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WARNINGS & CAUTIONS

Failure to comply with precautions and warnings described in this User Manual may lead to exposure to dangerous optical radiation sources. Please comply with all safety instructions and warnings.

CAUTION:

- Read these instructions carefully prior to using your Gemini 810 + 980 diode laser.

- Ensure that all users are properly trained prior to use. Consult your distributor for training recommendations.

- Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer.

- Always wind the fiber optic cable in a clockwise manner around the fiber wrap to avoid fiber breakage.

- Do not use in the presence of combustible or combustion-supporting gases.

- Always test activate the device outside the mouth before using on a patient.

- This unit has been designed and tested to meet the requirements of electromagnetic, electrostatic, and radio frequency interference standards. However, the possibility of electromagnetic
or other interference may still exist. Relocating the device may help to eliminate the interference.

- Medical electrical equipment needs special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC) and needs to be installed and put into service according to the EMC information
provided in the Electromagnetic Environment Guidance section of this manual.

- Periodically inspect laser eyewear for pitting and cracking.

Safety is paramount when using any energy-based surgical instrument, and your office should implement a safety program for the Gemini 810 + 980 diode laser. If your office
does not already have a safety officer, one should be appointed to be responsible for understanding proper use, safe operation, and maintenance of the Gemini laser system.

Their duties should include training office personnel in all aspects of system safety and management of the Gemini laser and all accessories.

WARNING:

- Visible and Invisible Laser Radiation - Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation. Class IV Laser Product.

- Laser Safety Eye Protection MUST BE WORN by the Operator, Patient, Assistant, and anyone present when the laser is activated. Eye Protection must conform to Specification DIN EN207
Annex Il of the Directive 89/686/EEC with wavelength protection of 810 nm- 980 nm, and 10 nm of OD 5+ such as NolIR Laser company filter model CYN.

- Never direct or point the beam at a person’s eyes.

- Do not look directly into the beam or at specular reflections.

- Do not aim the laser at metallic or reflective surfaces, such as surgical instruments or dental mirrors. If aimed directly at these surfaces the laser beam will reflect and create a
potential hazard.

- Never operate the laser without a fiber tip attached.

- Laser aperture at the end of the handpiece.

- Laser aperture warning label affixed to system handpiece.

- Always place the system into STANDBY mode when leaving the Gemini 810 + 980 diode laser unattented for few minutes or between patients.

- Use of controls or adjustments or performance of procedures other than those specified herein may result in hazardous radiation exposure.

- Do not open unit housing at any time. Danger from optical radiation may exist.

- The use of accessories, other than those specified, except those supplied or sold by Ultradent Products, Inc., as replacement parts for internal or external components, may result in

increased EMMISSIONS or decreased IMMUNITY of the Gemini 810 + 980 diode laser.

WHAT IS IN THE BOX

The Gemini 810 + 980 diode laser includes the following:

«  Laser Warning Sign

«  Warranty Information
+ USBCable

+  User Manual

Laser Unit

NOTE: The laser ships with the lithium ion battery and fiber
delivery system already installed
NOTE: Use proper care when transporting the unit
*Actual Power supply may vary from image *Actual eyewear may vary from image WARNING: No modification of this equipment is allowed
Disposable Tips (10) *DC Power Supply *Protective Eyewear (3)

UNPACKING INSTRUCTIONS

A manufacturer or dealer representative can provide assistance when you are ready to remove the Laser from its shipping container. Please do not attempt to unpack the Gemini 810 + 980 diode laser
and install the system without reading this manual first. If you are unsure about any aspect of the assembly, call your customer service representative or dealer for assistance.

SHIPPING CONTAINER INFORMATION

The shipping container you received with your Gemini 810 + 980 diode laser was specially designed to safely transport the device. In the unlikely event that you need to return the laser for service or
repair, please retain the original shipping container.

2



TABLE OF CONTENTS

Overview
Display
Keypad
Laser Unit
Activation Pedal
Fiber Delivery System
Quick Start

ua >~ > > s

Controls - Operation & Use

07 - ELECLrONIC KEY PASSCOUE ...ucuevrrrerereeeeeretesseetesessesesssssassessssssesessssssssesssassssesssssesssssssssesssssesessasns 5
02 - Selecting @ WAVELIENGTN ...ttt sssss s sssss s sssss s s ssssssssssesassssasnas 5
03 - Activation Pedal Connection 5
04 - Manual Power Adjustment 5
05 - Laser Standby and Active Modes 5
06 - 08 - Preset Procedures Settings 5-6
09 - Disposable Tip Operation 6
10 - Initiation of Fiber Tips 6
11 - Tip [llumination 6
12 - Sound 6
13 - Aiming Light 7
7
7
7
7
7
7
7
7
8

14 - Battery and Battery Level Indications
15 - Power Supply
16 - Fiber Wrapping
17 - Hand Piece Magnet
18 - Operating Mode
19 - Emergency Stop
20 - Remote Interlock
21 - Transparent Electroluminescent Display
Cleaning and Sterilization Procedures
Procedural RECOMENUATIONS ....cccuiurieeceiieieeeeeirtseestsieesstsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssnns 8
Facility & Environmental Considerations 9
General Safety CONSIAEIAtIONS.....c.ccucveeeeeeeeeeee et seaetessas s s s s sesssssssssssssesesesesssenns 9-10
SYSLEM SPECITICALIONS. ...ttt ettt s s s s ses s s s sassssesesassesessssssesesesassssesssassesesanes 10
Service and TroUDLIESNOOTING. ...ttt sttt sa s s s sss s s s s s s s e sesesenesesenns 11-12
REGULALOIY COMPLIANCE vttt et ses s ssse s sessesesssasesesssassssesssessesesssassesesssassssessassesesssasns 12
Electromagnetic ENVIronmMent GUIAANCE .....oucucueveeeeeeeeeieeeeeeeeee e e e esesesesesesesesesesssssssssssens 12-14
LADELING vttt ettt bess e s s s e b s s s s s sssassesesssassesesesassasesssessesesssassesessssssesasssassesesssasans 15
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OVERVIEW - FIBER DELIVERY SYSTEM
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The fiber delivery system is a unique and ergonomic optical cable that is non-detachable from the laser unit. The handpiece will require cleaning and
sterilization after each patient treatment. Disposable tips are intended for single-use only and must be disposed of after each patient use.

01 - ILLUMINATION TIP 05 - OPTICAL FERRULE
02 - ANODIZED ALUMINUM HANDPIECE 06 - BENDABLE STAINLESS STEEL TUB
03 - FIBER STRAIN RELIEF 07 - OPTICAL FIBER

04 - TURN COUNTER-CLOCKWISE



QUICK START

Plug In Power Supply

During initial setup use the AC/DC power supply for at least one hour to fully charge the battery. Plug the power supply into an AC outlet and connect to the corresponding connector on the rear
of the system. (Figure 2.1)

Insert AA Batteries into Activation Pedal

Install the (2) provided AA batteries into the wireless activation pedal. When replacing the AA batteries, we recommend an ALKALINE type battery. (Figure 2.2)

Turn Laser Unit ON

The universal ON/OFF button is a membrane switch that requires pressure in order to be activated. (Figure 2.3)

Enter Electronic Key Passcode
Enter the electronic key passcode on the keypad using the UP and DOWN arrow keys. The security code is UP, DOWN, UP, DOWN. A checkmark icon will appear when the correct key is input. (Figure 2.4)

Select Your Desired Wavelength

Select the desired laser wavelength on the keypad: 810 nm, 980 nm, or Dual Wavelength. (Figure 2.5) “Please select wavelength” B

Select Your Desired Power Setting

Select your desired power setting, then activate the laser. (Figure 2.6)

CONTROLS, OPERATION & USE
01 - ELECTRONIC KEY PASSCODE

The Gemini 810 + 980 soft tissue diode laser is equipped with an electronic key passcode. When you turn the laser unit on, the passcode key screen will be displayed at the bottom center of the
screen. The correct passcode sequence should be entered on the Keypad, UP, DOWN, UP, DOWN. (Figure: 1.2, Options: 6, 13, 6, 13)

02 - SELECTING A WAVELENGTH

When the system is turned on, and the electronic passcode is properly input, you will be prompted to select the desired wavelength. A voice confirmation will say, “Please select wavelength,” and
two wavelength rings will flash. The Gemini 810 + 980 diode laser can operate in three wavelength modes: 810 nm alone, 980 nm alone, or Dual Wavelength. A wavelength mode must be selected
before proceeding further, but may be changed at any time. (Figure: 1.2, Options: 3, 4, 8)

03 - ACTIVATION PEDAL CONNECTION

Connecting the activation pedal to your laser unit via Bluetooth for the first time is simple. (See Figures: 2.2 - 2.9)

Install the provided 2 AA batteries into the Activation Pedal. (Figure 2.2)

Turn the laser unit ON. (Figure 2.3)

Enter the Passcode. (Figure 2.4)

Select the wavelength of choice. (Figure 2.5)

Depress the activation pedal. Connection between the activation pedal and laser unit is done automatically. (Figure: 2.7)

A Bluetooth indicator will appear on the display and activation pedal when it is properly connected and the laser is in Active mode. (Figure: 2.8)

The activation pedal comes with a protective shroud to prevent accidental laser activation. Please do not step on the protective shroud as it could result in accidental damage to the activation
pedal. (Figure: 2.9)

04 - MANUAL POWER ADJUSTMENT

The Gemini 810 + 980 diode laser can output up to a maximum of 2.0 watts of average power. To adjust the power setting manually, touch the UP and DOWN or the LEFT and RIGHT arrows on the
keypad. Each touch of an arrow raises or lowers the power by 0.1 watts. Touching and holding an arrow will increase the speed in which the power setting is raised or lowered. Touch the ACTIVE
button to put the laser in active mode. Depress the activation pedal to activate the laser. (Figure: 1.2)

CLINICAL TIP

Maximum results will be achieved by regulating the power output of the laser and the speed at which the operator moves the fiber optic tip. Tissue charring is an undesirable aftereffect of using
too much power or of the fiber tip moving too slowly. Always use the least amount of power that is required to complete your procedure. The ideal treatment will result in little or no discoloration,
after treatment and will result in less collateral damage, and faster healing.

Avoid penetrating or damaging the periosteum, and do not attempt to use the laser on alveolar bone. Because the laser energy is attracted to melanin and hemoglobin, power must be reduced
when treating patients with dark-pigmented soft tissue.

05 - LASER STANDBY AND ACTIVE MODES

The ACTIVE/STANDBY keypad selection serves a dual purpose. It activates (ACTIVE) and deactivates the laser (STANDBY). By default, the system powers up in Standby mode. The laser cannot be activated
prior to selecting a wavelength. Each time the ACTIVE/STANDBY selection is touched, the system toggles between Active and Standby modes. There is an audio confirmation (unless voice confirmation is
muted), and an icon for either “ACTIVE” or “STANDBY” is displayed near each wavelength indicator. The red aiming beam and tip illumination are visible only when the laser is in Active mode.

When the system is in Active mode, touching any selection other than UP and DOWN or LEFT and RIGHT will return the system to the Standby mode. When the activation pedal is depressed in the Active
mode, the outer indicator ring around each wavelength icon on the display flashes to provide a visual indication that the laser is firing. There is also an audio beep when laser is being fired. For safety
purposes, a laser firing delay of 0.25 seconds was implemented in order to prevent accidental activation. (Figure: 1.2, Figures: 3.1 - 3.4)

System in standby mode. (Figure 3.1)

System in active mode. (Figure 3.2)

Wavelength - standby mode. (Figure 3.3)

Wavelength - active mode. (Figure 3.4)

NOTE: Outer rings flash when laser is firing.

06 - PRESET PROCEDURE SETTINGS

Touch the PROCEDURES (Figure 1.2) selection to bring up all the preset procedures on the display. Selecting the LEFT and RIGHT arrows (Figure 1.2. Options: 5, 7) will toggle between GENERAL
DENTISTRY, ORTHODONTICS or HYGIENE categories. Selecting the UP and DOWN arrows will toggle between procedures within each category. The corresponding power setting for each procedure
is displayed on the Power Indicator when the procedure is highlighted.



CONTROLS, OPERATION & USE

07 - PRESET PROCEDURE SETTINGS

The Gemini 810 + 980 diode laser has 20 preset procedures listed under three categories: General Dentistry, Orthodontics, and Hygiene. Within each category are the most commonly used
procedures with suggested power settings. Aways use the minimum amount of power necessary to perform a particular procedure. Manual power adjustment may be necessary depending on
patient and procedural needs.

GENERAL DENTISTRY CONTACT 810 980 DUAL WAVELENGTH

Troughing Yes 0.9W 12w 1w Initiated Tip
Gingivectomy Yes 1.0 W 13W 12W Initiated Tip
Class V Gingivoplasty Yes 0.8 W 1.0 W 0.9W Initiated Tip
Implant Recovery Yes 13w 17W 1.5W Initiated Tip
Incision/Excision Yes 1.0W 13W 12W Initiated Tip
Operculectomy Yes 1.4 W 1.8 W 1.6 W Initiated Tip
Fibroma Yes 1.0W 13w 12w Initiated Tip
Frenectomy Yes 11w 1.4 W 13 W Initiated Tip
Cuspid Exposure Yes 0.8 W 1.0 W 0.9W Initiated Tip
Molar Exposure Yes 1.0W 13 W 12 W Initiated Tip
Hyperplasia Yes 1.0 W 13W 12W Initiated Tip
Implant Recovery Yes 11 W 1.4 W 13W Initiated Tip
Aphthous Ulcer No 0.6 W 0.8 W 0.7 W Uninitiated Tip
Frenectomy Yes 1.0W 13 W 12 W Initiated Tip
Gingivoplasty Yes 0.9W 12W 11 W Initiated Tip
Sulcular Debridement Yes 0.4 W 0.5W 0.4 W Initiated Tip
Decontamination Yes 0.7 W 0.9W 0.8 W Uninitiated Tip
Aphthous Ulcer No 0.6 W 0.8 W 0.7W Uninitiated Tip
Herpetic Ulcer No 0.6 W 0.8 W 0.7 W Uninitiated Tip
Hemostasis Yes 0.8 W 1.0 W 0.9 W Initiated Tip

All Power Settings are shown in Average Power.

08 - CUSTOMIZING PRESET PROCEDURE SETTINGS

The Gemini laser’s preset procedure settings can be customized. To save your own procedure setting, press PROCEDURES (Figure 1.2) once to bring up preset procedures on the display and navigate to
the procedure you would like to customize.

When a particular procedure is highlighted, press and hold PROCEDURES for 3 seconds.

You will hear two audible beeps and the Power Indicator and Power Dial will start flashing on the display. Use UP/DOWN or LEFT/RIGHT (Figure 1.2, Options: 6, 13, 5, 7) to adjust the new average power
to the desired setting.

To save the setting, press and hold the PROCEDURES key for 3 seconds. You will hear two audible beeps when the setting has been saved.

To reset all preset procedure settings to the factory default, press PROCEDURES once to bring up preset procedures on the display, then press and hold the PROCEDURES key for 10 seconds. You will
hear three audible beeps when the settings are reset.

09 - DISPOSABLE TIP OPERATION

The disposable fiber tip is relatively flexible, but can be broken if bent at an angle that is too sharp. Use the provided Bending Tool to bend the tip to the desired angle. Do not bend the tip any more
than the Bending Tool allows.

Protein debris from gingival tissue accumulates on the fiber tip during surgery, and the extreme heat that develops will deteriorate the optical efficiency. Fibers can fracture if a blackened area greater
than 3-4 mm develops.

Replace the disposable, single-use fiber optic tip as necessary and for each new patient. The tips are provided in a sealed package. Each tip contains a pre-cleaved, pre-stripped piece of fiber. They are
designed for single-use only and must be discarded after use. (Figures: 41 - 4.4)

10 - INITIATION OF FIBER TIPS

Gemini's 5mm single-use fiber tips are unique in that they come pre-initiated. That means there is black pigment added to the end of each fiber tip to help focus laser energy at the tip. All procedures
that require the removal or cutting of soft tissue require an initiated tip. There are some procedures that call for an un-initiated tip, such as Aphthous Ulcer treatment where no tissue is being
removed.

To ensure that the tip stays initiated when wiping the tip with isopropyl alcohol before a procedure, activate and fire the laser at 1 watt of average power for 1-2 seconds prior to wiping the tip. This
action will ensure that the pre-initiation does not wipe off during the cleaning process.

When a procedure calls for an uninitiated tip, simply rub off the pigment at the end of the Fiber Tip with gauze and isopropyl alcohol. This pigment removal must occur before firing the laser.

Gemini's 7mm single-use fiber tips come uninitiated. Laser procedures that do not remove tissue, such as decontamination or the treatment of aphthous ulcers, do not require the laser tip to be
initiated. One way to initiate the tip is to rub the tip on articulating film while firing the laser on a low power setting. (Figure: 4.5)

IMPORTANT NOTE: Not all soft-tissue procedures require an initiated—or darkened—tip and contact with tissue. Those procedures that do not require tissue contact will use a fiber tip
that is NOT initiated, because to be effective in non-contact mode, laser energy must flow unimpeded from the tip into the target tissues. Follow the procedure above to uninitiate a fiber tip.

11 - TIP ILLUMINATION

The Gemini 810 + 980 diode laser’s handpiece is equipped with a tip illumination light to provide better visibility of the surgical site during treatment. To toggle the light intensity between LOW, HIGH, and
DISABLED, touch the TIP ILLUMINATION selection on the keypad. The LED will only stay on for 3 seconds when not in active mode.
Please note that the tip illumination light will only be permanently visible when laser is in Active mode. (Figure: 1.2, Options: 2, 12)

12- SOUND

The system’s default sound volume level is Medium. Touch the SOUND selection on the keypad to bring up the sound levels. Adjust the sound level by touching the UP and DOWN arrow on the keypad. To
exit, touch any key on the keypad. This will confirm and save your selection. The system remembers the last used sound setting when it is powered on. (Figure: 1.2, Option: 9)
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CONTROLS, OPERATION & USE

13 - AIMING LIGHT

The system’s default aiming light level is Medium. Touch the AIMING LIGHT selection on the keypad to bring up the aiming light levels. Adjust the aiming light level by touching the UP and DOWN arrow
on the keypad. To exit, touch any key on the keypad. This will confirm and save your selection. The system remembers the last used aiming light setting when it is powered on. (Figure: 1.2, Option: 10)

14 - BATTERY and BATTERY LEVEL INDICATIONS

The Gemini 810 + 980 diode laser is equipped with a powerful nano-core lithium polymer battery capable of delivering a full day of laser usage and lasting several days in Standby mode. Simply connect
the provided power supply to the rear of the unit and charging will start immediately.

It is recommended to fully charge the laser unit prior to initial use after unpacking.

The battery level indicator is located at the upper right corner of the display and shows battery percentage remaining.

G... 100% Standby Time: 7 Days Usage Time:  1.5Hours

G..:] 75% Standby Time: 5 Days Usage Time:  1.0Hours

E. :I 50% Standby Time: 3 Days Usage Time: 30 min - Standby time refers to when the unit is off and not being used.
- Usage time refers to constant use without interruption.

G j 25% Standby Time: 1 Day Usage Time: 15 min

- “Please connect power supply” reminder.

E :] 0% Minimum of 60 minutes of charging is required before first use

15 - POWER SUPPLY

Use only the provided 13V, 4A AC/DC power supply for charging the system battery and as an alternate laser power source. During initial setup use the AC/DC power supply for one hour to fully charge
the battery.

Plug the power supply into an AC outlet and connect to the corresponding connector on the rear of the laser Unit. Only use the power supply provided with the system.

WARNING: To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply main with a protective earthing conductor.

16 - FIBER WRAPPING

A fiber wrapping system was built within the laser unit in order to provide a safe and convenient way to manage and store the optical fiber system. To store the fiber properly, always wrap in a clockwise
direction to protect and store the fiber optic cable when not in use. (See Figures: 51 - 5.4)

The fiber optic cable conducts laser energy from the laser diodes to the target tissues. These fibers are made of a thin glass silica. Note that there are potential hazards when inserting, steeply bending, or
improperly securing the fiber optic tips to the handpiece. Failure to follow these recommendations may lead to damage of the fiber or delivery system, and/or harm to the patient, staff, or laser operator.

CAUTION: AVOID DAMAGING THE FIBER. Do not wrap the fiber in a counter-clockwise direction. Doing so will possibly damage the optical fiber, preventing the use of the laser.

17 - HANDPIECE MAGNET

The Gemini 810 + 980 diode laser is designed with a strong magnet that will secure the surgical handpiece in place when the laser is not in use. Gently place the handpiece behind the transparent display
over the neck of the laser unit and the magnet will hold the handpiece in place. (Figure: 5.5)

18 - OPERATING MODE

The Gemini 810 + 980 diode laser will only deliver energy in pulsed “temporal emission mode” and is optimized to efficiently deliver energy and provide the operator with ideal control of target tissue
temperatures. The pulse width is fixed and not user adjustable. The operator will only need to adjust the laser wavelength and average power.

19 - EMERGENCY STOP

The Gemini 810 + 980 diode laser can be immediately deactivated in any mode, at any time, and at any power setting by pressing the red STOP button located in the front left of the system. (Figure: 2:10)

20 - REMOTE INTERLOCK (Switch not Included)

The Gemini 810 + 980 diode laser provides a remote interlock feature that enables a clinician to establish a dedicated laser treatment room with a remote interlock connector. A switch on the entrance
door is attached and is electronically wired into the laser unit via 2.3 mm plug jack. When the door to the room is opened, the connector/switch provides an electrically open circuit that deactivates laser
emissions. To use the remote interlock feature, an interlock connector/switch and cable must be purchased. Contact the manufacturer for assistance. (Figure: 2.11)

AI Remote Interlock Symbol as it appears on display

21 - TRANSPARENT ELECTROLUMINESCENT DISPLAY

The Gemini 810 + 980 diode laser is designed with a unique transparent electroluminescent display, which produces high-resolution images that can be viewed from a field of vision up to 170 degrees.

