Para cargar la bateria del aparato, siga los siguientes pasos.

1. Inspeccione visualmente el estuche de cargay el adaptador de corriente para detectar signos
de dafios. Si hay algun dafio, comuniquese con su distribuidor local o con el fabricante (si se
encuentra en Canada) y no intente continuar cargando el aparato.

2. Conecte el adaptador de corriente al estuche de carga.
3. Conecte el adaptador de corriente a una toma de corriente.

4. Conecte el aparato al estuche de carga para comenzar a cargar. Si se coloca incorrectamente,
el indicador de estado parpadeara en color amarillo y el aparato emitird un pitido hasta que se
retire y se coloque correctamente.

5. Elindicador de estado parpadeard en color naranja mientras el aparato se esta cargando. Una

vez que la bateria esté completamente cargada, el indicador de estado se apagara.

NOTA: Para mantener la bateria completamente cargada, puede mantener su Aevo System™ en
el cargador cuando no esté en uso.
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Figura 4 : Cargar la bateria

1. Conecte el adaptador de corriente al 2. Conecte el adaptador de corriente a una
estuche de carga. toma de corriente.
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3. Conecte el aparato al estuche de carga. 4. Elindicador de estado parpadeara en
color naranja mientras se carga el aparato.
El indicador de estado se apaga cuando se
completa la carga.
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Cuidado y Manejo

El Aevo System™ contiene tecnologia electrénica y ultrasénica compleja y debe manipularse con
cuidado. Para evitar posibles dafios, es importante tener en cuenta lo siguiente.

Almacenamiento

Coloque el aparato en el estuche de carga y guardelo en un ambiente limpio y seco, incluido el
adaptador de corriente. Debe almacenarse a la temperatura especificada en este documento.
Si el aparato se almacena durante mds de tres meses, la bateria debe cargarse completamente
antes de guardarlo y el estuche de carga debe estar desenchufado.

Temperatura

El Aevo System™ debe funcionar Unicamente dentro de las temperaturas de funcionamiento
especificadas (10 °C a 25 °C) y protegerse del calor o frio extremos. Si se almacena o transporta
a temperaturas fuera de este rango, permita que el aparato vuelva al rango de temperatura de
funcionamiento antes de usarlo.
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Limpieza
Aevo System™ solo se utiliza por un paciente, por lo que no es necesario desinfectar la boquilla.
Limpie el aparato y el estuche de carga unicamente como se describe en este documento.

Dafio

Proteja el Aevo System™ de impactos, exposicion a humedad fuera del rango especificado en
este documento, derrames de liquidos, arena, suciedad o escombros. Evite doblar o estirar la
boquilla mas de lo necesario para colocarla en la boca. Una fuerza excesiva puede causar dafios
internos a la boquilla. Este dafio no esta cubierto por la garantia del producto.

Antes de cada tratamiento, inspeccione la boquilla en busca de grietas o signos de dafio. Si hay
grietas o dafios, comuniquese con su distribuidor local o con el fabricante (si se encuentra en
Canada) y no utilice el aparato. No intente modificar ni reparar el Aevo System™, ya que no hay
piezas que el usuario pueda reparar dentro del aparato.
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Descripcion Técnica

Lo siguiente representa una descripcidn técnica del Aevo System™. Esta informacion proporciona
condiciones ambientales de funcionamiento, condiciones de transporte y almacenamiento, y
clasificaciones de equipos IEC 60601 y clasificacion de seguridad eléctrica para Aevo System™. El
Aevo System™ ha sido disefiado y probado para funcionar en las siguientes condiciones.

ADVERTENCIA: No se permite ninguna modificacion de este equipo.

Condiciones ambientales de funcionamiento
Rango de Temperatura: 10°C - 25°C

Rango de humedad relative: 15% - 90%, sin condensacion

Rango de presion atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa
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Condiciones de Transporte y Almacenamiento
Rango de temperatura: -20°C - 40°C

Humedad relativa maxima: 95%, sin condensacién

Adaptador de Corriente
Entrada: 100-240 VCA, 5060 Hz

salida: 5 VCC, >0,5 A

NOTA: El aparato también funciona internamente con una bateria recargable de polimero de
litio.