The transparent display was specially designed with over 80% transparency and an arch of 32 degrees for optimal viewing angle from any direction. The light is generated by a thin film—less than a micron
thick—of specially designed electroluminescent phosphor. (Figures: 5.6 - 5.7)

SPECIFICATIONS

Display type: Electroluminescent
Transparency: 92%

Brightness: 300 cd/m™2

Color: Broadband Yellow
Peak Wavelength: 582 nm

Voltage: ~180V AC

Response time: 1.8 ms

Glass type: Float Glass

Glass thickness: 11 mm fused

Thin Film Thickness: 1 micron



CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURES

GUIDELINES

The Gemini 810 + 980 diode laser is not supplied in sterile condition, nor must it be sterilized before use with the exception of the handpiece. The following cleaning and sterilization procedures are
recommended before the initial use and after each subsequent use:

1. The disposable fiber tips are supplied non-sterile by the manufacturer and should be wiped with Isopropyl alcohol wipes by the operator prior to use. The tips are to be discarded in an infectious
waste container (SHARPS) after each use. There is no re-use or re-processing procedure indicated for the disposable fiber tips.
2. The aluminum handpiece is also provided non-sterile by the manufacturer and should be cleaned and sterilized prior to initial use and after each use following these instructions:

CLEANING | Warning: The Gemini 810 + 980 diode laser and its components cannot be cleaned with an automated cleaning process. |

The cleaning process is intended to remove blood, protein, and other potential contaminants from the surfaces and crevices of reusable accessories. This process may also reduce the quantity of
particles, microorganisms, and pathogens present. Cleaning must be performed within a maximum of 1 hour after the procedure and always prior to sterilization:

1. After use, carefully remove the disposable fiber tip from the handpiece and dispose of in an infectious waste container (SHARPS).

2. Clean the handpiece and attached fiber cable by using one CaviWipes® towelette, or equivalent product, to completely pre-clean exposed areas of all gross debris. Be sure to wipe the threaded
area where the disposable tip attaches.

3. Remove the handpiece shell following the instructions on the next page. Use a fresh towelette to pre-clean the newly exposed handpiece shell thread and the end cap (starting at the o-ring and
wiping towards the fiber cable).

4, Use a new towelette to thoroughly wet all pre-cleaned areas, keeping all areas wet for 2 minutes at room temperature (68° F/20° C). Repeated use of towelettes may be required to ensure that the
surfaces remain visibly wet.

5. Visually inspect the handpiece to ensure there is no visible debris remaining. If necessary, continue wiping with CaviWipes until all visible debris is removed.

6. Wipe all exposed areas of the handpiece with isopropyl alcohol wipes to remove any residue left by the CaviWipes®.

STEAM STERILIZATION

The steam sterilization process is intended to destroy infectious microorganisms and pathogens. Always perform the sterilization procedure immediately after cleaning and prior to use, and only use
FDA-cleared (USA) or CE-marked (Europe) sterilization accessories such as sterilization pouches and autoclave trays. (Figure: 6.1)

Place the handpiece shell in a separate single-wrap, self-seal autoclave pouch.

. Place on an autoclave tray with paper side up; do not stack other instruments on top of the pouch.

. Place the tray inside the autoclave chamber and set the cycle to 135° C (275° F) for a minimum of 15 minutes, with a dry time of 30 minutes.

. Once the cycle is completed, remove the tray and let the sterilized item cool and dry. The handpiece must remain in the sterilization pouch until used in order to maintain sterility.
. Reassemble the handpiece following the instructions below. (Figure 6.1)

S S N

1. Turn aluminum hand pice shell counter-clockwise to be removed. (Figure: 6.1, Option: 1)
2. Remove aluminum hand piece shell for cleaning and sterilization. (Figure: 61, Option: 2)

3. Extreme care needed not to accidentally damage LED lens. (Figure: 6.1, Option: 3)

NOTE: The exterior of the laser unit is not routinely contaminated by procedures. The keypad and electroluminescent display should be covered with a protective clear adhesive barrier film, replaceable
after each patient. If the exterior of the laser unit becomes contaminated, it should be wiped down with CaviWipes®, or equivalent product, then re-covered with a new protective plastic cover.
DO NOT spray any disinfectant directly on the laser unit, because it could damage the transparent electroluminescent display.

DO NOT use abrasive materials to clean the laser or the display.

Never point the Laser tip directly at the face, eyes or skin of anyone while emitting energy.

PROCEDURAL RECOMMENDATIONS

GUIDELINES

The following procedure guidelines are provided as a guide only and have been developed based on information provided by experienced laser users and educators. Always review the patient’s history
to evaluate possible contra-indication for use of local anesthesia or other complications.

All clinical procedures performed with the Gemini 810 + 980 diode laser must be subjected to the same clinical judgment and care as with traditional techniques and instruments. Patient risk must
always be considered and fully understood before clinical treatment. The clinician must completely understand the patient’s medical history prior to treatment.

INDICATIONS FOR USE

The particular and specific intended use of the Gemini 810+980 Diode Laser is to remove, ablate and coagulate tissue, mainly used for dental surgical procedures and is marketed as a dental soft tissue
surgical product. The main intended users for this particular device are general dentists, oral surgeons, orthodontists performing procedures where tissue needs to be removed, ablated or coagulated.



FACILITY & ENVIRONMENTAL CONSIDERATIONS

GUIDELINES

In addition to receiving proper training in the use of soft-tissue dental lasers, users should be familiar and experienced with these procedures using electrosurgical devices or traditional instruments
before performing them on patients with the Gemini 810 + 980 diode laser. Non-experienced users should seek appropriate training guidance before attempting clinical treatments with the Gemini laser
unit.

In order to ensure the safe use of the Gemini 810 + 980 diode laser in your facility, please check to make sure that the proposed location is compatible with the specifications listed below.

POWER REQUIREMENTS

External AC/DC Power Supply:
Input Power-110-120 VAC @ 60 Hz 700mA; 220-240 V AC @ 50Hz 350mA
Output Power-6.0W + 13V DC at 4A maximum

HEATING AND VENTILATION

Operating environmental conditions to be within 10°-40°C (50°-104°F), and 95% relative humidity or less. Transportation and storage environmental conditions to be within-20° to 50°C (-4°to 122°F), and
relative humidity of 10% to 95% or less. Atmospheric pressure to be within 50kPa-106kPa in operating, transportation and storage conditions.

COMBUSTIBLE CHEMICALS AND GASES

All gases that are combustible or support combustion and are used in the operatory area where the Gemini 810 + 980 diode laser is being operated must be turned off during the procedure. Cleaning
supplies or other flammable chemical compounds should be stored in an area away from the surgical site in order to avoid possible combustion. Do not use in the presence of supplemental therapeutic
oxygen supplies for patients with respiratory or related diseases.

PLUME EVACUATION

Plume evacuation should be addressed when vaporizing tissues. A high volume vacuum system should be used and 0.1 micron or less high filtration masks that are suitable for virus and bacterial control
should be worn by clinicians.

OPERATORY ACCESS DURING LASER USE

Access to the treatment area should be restricted while the lasers are in use. A sign indicating “LASER IN USE” should be placed in a designated area adjacent to the treatment area entry location.

GENERAL SAFETY CONSIDERATIONS

GUIDELINES

Safe use of the Gemini 810 + 980 diode laser is the responsibility of the entire dental team including the doctor, any system operators, and the dental office safety officer.

MARKETING REQUIREMENTS REGARDING MEDICAL DEVICE
SAFETY (USA)

The United States Food and Drug Administration (FDA) has control over the sale and use of all medical devices including the Gemini 810 + 980 diode laser. Manufacturers of products subject to
performance standards under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Chapter V, Subchapter C - Electronic Product Radiation Control are required to certify compliance with the regulations and furnish
various reports to the Center for Devices and Radiological Health (CDRH).

For manufacturers of medical lasers (such as the Gemini 810 + 980 diode laser system), additional review by the FDA of the safety and effectiveness of the device is required. Companies who intend to
market a medical laser or equivalent device must receive authorization from the FDA before the device is permitted into commercial distribution. The premarket notification (510k) process used for the
Gemini 810 + 980 diode laser system is applicable for devices that are documented to be substantially equivalent to existing legally marketed Class Il devices.

STATUTORY LICENSURE FOR DENTAL LASER USE

Usually, states or provinces do not have a specific licensure requirement for use of surgical laser devices by dentists. Many states do, however, require hygienists who will be using lasers to attend licensure
training that includes both a lecture and hands-on experience.

The license applicants are then required to pass a proficiency test for certification prior to using lasers. These courses are usually taught by members of the Academy of Laser Dentistry who possess instructor
credentials. Such training would be appropriate for use of the GEMINI 810+980 Soft Tissue Laser system.

OSHA PROVISIONS

Worker safety is the responsibility of the employer and is regulated by OSHA (Occupational Safety and Health Administration), a division of the U.S. Department of Labor. OSHA recognizes ANSI standard
713621 as a source for analyzing safety with respect to medical lasers.

For more information, see OSHA Technical Manual (TED1- 0.15A) Section Ill, Chapter 6, 1999. A safety program is recommended for the safety of your patients and office staff in connection with the use of
the laser. It is also recommended to check and comply with applicable state and provincial safety and health organization requirements.

CSA PROVISIONS

This device is to be installed and operated according to the Canadian Standards Association CAN/CSA-Z386-08 provision for the safe use of the entire laser apparatus. This standard provides guidance
for the Health Care Laser System (HCLS), and is intended for use by all personnel associated with the installation, operation, calibration, maintenance, and service of the HCLS. This standard includes
engineering, procedural and administrative controls, and laser safety training necessary for the safety of patients and health care professionals.

CONTRA-INDICATIONS

Exercise caution for general medical conditions that might contra-indicate a local procedure. Such conditions may include allergy to local or topical anesthetics, heart disease, lung disease, bleeding
disorders, and immune system deficiency, or any medical conditions or medications that may contra-indicate use of certain light/laser type sources associated with this device. Medical clearance from
patient’s physician is advisable when doubt exists regarding treatment.

The Gemini 810 + 980 diode laser is not indicated for hard tissue procedures. The Laser is attracted to melanin, hemoglobin, and, to some extent, water. Avoid prolonged exposure ofthe energy when
working in and around the cervical areas of the tooth. Due to the thin layer of enamel in this area, energy may be absorbed by the hemoglobin in the pulp and pulpal hyperemia may occur. Extended
exposure to such energy could cause patient discomfort and even lead to possible pulpal necrosis.



GENERAL SAFETY CONSIDERATIONS

ADVERSE EFFECTS

If used properly, there are no known adverse effects of using the Gemini 810 + 980 diode laser. Please thoroughly read and understand all warning, precautions, and contra-indications in this manual
prior to use.

EYE AND SKIN PROTECTION

While the Gemini 810 + 980 diode laser is in use, doctors, system operators, auxiliary staff, patients, and anyone in the operatory must wear the appropriate safety eyewear that has been designed for use
with the wavelengths of 800 nm and higher that are associated with lasers. Eye protection must conform to Specification DIN EN207 Annex Il of the Directive 89/686/EEC with optical density of OD+5 for
the wavelength range of 800 nm-1000 nm such as NoIR Laser Company filter model CYN.

Nominal Ocular Hazard Distance (NOHD) is the distance from the source of laser emission to the point where it no longer exceeds its Maximum Permissible Exposure (MPE - highest level of laser radiation
to which a person may be exposed without hazardous effects or adverse biological changes in the eyes or skin). The Nominal Hazard Zone (NHZ) is the space within which the level of direct, reflected,
or scattered radiation during normal operation exceeds the appropriate MPEs. The outer limit of the NHZ is equal to the NOHD. The NOHD for persons wearing recommended safety glasses is shown in
Table 1 below.

Table 1: NOHD (INCHES/CM)

RADIATION MPE mw/ Divergence | Without Eye Vr‘!]';'r:j:;%';'e

SOURCE cm? Angle Protection Protection
FIBER OPTIC TIP O (EyloeP 104 in 104 in

(DIRECT) 166 22 =) 265 cm 2,65 cm

EMERGENCY SHUTDOWN OPTIONS:

Perform any of these actions to terminate laser emissions in the event of a real or perceived emergency: (Figures: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Option: 12))
Press the emergensy “STOP” Button. (Figure: 1.2, Option: 14)

Press the “ON/OFF” button. (Figure: 1.2, Option: 15)

Remote interlock open circuit deactivates the Laser. (Figure: 1.4, Option: 5)

Touch the ACTIVE/STANDBY keypad selection. (Figure: 1.2, Option: 12)

Release your foot from the Activation Pedal. (Figure: 2.7)

SYSTEM SPECIFICATIONS
Gemini 810 + 980 Diode Laser

Dimensions of Laser Unit: 6.7" (L) x 6.6” (W) x 101" (H) - 17.2 cm (L) x 17.0 cm (W) 25.7 cm (H)
Dimensions of Foot Pedal: 61" (L) x5.0” (W) x 41" (H) - 15.5 cm(L) x 12.7 cm (W) 10.4 m (H)
Weight: 2.2 lbs - 1.0 Kg

Laser classification: Class IV laser device

Delivery system: Optical Fiber

Wavelength: 810 nm or 980 nm + 10 nm

Dual Wavelength £ 10 nm (50% @ 810nm / 50% @ 980nm)

Maximum power: 810 nm @ 2.0 Watts + 20%
980 nm @ 2.0 Watts + 20%
Dual Wavelength @ 2.0 Watts +20%

Aiming beam wavelength: 650 10 nm
Aiming beam power: 5mW max
Beam divergence: 383 mrad

Power range:

Pulse frequency:
Pulse width:

Duty cycle:

Voice confirmation:
Power requirements:
Current:

Battery:

Wireless frequency:

0.1 Watt to 2.0 Watts Average

50 Hz

Variable

Variable

YES

100-240 VAC @ 50 to 60 Hz - 13V
4.0 Amps

111V Rechargeable Lithium lon
Bluetooth at 2.4 GHz

Maximum Operating Altitude: 5,000 meters or 16,404 feet

THE GEMINI 810 + 980 DIODE LASER COMPLIES WITH THE FOLLOWING

IEC 60825-1 + 1EC60601-1-2 +  21CFR1040.10 and 104011
EN/ES 60601-1 + IEC60601-2-22 -+ FCCparts 15 and 18 (47 CFR)
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SERVICE AND TROUBLESHOOTING

CALIBRATION

The Gemini 810 + 980 diode laser uses solid-state circuitry to continuously monitor power output and adjusts the power supplied to the laser diodes to maintain the output at the operator- defined
setting. If the output levels are more than + 20% of the set value, the unit will shut off power to the laser diode and provide an Error Message Alert to the operator.

If this happens, the unit should be turned off and allowed to sit for about five (5) minutes, then turned on again. If the laser performs when re-tried, the microprocessor has been able to make adjustments
and the unit will function. If the unit fails to fire when re-tried, the device will need to be sent for re-calibration by the manufacturer.

Re-calibration is recommended at a minimum of one time per year in order to maintain the required accuracy of output power versus displayed power. The Gemini 810 + 980 diode laser may be returned
to the manufacturer for recalibration. Alternatively, a calibrated laser power meter, approved for use with 810 nm-980 nm laser devices, may be purchased to check laser output power. The power meter
will also need to be calibrated at intervals recommended by the power meter manufacturer.

Laser output should be checked at 0.5, 1.0, 1.5 and 2.0 watts. The power meter display should be within 20% of the meter reading. If not, replace the fiber tip. If the output is still outside the 20% tolerance,
the system must be returned to the manufacturer for re-calibration. The laser Unit cannot be re-calibrated by the user or service contractor and this must not be attempted.

WIRELESS INTERFERENCE

This equipment has been tested and found to comply with the limits for Class B Digital Device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against
harmful interference in a residential installation. This equipment generates and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful
interference to radio communications.

However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. This equipment may cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by
turning the equipment off and on.

ALL OTHER CONDITIONS

In the event that the Gemini 810 + 980 diode laser fails to operate correctly and your distributor representative is unable to help, the system will need to be returned to the manufacturer for repair.
There are no user-repairable parts available for the device. It is recommended that the system be returned in its original shipping box. If not available, one can be requested at the time you discuss
your service incident with your distributor representative.

TROUBLESHOOTING GUIDE

WHY IS THE AIMING LIGHT OFF OR BARELY VISIBLE?

CAUSE: 1-The laser is in STANDBY mode.
2 - The disposable tip is defective.
3 - The fiber optic cable is damaged or broken.

SOLUTION: 1-Touch the ACTIVE/STANDBY selection on the keypad to put the system in Active mode.
2 - Replace disposable tip with a new tip.
3 - The system needs to be sent back to the manufacturer for repair. Contact your distributor representative for return instructions.

WHY DOES THE LASER STOP FIRING MID-PROCEDURE OR FAIL TO TURN ON?

CAUSE: 1-The laser diode is too hot and needs time to cool down before continued use.
2 - Output levels are more than + 20% of the set value.
3 - Battery charge is too low to operate the laser.

SOLUTION: 1- Allow 10-15 minutes for laser to cool down.
2 - Turn off the laser Unit and wait 5 minutes, then turn the unit back on. If the laser performs when re-tried, the microprocessor has been able to make adjustments and the
unit will function properly. If the unit fails to fire when re-tried, the device will need to be sent for re-calibration by the manufacturer.
3 - Plug in the power adapter and let the laser unit charge for 60 minutes. You can continue using the laser immediately after plugging in the external power.

1 LOST CONNECTION WITH THE ACTIVATION PEDALCAUSE:
1- Wireless interference with activation pedal.
2 - Activation pedal is out of range.SOLUTION:
1- Re-sync the footpedal by turning the laser unit off, waiting 10 seconds, and turning it back on. Step on the activation pedal after a wavelength mode is selected to
resync.
2 - Bring activation pedal closer to laser unit.

WHY DOES THE LASER NOT FIRE WHEN | PRESS THE ACTIVATION PEDAL?

CAUSE: 1- Activation pedal not connected.
2 - Activation pedal AA batteries are too low to operate.

3 - Laser is in Standby mode.

SOLUTION: 1- Check to see if the Bluetooth® indicator on the activation pedal is on, and if there is a Bluetooth® indicator on the top right of the display. If either indicator is off, re-sync
the footpedal by turning the laser unit off, waiting 10 seconds, and turning it back on. Step on the activation pedal after a wavelength mode is selected to re-sync.
2 - Replace the two AA batteries in the activation pedal.
3 - Touch the ACTIVE/STANDBY selection to activate the laser .

I CAN HEAR THE LASER FIRING BUT IT IS CUTTING SLOWLY OR NOT CUTTING AT ALL

CAUSE: 1- Fiber tip is not initiated.
2 - Fiber tip is not in contact with tissue.
3 - Power setting is too low.

SOLUTION: 1- The fiber tip should be initiated for any procedures where removal of tissue is necessary.
2 - The fiber tip should be in contact with target tissues where removal of tissue is necessary.
3 - The laser unit should be set at the proper power setting for the procedure. The preset procedures are a good reference point.
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SERVICE AND TROUBLESHOOTING

ERROR MESSAGES

An error message will flash where the Power Indicator is normally displayed.
OUTPUT POWER VARIANCE
. ‘ . ‘ If you notice an Error code “OP” flashing on the display, it means the laser output power is beyond the 20% * variance per regulation.
< 4

"' ’ Please restart the laser unit by pressing the ON/OFF button. If problem persists, contact the manufacturer for assistance.

OVERHEATING

." . ‘ The Gemini 810 + 980 diode laser is designed to perform surgical procedures at a specific temperature. High power and long procedures may cause the laser unit to heat
-

up to the temperature threshold.
Lt o 4 |
Please wait a few minutes for the temperature to descrease before resuming normal operations.

ACTIVATION PEDAL DISCONNECTED

." ." The Gemini 810 + 980 diode laser is equipped with a long range Bluetooth chip.
’ ‘ ’ Please check the two AA batteries in the activation pedal and replace if needed. Press the activation pedal once to reactivate the connection with the laser unit. The
Bluetooth icon on the activation pedal will turn blue, and the Bluetooth symbol will appear on the display, when the laser is in Active mode and the activation pedal is

successfully connected.

DISPLAY FAILURE

ﬂ - If the glass electroluminescent display fails to turn on, there will be an audio warning that says, “Display communication error.”

- SOUND'

Please plug the AC/DC power supply into the laser unit and restart the system by pressing the ON/OFF button. If the problem persists, contact the manufacturer for
assistance.

REGULATORY COMPLIANCE
FCC/INDUSTRY CANADA TWO PART STATEMENT

This device complies with FCC Part 15 and Industry Canada license exempt RSS standard(s). Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device
must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of the device.

Le present appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

PER INDUSTRY CANADA RSS RULES:

This device complies with Health Canada’s Safety Code. The installer of this device should ensure that RF radiation is not emitted in excess of Health Canada’s requirement.

Information can be obtained at http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de 'exigence de Santé Canada.
Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Notice: The Gemini 810 + 980 diode laser complies with all requirements for electromagnetic compatibility according to IEC 60601-1-2: 2014.

Medical electrical equipment needs special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC) and needs to be installed and put into service according to the EMC information

CAUTION provided in the following tables.

Portable and mobile Radio Frequency (RF) communications equipment can affect medical electrical equipment.

Accessories other than those specified, except those supplied or sold by Ultradent Products, Inc., as replacement parts for internal or external components, may result in increased

WARNING EMMISSIONS or decreased IMMUNITY of the Gemini 810 + 980 diode laser.
Accessories: Medical grade power supply - Maximum length 6ft (1.8 meters) Ultradent P/N: 8981
Activation Pedal: Wireless Bluetooth at 2.4GHz Ultradent P/N: 8982

Description: The activation pedal uses Bluetooth BLE 4.0 technology, which operates at a frequency of 2402 to 2480 MHz with TX power of +0dBm and RX sensitivity of -93dBm and uses GFSK modulation.
The pedal is pre-configured by the manufacturer to only sync with the Gemini laser unit that has a matching unique identifier. This prevents interference with other RF wireless technologies that may
be present.

As a safety measure, any termination of the Bluetooth link between the activation pedal and the laser unit during use will result in the immediate termination of any laser emission. Reference the
Service and Troubleshooting section of this manual should you encounter any connectivity issues between the laser unit and the activation pedal.

This device has passed wireless coexistence testing with common devices found in dental practices at a minimum separation distance of 30 cm.
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ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE

DEFINITIONS

Emission (electromagnetic): When electromagnetic energy is emitted by a source.
Interference Immunity: The ability of a device or system to work without errors even if there is electromagnetic interference.

Immunity Level: The maximum level of a certain electromagnetic interference that affects a particular device or system, where the device or system remains operative with a certain level of performance.

ELECTROMAGNETIC EMISSION

The Gemini 810 + 980 diode laser is intended for operation in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the Gemini laser should make sure that it is used in such an

environment.

sions according to IEC 61000-3-3

EMISSION TEST COMPLIANCE ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE

RF emissions according to CISPR 11 GROUP 1 The Gemini laser uses RF' energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF emissions according to CISPR 11 CLASS B
The Gemini laser is suitable for use in all establishments, including domestic establishments and those directly connected to the public

. . . low-voltage power supply network that supplies buildings used for domestic purposes.

Harmonic emissions according CLASS A

to IEC 61000-3-2

v . ik e

oltage fluctuations/flicker emis: COMPLIES

INTERFERENCE IMMUNITY

The Gemini 810 + 980 diode laser is intended for operation in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the Gemini laser should make sure that it is used in such an

environment.

INTERFERENCE
IMMUNITY TEST

1EC 60601-1-2
TEST LEVEL

COMPLIANCE
LEVEL

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT
GUIDANCE

Electrostatic
discharge (ESD)
according to IEC
61000-4-2

+ 6 kV contact discharge

+ 8 kV air discharge

+ 6 kV contact discharge

+ 8 kV air discharge

Floors should be wood, concrete, or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic materi-
al, the relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast
transient/burst

according to IEC
61000-4-4

+1kV for input and
output lines

+2 kV for power
supply lines

+1KkV for input and
output lines

+2 kV for power supply
lines

The quality of the line power supply should be
that of a typical commercial or hospital envi-
ronment.

Surge voltages
according to IEC

+1kV differential mode

+2 kV common mode

+1kV differential mode

+2 kV common mode

The quality of the line power supply should be
that of a typical commercial or hospital envi-

80 MHz to 2.5 GHz

d=[12] VP
d=[1.2] VP at 80 MHz to 800 MHz

d=[2.3] VP at 800 MHz to 2.5 GHz

@

61000-4-5 voltage voltage ronment.

<5% U, <5% U,

(>95 % dip in U,) (>95 % dip in Uj)

for 0.5 cycle for 0.5 cycle The quality of the line power supply should be

that of a typical commercial or hospital envi-

Voltage dips, 40 % U, 40 % U, ronment.
short inter- (60 % dip in U,) (60 % dip in U,)
ruptions and for 5 cycles for 5 cycles If the user of the Gemini laser requires it to
variations of the continue functioning following interruptions of
power supply 70 % U, 70 % U, the power supply, it is recommended to have
according to IEC (30 % dip in U,) (30 % dip in U,) the Gemini laser powered by an uninterruptible
61000-4-11 for 25 cycles for 25 cycles power supply or a battery.

<5% U, <5% U,

(>95 % dip in U,) (>95 % dip in U,)

for5s for5s
Magne?c field ?f Power frequency magnetic fields should be at
p,"wzo;zg“:'; 3A/m 3A/m levels characteristic of a typical location in a
@i 2 typical commercial or hospital environment.
according to IEC
61000-4-8

IEC 60601 COMPLIANCE ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT

IMMUNITY TEST TEST LEVEL LEVEL GUIDANCE
Conducted RF 3Vrms 3Vrms Portable and mobile radio equipment must not be used within the recommended working clearance from the Gemini laser unit and its cables, which is calculated
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz based on the equation suitable for the relevant transmission frequency.
Radiated RF Recommended separation distance
IEC 61000-4-3 3v/m 3V/m 2

where P is the nominal transmitter output in watts (W) specified by the transmitter manufacturer and d is the recommended working clearance in meters (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey? should be less than the compliance level® in each frequency range.

Interference is possible in the vicinity of equipment bearing the following graphic symbol.
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ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE

NOTES

The higher frequency range applies at 80 MHz and 800 MHz.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast, cannot be
predicted theoretically with accuracy. An investigation of the location is recommended to determine the electromagnetic environment resulting from stationary HF transmitters. If the measured field
strength in the location in which the Gemini 810 + 980 diode laser is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Gemini laser unit should be observed to verify normal operation. If
unusual performance characteristics are observed, it may be necessary to take additional measures such as reorientation or repositioning of the Gemini 810 + 980 diode laser.

Over the frequency range 150kHz to 80MHz, field strengths should be less than 3v/m.

WORKING CLEARANCES

The Gemini 810 + 980 diode laser is intended for operation in an electromagnetic environment where radiated HF interference is checked. The customer or the user of the Gemini laser can help prevent
electromagnetic interference by duly observing the minimum distances between portable and/or mobile RF communication devices (transmitters) and the Gemini laser unit. These values may vary
according to the output power of the relevant communication device as specified below.

T T e WORKING CLEARANCE ACCORDING TO TRANSMISSION FREQUENCY [M]
POWER OF TRANSMITTER [W] | 450 kHz TO 80 MHZ 80 MHZ TO 800 MHZ 800 MHZ TO 2.5 GHZ
d=[1.2] VP d=[1.2] VP d=[2.3]1 VP
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters whose maximum nominal output is not specified in the above table, the recommended working clearance d in meters (m) can be determined using the equation in the corresponding
column, where P is the maximum nominal output of the transmitter in watts (W) specified by the transmitter manufacturer.

Remark 1: The higher frequency range applies at 80 MHz and 800 MHz.

Remark 2: These guidelines may not be applicable in all cases. The propagation of electromagnetic waves is influenced by their absorption and reflection by buildings, objects and persons.

WARRANTY

Seller warrants the Products to be free from defects in materials and workmanship for a period of two years from the date of shipment, except for consumables. If within
such period any Products shall be proved to Seller’s satisfaction to be defective, it shall be (i) repaired using new or refurbishing parts, or (ii) replaced with a new or
refurbished product, at Seller’s sole discretion. Such repair or replacement shall be Seller’s sole obligation and Buyer’s exclusive remedy under this Warranty and shall
be conditioned, at Seller’s option, upon return of such Products to Seller, f.0.b. its factory. This Warranty only covers Product issues caused by defects in material or
workmanship during ordinary consumer use; it does not cover Product issued caused by any other reason, including but not limited to acts of God, modifications of or
to any part of the Product, improper testing, assembly, mishandling, misusue, neglect, adjustments, alterations to the products, improper operation contrary to current

instructions relating to installation, maintenance or operation, or contrary to industry standards relationg to acceptable input power.

THIS WARRANTY IS EXCLUSIVE AND IN LIEU OF ALL OTHER REPRESENTATIONS AND WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED; AND SELLER EXPRESSLY DISCLAIMS AND EXCLUDES ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR ANY PARTICULAR PURPOSE. SELLER SHALL HAVE NO OBLIGATION OR LIABILITY TO REFUND ANY PORTION OF THE
PURCHASE PRICE AND SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, EXEMPLARY, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL OR PUNITIVE DAMAGES OR LOST PROFITS, OR DAMAGE TO PERSONS
OR INJURY IN CONNECTION WITH THE PURCHASE OR USE OF THE INSTRUMENT.
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DESCRIPTION

MANUFACTURER

INDICATES WHICH COMPANY MANUFACTURES

SHIP VERTICAL, WITH ARROWS
POINTED UPWARD

DATE OF MANUFACTURE

INDICATES THE DATE AND YEAR OF MANUFACTURE

FRAGILE - HANDLE WITH CARE

CATALOG PART NUMBER

INDICATES THE MANUFACTURER PART NUMBER.

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

SERIAL NUMBER

INDICATES SERIAL NUMBER FOR THE PRODUCT
PART

RECOMMENDED STORAGE TEMPERATURE

PRESCRIPTION STATEMENT

FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY
OR ON THE ORDER OF A DENTIST OR PHYSICIAN
OR OTHER LICENSED MEDICAL PRACTITIONER

’,—106kPa
70kPar

ATMOSPHERIC PRESSURE LIMITATION

LASER WARNING

INDICATES THE SYSTEM CONTAINS A LASER

RELATIVE HUMIDITY RANGE

P2 CAUTION: CLASS 4 LASER
[CCLEED)] raviarion wien open
gl AND INTERLOCKS DEFEATED

WARNING

INDICATES POSSIBLE EXPOSURE TO BOTH RED
AND INFRARED LASER RADIATION

KEEP AWAY FROM HEAT/SUNLIGHT

LASER APERTURE

INDICATES WHERE LASER ENERGY COMES OUT

Laser Aperture

PEDAL LABEL

SYMBOLS

DESCRIPTION

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

TYPE B APPLIED PART

THE APPLIED PART IS NOT CONDUCTIVE TO
THE PATIENT

REFER TO USER'S MANUAL

LASER STOP

EMERGENCY SWITCH TO STOP LASER OUT-
PUT POWER

NON-IONIZING RADIATION

KEEP DRY

12 B 0 B >

WESTERN EUROPE ELECTRONIC AND
ELECTRICAL DISPOSAL STANDARD (WEEE)
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WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahmen und Warnungen, die in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben werden, kénnen zur Aussetzung von gefahrlichen optischen Strahlungsquellen fiihren. Bitte

befolgen Sie alle Sicherheitsanweisungen und Warnhinweise.

VORSICHT:

- Lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig vor der Verwendung lhres Gemini 810 + 980 Diodenlasers.

- Stellen Sie sicher, dass alle Anwender vor der Verwendung ausreichend geschult wurden. Sprechen Sie mit Ihrem Vertriebspartner {iber Schulungsempfehlungen.

- Diese Gerdte nicht ohne Genehmigung des Herstellers verandern.

- Das Faseroptik-Kabel stets im Uhrzeigersinn aufrollen, um einen Bruch der Fasern zu verhindern.

- Nicht verwenden, wenn entziindliche Gase oder brennbare Gase vorhanden sind.

- Das Gerat stets auBerhalb des Mundes testen, bevor es am Patienten angewendet wird.

- Dieses Gerat wurde nach den Anforderungen der elektromagnetischen, elektrostatischen und Funkfrequenzstérung Standards entworfen und getestet. Es besteht jedoch die Maglichkeit,
dass es noch zu elektromagnetischen oder anderen Storungen kommt. Die Interferenzen kénnen eliminiert werden, wenn das Gerat umgestellt wird.

- Medizinische elektrische Gerate erfordern spezielle VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) und miissen gemaR der EMV-Information, die im Abschnitt
Richtlinie elektromagnetische Umgebung gegeben wird, installiert und in Betrieb genommen werden.

- Priifen Sie die Laserbrille periodisch auf Einsenkungen und Risse.

Sicherheitistvordringlich, wenn ein auf Energie basierendes chirurgisches Instrument verwendet wird, auBerdem sollte Ihre Praxis fiir den Gemini 810 + 980 Diodenlaser ein Sicherheitsprogramm
einrichten. Falls Ihre Praxis noch keinen Sicherheitsbeauftragten hat, sollte einer ernannt werden, der fiir die korrekte Anwendung, sichere Bedienung und Wartung des Gemini Lasersystems

verantwortlich ist. Zu den Aufgaben gehort die Schulung des Praxispersonals zu allen Aspekten der Systemsicherheit und Handhabung des Gemini-Lasers und seines Zubehors.

WARNUNG:

- Sichtbare und unsichtbare Laserstrahlung - Vermeiden Sie es, Augen oder Haut direkter oder indirekter (Streu-) Strahlung auszusetzen. Klasse IV Laser-Produkt

- Ein Laser-Augenschutz MUSS vom Bediener, dem Patienten, der Assistenz und jedem anderen Anwesenden GETRAGEN WERDEN, wenn der Laser aktiviert wird. Der Augenschutz muss
mit der Spezifikation der DIN EN207 Anhang Il der Richtlinie 89/686/EU mit Wellenldngenschutz von 810 nm- 980 nm und +10 nm von OD 5+, wie NoIR Laser Company Filtermodell CYN,
libereinstimmen.

- Nie den Laserstrahl auf die Augen einer Person richten.

- Nicht direkt in den Laserstrahl oder in gespiegelte Reflektionen schauen.

- Zielen Sie nicht mit dem Laser auf eine metallische oder reflektierende Oberflache, wie chirurgische Instrumente oder Dentalspiegel. Wenn Sie direkt auf diese Oberflachen zielen,
reflektieren diese die Laserstrahlen und stellen dadurch eine potentielle Gefahrdung dar.

- Nie den Laser ohne aufgesetzte Faserspitze in Betrieb nehmen.

- Laser-Offnung am Ende des Handstiicks.

- Warnhinweis Laser-Offnung auf dem System-Handstiick angebracht.

- Stets das System in den STANDBY-Modus versetzen, wenn Sie den Gemini 810 + 980 Diodenlaser fiir einige Minuten unbeaufsichtigt oder zwischen Patienten stehen lassen.

- Verwendung einer Steuerung oder Einstellungen oder Verfahren, die sich von den hier beschriebenen Verfahren unterscheiden, konnen zu gefahrlicher Strahlungsaussetzung fiihren.

- Gehduse niemals 6ffnen. Es kann eine Gefahr von optischer Strahlung ausgehen.

- die Verwendung von Zubehdr, das nicht hier spezifiziert wurde, auBer dem, das von Ultradent Products vertrieben oder verkauft wird, als Ersatzteil fiir interne oder externe Komponenten, kann zu

erhéhten EMISSIONEN oder reduzierter IMMUNITAT des Gemini 810 + 980 Diodenlasers fiihren.

WAS IST IN DER VERPACKUNG ENTHALTEN?

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser umfasst Folgendes:

«  Laser Warnung Schild
+  Gewahrleistungsinformation
+  USB Kabel

«  Benutzerhandbuch

Lasereinheit

HINWEIS: Der Laser wird mit der Lithium-lonen-Batterie und dem

Faserleitsystem bereits montiert geliefert.

HINWEIS: Die Einheit sorgfaltig transportieren

*Die tatsichliche Brille kann von der Abbildung WARNUNG: Es ist keine Modifikation dieser Ausriistung zuldssig

kann von der Abbildung abweichen abweichen
Einweg-Spitzen (10) *Gleichstrom (DC) Stromversorgung *Schutzbrillen (3)

ANLEITUNG ZUM ENTPACKEN

Wenn Sie bereit sind, den Laser aus seiner Versandverpackung zu entfernen, konnen Sie Hilfe vom Hersteller oder Verkaufsreprasentanten erhalten. Versuchen Sie bitte nicht, den Gemini 810 + 980
Diodenlaser zu entpacken und das System zu installieren, ohne zuerst diese Bedienungsanleitung zu lesen. Wenn Sie sich bei irgendeinem Teil der Einheit nicht sicher sind, nehmen Sie Kontakt mit lhrem
Kundendienstbetreuer oder dem Handler auf, um Unterstiitzung zu erhalten.

INFORMATION ZUR VERSANDVERPACKUNG

Die Versandverpackung, die Sie mit lhrem Gemini 810 + 980 Diodenlaser erhalten haben, wurde speziell fiir den sicheren Transport dieses Gerats entworfen. Bitte bewahren Sie die Verpackung fiir den
unwahrscheinlichen Fall auf, dass Sie das Gerat zur Wartung oder Reparatur einsenden miissen.

16



INHALTSVERZEICHNIS

Uberblick
Anzeige 18
Tastatur 18
Lasereinheit 18
Aktivierungspedal 18
Faserleitsystem 18
Kurzanleitung 19

Bedienelemente - Bedienung & Verwendung

01 - Passcode elektroniSCher SCLUSSEL ...ccieccerueeeeerrieieeinieessesaetssssssssessesssssssessssssssessssssssens 19
02 - AUSWAhL €INET WELLENLANGE ..veveeereeeeeeeeeeeee ettt asa e s s s s s s s s s s e s e e sesessssssansanes 19
03 - AnSChluss AKLIVIEMUNGSPEAAL ...vvveeeieerreeeeeeeeeeeetstsssset st seae s s ssessessssssssesesesssesssssssssssenes 19
04 - Manuelle LeiStUNGSEINSTELUNG ..ottt ssessasessasess e sssessssessssesssssssssenss 19
05 - Laser Standby UNd AKLIV MO ......ceeeeeeeeeeeeeieeeeeieeesstesssesssssesesessssssssssssssssesssssssssssssssssssenns 19
06 - 08 - Voreingestellte VerfahrenseinstelluNgen ... ceeeeeeeesesesesenns 19-20
09 - Bedienung Mit EINWEGSPITZEN ...c.vveuvieerireerireriseirieisiesisessisessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssns 20
10 - INIEHEIUNG AEF FASEISPITZEN .ueeeeeeeeeeeeeetetetetetetetetese st sssesssss s s s s s sesesesesesesssssssssssesessesnsasnsasees 20
11 = SPILZENDELEUCNTIUNG ettt ss st st sb s s s s s s sesasesans 20
T2 = TON ettt ettt sttt st bbbt st s b et s et s a et b et s et s bt ns 20
13 = RICHILAMPE ettt a s s s s s s s s s s s s s e se s st et es s s sesesesasesesans 21
14 - Batterie und BatterieladezustandSANZEIGEN ......ccveeeeeeeeeeeeereeeeereereesesssesssesesesesesessssesees 21
15 = STrOMVEISOTGUNSG ..uevuieeeeerieenneertseesetesteessessesesstssessessestssessesssssssssssssssssssssassessssssssssessssssssssessesess 21
16 = FASEIVEIPACKUNE «..veeeeeeeereeeeeeteteeeeeeststesesesesstssssesesesestssssssessssssssssssssesestssssssssssesesssssssssssssssssseses 21
17 = HANASTUCKMAGNET ..ttt s s se s s s s s b st s s s s sasasasans 21
18 - BEAIENUNZGSMOUUS ..vvrereerereieeretessesesesseessessessesessassssessssssesesssssssssessssesssssssesesessssssessassssessasss 21
LR 2 N0 21 o 0 o OO 21
20 = FEINVEITIEGELUNG .ottt tetststste st s s s s ses s s s s s s s e se s s s seseassssssssssessesasasasasasann 21
21 - Transparentes elektrolumineszentes DISPlAY ......ccccceeeeeeererereeeeeeeressssssssssesesesessssssssseses 21
Reinigungs- und SteriliSatiONSVOIGANEGE .....cccvureurirerereriresineesseeisesessessssessssessssessssssssssussssssssssssssass 22
VOrgangSeMPIENLUNGEN ...ttt ettt ettt s st s s e ettt ss e n s s ne 22
Gesichtspunkte zu Einrichtungen und UmMWELE.......ccceeeenieieeeeeeeeseeseeeceee e esesesssssssesenes 23
Allgemeineg SIChErNEITSASPEKLE ...vvcureeeeeeteeeeteteteeetesee ettt ssess s seseses s sssesessssesesessesesssasseses 23-24
SYSTEMSPEZITIKALIONEN ..ttt ae s se s es s s s s e s e e e se s s st sesesssessesesasasasssaen 24
Service UNA ProbleMIOSUNG ...ttt ss s s s e s se st sssesssssesesssssesasasasasasaes 25-26
RegULAtOriSChE KONFOIMILAL....iieceeeieeeeeteterceetetee ettt s s sesesssssesesesessssesssssesesassssssessassenes 26
Leitlinie elektromagnetische UMEGEDUNG ...ttt ssssssesssssessssssssssssssssens 26-28
KENNZEICNNUNG ettt ettt s e e e e ess s et e st st sttt se s sasesasesassssssesasesasanesasne 29

17



UBERBLICK - ANZEIGE
SIEHE ABBILDUNG 1.1

01- ELEKTRONISCHER PASSCODE 07 - LAUTSTARKEANZEIGE 13 - 980 STANDBY-MODUS
02 - VOREINGESTELLTE VORGANGE 08 - FERNVERRIEGELUNG 14 - 980 WELLENLANGE
03 - TONPEGEL 09 - LEISTUNGSREGLER 15 - 980 AKTIVER MODUS
04 - 810 AKTIV-MODUS 10 - BLUETOOTH 16 - LEISTUNGSANZEIGE
05 - 810 WELLENLANGE 11 - BATTERIELADEZUSTAND 17 - RICHTLAMPE

06 - 810 STANDBY-MODUS 12 - LADEGERAT

UBERBLICK - TASTATUR
SIEHE ABBILDUNG 1.2

01- VOREINGESTELLTES VERFAHREN 07 - RECHTSPFEIL 13 - ABWARTSPFEIL
02 - SPITZENBELEUCHTUNG 08 - 980 WELLENLANGE 14 - NOTSTOPP
03 - DUAL-WELLENLANGE 09 - TON 15 - AN/AUS

04 - 810 WELLENLANGE 10 - RICHTLAMPE

05 - LINKSPFEIL 11 - STIMMBESTATIGUNG

06 - AUFWARTSPFEIL 12- AKTIV/STANDBY

UBERBLICK - LASEREINHEIT

SIEHE ABBILDUNG 1.3 SIEHE ABBILDUNG 1.4
01- TRANSPARENTE ANZEIGE 01 - LED-SPITZE 07 - MIKRO USB (NUR ZUR WERKSVERWENDUNG)
02 - BASIS 02 - OPTISCHE FASERN
03 - KNICKSCHUTZ 03 - CHIRURGISCHES HANDSTUCK
04 - AN/AUS 04 - OPTISCHE FASERN MIT SCHUTZHULLE
05 - TASTATUR 05 - ANSCHLUSS FERNVERRIEGELUNG
06 - NOTSTOPP 06 - ANSCHLUSS STROMVERSORGUNG

UBERBLICK - AKTIVIERUNGSPEDAL
SIEHE ABBILDUNG 1.5

01 - FUSSBUGEL / SCHUTZABDECKUNG 06 - ETIKETT/ RUTSCHFESTE BEREICHE
02 - AKTIVIERUNGSBEREICH 07 - BATTERIEANZEIGE

03 - ANZEIGEN 08 - LASER AKTIV

04 - DECKEL BATTERIEFACH 09 - BLUETOOTH

05 - AA-BATTERIEN (X2)

UBERBLICK - FASERLEITSYSTEM
SIEHE ABBILDUNG 1.6

Das Faserleitsystem ist ein einzigartiges ergonomisches optisches Kabel, das sich nicht von der Lasereinheit entfernen lasst. Das Handstiick muss nach
jeder Patientenbehandlung gereinigt und sterilisiert werden. Die Einwegspitzen sind nur zur einmaligen Verwendung und miissen nach jedem Patienten
entsorgt werden.