Especificaciones técnicas de ultrasonido

Los parametros de ultrasonido de Aevo System™ se muestran a continuacion. Ni el dentista ni

el paciente pueden seleccionar o cambiar alguno de los parametros de ultrasonido de Aevo
System™. La boquilla Aevo System™ consta de una serie de 16 transductores, con 8 transductores
en la parte superior (maxilar) y 8 transductores en la parte inferior (mandibula).
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Tabla 1: Parametros de ultrasonido de Aevo System™

Frecuencia ultrasénica

Relacién de intensidad (TM/TA)

Promedio espacial- intensidad promedia temporal
(SATA)

Promedio espacial-intensidad maxima temporal
(SATM)

Forma de onda

Duracion del pulso

Tasa de repeticidn del pulso

Area de radiacion Superior (Maxilar)

efectiva (ERA’
( ) Inferior (mandibula)

1,5+5 % MHz

5
30+ 30 % mW/cm?

150 + 30 % mW/cm?

Amplitud modulada Y-l
2005 % ps

1,0 5% kHz

3,98 +20 % cm?

4,00+ 20 % cm?
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Valor del parametro

Relacion méaxima de no uniformidad del haz (BNR) 7,9

Tipo de aplicador Divergente

Clasificacion del Aparato

Pieza aplicada tipo BF IE Clase de proteccion eléctrica: Equipo Clase I

Proteccién de Ingreso

El aparato tiene clasificacion IP35, lo que significa que esta protegido contra el acceso de piezas
peligrosas con objetos sélidos superiores a 2,5 mm?y protegido contra el efecto de chorros de
agua a baja presion (en todas las direcciones).
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El estuche de carga estd clasificado como IP32, lo que significa que esta protegido contra el
acceso de partes peligrosas con objetos sélidos de mas de 2,5 mm?y protegido contra goteo de
agua cuando se inclina hasta 15° desde la parte vertical.

ADVERTENCIA: Para evitar dafios o riesgo de descarga eléctrica, no sumerja el estuche de carga
ni el adaptador de corriente en agua ni en ningun otro liquido.

CEM - Requisitos de compatibilidad electromagnética

Seglin IEC 60601-1-2:2014 seccidn 5.2.1.1, el Aevo System™ esta disefiado para su uso en el
entorno de atenciéon médica domiciliaria, incluidos domicilios (residencias, hogares, residencias
de ancianos), hoteles, hostales y pensiones. El entorno de atencion médica domiciliaria excluye
vehiculos (coches, autobuses, trenes, barcos, aviones y helicopteros), estaciones de tren,
estaciones de autobuses, aeropuertos y sitios exteriores (calles, aceras y parques). El usuario de
Aevo System™ debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Aevo System™ necesita precauciones especiales con respecto a CEM y debe usarse de acuerdo
con las pautas y advertencias de CEM proporcionadas en esta seccion
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ADVERTENCIA: Aevo System™ esta equipado con un adaptador de corriente que se utiliza como
parte de Aevo System™ y cumple con IEC 60601-1-2:2014. El uso de cables o accesorios distintos
de los especificados, excepto los cables y accesorios vendidos por el fabricante de Aevo System™
como piezas de repuesto para componentes internos, puede provocar un aumento de las
emisiones o una disminucion de la inmunidad del Aevo System™.

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos periféricos como
cables de antena y antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del Aevo System™, incluido el cable del adaptador de corriente. De lo contrario,
podria producirse una degradacidn del funcionamiento de este equipo.

ADVERTENCIA: Se debe evitar el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con ellos
porque podria provocar un funcionamiento inadecuado. Si dicho uso es necesario, se debe
observar este equipo y los demas equipos para verificar que estén funcionando normalmente.
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1. Funcionamiento Esencial
El Aevo System™ ha sido disefiado para garantizar que:
a) La salida de intensidad del ultrasonido no excederd los 3 W/cm?.

b) La temperatura de la superficie de la boquilla no excedera los 43°C en condiciones normales
de uso.