01- BELEUCHTUNG SPITZE 05 - OPTISCHE ENDHULSE
02 - ELOXIERTES ALUMINIUM HANDSTUCK 06 - BIEGSAMES EDELSTAHLROHR
03 - KNICKSCHUTZ FUR OPTISCHE FASERN 07 - OPTISCHE FASERN

04 - GEGEN DEN UHRZEIGERSINN DREHEN
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KURZANLEITUNG

Stromversorgung einstecken
Wahrend der ersten Inbetriebnahme die Stromversorgung iiber Trafo mindestens eine Stunde angeschlossen lassen, um die Batterie vollstandig zu laden. Stromversorgung in geeignete

Steckdose einstecken und in die entsprechende Buchse an der Systemriickseite einstecken. (Abbildung 2.1)

Die AA-Batterien in das Aktivierungspedal einlegen
Legen Sie die mitgelieferten (2) AA Batterien in das kabellose FuBpedal ein. Wenn Sie die AA Batterien ersetzen, empfehlen wir ALKALI Batterien. (Abbildung 2.2)

Lasereinheit ANSCHALTEN

Der universale EIN/AUS Schalter ist ein Membranschalter, der zur Aktivierung Druck benétigt. (Abbildung 2.3)

Geben Sie den elektronischen Passcode Schliissel ein

Geben Sie den elektronischen Passcode Schliissel in die Tastatur ein, indem Sie die AUFWARTS-/ABWARTSTASTEN verwenden. Der Sicherheitscode ist AUF, AB, AUF, AB. Ein Haken erscheint,
wenn der korrekte Schliissel eingegeben wird. (Abbildung 2.4)

Wahlen Sie lhre gewiinschte Wellenlange

Wahlen Sie die gewiinschte Laserwellenldange auf der Tastatur: 810 nm, 980 nm, oder Dual-Wellenlédnge. (Abbildung 2.5) Bitte wihlen Sie die Wellenlinge® B

Wahlen Sie lhre gewiinschte Leistungseinstellung

Wahlen Sie Ihre gewiinschte Leistungseinstellung und aktivieren Sie dann den Laser. (Abbildung 2.6)

BEDIENELEMENTE, BEDIENUNG & VERWENDUNG

01 - Passcode elektronischer Schliissel
Der Gemini 810 + 980 Weichgewebe Diodenlaser ist mit einem elektronischen Schliissel mit Passcode ausgeriistet. Wenn Sie die Lasereinheit einschalten, wird der Bildschirm fiir den Passcode
elektronischer Schliissel unten mittig auf dem Bildschirm angezeigt. Die richtige Passcode-Sequenz muss auf der Tastatur eingegeben werden, AUF, AB, AUF, AB. (Abbildung: 1.2, Optionen: 6, 13, 6, 13)

AUSWAHL EINER WELLENLANGE

Wenn das System angeschaltet ist und der elektronische Passcode korrekt eingegeben ist, werden Sie aufgefordert, die gewiinschte Wellenldnge einzugeben. Eine Stimmbestatigung wird sagen:

02

,Bitte wahlen Sie die Wellenldnge” und zwei Wellenldngenringe werden blinken. Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser kann in drei Wellenlangenmodi arbeiten: Nur 810 nm, nur 980 nm oder Dual-
Wellenlange. Bevor weiter gegangen werden kann, muss einen Wellenlange gewéhlt werden; diese kann jedoch jederzeit gedndert werden. (Abbildung: 1.2, Optionen: 3, 4, 8)

03 - ANSCHLUSS AKTIVIERUNGSPEDAL
Der erste Anschluss lhres Aktivierungspedals an lhre Lasereinheit mittels Bluetooth ist einfach. (Siehe Abbildungen: 2.2 - 2.9)
Legen Sie die mitgelieferten 2 AA Batterien in das Aktivierungspedal ein. (Abbildung 2.2)
Schalten Sie die Lasereinheit AN. (Abbildung 2.3)
Geben Sie den Passcode ein. (Abbildung 2.4)
Wahlen Sie die Wellenldnge Ihrer Wahl. (Abbildung 2.5)
Driicken Sie das Aktivierungspedal. Die Verbindung zwischen dem Aktivierungspedal und der Lasereinheit wird automatisch erstellt. (Abbildung: 2.7)
Eine Bluetooth-Anzeige erscheint auf dem Bildschirm und dem Aktivierungspedal, wenn sie richtig verbunden sind und der Laser im Aktiv-Modus ist. (Abbildung: 2.8)
Das Aktivierungspedal hat eine Schutzabdeckung, um unbeabsichtigte Laseraktivierung zu verhindern. Bitte nicht auf die Schutzabdeckung treten, da es zu unbeabsichtigter
Beschadigung des Aktivierungspedals fiihren konnte. (Abbildung: 2.9)

04 - MANUELLE LEISTUNGSEINSTELLUNG
Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser bietet eine Durchschnittsleistung bis maximal 2,0 Watt. Um die Leistung manuell einzustellen, verwenden Sie die AUFWARTS- und ABWARTS- oder die LINKS-
und RECHTSPFEILE auf der Tastatur. Jede Pfeilberiihrung hebt oder senkt die Leistung um 0,1 Watt. Beriihren und Halten eines Pfeils fiihrt zu einer Erhohung der Geschwindigkeit, in der die
Leistungseinstellung erhoht oder gesenkt wird. Beriihren Sie die Schaltfliche AKTIV, um den Laser in den Aktiv-Modus zu versetzen. Driicken Sie das Aktivierungspedal herunter, um den Laser
zu aktivieren. (Abbildung: 1.2)
KLINISCHE SPITZE
Durch die Regelung der Leistung des Lasers und der Geschwindigkeit, mit welcher der Bediener die Faseroptikspitze bewegt, werden maximale Ergebnisse erzielt. Verkohlen des Gewebes ist eine
unerwiinschte Nachwirkung von zu hoher Leistung oder wenn die Faserspitze zu langsam bewegt wird. Verwenden Sie stets die geringstmogliche Leistung fiir die Bewaltigung Ihres Vorgangs. Die
ideale Behandlung fiihrt zu geringer oder zu keiner Farbveranderung nach der Behandlung und zu geringerem Begleitschaden und schnellerer Heilung.
Vermeiden Sie es, das Periost zu durchdringen oder zu beschadigen und versuchen Sie nicht, den Laser auf dem Alveolarknochen zu verwenden. Da die Laserenergie von Melanin und Hamoglobin
angezogen wird, muss die Leistung reduziert werden, wenn Patienten mit dunkel pigmentiertem Weichgewebe behandelt werden.

05 - LASER STANDBY- UND AKTIV-MODI
Die AKTIV/STANDBY Tastaturauswahl hat eine doppelte Funktion. Sie aktiviert (AKTIV) und deaktiviert den Laser (STANDBY). StandardmaBig fahrt das System den Laser im Standby-Modus hoch. Der Laser
kann nicht aktiviert werden, bevor eine Wellenldnge gewahlt wird. Jedes Mal, wenn die Auswahl AKTIV/STANDBY beriihrt wird, wechselt das System zwischen Aktiv- und Standby-Modus. Es gibt eine hérbare
Bestatigung (es sei denn, die Stimmbestatigung ist auf stumm geschaltet) und eine Anzeige erscheint neben jeder Wellenldngenanzeige. Der rote Zielstrahl und die Spitzenbeleuchtung sind nur sichtbar,
wenn der Laser sich im Aktiv-Modus befindet.
Wenn sich das System im Aktiv-Modus befindet, fiihrt jede Auswahl, auBer AUFWARTS und ABWARTS oder LINKS und RECHTS dazu, dass das System in den Standby-Modus zuriickkehrt. Wenn das
Aktivierungspedal im Aktiv-Modus gedriickt wird, blinkt der duBere Anzeigering um jedes Wellenldngenzeichen auf dem Display, um einen visuelle Anzeige zu geben, dass der Laser feuert. Es wird auch ein
akustisches Signal gegeben, wenn der Laser feuert. Aus Sicherheitsgriinden wurde eine Laserfeuerverzogerung von 0,25 Sekunden eingebaut, um eine versehentliche Aktivierung zu verhindern. (Abbildung:
1.2; Abbildungen: 31 - 3.4)
System im Standby-Modus. (Abbildung 3.1)
System im Aktiv-Modus (Abbildung 3.2)
Wellenlénge - Standby-Modus. (Abbildung 3.3)
Wellenlange - Aktiv-Modus. (Abbildung 3.4)
HINWEIS: Die duBeren Ringe blinken, wenn der Laser feuert.

06 - VOREINGESTELLTE VERFAHRENSEINSTELLUNGEN

Beriihren Sie die Auswahl VERFAHREN (Abbildung 1.2), um alle voreingestellten Verfahren auf dem Display anzuzeigen. Wahlen Sie die LINKS- und RECHTSPFEILE (Abbildung 1.2. Optionen: 5, 7)
wechselt zwischen den Kategorien ALLGEMEINE ZAHNMEDIZIN, KIEFERORTHOPADIE oder HYGIENE. Die Auswahl der AUFWARTS- und ABWARTSPFEILE wechselt zwischen den Vorgingen innerhalb
jeder Kategorie. Die entsprechende Leistungseinstellung fiir jeden Vorgang wird auf der Leistungsanzeige angezeigt, wenn der Vorgang markiert wird.
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BEDIENELEMENTE, BEDIENUNG & VERWENDUNG

07 - VOREINGESTELLTE VERFAHRENSEINSTELLUNGEN

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser bietet 20 voreingestellte Verfahren, die unter drei Kategorien aufgefiihrt sind: Allgemeine Zahnmedizin, Kieferorthopddie und Hygiene. Innerhalb jeder
Kategorie sind die am haufigsten verwendeten Verfahren mit ihren empfohlenen Leistungseinstellungen. Verwenden Sie stets die niedrigste notwendige Leistung fiir die Durchfiihrung eines
bestimmten Vorgangs. Ja nach Patient und Erfordernissen des Vorgangs kann eine manuelle Leistungseinstellung notwendig sein.

ALLGEMEINE ZAHNMEDIZIN IKONTAKT 810 980 DUAL-WELLENLANGE

Retraktion Ja 0,9 W 1,2W 1MW Initiierte Spitze
Gingivektomie Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Initiierte Spitze
Klasse V Gingivoplastie Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Initiierte Spitze
Implantat-Wiederherstellung Ja 1,3W 1,7W 1,5W Initiierte Spitze
Inzision/Exzision Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Initiierte Spitze
Operkulektomie Ja 1,4 W 1,8 W 1,6 W Initiierte Spitze
Fibrom Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Initiierte Spitze
Frenektomie Ja 1MW 1,4 W 1,3 W Initiierte Spitze
IKIEFERORTHOPADIE IKONTAKT 810 980 DUAL-WELLENLANGE

Eckzahnfreilegung Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Initiierte Spitze
Molarfreilegung Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Initiierte Spitze
Hyperplasie Ja 1,0 W 1,3W 1,2 W Initiierte Spitze
Implantat-Wiederherstellung Ja 1MW 1,4 W 1,3 W Initiierte Spitze
Aphthen Nein 0,6 W 0,8 W 0,7 W Nicht initiierte Spitze
Frenektomie Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Initiierte Spitze
Gingivoplastie Ja 0,9 W 1,2 W 1MW Initiierte Spitze
HYGIENE IKONTAKT 810 980 DUAL-WELLENLANGE

Sulkus-Wundtoilette Ja 0,4 W 0,5W 0,4 W Initiierte Spitze
Dekontamination Ja 0,7 W 0,9 W 0,8 W Nicht initiierte Spitze
Aphthen Nein 0,6 W 0,8 W 0,7 W Nicht initiierte Spitze
Aphten Nein 0,6 W 0,8 W 0,7 W Nicht initiierte Spitze
Hamostase Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Initiierte Spitze

Alle Leistungseinstellungen werden unter durchschnittliche Leistung angezeigt.

08 - INDIVIDUALISIEREN DER VOREINGESTELLTEN VERFAHRENSEINSTELLUNGEN

Die voreingestellten Verfahrenseinstellungen des Gemini Lasers konnen individuell verandert werden. Um lhre eigenen Verfahrenseinstellungen zu speichern, driicken Sie VERFAHREN (Abbildung 1.2)
einmal, um die voreingestellten Verfahren auf den Bildschirm zu bringen und navigieren Sie zu dem Verfahren, das Sie gerne individualisieren mochten.

Wenn ein bestimmtes Verfahren markiert ist, driicken und halten Sie VERFAHREN fiir 3 Sekunden.

Sie horen zwei Pieptdne und Leistungsanzeige und Leistungsregler beginnen auf dem Display zu blinken. Verwenden Sie AUFWARTS/ABWARTS oder LINKS/RECHTS (Abbildung 1.2, Méglichkeiten: 6, 13, 5,
7), um die neue Durchschnittsleistung auf die gewiinschte Einstellung zu justieren.

Um die Einstellung zu speichern, driicken und halten Sie die VERFAHREN Schaltflache fiir 3 Sekunden. Sie horen erneut zwei Pieptone, wenn die Einstellung gespeichert wurde.

Um alle voreingestellten Verfahrenseinstellungen auf den Werksstandard zuriickzusetzten, driicken Sie VERFAHREN einmal, um die voreingestellten Verfahren auf den Bildschirm aufzurufen, driicken und
halten Sie dann die Schaltflaiche VERFAHREN fiir 10 Sekunden. Sie horen drei Pieptone, wenn die Einstellungen zuriickgestellt wurden.

09 - BENUTZUNG VON EINWEGSPITZEN

Die Einwegfaserspitze ist relativ flexibel, kann aber brechen, wenn sie in einem zu spitzen Winkel gebogen wird. Verwenden Sie das mitgelieferte Biegewerkzeug, um die Spitze zum gewiinschten Winkel
zu biegen. Biegen Sie die Spitze nicht weiter, als das Biegewerkzeug erlaubt.

Proteinreste aus Gingivagewebe sammeln sich wahrend des Eingriffs auf der Faserspitze und die extreme Hitze, die sich entwickelt, wird die optische Effizienz beeintrachtigen. Fasern kdnnen brechen,

wenn ein schwarzer Bereich von mehr als 3-4 mm entsteht.

Ersetzen Sie die Einweg-Wegwerffaserspitzen nach Bedarf und bei jedem neuen Patienten. Die Spitzen werden in einer versiegelten Packung geliefert. Jede Spitze enthalt ein vorgespaltenes, vorgeschaltes
Stiick Faser. Sie sind nur zur einmaligen Verwendung entworfen und miissen nach der Verwendung entsorgt werden. (Abbildungen: 41 - 4.4)

10 - INITHERUNG DER FASERSPITZEN

Geminis 5 mm Faserspitzen zur Einmalverwendung sind einzigartig, da sie bereits initiiert sind. Das bedeutet, dass ein schwarzes Pigment am Ende jeder Faser hinzugefiigt wurde, um dabei behilflich zu
sein, die Laserenergie an der Spitze zu konzentrieren. Alle Vorgdnge, die Weichgewebe entfernen oder schneiden, benétigen eine initiierte Spitze. Es gibt einige Vorgange, bei denen eine nicht initiierte
Spitze bendtigt wird, wie beispielsweise die Behandlung von Aphten, bei der kein Gewebe entfernt wird.

Um sicherzustellen, dass die Spitze initiiert bleibt, wenn Sie die Spitze vor einem Vorgang mit Isopropylalkohol abwischen, aktivieren Sie den Laser mit 1 Watt Starke und feuern Sie fiir 1-2 Sekunden

vor dem Abwischen. Diese MaBnahme stellt sicher, dass die Initiierung nicht wahrend des Reinigungsvorgangs abgewaschen wird.

Wenn ein Vorgang eine nicht initiierte Spitze erfordert, reiben Sie einfach das Pigment am Ende der Faserspitze mit Gaze und Isopropylalkohol ab. Diese Pigmententfernung muss stattfinden, bevor Sie

den Laser feuern.

Geminis 7 mm Faserspitzen zur Einmalverwendung sind nicht initiiert. Laservorgdnge, die kein Gewebe entfernen, wie Dekontamination oder die Behandlung von Aphten, bendtigen keine initiierten
Spitzen. Eine Moglichkeit, die Spitze zu initiieren, ist die Spitze auf einem Okklusionsfilm zu reiben, wahrend der Laser auf einer niedrigen Stufe feuert. (Abbildung: 4.5)

WICHTIGER HINWEIS: Nicht alle Weichgewebevorgange erfordern eine initiierte - oder abgedunkelte - Spitze und Kontakt mit dem Gewebe. Diese Vorgange, die keinen Gewebekontakt bendtigen,
verwenden eine Faserspitze, die NICHT initiiert ist, da die Laserenergie, um im kontaktlosen Modus effektiv zu sein, unbehindert von der Spitze in die Zielgewebe flieRen konnen muss. Befolgen Sie
den obigen Vorgang, um die Initiierung einer Faserspitze riickgangig zu machen.

11 - SPITZENBELEUCHTUNG

Das Handstiick des Gemini 810 + 980 Diodenlasers ist mit einer Spitzenbeleuchtung ausgeriistet, um eine verbesserte Sicht auf das Operationsfeld wahrend der Behandlung zu bieten. Um die Intensitédt des
Lichts zwischen NIEDRIG, HOCH und AUS hin und her zu schalten, beriihren Sie die Auswahl SPITZENBELEUCHTUNG auf der Tastatur. Die LED bleibt nur fiir 3 Sekunden an, wenn der Laser nicht im Aktiv-Modus ist.
Bitte nehmen Sie zur Kenntnis, dass die Spitzenbeleuchtung nur permanent sichtbar ist, wenn der Laser im Aktiv-Modus ist. (Abbildung: 1.2, Optionen: 2, 12)

12 - TON

Die Standardeinstellung fiir die Systemlautstarke ist Mittel. Um die Lautstdrkeregelung aufzurufen, beriihren Sie die Schaltflaiche TON auf der Tastatur. Stellen Sie die Lautstdrke ein, indem Sie den
AUFWARTS- und ABWARTSpfeil auf der Tastatur beriihren. Um zu verlassen, eine beliebige Taste auf der Tastatur beriihren. Das bestitigt und speichert Ihre Auswahl. Das System behilt die letzte
verwendete Toneinstellung, wenn es eingeschaltet wird. (Abbildung: 1.2, Option: 9)

20



BEDIENELEMENTE, BEDIENUNG & VERWENDUNG

13 - RICHTLAMPE

Die Standardeinstellung fiir die Richtlampe ist Mittel. Um die Lichtstarkeregelung aufzurufen, beriihren Sie die Schaltfliche RICHTLAMPE auf der Tastatur. Stellen Sie die Lichtstdrke ein, indem Sie
den AUFWARTS- und ABWARTSpfeil auf der Tastatur beriihren. Um zu verlassen, eine beliebige Taste auf der Tastatur beriihren. Das bestatigt und speichert lhre Auswahl. Das System behilt die letzte
verwendete Richtlampeneinstellung, wenn es eingeschaltet wird. (Abbildung: 1.2, Option: 10)

14 - BATTERIE und BATTERIELADEZUSTANDSANZEIGE

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser ist mit einer kraftvollen Lithium Polymer Nano Batterie ausgeriistet, die einen ganzen Tag der Laserbenutzung und mehrere Tage Standby-Modus leisten kann. Verbinden

Sie einfach die mitgelieferte Stromversorgung mit der Gerateriickseite und der Ladevorgang beginnt sofort.
Es wird empfohlen, den Laser vor der ersten Verwendung nach dem Entpacken vollstandig zu laden.
Die Batterieladezustandsanzeige befindet sich in der oberen rechten Ecke des Displays und zeigt die verbleibende Batterieladung in Prozent.

E... 100% Standby Zeit: 7 Tage Nutzungszeit: 1,5 Stunden

Gll:] 75% Standby Zeit: 5 Tage Nutzungszeit: 1,0 Stunden

E. :I 50% Standby Zeit: 3 Tage Nutzungszeit: 30 min - Die Standby Zeit bezieht sich auf das ausgeschaltete Gerét ohne Verwendung.
- Die Nutzungszeit bezieht sich auf standige Nutzung ohne Unterbrechung.

E :] 25% Standby Zeit: 1Tag Nutzungszeit: 15 min

o Erinnerung ,Bitte mit dem Ladegerat verbinden®.

E :] 0% Eine mindestens 60-miniitige Ladung ist vor der ersten
Verwendung erforderlich

15 - STROMVERSORGUNG

Nur die mitgelieferte 13V, 4A AC/DC Stromversorgung zur Ladung der Batterie und als alternative Laserstromquelle verwenden. Wahrend der ersten Inbetriebnahme die Stromversorgung iiber Trafo eine
Stunde angeschlossen lassen, um die Batterie vollstandig zu laden.

Stromversorgung in geeignete Steckdose einstecken und in die entsprechende Buchse an der Riickseite der Lasereinheit einstecken. Nur die mit dem System mitgelieferte Stromversorgung verwenden.

WARNUNG: Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, nur geerdete Steckdosen verwenden.

16 - FASERVERPACKUNG

Ein Faserpacksystem ist in den Laser eingebaut, um einen sicheren und praktischen Weg fiir die Lagerung und Handhabung des optischen Fasersystems zu bieten. Um die Fasern korrekt zu lagern, stets
im Uhrzeigersinn packen, um das Faseroptikkabel zu schiitzen und zu lagern, wenn es nicht in Verwendung ist. (Siehe Abbildungen: 5.1 - 5.4)

Das Faseroptikkabel libertragt Laserenergie von den Laserdioden zu den Zielgeweben. Diese Fasern sind aus diinnem Silikatglas. Bedenken Sie, dass potentielle Gefahren bestehen, wenn Sie die
Faseroptikspitzen in das Handstiick einfiihren, diese stark biegen, oder falsch befestigen. Die Nichtbefolgung dieser Empfehlungen kann die Fasern oder das Ubertragungssystem beschidigen und/oder
Patienten, Mitarbeiter oder Laserbediener verletzen.

VORSICHT: BESCHADIGUNG DER FASERN VERMEIDEN. Die Fasern nicht gegen den Uhrzeigersinn wickeln. Dieses fiihrt moglicherweise zur Beschddigung der Fasern und verhindert die Nutzung des Lasers.

17 - HANDSTUCKMAGNET
Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser wurde mit einem starken Magneten versehen, der das chirurgische Handstiick am Platz halt, wenn der Laser nicht in Verwendung ist. Platzieren Sie das Handstiick
behutsam hinter dem transparenten Display iiber den Hals der Lasereinheit und der Magnet wird das Handstiick an seinem Platz fixieren. (Abbildung: 5.5)

18 - BEDIENUNGSMODUS
Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser gibt nur Energie im gepulsten ,zeitlichen Emissionsmodus” ab und ist dazu optimiert, effizient Energie zu liefern und dem Bediener die ideale Kontrolle iiber die
Gewebetemperatur zu bieten. Die Pulsweite ist festgelegt und nicht vom Bediener einstellbar. Der Bediener kann nur die Laserwellenldnge und durchschnittliche Leistung einstellen.

19 - NOTSTOPP

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser kann sofort in jedem Modus deaktiviert werden, jederzeit und bei jeder Leistungseinstellung, indem der rote STOPP-Schalter vorne links am System gedriickt wird.
(Abbildung: 2.10)

20 - FERNVERRIEGELUNG (Schalter nicht inbegriffen)

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser bietet eine Fernverriegelungsmaéglichkeit, mit welcher der Kliniker einen speziellen Laserbehandlungsraum mit einer Fernverriegelung einrichten kann. Ein Schalter wird
an der Eingangstiir befestigt und elektronisch in den 2,3 mm Klinkeneingang der Lasereinheit eingesteckt. Wenn die Tiir zu dem Raum geodffnet wird, 6ffnet der Verbinder/Schalter einen elektrischen
Schaltkreis, der die Laseremission unterbricht. Um die Fernverriegelungsmoglichkeit zu nutzen, muss ein Verriegelungsverbinder/-Schalter und ein Kabel erworben werden. Kontaktieren Sie den
Hersteller wegen Unterstiitzung. (Abbildung: 2.11)

)r;\ Fernverriegelungssymbol wie es auf dem Display erscheint

21 - TRANSPARENTES ELEKTROLUMINESZENTES DISPLAY
Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser wurde mit einem transparenten elektrolumineszenten Display entworfen, das hochauflosende Bilder erzeugt, die in einem Sichtfeld von bis zu 170 Grad angesehen

werden kénnen.

Das transparente Display wurde extra mit iber 80% Transparenz und einem Bogen von 32 Grad fiir optimale Sichtwinkel aus allen Richtungen entworfen. Das Licht wurde durch einen diinnen - weniger
als ein Mikron dicken - Film aus speziell entwickeltem elektrolumineszenten Phosphor generiert. (Abbildungen: 5.6 - 5.7)

SPEZIFIKATIONEN

Display-Typ: elektrolumineszent
Transparenz: 92%

Helligkeit: 300 cd/m™2

Farbe Breitband Gelb
Maximale Wellenlange: 582 nm

Volt: ~180V AC
Reaktionszeit: 1,8 ms

Glastyp: Floatglas

Glasdicke: 11 mm verschmolzen
Diinnfilmdicke: 1 Mikron
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REINIGUNG UND STERILISATIONSVORGANGE

RICHTLINIEN
Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser wird nicht steril geliefert und darf auch nicht vor der Verwendung sterilisiert werden, mit Ausnahme des Handstiicks. Die folgenden Reinigungs- und Sterilisationsvorgange
werden vor der ersten und bei allen folgenden Anwendungen empfohlen.

1. Die Einweg-Faserspitzen werden vom Hersteller unsteril geliefert und sollten vom Bediener vor der Verwendung mit Isopropylalkoholtupfern abgewischt werden. Entsorgen Sie die Spitzen nach
jeder Verwendung in einem Behilter fiir infektiosen Abfall (KANULEN). Fiir die Einweg-Faserspitzen gibt es keinen Vorgang zur Wiederverwendung oder Aufbereitung.

2. Das Aluminiumhandstiick wird ebenfalls vom Hersteller unsteril geliefert und sollte vor der ersten Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. Folgen Sie diesen Anweisungen:

REINIGUNG [warnung: Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser und seine Bestandteile kénnen nicht mit einem automatisierten Reinigungsvorgang gereinigt werden. |

Der Reinigungsvorgang soll Blut, Protein und andere potentielle Kontaminanten von der Oberfliche und aus den Ritzen des Produkts entfernen. Dieser Vorgang kann auch die Zahl der Partikel,
Mikroorganismen und vorhandenen Pathogene reduzieren. Die Reinigung muss spatestens 1 Stunde nach dem Vorgang und stets vor der Sterilisation durchgefiihrt werden:
1. Nach der Verwendung, die Einweg-Faserspitze sorgfiltig vom Handstiick entfernen und in einem Behilter fiir infektiosen Abfall (CANULEN) entsorgen.

2. Reinigen Sie das Handstiick und das daran befindliche Faserkabel mit einem CaviWipes® Tuch oder einem gleichwertigen Produkt, um die exponierten Bereiche vorher vollstandig von allem groben
Schmutz zu bereinigen. Stellen Sie sicher, dass Sie den Bereich abwischen, an dem die Spitze befestigt wird.

3. Entfernen Sie das Handstiickgehduse, indem Sie der Anleitung auf der nachsten Seite folgen. Verwenden Sie ein frisches Reinigungstuch, um das jetzt sichtbare Handstiick-Gehdusegewinde und die
Endkappe zu reinigen (beginnend bei dem Rundschnurring und in Richtung Faserkabel wischend).

4, Verwenden Sie ein neues Reinigungstuch, um alle vorgereinigten Bereiche griindlich zu befeuchten und halten Sie alle Bereiche 2 Minuten lang bei Raumtemperatur (20° C/68° F) nass. Es kann
notwendig sein, mehrfach Reinigungstiicher zu verwenden, um die Oberflachen sichtbar nass zu halten.

5. Visuell das Handstiick kontrollieren, um sicherzugehen, dass kein sichtbarer Schmutz zuriickgeblieben ist. Falls ndtig, erneut mit CaviWipes wischen, bis der gesamte sichtbarer Schmutz entfernt

wurde.

6. Wischen Sie alle exponierten Bereiche des Handstiicks mit Isopropyl-getrankten Tiichern ab, um alle Riickstande zu entfernen, die von den CaviWipes® hinterlassen wurden.

DAMPFSTERILISATION

Der Dampfsterilisationsvorgang dient dazu, infektiose Mikroorganismen und Pathogene zu zerstéren. Den Sterilisationsvorgang stets direkt nach der Reinigung und vor der Verwendung durchfiihren und
nur FDA-freigegebenes (USA) oder mit CE-Marke versehenes (Europa) Sterilisationszubehor wie Sterilisationsbeutel und Autoklav-Tabletts verwenden. (Abbildung: 6.1)

1. Stecken Sie das Handstiickgehduse in einen separaten selbstversiegelnden Sterilisationsbeutel.
2. Auf einem Autoklav-Tablett platzieren mit der Papierseite nach oben. Keine anderen Instrumente auf den Beutel stapeln.
3. Tablett in die Autoklav-Kammer stellen und den Zyklus auf 135° C (275° F) fiir mindestens 15 Minuten bei einer Trockenzeit von 30 Minuten stellen.

4. Sobald der Zyklus beendet ist, das Tablett entfernen und den sterilisierten Gegenstand abkiihlen und trocknen lassen. Das Handstiick muss im Sterilisationsbeutel bleiben bis es verwendet wird,
damit die Sterilitat gewahrleistet bleibt.

5. Bauen Sie das Handstiick gemaR der untenstehenden Anleitung wieder zusammen. (Abbildung 6.1)

1. Aluminium-Handstiickgehduse gegen den Uhrzeigersinn drehen, um es zu entfernen. (Abbildung: 6.1, Option: 1)
2. Entfernen Sie das Aluminium-Handstiickgehduse zur Reinigung und Sterilisation. (Abbildung: 6.1, Option: 2)

3. Extreme Sorgfalt ist notwendig, um die LED-Linse nicht versehentlich zu beschadigen. (Abbildung: 6.1, Option: 3)

HINWEIS: Die AuRenseite der Lasereinheit wird normalerweise bei den Vorgangen nicht kontaminiert. Die Tastatur und der elektrolumineszente Display sollten mit einer klaren Klebeschutzfolie abgedeckt
werden, die nach jedem Patienten zu ersetzen ist. Falls die AuBenseite der Lasereinheit kontaminiert werden sollte, sollte sie mit CaviWipes® oder einem gleichwertigen Produkt abgewischt werden und
dann mit einer neuen Plastikschutzhiille versehen werden.

IKEIN Desinfektionsmittel direkt auf den Laser spriihen, da dadurch das transparente elektrolumineszente Display beschadigt werden kdonnte.

IKEIN schleifendes Material fiir die Reinigung des Lasers oder des Displays verwenden.

Nie die Laserspitze direkt auf das Gesicht, Augen oder die Haut einer Person richten, wahrend der Laser Energie ausstrahlt.

VORGANGSEMPFEHLUNGEN
RICHTLINIEN

Die folgenden Vorgangsrichtlinien sind nur als Hilfe gedacht und wurden basierend auf den Informationen von erfahrenen Lasernutzern und Lehrpersonal entwickelt. Priifen Sie stets die Fallgeschichte
des Patienten, um eventuelle Kontraindikationen fiir eine Lokalanasthesie oder andere Komplikationen zu bewerten.

Alle klinischen Vorgéange, die mit dem Gemini 810 + 980 Diodenlaser durchgefiihrt werden, miissen mit derselben klinischen Sorgfalt und Beurteilung durchgefiihrt werden, wie bei traditionellen
Techniken und Instrumenten. Das Risiko fiir den Patienten muss vor der klinischen Behandlung stets abgeschatzt und vollstandig verstanden werden. Der Kliniker muss vor der Behandlung die
medizinische Vorgeschichte des Patienten vollstandig verstehen.

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Die besondere und spezifische bestimmungsgemaRe Verwendung des Gemini 810+980 Diodenlasers ist die Entfernung, Ablation und Koagulation von Gewebe, hauptsachlich fiir Dentalchirurgie und er
wird vermarktet als Dentalchirurgie-Produkt fiir Weichgewebe. Die hauptsachlichen bestimmungsgemaRen Benutzer dieses bestimmten Produkts sind Zahndrzte, Oralchirurgen und Kieferorthopaden,
die Vorgange durchfiihren, bei denen Gewebe entfernt, abgelost oder koaguliert werden muss.
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GESICHTSPUNKTE ZU EINRICHTUNGEN UND UMWELT

RICHTLINIEN

Zusatzlich zu geeignetem Training in der Verwendung von Weichgewebe-Dentallasern, sollten die Benutzer mit der Verwendung von elektrochirurgischen Produkten oder traditionellen Instrumenten bei
diesen Verfahren vertraut und erfahren sein, bevor sie diese an Patienten mit dem Gemini 810 + 980 Diodenlaser durchfiihren. Unerfahrene Benutzer sollten geeignete TrainingsmaBnahmen durchfiihren,
bevor sie versuchen, klinische Behandlungen mit der Gemini Lasereinheit durchzufiihren.

Um sicher mit dem Gemini 810 + 980 Diodenlaser in Ihrem Institut arbeiten zu kdnnen, stellen Sie bitte sicher, dass der vorgesehene Aufstellungsort mit den untenstehenden Spezifikationen kompatibel ist.

STROMBEDARF

Externe AC/DC Stromversorgung:Eingangsspannung-110-120 VAC @ 60 Hz 700 mA; 220-240 V AC @ 50 Hz 350 mAAusgangsspannung-6,0W + 13V DC bei max. 4A

HEIZUNG UND LUFTUNG

Betriebsumgebungsbedingungen innerhalb von 10°-40°C (50°-104°F), und 95% relative Luftfeuchtigkeit oder weniger. Transport und Lagerungsbedingungen innerhalb von -20° bis 50°C (-4° bis 122°F),
und relative Luftfeuchtigkeit von 10% bis 95% oder geringer. Atmospharischer Druck zwischen 50 kPA - 106 kPA bei Betriebs-, Transport- und Lagerbedingungen.

BRENNBARE CHEMIKALIEN UND GASE

Alle brennbaren oder verbrennungsférdernden Gase, die im Operationsbereich verwendet werden, in dem der Gemini 810 + 980 Diodenlaser verwendet wird, miissen wahrend des Vorgangs abgestellt
werden. Reinigungsmittel oder andere entflammbare Chemikalien sollten in einem Bereich gelagert werden, der vom Operationsbereich entfernt ist, um mogliche Entziindung zu vermeiden. Nicht
verwenden, wenn therapeutischer Sauerstoffvorrat fiir Patienten mit Atemwegs- oder ahnlichen Erkrankungen prasent ist.

RAUCHABSAUGUNG
Rauchabsaugung sollte beim Verdampfen von Geweben angesprochen werden. Ein Vakuumsystem mit groRem Volumen und Feinfiltermasken mit 0,1 Mikron oder feiner, geeignet fiir Virus- und

Bakterienschutz, sollten von den Klinikern getragen werden.

BETRIEBLICHER ZUGANG WAHREND DER LASERVERWENDUNG

Der Zugang zum Behandlungsbereich sollte wahrend der Verwendung des Lasers beschrankt werden. Ein Schild mit Anzeige ,LASER IN BENUTZUNG" sollte an einem zugewiesenen Ort nahe dem Zugang
zum Behandlungsbereich platziert werden.

ALLGEMEINE SICHERHEITSASPEKTE
RICHTLINIEN

Die sichere Verwendung des Gemini 810 + 980 Diodenlasers liegt in der Verantwortung des ganzen Dentalteams, einschlieBlich Arzt, ggf. Systembedienern und dem Dental-Sicherheitsbeauftragten.

MARKETINGANFORDERUNGEN BEZUGLICH MEDIZINPRODUKTSICHERHEIT (USA)

Die United States Food and Drug Administration (FDA) kontrolliert den Verkauf und die Verwendung aller Medizinprodukte, einschlieBlich des Gemini 810 + 980 Diodenlasers. Hersteller von Produkten,
die Leistungsstandards unter dem Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Kapitel V, Unterkapitel C - Electronic Product Radiation Control unterliegen, miissen die Ubereinstimmung mit den Vorschriften
zertifizieren und verschiedene Berichte an das Center for Devices and Radiological Health (CDRH) liefern.

Bei Herstellern medizinischer Laser (wie dem Gemini 810 + 980 Diodenlasersystem) ist eine zusatzliche Priifung der FDA auf Sicherheit und Effektivitat des Produkts notwendig. Unternehmen, die einen
medizinischen Laser oder ein gleichwertiges Gerat vermarkten mochten, miissen erst die Genehmigung der FDA einholen, bevor das Produkt zum kommerziellen Vertrieb freigegeben wird. Der Vorgang
zur Vorzulassugsbenachrichtigung (510k), der fiir das Gemini 810 + 980 Diodenlaser verwendet wurde, ist fiir Gerate anwendbar, die laut Dokumentation groBteilig den bestehenden legal vermarkteten
Klasse Il Produkten entsprechen.

GESETZLICHE LIZENZ FUR DIE VERWENDUNG VON DENTALLASERN
Normalerweise gibt es keine spezifischen Lizenzanforderungen von Staaten oder Provinzen beziiglich der Verwendung chirurgischer Lasergerate durch Zahnarzte. Viele Staaten machen es jedoch erforderlich fiir
Hygieniker, die Laser verwenden méchten, ein Lizenztraining zu absolvieren, bei dem sowohl theoretisch als auch praktisch gelehrt wird.

Der Lizenzanwdarter muss dann einen Leistungstest ablegen, um das Zertifikat zu erhalten, bevor er den Laser verwenden darf. Diese Kurse werden normalerweise von Mitgliedern der Akademie fiir Laserzahnmedizin

abgehalten, die eine Ausbildungsgenehmigung haben. Ein solches Training ist fiir die Verwendung des GEMINI 810+980 Weichgewebelasersystems angebracht.

OSHA VORKEHRUNGEN

Arbeitssicherheit liegt in der Verantwortlichkeit des Arbeitgebers und wird durch OSHA (Occupational Safety and Health Administration) reguliert, einer Abteilung des U.S. Department of Labor. OSHA
erkennt den ANSI Standard Z136.1 als Quelle fiir die Analyse der Sicherheit in Bezug auf medizinische Laser an.

Weitere Informationen siehe OSHA Technical Manual (TED1- 0.15A) Abschnitt 111, Kapitel 6, 1999. Ein Sicherheitsprogramm wird fiir die Sicherheit Ihrer Patienten und Praxismitarbeiter in Verbindung mit der

Verwendung des Lasers empfohlen. Es wird ebenfalls empfohlen, die anwendbaren staatlichen und provinziellen Anforderungen an den Arbeitsschutz zu priifen und damit iibereinzustimmen.

CSA VORKEHRUNGEN

Dieses Produkt soll installiert und betrieben werden gemaR den Vorkehrungen der Canadian Standards Association CAN/CSA-Z386-08 fiir den sicheren Betrieb des gesamten Lasergerats. Dieser Standard
gibt eine Richtlinie fiir Lasersysteme im Gesundheitswesen (HCLS) und dient zur Anwendung bei allen Mitarbeitern fiir Installation, Betrieb, Kalibrierung, Wartung und Service des HCLS. Dieser Standard
enthalt technische, verfahrensbezogene und administrative Kontrollen sowie ein Lasersicherheitstraining, das fiir die Sicherheit von Patienten und Gesundheitsdienst-Fachkrafte dient.

GEGENANZEIGEN

Seien Sie vorsichtig bei medizinischen Zustanden, bei denen ein ortlicher Eingriff kontraindiziert sein kdnnte. Solche Zustdnde konnen unter anderem Allergien auf lokale oder topische Andsthetika,
Herzerkrankung, Lungenerkrankung, Blutungsstorungen, Inmunsystemschwache oder jede andere medizinische Storung oder Medikation sein, bei der die Verwendung bestimmter Licht- oder Laserquellen,
die im Zusammenhang mit diesem Produkt stehen, kontraindiziert ist. Wenn Zweifel beziiglich der Behandlung bestehen, ist anzuraten, eine medizinische Freigabe vom Arzt des Patienten einzuholen.

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser ist nicht fiir Hartgewebevorgange indiziert. Der Laser wird von Melanin, Hdmoglobin und in gewissem Umfang von Wasser angezogen. Vermeiden Sie eine
langerdauernde Aussetzung der Energie, wenn Sie im und um den Zahnhalsbereich arbeiten. Durch die diinne Lage des Zahnschmelzes in diesem Bereich, kann die Energie von Hamoglobin in der
Pulpa absorbiert werden und zu einer Pulpa-Hyperamie fiihren. Lingerdauernde Aussetzung einer solchen Energie kann zu Unbehagen des Patienten und sogar moglicher Pulpanekrose fiihren.
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ALLGEMEINE SICHERHEITSASPEKTE

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Bei korrekter Verwendung gibt es keine bekannten unerwiinschten Nebenwirkungen bei der Verwendung des Gemini 810 + 980 Diodenlasers. Bitte lesen Sie alle Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen
und Gegenanzeigen in diesem Handbuch griindlich und verstehen Sie diese, bevor Sie das Produkt benutzen.