Se ha probado que Aevo System™ cumple con la norma IEC 60601-1-2:2014 y mantiene su
funcionamiento esencial independientemente de las perturbaciones electromagnéticas.

Si el funcionamiento esencial se pierde o se degrada debido a perturbaciones electromagnéticas,
la temperatura de la superficie de la boquilla puede exceder los 43°C. Si esto sucede, deje de usar
Aevo System™.

2. Bluetooth

Aevo System™ implementa la tecnologia Bluetooth Low Energy (BLE) para conectarse a la
aplicacién movil opcional.
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Tabla 2: Parametros de Bluetooth del Aevo System™

Rango de frecuencia de funcionamiento 2402 - 2480 MHz

Canales 40

Separacidn de canales 2 MHz

Modulacién Modificacién por desplazamiento de

frecuencia gaussiana (GFSK)

Potencia radiada efectiva (PRE) +3dBm

3. CargaInductiva

Aevo System™ implementa tecnologia de carga inductiva para cargar la bateria interna del
aparato. El Aevo System™ transmite y recibe energia electromagnética a 110 — 205 kHz con fines

de carga inductiva.
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4. Declaracién de cumplimiento de CEM
4.1 FCC

Este aparato cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC. La operacion esta sujeta a las dos
condiciones siguientes:

a) Este aparato no debe causar interferencias dafiinas y

b) Este aparato debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que
puedan provocar un funcionamiento no deseado.
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NOTA: Este equipo ha sido probado y cumple con los limites para un dispositivo digital Clase

B, de conformidad con la Parte 15 de las reglas de la FCC. Estos limites estan disefiados para
proporcionar una proteccion razonable contra interferencias dafiinas en un sitio residencial.

Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y usa de
acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias dafiinas en las comunicaciones por
radio. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan interferencias en un establecimiento
en particular. Si este equipo causa interferencias dafiinas en la recepcién de radio o television,

lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario que
intente corregir la interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:

¢ Reoriente o reubique la antena receptora.

e Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

e Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que estd conectado el
receptor.

e Consulte al distribuidor o a un técnico experimentado en radio/TV para obtener ayuda.

Este aparato también cumple con la Parte 18 de las normas de la FCC.
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4.2 CAN ICES-3(B)/NMB-3(B), CAN ICES-1/NMB-1, CAN RSS-216/CNR-216

Este aparato cumple con las RSS ( Especificaciones de estdndares de radio) exentos de licencia de
Industry Canada.

La operacion estd sujeta a las dos condiciones siguientes:
a) Este aparato no debe causar interferencias; y

b) Este aparato debe aceptar cualquier interferencia, incluida la interferencia que pueda causar
un funcionamiento no deseado del aparato.

5. Emisiones Electromagnéticas

El Aevo System™ estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacidn. El cliente o usuario de Aevo System™ debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.
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Tabla 3: Orientacidon y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Prueba de Emisiones

Clase de

cumplimiento

Entorno electromagnético -
orientacién

Emisiones de RF radiadas CISPR 11

Emisiones de RF conducidas CISPR
11

Emisiones de corriente arménica IEC
61000-3-2

Fluctuaciones de tensién/emisiones
de parpadeo IEC 61000-3-3

Grupo 1 Clase B

Grupo 1 Clase B

Clase A

Cumple

El Aevo System™ utiliza energia de

RF para sus funciones internas que

es poco probable que causen alguna
interferencia en el entorno electrénico

cercano.

El Aevo System™ es
adecuado para la conexién a la red
eléctrica publica de CA de bajo voltaje
que abastece los entornos de atencién
médica domiciliaria especificados en
este documento.
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6. Inmunidad electromagnética

El Aevo System™ estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario de Aevo System™ debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Tabla 4: Orientacion y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

. Criterios o
Prueba de Nivel de prueba Entorno electromagnético -

. ) minimos de . 0
inmunidad IEC 60601 ) N orientacion
funcionamiento

Los suelos deben ser de

Descarga Descarga de madera, concreto o baldosas
electrostatica contacto:  *8kV c de ceramica. Si los suelos estan
(ESD) Descarga de aire: cubiertos