AUGEN- UND HAUTSCHUTZ

Wahrend der Gemini 810 + 980 Diodenlaser in Betrieb ist, miissen Arzt, Systembediener, Hilfspersonal, Patienten und alle anderen Personen im Operationsbereich angemessene Schutzbrillen tragen,
die fiir die Verwendung mit Wellenldngen von 800 nm und héher geeignet sind, welche mit Lasern in Verbindung gebracht werden. Der Augenschutz muss mit der Spezifikation DIN EN 207 Anhang Il der
Richtlinie 89/686/EU mit optischer Dichte von OD 5+ fiir den Wellenldngenbereich von 800 nm - 1000 nm, wie NolIR Laser Company Filtermodell CYN, libereinstimmen.

Nomineller Augen-Gefahrenabstand (NOHD) ist der Abstand von der Quelle der Laseremission bis zu dem Punkt, an dem sie die maximal zuldssige Dosis nicht mehr tiberschreitet (MPE - hochste zuldssige
Strahlung der eine Person ohne Gefahrdung oder nachteilige biologische Veranderung der Augen oder der Haut ausgesetzt werden darf). Die nominale Gefahrenzone (NHZ) ist der Bereich, in dem das
Niveau direkter, reflektierter oder gestreuter Strahlung wahrend des normalen Betriebs die angemessene MPE iibersteigt. Die duRere Grenze der NHZ ist identisch mit der NOHD. Die NOHD fiir Personen,
die empfohlenen Augenschutz tragen, ist in Tabelle 1 unten abgebildet.

Tabelle 1: NOHD (INCHES/CM)

Mit empfoh-

STRAHLUNG MPE mW Divergenz- Ohne Augen- (o Apugen—
QUELLE cm? Winkel schutz i
FASEROPTIKSPITZE ) 104in 1,04in
(DIREKT) L 2P T 265 cm 265 cm

NOTAUS OPTIONEN:

Fiihren Sie eine beliebige dieser Aktionen durch, um die Laseremissionen im Falle eines echten oder scheinbaren Notfalls auszuschalten: (Abbildungen:
210, 2.3, 2.7, 1.2 (Option: 12))

Driicken Sie den Notausschalter ,STOPP“. (Abbildung: 1.2, Option: 14)

Driicken Sie den ,AN/AUS“-Schalter. (Abbildung: 1.2, Option: 15)

Fernverriegelung offener Kreislauf deaktiviert den Laser. (Abbildung: 1.4, Option: 5)

Beriihren Sie die AKTIV/STANDBY Tastaturauswahl. (Abbildung: 1.2, Option: 12)

Heben Sie Ihren FuR vom Aktivierungspedal. (Abbildung: 2.7)

SYSTEMSPEZIFIKATIONEN
Gemini 810 + 980 Diodenlaser

Abmessungen der Lasereinheit: 6,7" (L) x 6,6” (B) x 10,1” (H) - 17,2 cm (L) x 17,0 cm (B) 25,7 cm (H)

Abmessungen des FuBpedals: 6,1" (L) x 5,0” (B) x 41" (H) - 15,5 cm (L) x 12,7 cm (B) 10,4 cm (H)

Gewicht: 2,2 lbs - 1,0 Kg
Laserklassifizierung: Klasse IV Laser-Produkt
Leitsystem: Optische Fasern
Wellenlange: 810 nm, oder 980 nm 10 nm

Dual-Wellenlange + 10 nm (50% @ 810nm / 50% @ 980nm)

Maximum Leistung: 810 nm @ 2,0 Watt + 20%
980 nm @ 2,0 Watt + 20%
Dual-Wellenldange @ 2,0 Watt +20%

Wellenlange Zielstrahl: 650 + 10 nm
Leistung Zielstrahl: 5 mW max.
Strahldivergenz: 383 mrad

Leistungsbereich:
Pulsfrequenz:
Pulsbreite :
Betriebszyklus:
Stimmbestatigung:
Strombedarf:
Stromstarke:
Batterie:

Funkfrequenz:

Maximale Arbeitshohe:

0,1 Watt bis 2,0 Watt im Durchschnitt
50 Hz

Variabel

Variabel

JA

100-240 VAC @ 50 bis 60 Hz - 13 V

4.0 Amp.

11,1V wiederaufladbare Lithium lonen
Bluetooth bei 2,4 GHz

5.000 Meter oder 16.404 Fuss

DER GEMINI 810 + 980 DIODENLASER STIMMT MIT FOLGENDEM UBEREIN:
IEC 60825-1 + IEC60601-1-2 + 21CFR1040.10 und 104011
EN/ES 60601-1 « |EC60601-2-22 «  FCC Teile 15 und 18 (47 CFR)
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SERVICE UND PROBLEMLOSUNG
KALIBRIERUNG

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser verwendet Festkorperschaltung, um durchgehend den Leistungsausgang zu kontrollieren und passt die Leistung, die an die Laserdiode abgegeben wird an, um die
Ausgangsleistung der benutzerdefinierten Einstellung beizubehalten. Wenn die Ausgabeleistung mehr als + 20% des eingestellten Werts betragt, wird die Laserdiode abgeschaltet und eine Fehlermeldung
an den Bediener ausgegeben.

Falls dies passiert, sollte das Gerat ausgeschaltet werden und fiir etwa fiinf (5) Minuten ausgeschaltet bleiben und dann wieder eingeschaltet werden. Falls der Laser beim erneuten Versuch funktioniert,
konnte der Mikroprozessor Einstellungen vornehmen und das Gerat funktioniert. Falls das Gerat beim erneuten Versuch nicht feuert, muss das Gerat zum Hersteller geschickt werden, um neu kalibriert
zu werden.

Erneute Kalibrierung ist mindestens einmal jahrlich empfohlen, um die ndtige Genauigkeit der Ausgabeleistung gegeniiber der angezeigten Leistung sicherzustellen. Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser kann
zur Neukalibrierung zum Hersteller zuriickgesendet werden. Alternativ kann ein kalibriertes Laserleistungsmessgerat, zugelassen fiir Laser von 810 nm-980 nm, erworben werden, um die Laserleistung zu
priifen. Das Leistungsmessgerat muss ebenfalls in bestimmten Zeitintervallen durch den Hersteller des Messgerats kalibriert werden.

Die Laserleistung sollte bei 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 Watt gepriift werden. Die Leistungsanzeige sollte innerhalb von 20% der Messgerateablesung liegen. Falls nicht, Faserspitze ersetzen. Falls die Leistung
immer noch auRerhalb der 20%-Toleranz liegt, muss das System an den Hersteller zur Neukalibirierung zuriickgeschickt werden. Die Lasereinheit kann nicht durch den Nutzer oder Serviceunternehmer
kalibriert werden und dieses darf auch nicht versucht werden.

Diese Ausriistung wurde getestet und es wurde befunden, dass sie innerhalb der Grenzwerte fiir Klasse B Gerate gemaR Teil 15 der FFC Regeln liegt. Diese Grenzen sind entworfen, um einen angemessenen
Schutz gegen schidliche Interferenzen in einer Wohnumgebung zu haben. Dieses Gerit generiert und kann Radiofrequenzenergie ausstrahlen und kann, falls es nicht in Ubereinstimmung mit den
Anweisungen installiert und verwendet wird, zu stérenden Interferenzen bei der Funkkommunikation fiihren.

Es gibt jedoch keine Garantie, dass es bei einer bestimmten Installation keine Interferenz gibt. Dieses Gerat kann stérende Interferenz fiir Radio- und Fernsehempfang hervorrufen. Das kann durch Ein-
und Ausschalten der Ausriistung festgestellt werden.

ALLE ANDEREN BEDINGUNGEN

Falls der Gemini 810 + 980 Diodenlaser nicht richtig funktioniert und lhr Vertreiber-Reprasentant lhnen nicht helfen kann, muss das System zum Hersteller zur Reparatur zuriickgesendet werden. Fiir
dieses Gerat sind keine Teile verfiigbar, mit denen der Anwender das Gerat reparieren konnte. Es wird empfohlen, dass das Gerat in seiner Originalverpackung retourniert wird. Falls diese nicht verfiigbar
ist, kann eine angefordert werden, wenn Sie das Service-Problem mit Ihrem Vertreiber-Reprasentanten besprechen.

HINWEISE ZUR FEHLERBEHEBUNG

WARUM IST DER ZIELSTRAHL AUS ODER KAUM SICHTBAR?

GRUND: 1- Der Laser ist im STANDBY-Modus.
2 - Die Einwegspitze ist defekt.
3 - Das faseroptische Kabel ist beschddigt oder gebrochen.

LOSUNG: 1- Beriihren Sie die AKTIV/STANDBY Auswahl auf der Tastatur, um das System in den Aktiv- Modus zu versetzen.
2 - Ersetzen Sie die Einwegspitze mit einer neuen Spitze.
3 - Das System muss zuriick zum Hersteller zur Reparatur gesendet werden. Nehmen Sie mit lhrem Vertreiber-Reprasentanten Kontakt auf, um Anweisungen zur Riicksendung zu erhalten.

WARUM HORT DER LASER MITTEN IM VORGANG AUF ZU FEUERN ODER SCHALTET SICH NICHT EIN?

GRUND: 1- Die Laserdiode ist zu heiB und bendtigt Zeit um abzukiihlen, bevor sie weiter verwendet werden kann.
2 - Die Ausgabeleistung betragt mehr als + 20% des eingestellten Werts.
3 - Batterieleistung ist zu niedrig, um den Laser zu betreiben.

Losung: 1- Den Laser 10-15 Minuten abkiihlen lassen.
2 - Lasereinheit abschalten und 5 Minuten warten, dann den Laser wieder anschalten. Falls der Laser beim erneuten Versuch funktioniert, konnte der Mikroprozessor
Einstellungen vornehmen und das Gerat funktioniert korrekt. Falls das Gerat beim erneuten Versuch nicht feuert, muss das Gerat zum Hersteller geschickt werden, um neu
kalibriert zu werden.
3 - Netzadapter einstecken und die Lasereinheit 60 Minuten laden lassen. Sie kdnnen den Laser sofort weiterverwenden, nachdem Sie die externe Stromversorgung
eingesteckt haben.

ICH HABE DIE VERBINDUNG MIT DEM AKTIVIERUNGSPEDAL VERLORENGRUND:
1- Funkinterferenz mit Aktivierungspedal.
2 - Aktivierungspedal auRer Reichweite.LOSUNG:

1- Synchronisieren Sie das FuBpedal neu, indem Sie die Lasereinheit ausschalten, 10 Sekunden warten und diese dann wieder einschalten. Treten Sie zur Synchronisation auf
das Aktivierungspedal, nachdem Sie einen Wellenlangenmodus gewahlt haben.
2 - Bringen Sie das Aktivierungspedal ndher an die Lasereinheit.

WARUM FEUERT DER LASER NICHT, WENN ICH DAS AKTIVIERUNGSPEDAL HERUNTERDRUCKE?

GRUND: 1- Aktivierungspedal nicht verbunden.
2 - AA-Batterien des Aktivierungspedal haben zum Betrieb nicht genligend Ladung.
3 - Laser ist im Standby-Modus.

LOSUNG: 1- Priifen Sie, ob die Bluetooth® Anzeige auf dem Aktivierungspedal und oben rechts auf dem Display angezeigt wird. Falls eine der Anzeigen nicht angezeigt wird, das
Aktivierungspedal neu synchronisieren, indem Sie die Lasereinheit ausschalten, 10 Sekunden warten und diese dann wieder einschalten. Treten Sie zur Synchronisation auf
das Aktivierungspedal, nachdem Sie einen Wellenlangenmodus gewahlt haben.

2 - Ersetzen Sie die AA-Batterien im Aktivierungspedal.
3 - Beriihren Sie die Auswahl AKTIV/STANDBY, um den Laser zu aktivieren.

ICH KANN HOREN, DASS DER LASER FEUERT, ABER ER SCHNEIDET LANGSAM ODER GAR NICHT

GRUND: 1- Faserspitze ist nicht initiiert.
2 - Die Faserspitze hat keinen Kontakt mit dem Gewebe.
3 - Leistung zu niedrig eingestellt.

LOSUNG: 1- Die Faserspitze sollte bei allen Vorgangen, bei denen Gewebe entfernt werden muss, initiiert werden.
2 - Die Faserspitze sollte bei allen Vorgangen, bei denen Gewebe entfernt werden muss, Kontakt mit dem Zielgewebe haben.
3 - Die Lasereinheit sollte die richtige Leistungseinstellung fiir den Vorgang haben. Die voreingestellten Verfahren sind ein guter Referenzpunkt.
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SERVICE UND PROBLEMLOSUNG

FEHLERMELDUNGEN

Eine Fehlermeldung blinkt auf, wo normalerweise die Leistung angezeigt wird.

AUSGANGSLEISTUNG VARIANZ

N\__/ N\__/
. ‘ . ‘ Falls Sie feststellen, dass ein Fehlercode ,,0P* auf dem Display blinkt, bedeutet dass, dass die Laserausgangsleistung liber der 20% * Varianz durch Regelung liegt.
< 4

"' ’ Bitte starten Sie die Lasereinheit erneut, indem Sie den AN/AUS Schalter driicken. Wenn das Problem nicht behebbar ist, kontaktieren Sie den Hersteller wegen Unterstiitzung.
UBERHITZUNG

." . ‘ Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser ist fiir chirurgische Vorgange bei einer spezifischen Temperatur entworfen worden. Hohe Leistung und lange Vorgange konnen dazu
’ ' ’-' fiihren, dass sich die Lasereinheit {iber die Temperaturgrenze hinaus erhitzt.

Z__\

Warten Sie bitte einige Minuten, bis die Temperatur wieder gesunken ist, bevor Sie wieder den normalen Vorgang beginnen.

AKTIVIERUNGSPEDAL NICHT VERBUNDEN

." ." Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser ist mit einem Bluetooth-Chip mit groRer Reichweite ausgeriistet.
’-‘ ’- Priifen Sie bitte die zwei AA-Batterien im Aktivierungspedal und ersetzen Sie diese falls notwendig. Driicken Sie das Aktivierungspedal einmal herunter, um die Verbindung
mit der Lasereinheit zu reaktivieren. Die Bluetooth-Anzeige auf dem Aktivierungspedal wird blau werden und das Bluetooth-Symbol wird auf dem Display angezeigt, wenn

der Laser im Aktiv-Modus ist und das Aktivierungspedal erfolgreich verbunden wurde.

ANZEIGENFEHLER

ﬂ - Falls sich das elektrolumineszente Glasdisplay nicht anschalten ldsst, ertont eine Audio-Warnung, die lautet: ,Display Kommunikationsfehler.
< TON*
~ Bitte stecken Sie die AC/DC Stromversorgung in die Lasereinheit und starten Sie das System erneut, indem Sie den AN/AUS Schalter driicken. Wenn das Problem nicht

behebbar ist, kontaktieren Sie den Hersteller wegen Unterstiitzung.

REGULATORISCHE KONFORMITAT
FCC/INDUSTRY CANADA ZWEITEILIGE ERKLARUNG

Dieses Gerat entspricht FCC Teil 15 und den Industry Canada genehmigungsfreien RSS-Standards. Der Betrieb erfolgt unter den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine Interferenzen
hervorrufen und (2) dieses Gerat muss jede eingehende Interferenz aufnehmen, einschlieRlich Interferenz, die unerwiinschten Betrieb des Gerats hervorrufen kénnte.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

GEMASS INDUSTRY CANADA RSS REGELUNGEN:

Dieses Gerat stimmt mit den Sicherheitscodes von Health Canada liberein. Der Installateur dieses Gerdts sollte sicherstellen, dass keine Radiofrequenzen emittiert werden, welche die Anforderungen von
Health Canada liberschreiten.

Informationen kénnen hier gefunden werden http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de 'exigence de Santé Canada.
Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG
ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Hinweis: Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser stimmt mit allen Anforderungen fiir elektromagnetische Vertraglichkeit gemaR IEC 60601-1-2: 2014 liberein.

Medizinische elektrische Gerate erfordern spezielle VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) und miissen gemaR der EMV-Information aus den

ACHTUNG folgenden Tabellen installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate kdnnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen.

WARNUNG Die Verwendung von Zubehdr, das nicht hier spezifiziert wurde, auRer dem, das von Ultradent Products als Ersatzteil fiir interne oder externe Komponenten vertrieben oder verkauft wird,
kann zu erhdhten EMISSIONEN oder reduzierter STORFESTIGKET des Gemini 810 + 980 Diodenlasers fiihren.

Zubehor: Stromversorgung in Medizinproduktqualitat - Maximale Lange 1,8 m (6 Fuss) Ultradent Teile-Nr.: 8981
Aktivierungspedal: Drahtloser Bluetooth bei 2,4 GHz Ultradent Teile-Nr.: 8982
Beschreibung: Das Aktivierungspedal verwendet Bluetooth BLE 4.0 Technologie, die mit einer Frequenz von 2402 bis 2480 Mhz, TX Power von +0dBm und RX Empfindlichkeit von -93dBm arbeitet und

GFSK Modulation verwendet. Das Pedal wurde durch den Hersteller vorkonfiguriert, um nur mit der Gemini Lasereinheit zu kommunizieren, die einen iibereinstimmenden einzigartigen Identifikator hat.
Dadurch wird eine Interferenz mit anderen drahtlosen RF-Technologien, die vorhanden sein konnten, vermieden.

Als SicherheitsmaRnahme fiihrt jeder Abbruch der Bluetooth-Verbindung zwischen Aktivierungspedal und der Lasereinheit wahrend der Verwendung zu sofortigem Stopp der Laseremission. Sollte es
zu Verbindungsproblemen zwischen der Lasereinheit und dem Aktivierungspedal kommen, sehen Sie im Abschnitt Service und Problemlésung dieses Handbuchs nach.

Dieses Produkt hat den Test fiir drahtloses Nebeneinander von haufigen Geraten in Zahnarztpraxen mit einem Mindestabstand von 30 cm bestanden.
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LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG

DEFINITIONEN

Emission (elektromagnetisch): Emission elektromagnetischer Energie durch eine Quelle.
Interferenz-Storfestigkeit: Die Fahigkeit eines Gerats oder Systems fehlerfrei zu arbeiten, selbst bei elektromagnetischer Interferenz.
Storfestigkeitsniveau: Das maximale Niveau einer bestimmten elektromagnetischen Interferenz, die ein bestimmtes Gerdt oder System beeinflusst, bei der das Gerat oder System noch betriebsbereit

bei einer gewissen Leistung bleibt.

ELEKTROMAGNETISCHE E

MISSION

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umwelt vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Gemini Lasers sollte sicherstellen, dass er in

einer solchen Umgebung verwendet wird.

EMISSIONSPRUFUNG KONFORMITAT ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - LEITLINIE
P . Der Gemini Laser verwendet RF Energie nur fiir seine interne Funktion. Deshalb sind die HF-Emissionen sehr niedrigund es ist sehr unwahrschein-
RESEL=sienenice R RRY GRURREY lich, dass sie Interferenzen bei elektromagnetischen Geréten in der Nahe verursachen.
RF-Emissionen gemaR CISPR 11 KLASSE B
Der Gemini Laser kann in allen Einrichtungen verwendet werden, einschlieBlich Wohnbereich und solchen, die direkt an das offentliche Nie-
. derspannungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.
Oberwellenaussendung gemaR KLASSE A
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen /
Flimmeremissionen gemaR IEC ERFULLT
61000-3-3

INTERFERENZ-STORFESTI

GKEIT

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umwelt vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Gemini Lasers sollte sicherstellen, dass er in

einer solchen Umgebung verwendet wird.

 INTERFERENZ
PRUFUNG DER STORFESTIGKEIT

1EC 60601-1-2

TESTNIVEAU

KONFORMI-
TATSNIVEAU

LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE
UMGEBUNG

Elektrostatische

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 6 kV Kontaktent-
ladung

FuRbdden sollten aus Holz, Beton oder Kera-
mikfliesen bestehen. Sind die Boden mit syn-
thetischem Material bedeckt, sollte die relative

+ 8 kV Luftentladung Luftfeuchtigkeit bei mindestens 30% liegen.

Entladung (ESD)

gemaB IEC + 8 kV Luftentladung
61000-4-2

Schnelle elektrische +1 KV fiir Ein- und
Transienten / Ladungs- Ausgangskabel

stoB

gemiB IEC +2 kV fiir Zuleitungen
61000-4-4

+1kV fiir Ein- und

Die Qualitat der Stromversorgung sollte einer
Ausgangskabel @ sung

normalen Gewerbe- bzw. Krankenhausumge-

+2 kV fiir Zuleitungen bung entsprechen.