IEC 61000-4-2 +2, 44, +8, +15 kV con material sintético, la humedad

relativa debe ser al menos del 30%.
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Criterios

Prueba de Nivel de prueba

minimos de
inmunidad IEC 60601 . N
funcionamiento

Entorno electromagnético -
orientacion

Transitorios
eléctricos rapidos/
rafagas

IEC 61000-4-4

Puerto de red del
CA de entrada: B
+0,5, 1, +2 kV

Linea a linea:
Sobretension

B
IEC 61000-4-5 20,5, #1kV

modo diferencial

La calidad de suministro de la red de
CA debe ser equivalente a la de un
entorno tipico de atencién médica
domiciliaria, como se especifica en
este documento.

La calidad de suministro de la red de
CA debe ser equivalente a la de un
entorno tipico de atencion médica
domiciliaria, como se especifica en
este documento.
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Criterios

o Entorno electromagnético -
minimos de

Prueba de Nivel de prueba

inmunidad IEC 60601 . ) orientacion
funcionamiento

0% U, durante 0,5
ciclosa 0°, 45°,90°,

135°,180°, 225°, La calidad de suministro
270°y 315° de lared de CA debe ser
. P ival
Caidas de tension 0% U._ durante equiva en‘te- aladeun y
IEC 61000-4-11 2 ciclg entorno tipico de atencién
médica domiciliaria, como
y 70 % U, por B i q
se especifica en este
25/30 ciclos 2
documento.
En monofasico: 0° Durante la interrupcidn, la bateria
. interna seguird alimentando el
Interrupciones de
tension 0% U, para c CELEL,

250/300 ciclos
IEC 61000-4-11
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Prueba de Nivel de prueba

inmunidad IEC 60601

Criterios
minimos de
funcionamiento

Entorno electromagnético -

orientacion

Campo magnético
de frecuencia 30A/m

industrial 50 Hz 0 60 Hz

IEC 61000-4-8

El Aevo System™ no deberia verse
afectado por los niveles de campos
magnéticos de frecuencia eléctrica
en un entorno tipico de atencién
médica domiciliaria. Los niveles

de inmunidad se basan en una
distancia de separacién de 15 cm
desde la fuente.

NOTA: U, es la tensién nominal de la red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Los criterios minimos de funcionamiento se definen de la siguiente manera:

A: Funcionamiento dentro de los limites de especificacion (es decir, sin interrupcion del

funcionamiento esencial)

B: Degradacion temporal que es autorrecuperable.
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C: Degradacion temporal que requiere la intervencion del operador.

D: Pérdida de funcidn no recuperable.

Tabla 5: Orientacion y declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de Nivel de prueba Criterios m 0s Entorno electromagnético -
inmunidad 1EC 60601 de funcionamiento orientacién

150 kHz - 80 MHz :

ShInS La calidad de suministro de la red de
. Bandas ISM y de CA debe ser equivalente a la de un
RF conducida L -, e
|EC 61000-4-6 radioaficionados A entorno tipico de atencién médica
entre 0,15 MHz y 80 domiciliaria, como se especifica en
MHz: 6 Vrms este documento.

80% AM la 1 kHz
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Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Criterios minimos
de funcionamiento

Entorno electromagnético -

orientacién

RF radiada

IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM la 1 kHz

El Aevo System™ fue probado para
soportar hasta 10 V/m de
perturbaciones de RF irradiadas.

Para evitar la degradacion del
funcionamiento del Aevo System™,
mantenga al menos 30 cm de distancia
de otros dispositivos electrénicos
cuando esté en uso.
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Criterios minimos
de funcionamiento

Prueba de Nivel de prueba

IEC 60601

inmunidad

Entorno electromagnético -
orientacién

Campos de
proximidad

de equipos de
comunicaciones v Tabla 4 A
inaldmbricas

de RF

IEC 61000-4-3

El Aevo System™ fue probado como
compatible dentro de la proximidad
de los servicios de comunicacion por
RF del entorno comun de atencion
médica domiciliaria, como se enumera
enlaTabla6.

Los servicios enumerados en la Tabla
6 no son exhaustivos, ya que adn
pueden producirse interferencias
cuando se utilizan cerca de servicios
no reportados. Para reducir las
posibilidades de interferencia, no
utilice Aevo System™ dentro de 30 cm
de cualquier equipo de comunicacién
inaldmbrica.
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Los criterios minimos de funcionamiento se definen de la siguiente manera:

A: Funcionamiento dentro de los limites de especificacion (es decir, sin interrupcion del
funcionamiento esencial)

B: Degradacidn temporal que es autorrecuperable.

C: Degradacion temporal que requiere la intervencion del operador. D: Pérdida de funcién no
recuperable.

Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70MHz.

Las bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0
MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz
a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a
54,0 MHz.
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Tabla 6: Orientacidn y declaracidn del fabricante: campos de proximidad de equipos de
comunicaciones inalambricas de RF

Frecuencia de prueba (MHz) | Banda (MHz) _

385 380-390 TETRA 400
450 430-470 GMRS 460, FRS 460
710, 745, 780 704 -787 Banda LTE 13, 17

GSM 800/900, TETRA 800,

810, 870, 930 800 - 960 iDEN 820, CDMA 850, Banda
WES
GSM 1800; CDMA 1900; GSM
1720, 1845, 1970 1700 - 1990 1900; DECT; Banda LTE 1, 3, 4,
25; UMTS
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Potencna maxima Distancia de Nivel de prueba de
Modulacién
separacion (m) inmunidad (V/m)

Modulacién de pulso
18 Hz

FM #£ 5 kHz
de desviacion 1 kHz
sinusoidal

Modulacién de pulso

217 Hz

Modulacién de pulso
18 Hz

Modulacién de pulso
217 Hz

1,8

0,2

0,3

0,3

0,3

0,3

28

28

28
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Frecuencia de prueba (MHz) Banda (MHz) m

Bluetooth, WLAN, 802.11

2450 2400 - 2570
b/g/n, RFID 2450, Banda LTE 7

NOTA: El procedimiento de prueba se basa en IEC 61000-4-3. La distancia minima de separacion
esde 30cm.
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o, Potencia maxima Distancia de Nivel de prueba de
Modulacién

(w) separacion (m) inmunidad (V/m)

Modulacién de pulso
217 Hz 2 0,3 28

Vida de Servicio

Aevo System™ deberia durar hasta dos afios de uso continuo si se usa con cuidado y dentro de los
rangos recomendados en este documento.

Eliminacion

Pdngase en contacto con su centro de eliminacidn de residuos local para deshacerse del Aevo
System™ como lo haria con otros dispositivos electrdnicos.
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Garantia limitada expresa

SmileSonica Inc. (“SmileSonica”) garantiza que el producto (el “Producto”) empaquetado con
esta garantia estara libre de defectos importantes en materiales y mano de obra bajo usoy
servicio normales durante un periodo de un afio a partir de la fecha de compra (el

“Periodo de garantia”). Esta garantia limitada no es transferible y se aplica Unicamente al
comprador original y a su paciente inicial que utiliza el Producto. Esta garantia limitada

también se aplica solo cuando el Producto se utiliza de acuerdo con el manual del Producto y las
instrucciones de uso empaquetadas con este Producto.

Esta garantia limitada cubre todos los defectos encontrados en el uso y servicio normal, pero no
se aplica si: (1) el Producto se modifica, se manipula o se desmonta, (2) el Producto se dafia por
un acto fortuito, mal uso, abuso, negligencia, accidente o mal manejo, (3) el Producto no se utiliza
ni se mantiene de acuerdo con los documentos de usuario adjuntos,

(4) el Producto es reparado por alguien que no es un centro de servicio autorizado, o (5) el
numero de serie del Producto esta borrado, alterado o eliminado.
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Ademas, esta garantia limitada no cubre el desgaste normal, como decoloracidn, ni el desgaste
normal que no compromete el uso del electrodoméstico, como rayas y abrasiones. Su recurso
exclusivo por incumplimiento de esta garantia limitada durante el Periodo de garantia serd, a
opcidn de SmileSonica, la reparaciéon o reemplazo del Producto (con piezas reconstruidas nuevas
o comparables) o un Producto nuevo o reacondicionado, seglin se determine por SmileSonica. La
reparacion o el reemplazo durante la garantia no extenderan el periodo de garantia original.