1Kk
Stromstoss-Spannung

gemaR |EC 61000-4-5

V Differentialbetrieb

+2 kV Gleichtaktspannung

+1kV Differentialbetrieb q . q
Die Qualitat der Stromversorgung sollte einer

normalen Gewerbe- bzw. Krankenhausumge-

+2 kV Gleichtaktspannung N T

<5% U,
(>95 % Abfallin U)
fiir 0,5 Zyklus

<5% U,
(>95 % Abfall in U,)
fiir 0,5 Zyklus Die Qualitat der Stromversorgung sollte einer

normalen Gewerbe- bzw. Krankenhausumge-

Spannungsab- 40 % U 40 % U. bung entsprechen.
fall, kurze Unter- (60 % Abfall in U,) (60 % Abfall in U,)
brechungen und fiir 5 Zyklen fiir 5 Zyklen Falls ein Benutzer eines Gemini Lasers darauf
Schwankungen angewiesen ist, dass er nach einer Unterbre-
der Stromver- 70 % U, 70 % U, chung der Stromzufuhr weiter funktioniert,
sorgung gemaR (30 % Abfallin U)) (30 % Abfall in U)) wird empfohlen, dass der Gemini Laser an eine
IEC 61000-4-11 fiir 25 Zyklen fiir 25 Zyklen unterbrechungsfreie Stromzufuhr oder eine
Batterie angeschlossen wird.
<5% U, <5% U,
(>95 % Abfall in U;) (>95 % Abfall in U,)
fiir 5 Sekunden fiir 5 Sekunden
Netzfri;l ) Netzfrequenz-Magnetfelder sollten den ty-
qutefnfd (25/60 3A/m 3A/m pischen Werten, wie sie in Geschafts- oder
:e) g 4R IEC Krankenhausumgebungen vorzufinden sind,
&) EEnE] entsprechen.
61000-4-8
PBUFUNG DER IEC 60601 KONFORMI- LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE
STORFESTIGKEIT TESTNIVEAU TATSNIVEAU UMGEBUNG
:sEeleitete 37 3Vrms 3Vrms Portable und mobile Funkausriistung darf nicht innerhalb des empfohlenen Arbeitsabstands zur Gemini Lasereinheit und seinen Kabeln verwendet werden, der
CEMIA5 150 kHz bis 80 MHz auf der Gleichung basiert, die fiir die rel Ubert frequenz geei ist.
Gestrahlte RF Empfohlener Trennabstand
IEC 61000-4-3 BN el 5
80 MHz bis 2,5 GHz d=[1,2] VP
d=[1,2] VP bei 80 MHz bis 800 MHz
d=[2,3] VP bei 800 MHz bis 2,5 GHz
wo P die L deleistung in Watt (W) ben durch den Senderhersteller ist und d der empfohlene Arbeitsabstand in Metern (m) ist.

Feldstarken von fixen RF-Sendern, wie durch eine elektromagnetische lokale Studie? bestimmt, sollten in jedem Frequenzbereich unter dem Compliance-Niveau? liegen.

Interferenzen sind in der Ndhe von Ausriistungsgegenstanden moglich, die folgendes graphische Symbol zeigen.

@
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LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG

HINWEISE
Der h6here Frequenzbereich gilt bei 80 MHz und 800 MHz.

Feldstarken von fixen Sendern, wie Basisstationen fiir Funktelefone (mobil/schnurlos) und mobile Funkgerate, Amateurfunk, AM/FM Radioiibertragung und Fernsehiibertragung, konnen nicht theoretisch
genau vorhergesagt werden. Es wird empfohlen, den Ort zu untersuchen, um die elektromagnetische Umgebung zu bestimmen, die von stationdren HF-Sendern herriihrt. Wenn die gemessene Feldstarke
an dem Ort, an dem der Gemini 810 + 980 Diodenlaser verwendet wird, das anwendbare RF-Ubereinstimmungsniveau iiberschreitet, sollte die Gemini Lasereinheit beobachtet werden, um einen
normalen Betrieb zu verifizieren. Falls eine ungewdhnliche Leistungscharakteristik beobachtet wird, kann es notig sein, zusatzliche MaRnahmen zu ergreifen, wie Umorientierung oder Neupositionierung
des Gemini 810 + 980 Diodenlasers.

Oberhalb des Frequenzbereichs 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V/m liegen.

ARBEITSABSTANDE

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser ist fiir den Betrieb in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in dem die abgestrahlte HF Interferenz gepriift wird. Der Kunde oder Benutzer des Gemini Lasers
kann dabei behilflich sein, elektromagnetische Interferenz zu verhindern, indem die Mindestabstdnde zwischen portablen und/oder mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und der Gemini
Lasereinheit eingehalten werden. Diese Werte konnen abhangig von der Sendeleistung des relevanten Kommunikationsgerats, wie unten angegeben, schwanken.

NOMINALE MAXIMALE ARBEITSABSTAND GEMASS UBERTRAGUNGSFREQUENZ [M
AUSGANGSLEISTUNG DES
SENDERS [W] 150 KHZ BIS 80 MHZ 80 MHZ BIS 800 MHZ 800 MHZ BIS 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3]1 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1.2 2,3

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Bei Sendern, deren nominale maximale Sendeleistung nicht in der obigen Tabelle angegeben ist, kann der empfohlene freie Arbeitsbereich d in Metern (m) bestimmt werden, indem die Gleichung in der
entsprechenden Spalte verwendet wird, bei der P die nominale maximale Sendeleistung des Senders in Watt (W), angegeben vom Senderhersteller, ist.

Bemerkung 1: Der héhere Frequenzbereich gilt bei 80 MHz und 800 MHz.

Bemerkung 2: Diese Richtlinien sind womdglich nicht in allen Fallen anwendbar. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch ihre Absorption und Reflektion durch Gebaude, Objekte und
Personen beeinflusst.

GARANTIE

Der Verkaufer garantiert, dass die Produkte fiir einen Zeitraum von zwei Jahren ab Versanddatum frei von Material- und Herstellungsdefekten sind, ausgenommen
Verbrauchsmaterialien. Sollte ein solches Produkt vom Hersteller als defekt befunden werden, so wird es nach Wahl des Verkaufers (i) unter Verwendung neuer oder
iberholter Teile repariert, oder (ii) mit einem neuen oder iiberholten Produkt ersetzt. Der Verkdufer verpflichtet sich nur zu solcher Reparatur oder Ersatz fiir den Ausgleich
des Kaufers und die Bedingung dazu ist die Riickfiihrung solcher Produkte zum Verkaufer frei seiner Fabrik. Diese Garantie gilt nur fiir Produktfehler durch Material- oder
Herstellungsfehler bei normalem Gebrauch; sie deckt keine Produktfehler ab, die durch jedwede anderen Griinde entstanden sind, einschlieBlich, aber nicht ausschlieRlich
hohere Gewalt, Modifikation des ganzen Produkts oder von Teilen des Produkts, fehlerhafte Tests, Zusammenbau, Fehlbehandlung, Fehlverwendung, Nachlassigkeit,
Einstellungen, Veranderungen am Produkt, Betrieb entgegen den Anweisungen der Gebrauchsanleitung in Bezug auf Installation, Wartung oder Betrieb, oder Betrieb mit
Eingangsspannung, die nicht den korrekten Industriestandards entspricht.

DIESE AUSSCHLIESSLICHE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG ERSETZT ALLE UBRIGEN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN UND DER VERKAUFER SCHLIESST
AUSDRUCKLICH ETWAIGE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR JEGLICHEN BESTIMMTEN ZWECK AUS. DER VERKAUFER UNTERLIEGT KEINER VERPFLICHTUNG
ODER ZWANG EINEN TEIL DES KAUFPREISES ZU ERSTATTEN UND HAFTET NICHT FUR SPEZIELLE, EXEMPLARISCHE, INDIREKTE ODER FOLGESCHADEN ODER SCHADENSERSATZ ODER
ERSATZ ENTGANGENER GEWINNE, ODER FUR SCHADEN AN PERSONEN ODER VERLETZUNGEN IM ZUSAMMENHANG MIT DEM ERWERB ODER DER VERWENDUNG DES PRODUKTS.
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BESCHREIBUNG

HERSTELLER

ZEIGT, WELCHE FIRMA HERSTELLT

AUFRECHT LAGERN, MIT NACH OBEN
WEISENDEN PFEILEN

HERSTELLUNGSDATUM

ZEIGT DATUM UND JAHR DER HERSTELLUNG

ZERBRECHLICH - HANDLE WITH CARE

KATALOG-TEILENUMMER

ZEIGT DIE HERSTELLER-TEILENUMMER.

NICHT VERWENDEN, WENN DIE VER-
PACKUNG BESCHADIGT IST

@ ra |z

SERIENNUMMER

ZEIGT DIE SERIENNUMMER DES PRODUKTTEILS

40°C
104°F
BEI °C LAGERN
0°C
32°F

-~

REZEPTERKLARUNG

LAUT BUNDESGESETZ DARF DIESES INSTRUMENT
IN DEN USA NUR AN EINEN ZAHNARZT, ARZT,
ANDEREN APPROBIERTEN MEDIZINER ODER IN
SEINEM AUFTRAG VERKAUFT WERDEN.

106kPa

BEGRENZUNG DES ATMOSPHARISCHEN
DRUCKS

70kPar

LASER WARNUNG

ZEIGT AN, DASS DAS SYSTEM EINEN LASER
ENTHALT

95%

BEREICH RELATIVER FEUCHTIGKEIT

SO

10%!

RSICHT: KLASSE & LAS

m R
STRAHLUNG WENN OFFEN
'UND VERRIEGELUNG ABGELEHNT

WARNUNG

KENNZEICHNET MOGLICHE AUSSETZUNG ZU
ROTER UND INFRAROTER LASERSTRAHLUNG

VON HITZE/SONNENEINSTRAHLUNG

Ny
//\'\ FERNHALTEN
[ |

LASER-OFFNUNG

ZEIGT, WO DIE LASERENERGIE AUSTRITT

HANDSTUCK

Laser-Bffnung

PEDALTYPENSCHILD

SYMBOLE BESCHREIBUNG

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

ANWENDUNGSTEIL TYP B

DAS ANGEWENDETE TEIL LEITET NICHT ZUM PATIENTEN

SIEHE BENUTZERHANDBUCH

LASER STOPP

NOTAUSSCHALTER UM DIE AUSGANGSLEISTUNG
DES LASERS ZU UNTERBRECHEN

NICHT-IONISIERENDE STRAHLUNG

TROCKEN HALTEN

ELEKTRO- UND ELEKTRONIKGERATE-AB-
FALL-RICHTLINIE (WEEE)

12 B 08 >
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AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

Le non-respect des précautions et avertissements décrits dans ce manuel d’utilisation peut conduire a une exposition a des sources de rayonnement optique dangereuses. Veuillez vous conformer a
l'ensemble des avertissements et consignes de sécurité.

A ATTENTION :

- Lisez attentivement ces instructions avant d'utiliser votre laser a diode Gemini 810 + 980.

- Veillez a ce que tous les utilisateurs soient correctement formés avant utilisation. Consultez votre distributeur pour obtenir des recommandations de formation.

- Ne modifiez pas cet équipement sans l'autorisation du fabricant.

- N'utilisez pas l'appareil en présence de gaz combustibles ou comburants.

- Pour tester l'appareil avant de l'utiliser sur un patient, activez toujours l'appareil en dehors de la bouche.

- Cet appareil a été congu et testé pour répondre aux exigences des normes d'interférences électromagnétiques, d'interférence électrostatiques et d'interférences des fréquences radio.
Toutefois, des interférences électromagnétiques ou d'autres interférences restent possibles. Installer U'appareil ailleurs peut aider a éliminer l'interférence.

- Le matériel électrique médical nécessite des précautions particuliéres concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) et doit &tre installé et mis en service conformément aux
informations CEM fournies dans la section « Directive sur 'environnement électromagnétique » de ce manuel.

- Vérifiez réguliérement que les lunettes laser ne sont pas piquées ou fissurées.

La sécurité est primordiale lors de l'utilisation de tout instrument chirurgical a source d’énergie et votre cabinet devrait mettre en ceuvre un programme de sécurité pour le laser a diode
Gemini 810 + 980. Si votre cabinet ne dispose pas déja d’'un agent de sécurité, il est recommandé de désigner une personne chargée de comprendre l'utilisation, le fonctionnement en toute
sécurité et l'entretien du systéme laser Gemini. Ses fonctions devraient inclure la formation du personnel du cabinet dans tous les aspects de la sécurité du systéme et de la gestion de
'appareil laser Gemini et de tous ses accessoires.

AVERTISSEMENT :

- Rayonnement laser visible et invisible - Evitez toute exposition des yeux ou de la peau au rayonnement direct ou diffusé. Produit laser de classe IV.

- La protection oculaire de sécurité laser DOIT TOUJOURS ETRE PORTEE par l'opérateur, le patient, I'assistant et toute autre personne présente lorsque le laser est activé. La protection
oculaire doit &tre conforme a la spécification DIN EN207 de l'annexe I de la directive 89/686/CEE avec une protection de longueur d’onde de 810 nm a 980 nm, avec +10 nm de densité
optique 5+ comme pour le modéle de filtre CYN de NolIR Laser.

- Ne dirigez ou ne pointez jamais le faisceau vers les yeux d’une personne.

- Ne regardez pas directement le faisceau ou les réflexions spéculaires.

- Ne pointez pas le laser vers des surfaces métalliques ou réflechissantes, telles que des instruments chirurgicaux ou des miroirs dentaires. S'il est pointé directement vers ces surfaces, le
faisceau laser va se réfléchir et créer un danger potentiel.

- N'utilisez jamais le laser sans avoir fixé un embout a fibre.

- L'ouverture laser a 'extrémité de la piéce a main.

- L'étiquette d’avertissement de l'ouverture laser apposée sur la piéce a main du systéme.

- Mettez toujours le systéme en mode veille lorsque vous laissez le laser a diode Gemini 810 + 980 sans surveillance pendant quelques minutes ou entre deux patients;

- L'utilisation de commandes ou de réglages de performances d'interventions autres que ceux spécifiés ici peut entrainer une exposition a des rayonnements dangereux.

- N'ouvrez jamais le boitier de l'unité. Un danger de rayonnement optique peut exister ;

- L'utilisation d’accessoires, autres que ceux spécifiés, sauf ceux qui sont fournis ou vendus par Ultradent Products, Inc., comme piéces de rechange pour les composants internes ou

externes,  peut entrainer une augmentation des EMISSIONS ou une diminution de 'IMMUNITE du laser & diode Gemini 810 + 980.

CONTENU DE LA BOITE

Le laser a diode Gemini 810 + 980 comprend les éléments suivants :

«  Signe d'avertissement laser
» Informations de garantie

« Cable USB

«  Manuel d'utilisation

Unité laser
REMARQUE : le laser est livré avec la batterie au lithium-ion et le
systéme d’émission a fibre déja installés
REMARQUE : faites preuve de précaution lors du transport de l'unité
AVERTISSEMENT : aucune modification de cet équipement n’est autorisée
*Le bloc d'alimentation réel peut différer de l'image *Les lunettes réelles peuvent différer de limage
Embouts jetables (10) *Bloc d’alimentation CC *Lunettes de protection (3)

INSTRUCTIONS DE DEBALLAGE

Un représentant du fabricant ou du revendeur peut fournir de l'aide lorsque vous étes prét a retirer le laser de son conteneur d’expédition. Veuillez ne pas essayer de déballer le laser a diode Gemini 810

+980 et d'installer le systéme sans avoir lu ce manuel au préalable. Si vous doutez de l'aspect de 'ensemble, appelez votre représentant du service client ou votre revendeur pour obtenir de l'aide.

INFORMATIONS SUR LE CONTENEUR D’EXPEDITION

Le conteneur d’expédition que vous avez regu avec votre laser a diode Gemini 810 + 980 a é&té spécialement congu pour le transport en toute sécurité de 'appareil. Dans le cas peu probable ol vous

devriez retourner le laser pour entretien ou réparation, veuillez conserver le conteneur d'expédition d’origine.
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APERCU - ECRAN
VOIR LA FIGURE 11

01- CODE D’ACCES ELECTRONIQUE
02 - INTERVENTIONS PREDEFINIES
03 - NIVEAU SONORE

04 - MODE ACTIF 810

05 - LONGUEUR D'ONDE 810

06 - MODE VEILLE 810

APERCU - CLAVIER
VOIR LA FIGURE 1.2

APERCU - UNITE LASER

01- INTERVENTIONS PREDEFINIES
02 - ECLAIRAGE DE L'EMBOUT

03 - DOUBLE LONGUEUR D’ONDE
04 - LONGUEUR D’ONDE 810

05 - FLECHE GAUCHE

06 - FLECHE VERS LE HAUT

VOIR LA FIGURE 1.3

01 - ECRAN TRANSPARENT
02 - SOCLE

03 - REDUCTEUR DE TENSION
04 - MARCHE /ARRET

05 - CLAVIER

06 - ARRET D'URGENCE

07 -INDICATION DE VOLUME

08 - VERROUILLAGE A DISTANCE
09 - SELECTEUR DE PUISSANCE
10 - BLUETOOTH

11 - NIVEAU DE BATTERIE

12 - ADAPTATEUR SECTEUR

07 - FLECHE DROITE

08 - LONGUEUR D’ONDE 980
09 - SON

10 - LUMIERE DE VISEE

11 - CONFIRMATION VOCALE
12- ACTIF/EN VEILLE

VOIR LA FIGURE 1.4

01- EMBOUT GUIDE
02 - FIBRE OPTIQUE

03 - PIECE A MAIN CHIRURGICALE

13 - MODE VEILLE 980

14 - LONGUEUR D’ONDE 980

15 - MODE ACTIF 980

16 - INDICATION DE PUISSANCE
17 - LUMIERE DE VISEE

13 - FLECHE BAS
14 - ARRET D'URGENCE
15 - MARCHE /ARRET

07 - MICRO USB (UTILISATION EN USINE UNIQUEMENT)

04 - FIBRE OPTIQUE AVEC TUBE DE PROTECTION
05 - PORT DE VERROUILLAGE A DISTANCE

06 - FICHE D'ALIMENTATION

APERCU - PEDALE D’ACTIVATION
VOIR LA FIGURE 1.5

01- ENVELOPPE DE PROTECTION / DEPASSEMENT

02 - ZONE D’ACTIVATION
03 - INDICATEURS

04 - COUVERCLE DU COMPARTIMENT DES PILES

05 - PILES AA (X2)

06 - ETIQUETTE / ZONES ANTIDERAPANTES
07 - INDICATEUR DE NIVEAU DES PILES

08 - LASER ACTIF
09 - BLUETOOTH

APERCU - SYSTEME D'EMISSION A FIBRE
VOIR LA FIGURE 1.6

Le systéme d’émission a fibre est un cable optique unique et ergonomique qui ne peut pas étre séparé de l'unité laser. La piéce a main nécessitera un nettoyage et une

stérilisation aprés chaque traitement de patient. Les embouts jetables sont destinés a un usage unique et doivent étre jetés aprés chaque patient.
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01 - ECLAIRAGE DE L'EMBOUT

02 - PIECE A MAIN EN ALUMINIUM ANODISE

03 - PINCE DE LA FIBRE

04 - TOURNEZ DANS LE SENS CONTRAIRE

05 - VIROLE OPTIQUE

06 - TUBE PLIABLE EN ACIER INOXYDABLE

07 - FIBRE OPTIQUE
DES AIGUILLES D’'UNE MONTRE



DEMARRAGE RAPIDE

Branchement du bloc d’alimentation

Lors de la configuration initiale, utilisez le bloc d'alimentation CA/CC pendant au moins une heure pour charger complétement la batterie. Branchez le bloc d’alimentation sur une prise secteur
CA et raccordez-le au connecteur correspondant a l'arriére du systéme. (Figure 2.1)

Insérez les piles AA dans la pédale d’activation

Installez les (2) piles AA fournies dans la pédale d’activation sans fil. Lors du remplacement des piles AA, nous recommandons d'utiliser des piles de type ALCALINE. (Figure 2.2)

Mettez en marche l'unité laser

Le bouton MARCHE/ARRET universel est un interrupteur 8 membrane qui nécessite une pression pour étre activé. (Figure 2.3)

Entrez le code d'accés par clé électronique

Entrez le code d'accés par clé électronique sur le clavier en utilisant les fleches HAUT et BAS. Le code de sécurité est HAUT, BAS, HAUT, BAS. Une icone de cochée apparait lorsque la bonne
clé est entrée. (Figure 2.4)

Sélectionnez votre longueur d’'onde souhaitée

Sélectionnez la longueur d’onde laser souhaitée sur le clavier : 810 nm, 980 nm ou double longueur d’onde. (Figure 2.5) « Veuillez sélectionner (a longueur d'onde » 3

Sélectionnez votre réglage de puissance souhaité

Sélectionnez votre réglage de puissance souhaité, puis activez le laser. (Figure 2.6)

COMMANDES, FONCTIONNEMENT ET UTILISATION
01 - CODE D’ACCES PAR CLE ELECTRONIQUE

Le laser a diode pour tissus mous Gemini 810 + 980 est équipé d'un code d'accés par clé électronique. Lorsque vous allumez l'unité laser, 'écran de saisie de clé d'accés s'affiche en bas au centre
de l'écran. La bonne séquence de code d’accés doit étre saisie sur le clavier, HAUT, BAS, HAUT, BAS. (Figure : 1.2, Options : 6, 13, 6, 13)

SELECTION D’UNE LONGUEUR D'ONDE

Une fois le systéme allumé et le code d’accés électronique correctement entré, vous étes invité a sélectionner la longueur d’onde souhaitée. Une confirmation vocale dira « Veuillez sélectionner

02

une longueur d’onde » et deux anneaux de longueur d’onde clignoteront. Le laser a diode Gemini 810 + 980 peut fonctionner dans trois modes de longueur d’onde : 810 nm seule, 980 nm seule ou
double longueur d’onde. Un mode de longueur d’onde doit étre sélectionné avant d'aller plus loin, mais il peut étre modifié a tout moment. (Figure : 1.2, Options : 3, 4, 8)

03 - CONNEXION DE LA PEDALE D’ACTIVATION

Il est facile de connecter la pédale d'activation a votre unité laser via Bluetooth pour la premiére fois. (Voir les figures 2.2 a 2.9)

Installez les 2 piles AA fournies dans la pédale d’activation. (Figure 2.2)

Mettez en marche l'unité laser. (Figure 2.3)

Entrez le code d'accés. (Figure 2.4)

Sélectionnez la longueur d’onde de votre choix. (Figure 2.5)

Appuyez sur la pédale d’activation. La connexion entre la pédale d’activation et l'unité laser se fait automatiquement. (Figure : 2.7)

Un indicateur Bluetooth apparait sur l'écran et sur la pédale d'activation quand elle est correctement connectée et que le laser est en mode actif. (Figure : 2.8)

La pédale d’activation est livrée avec une enveloppe de protection pour empécher l'activation accidentelle du laser. Veuillez ne pas marcher sur 'enveloppe de protection,
car cela pourrait entrainer des dommages accidentels a la pédale d’activation. (Figure : 2.9)

04 - REGLAGE MANUEL DE LA PUISSANCE
Le laser a diode Gemini 810 + 980 peut émettre jusqu’a 2,0 W de puissance moyenne. Pour régler manuellement le paramétre de puissance, appuyez sur les fléeches HAUT et BAS ou GAUCHE et
DROITE du clavier. Chaque pression sur une fleche augmente ou diminue la puissance de 0,1 W. Maintenir la pression sur une fleche va augmenter la vitesse a laquelle le paramétre de puissance
est augmenté ou diminué. Touchez le bouton ACTIF pour mettre le laser en mode actif. Appuyez sur la pédale d’activation pour activer le laser. (Figure : 1.2)
EMBOUT CLINIQUE
Les meilleurs résultats seront obtenus en régulant la puissance du laser et la vitesse a laquelle l'opérateur déplace 'embout de la fibre optique. La carbonisation des tissus est une séquelle
indésirable liée a l'utilisation d’une puissance trop importante ou a un déplacement trop lent de I'embout de la fibre. Utilisez toujours la quantité d’énergie minimale nécessaire a la réalisation
de votre intervention. Le traitement idéal se traduira par 'absence ou quasi-absence de décoloration apreés le traitement et par moins de dommages collatéraux et une guérison plus rapide.
Evitez de pénétrer ou d'endommager le périoste et n'essayez pas d'utiliser le laser sur l'os alvéolaire. Comme l'énergie laser est attirée par la mélanine et 'hémoglobine, la puissance doit étre
réduite lors du traitement de patients avec des tissus mous de couleurs sombres.