Todas las devoluciones por servicio de garantia requeriran una RMA (Autorizacion de
devolucién de mercancia). Para recibir una RMA con el fin de obtener servicios de garantia, debe
comunicarse con su distribuidor local o con el fabricante (si se encuentra en Canada).

Ademas, si el Producto no ha sido registrado, debe presentar prueba de la fecha de compra
original, como una copia de su factura fechada, y debe asegurar, empaquetar y enviar el Producto
a un centro de servicio autorizado de acuerdo con las instrucciones proporcionadas dentro de

los 7 dias posteriores a la recepcion de una RMA. El embalaje debe incluir su RMA. Los RMA no se
extenderan ni se volveran a emitir.
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Sin garantias implicitas; Limitaciones de dafos

La garantia limitada expresa proporcionada anteriormente es la Unica garantia expresa otorgada
a usted y reemplaza todas las demds garantias, ya sean expresas o implicitas. Sin limitar la
generalidad de lo anterior, SmileSonica Inc. renuncia a cualquier otra garantia, expresa o
implicita, con respecto al producto, incluida su condicidn, |a existencia de defectos latentes

o patentes, su no violacién de derechos de terceros y su comerciabilidad o idoneidad para
cualquier uso particular.

En ningun caso SmileSonica Inc. o cualquiera de sus compaiiias afiliadas o subsidiarias serdn
responsables de algiin dafio especial, incidental o consecuente basado en incumplimiento de
garantia, incumplimiento de contrato, negligencia, agravio o cualquier otra teoria legal. Dichos
dafios incluyen, entre otros: pérdida de ahorros o ingresos; pérdida de beneficios; pérdida de
uso; los reclamos de terceros, incluidos, entre otros, profesionales dentales; y costo de cualquier
equipo sustituto o servicios
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Limitaciones legales

Algunas jurisdicciones no permiten o permiten limitaciones sobre la duracion de las garantias
implicitas o la exclusién o limitacién de dafios incidentales o consecuentes. Si alguno de los
términos de esta garantia limitada, incluida, entre otros, la exclusidn de dafios, estd limitado
o prohibido por su jurisdiccion, la disposicion prohibida no se aplicara, pero el resto de esta

garantia limitada permanecerd en pleno vigor y efecto. Es posible que tenga derechos ademas de
esta garantia limitada segun las leyes de su jurisdiccion, que pueden variar de una jurisdiccion a

otra.
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Glosario de Simbolos

u Fabricante
M Fecha de fabricacion
M Pais de fabricacién

Pieza aplicada tipo BF

Forma de onda modulada en
amplitud

Uso multiple para un solo paciente

dEE® IR [

NUmero de pieza

Consulte las instrucciones de
uso

Precaucién: Ultrasonido

De un solo uso

Ndmero de loto

Dispositivo médico

Comision Federal de
Comunicaciones
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Fecha de caducidad

Equipo Clase Il

Conservar en un Iugar seco

Recogida selectiva de residuos
de aparatos eléctricos y
electrénicos

Marca CE

Limitacidn de temperatura

Iniciar (presionar/mantener)

Numero de serie

Fragil, manipular con cuidado

Precaucion: La ley federal
restringe la venta de este
aparato por o a prescripcion del
médico o dentista

Representante de la
Comunidad Europea

Identificador tnico del
dispositivo

63



Contacto

Visite aevosystem.com para obtener mas informacidn. Si tiene alguna pregunta, comentario o
inquietud, comuniquese con SmileSonica en la direccién a continuacién.

SmileSonica Inc. P
10333 - 178 Street NW N
Edmonton, Alberta, Canada T5S 1R5 Sm | |eSOﬂ|Camc
Teléfono:  +1.587.758.8433 N

TF: 1.855.758.8433

E: questions@aevosystem.com

Emergo Europe B.V. www.aevosystem.com/instructions-for-use
Westervoortsedijk 60
mo CE..

6827 AT, Arnhem

The Netherlands
64 PN-A3-0159-ESP.10
2024-06