05 - MODES ACTIF ET VEILLE DU LASER
La sélection clavier ACTIF/VEILLE a deux fonctions. Elle active (ACTIF) ou désactive le laser (VEILLE). Par défaut, le systéme démarre en mode veille. Le laser ne peut pas étre activé avant de choisir une
longueur d'onde. Chaque fois que la sélection ACTIF/VEILLE est touchée, le systéme bascule entre les modes actif et veille. Une confirmation sonore se fait entendre (sauf si la confirmation vocale est
coupée) et une icone pour « ACTIF » ou « VEILLE » s'affiche prés de chaque indicateur de longueur d’onde. Le faisceau de visée rouge et I'éclairage de 'embout ne sont visibles que lorsque le laser est
en mode actif.
Lorsque le systéme est en mode actif, toucher toute sélection autre que HAUT et BAS ou GAUCHE et DROITE remettra le systéme en mode veille. Lorsque la pédale d’activation est enfoncée en mode actif,
'anneau indicateur externe autour de chaque icone de longueur d’onde sur I'écran clignote pour indiquer visuellement le déclenchement du laser. En outre, un bip retentit quand le laser est déclenché.
Pour des raisons de sécurité, un délai de déclenchement du laser de 0,25 s a été mis en ceuvre afin d'éviter toute activation accidentelle. (Figure : 1.2, Figures : 3.1 & 3.4)
Systéme en mode veille. (Figure 3.1)
Systéme en mode actif. (Figure 3.2)
Longueur d’onde - Mode veille. (Figure 3.3)
Longueur d’onde - Mode actif. (Figure 3.4)
REMARQUE : Les anneaux extérieurs clignotent quand le laser se déclenche.

06 - PARAMETRES D’INTERVENTIONS PREDEFINIES

Touchez la sélection INTERVENTIONS (Figure 1.2) pour faire apparaitre toutes les interventions prédéfinies sur I'écran. Sélectionner les fléches GAUCHE et DROITE (Figure 1.2. Options : 5, 7) permet
de basculer entre les catégories DENTISTERIE GENERALE, ORTHODONTIE ou HYGIENE. Sélectionner les fléches HAUT et BAS permet de basculer entre les interventions de chaque catégorie. Le
paramétre de puissance correspondant a chaque intervention est affiché sur l'indicateur de puissance lorsque l'intervention est mise en surbrillance.
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COMMANDES, FONCTIONNEMENT ET UTILISATION

07 - PARAMETRES D'INTERVENTIONS PREDEFINIES

Le laser a diode Gemini 810 + 980 posséde 20 interventions prédéfinies classées en trois catégories : dentisterie générale, orthodontie et hygiéne. Au sein de chaque catégorie se trouvent les
interventions les plus souvent utilisées avec les réglages de puissance suggérés. Utilisez toujours la quantité de puissance minimale nécessaire pour effectuer une intervention donnée. Un

réglage manuel de la puissance peut étre nécessaire en fonction des besoins des patients et des interventions.

DENTISTERIE GENERALE CONTACT 810 980 DOUBLE LONGUEUR D’ONDE
Creusement Oui 0,9 W 12W 11w Embout amorcé
Gingivectomie Oui 1,0 W 1,3 W 1,2 W Embout amorcé
Gingivoplastie de classe V Oui 0,8 W 1,0 W 0,9 W Embout amorcé
Récupération d'implant Oui 1,3W 1,7W 1,5W Embout amorcé
Incision / Excision Oui 1,0 W 1,3 W 1,2 W Embout amorcé
Operculectomie Oui 1,4 W 1,8 W 1,6 W Embout amorcé
Fibrome Oui 1,0W 1,3W 12W Embout amorcé
Freinectomie Oui 1MW 1,4 W 1,3 W Embout amorcé
Dégagement de canine Oui 0,8 W 1,0 W 0,9 W Embout amorcé
Dégagement de molaire Oui 1,0 W 1,3 W 1,2 W Embout amorcé
Hyperplasie Oui 1,0 W 1,3 W 1,2 W Embout amorcé
Récupération d'implant Oui 1MW 1,4 W 1,3 W Embout amorcé
Ulcére aphteux Non 0,6 W 0,8 W 0,7 W Embout non amorcé
Freinectomie Oui 1,0 W 1,3 W 1,2 W Embout amorcé
Gingivoplastie Oui 0,9 W 1,2 W 1MW Embout amorcé
HYGIENE CONTACT 810 980 DOUBLE LONGUEUR D'ONDE
Débridement sulculaire Oui 0,4 W 0,5W 0,4 W Embout amorcé
Décontamination Oui 0,7 W 0,9 W 0,8 W Embout non amorcé
Ulcére aphteux Non 0,6 W 0,8 W 0,7 W Embout non amorcé
Ulcére herpétique Non 0,6 W 0,8 W 0,7 W Embout non amorcé
Hémostase Oui 0,8 W 1,0 W 0,9 W Embout amorcé

Tous les paramétres de puissance sont présentés en puissance moyenne.

08 - PERSONNALISATION DES PARAMETRES D’INTERVENTIONS PREDEFINIES
Les paramétres d'interventions prédéfinies du laser Gemini peuvent étre personnalisés. Pour enregistrer votre propre paramétre d'intervention, appuyez sur INTERVENTIONS (Figure 1.2) une fois pour
faire apparaitre les interventions prédéfinies sur 'écran et accéder a l'intervention que vous souhaitez personnaliser.

Quand une intervention particuliére est mise en surbrillance, appuyez sur INTERVENTIONS pendant 3 secondes.

Vous entendrez deux bips et le témoin d'alimentation et le sélecteur de puissance commenceront a clignoter sur I'écran. Utilisez HAUT/BAS ou GAUCHE/DROITE (Figure 1.2, Options: 6,13, 5, 7) pour régler

la nouvelle puissance moyenne sur le paramétre souhaité.
Pour enregistrer le paramétre, appuyez sur la touche INTERVENTIONS pendant 3 secondes. Vous entendrez deux bips une fois le paramétre enregistré.

Pour réinitialiser tous les paramétres d'interventions prédéfinies aux réglages d’usine, appuyez sur INTERVENTIONS une fois pour faire apparaitre les interventions prédéfinies sur 'écran, puis appuyez
de nouveau sur la touche INTERVENTIONS pendant 10 secondes. Vous entendrez trois bips une fois les paramétres réinitialisés.

09 - FONCTIONNEMENT DES EMBOUTS JETABLES
L'embout de fibre jetable est relativement souple, mais peut étre rompu si plié a un angle trop aigu. Utilisez l'outil de pliage fourni pour plier lembout a l'angle souhaité. Ne pliez pas 'embout plus

que l'outil de pliage ne le permet.

Les débris de protéines du tissu gingival s'accumulent sur 'embout de fibre pendant la chirurgie, et la chaleur extréme qui se développe va nuire a Uefficacité optique. Les fibres peuvent se fracturer

si une zone noircie supérieure a 3-4 mm se développe.

Remplacez 'embout de fibre optique jetable a usage unique si nécessaire et pour chaque nouveau patient. Les embouts sont fournis dans un emballage scellé. Chaque embout contient un morceau de

fibre pré-fendu, pré-dénude. Ils sont congus pour un usage unique et doivent étre mis au rebut aprés usage. (Figures : 413 4.4)

10 - AMORCAGE DES EMBOUTS DE FIBRE
Les embouts de fibre a usage unique de 5 mm de Gemini sont uniques en ce qu'’ils sont pré-amorcés. Cela signifie qu’un pigment noir est ajouté au bout de chaque embout de fibre pour aider a focaliser
l'énergie du laser sur 'embout. Toutes les interventions qui nécessitent l'ablation ou la découpe de tissus mous exigent un embout amorcé. Certaines interventions font appel a un embout non amorcé,

comme le traitement des ulcéres aphteux ol aucun tissu n’est retiré.

Pour veiller a ce que 'embout reste amorcé lorsque vous l'essuyez avec de l'alcool isopropylique avant une intervention, activez et déclenchez le laser a 1 W de puissance moyenne pendant 1a 2 secondes

avant de l'essuyer. Cette action fera en sorte que le pré-amorgage ne s’enléve pas pendant le processus de nettoyage.

Lorsqu’une intervention fait appel a un embout non amorcé, il suffit de frotter le pigment a l'extrémité de 'embout de fibre avec une compresse de gaze et de 'alcool isopropylique. Cette élimination du

pigment doit se produire avant le déclenchement du laser.

Les embouts de fibre a usage unique de 7 mm de Gemini sont livrés non amorcés. Les interventions laser qui ne retirent pas de tissus, comme la décontamination ou le traitement des ulcéres aphteux, ne
nécessitent pas que 'embout du laser soit amorcé. Une fagon d’amorcer 'embout consiste a le frotter sur un film d’articulation tout en déclenchant le laser sur un paramétre de faible puissance. (Figure : 4.5)

REMARQUE IMPORTANTE : Toutes les interventions de tissus mous ne requiérent pas un embout amorcé ou noirci ni de contact avec le tissu. Ces interventions qui ne nécessitent pas de contact tissulaire
utiliseront un embout de fibre qui n’est PAS amorcé, car, pour étre efficace en mode sans contact, l'énergie du laser doit circuler sans entrave entre 'embout et les tissus cibles. Suivez la procédure ci-dessus

pour désamorcer un embout de fibre.

11 - ECLAIRAGE DE L'EMBOUT

La piéce a main du laser a diode Gemini 810 + 980 est équipée d’'une lumiére d’éclairage d’embout pour offrir une meilleure visibilité du site opératoire lors du traitement. Pour faire basculer lintensité
lumineuse entre BASSE, HAUTE et DESACTIVEE, touchez la sélection ECLAIRAGE DE L'EMBOUT sur le clavier. La LED ne restera allumée que pendant 3 secondes si le laser n'est pas en mode actif.

Veuillez noter que la lumiére d’éclairage de 'embout n’est visible en permanence que si le laser est en mode actif. (Figure : 1.2, Options : 2, 12)

12 - SON

Le volume sonore par défaut du systéme est défini sur Moyen. Touchez la sélection SON du clavier pour faire apparaitre les niveaux sonores. Réglez le niveau sonore en touchant les fleches HAUT et BAS du clavier.
Pour quitter, touchez n'importe quelle touche du clavier. Cela confirmera et enregistrera votre sélection. Le systéme se souvient du dernier paramétre de son utilisé lorsqu'il est démarreé. (Figure : 1.2, Option : 9)
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COMMANDES, FONCTIONNEMENT ET UTILISATION

13 - LUMIERE DE VISEE

Le niveau de lumiére de visée par défaut du systéme est défini sur Moyen. Touchez la sélection LUMIERE DE VISEE du clavier pour faire apparaitre les niveaux de lumiére de visée. Réglez le niveau de
lumiére de visée en touchant les fléches HAUT et BAS du clavier. Pour quitter, touchez n'importe quelle touche du clavier. Cela confirmera et enregistrera votre sélection. Le systéme se souvient du dernier

paramétre de lumiére de visée utilisé lorsqu’il est démarré. (Figure : 1.2, Option : 10)

14 - BATTERIE et INDICATIONS DU NIVEAU DE BATTERIE

Le laser a diode Gemini 810 + 980 est équipé d’une batterie lithium-polymére nano-cceur puissante capable de fournir une journée compléte d'utilisation et de durer plusieurs jours en mode veille. Il
suffit de brancher le bloc d’alimentation fourni a l'arriére de l'unité et le chargement démarre immédiatement.

Aprés le déballage, il est recommandé de charger complétement 'unité laser avant la premiére utilisation.

Le témoin de niveau de batterie est situé dans le coin supérieur droit de l'écran et indique le pourcentage de batterie restant.

Glll 100 % Durée en veille : 7 jours Durée d'utilisation: 1h 30
G..:] 75% Durée en veille: 5 jours Durée d'utilisation: 1h
E. ] 50 % Durée en veille: 3 jours Durée dutilisation: 30 min - La durée en veille se rapporte a quand l'unité est éteinte et non utilisée.
- La durée d'utilisation se rapporte a une utilisation constante sans interruption.
G :] 25% Durée en veille : 1jour Durée dutilisation: 15 min

o€ Rappel « Veuillez brancher le bloc dalimentation ».

C :] 0% Un minimum de 60 minutes de chargement est nécessaire

avant la premiére utilisation.

15 - BLOC D’ALIMENTATION

Utilisez uniquement le bloc d’alimentation 13V, 4 A CA/CC fourni pour charger la batterie du systéme et comme une source d’énergie laser alternative. Lors de la configuration initiale, utilisez le bloc
d’alimentation CA/CC pendant une heure pour charger complétement la batterie.

Branchez le bloc d’alimentation sur une prise secteur CA et raccordez-le au connecteur correspondant a l'arriére de l'unité laser. N'utilisez que le bloc d’alimentation fourni avec le systéme.

AVERTISSEMENT : Pour éviter tout risque de choc électrique, cet équipement ne doit é&tre relié qu'a une prise secteur ayant un conducteur de terre protecteur.

16 - ENROULEMENT DE LA FIBRE

Un systéme d’enroulement de fibre a été congu dans l'unité laser afin d’offrir un moyen siir et pratique de gérer et ranger le systéme a fibre optique. Pour stocker la fibre correctement, toujours
enrouler dans le sens des aiguilles d'une montre pour protéger et ranger le cable a fibres optiques lorsqu’il n'est pas utilisé. (Voir les figures 5.1 a 5.4)

Le cable a fibres optiques achemine l'énergie laser des diodes laser vers les tissus cibles. Ces fibres sont constituées d’une silice de verre mince. Notez qu'il existe des dangers potentiels lors de
l'insertion, d’un fort pliage ou d’une mauvaise fixation des embouts de fibre optique sur la piéce a main. Le non-respect de ces recommandations peut entrainer des dommages a la fibre ou au systéme
d’émission et/ou blesser le patient, le personnel ou l'opérateur laser.

ATTENTION : EVITEZ D’ENDOMMAGER LA FIBRE. N'enroulez pas la fibre dans le sens contraire des aiguilles d’une montre. Cela risquerait d’endommager la fibre optique, empéchant toute utilisation du laser.

17 - AIMANT DE LA PIECE A MAIN

Le laser a diode Gemini 810 + 980 est congu avec un aimant puissant qui maintient la piéce a main de chirurgie en place lorsque le laser n’est pas utilisé. Placez délicatement la piéce a main derriére
'écran transparent sur le col de l'unité laser et l'aimant retiendra la piéce a main en place. (Figure : 5.5)

18 - MODE DE FONCTIONNEMENT

Le laser a diode Gemini 810 + 980 n'émettra de '’énergie qu’en « mode d’émission temporel » pulsé et est optimisé pour émettre efficacement de 'énergie et fournir a 'opérateur un contréle idéal de
la température des tissus cible. La longueur d’'impulsion est fixe et non modifiable par U'utilisateur. L'opérateur aura seulement besoin de régler la longueur d’onde du laser et la puissance moyenne.

19 - ARRET D'URGENCE

Le laser & diode Gemini 810 + 980 peut &tre immédiatement désactivé dans n'importe quel mode, a tout moment et a tout réglage de puissance en appuyant sur le bouton rouge STOP (ARRET) situé a
l'avant gauche du systéme. (Figure : 2.10)

20 - VERROUILLAGE A DISTANCE (Interru pteur non inclus)

Le laser a diode Gemini 810 + 980 offre une fonction de verrouillage a distance qui permet a un clinicien de configurer une salle de soins laser équipée d’un connecteur de verrouillage a distance.

Un interrupteur est fixé sur la porte d’entrée et est relié électroniquement a l'unité laser via la prise jack de 2,3 mm. Lorsque la porte de la piéce est ouverte, le connecteur / Uinterrupteur fournit un
circuit ouvert électriquement qui désactive les émissions laser. Pour utiliser la fonction de verrouillage a distance, un connecteur / interrupteur et un cable doivent étre achetés. Contactez le fabricant
pour obtenir de l'aide. (Figure : 211)

,F;I Symbole de verrouillage a distance comme il apparait sur l'écran.

21- ECRAN ELECTROLUMINESCENT TRANSPARENT
Le laser a diode Gemini 810 + 980 est congu avec un écran électroluminescent transparent unique qui produit des images haute résolution pouvant étre visionnées a partir d'un champ de vision de
jusqu'a 170 degrés.

L'écran transparent a été spécialement congu avec plus de 80 % de transparence et un arc de 32 degrés pour un angle de vue optimal dans toutes les directions. La lumiére est générée par un film mince
(de moins d’un micron d’épaisseur) de phosphore électroluminescent spécialement congu. (Figures : 5.6 a 5.7)

CARACTERISTIQUES

Type d’écran : Electroluminescent
Transparence : 92 %

Luminosité : 300 cd/m™2

Couleur : Jaune a larges bandes
Longueur d'onde maximale : 582 nm

Tension : ~180 V CA

Temps de réponse : 1,8 ms

Type de verre : Verre flotté

Epaisseur du verre : 1] mm fusionné
Epaisseur du film mince : 1 micron
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PROCEDURES DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

LIGNES DIRECTRICES

Le laser a diode Gemini 810 + 980 n’est pas fourni a I'état stérile et ne doit pas non plus étre stérilisé avant utilisation a U'exception de la piéce a main. Les procédures de nettoyage et de stérilisation
suivantes sont recommandées avant la premiére utilisation et aprés chaque utilisation ultérieure :

1. Les embouts de fibres jetables sont fournis non stériles par le fabricant et doivent étre essuyés avec des lingettes imbibées d’alcool isopropylique par Uopérateur avant utilisation. Les embouts
doivent étre jetés dans un conteneur de déchets infectieux (SHARPS) aprés chaque utilisation. Il n'y a pas de procédure de réutilisation ou de retraitement indiquée pour les embouts de fibres
jetables.

2. La piéce a main en aluminium est également fournie non stérile par le fabricant et doit &tre nettoyée et stérilisée avant la premiére utilisation et aprés chaque utilisation en suivant ces instructions:

NETTOYAGE I Avertissement : Le laser a diode Gemini 810 + 980 et ses composants ne peuvent pas &tre nettoyés avec un systéme de nettoyage automatisé. I

la quantité des particules, micro-organismes et agents pathogénes présents. Le nettoyage doit étre effectué dans un délai maximum de 1 heure aprés l'intervention et toujours avant la stérilisation :
1. Aprés utilisation, retirez soigneusement 'embout de fibre jetable de la piéce a main et éliminez-le dans un conteneur de déchets infectieux (SHARPS).

2. Nettoyez la piéce a main et le cable de fibre attaché a 'aide d’une lingette CaviWipes®, ou un produit équivalent, pour entiérement pré-nettoyer les zones exposées en enlevant tous les gros débris.
Assurez-vous d’essuyer la zone filetée ot 'embout jetable se fixe.

3. Retirez 'enveloppe de la piéce a main en suivant les instructions de la page suivante. Utilisez une nouvelle lingette pour pré-nettoyer le filetage nouvellement exposé de l'enveloppe de la piéce a
main et le capuchon (en commencant par le joint torique et en essuyant en direction du cable de fibre).

4, Utilisez une nouvelle lingette pour complétement humidifier toutes les zones pré-nettoyées, en gardant toutes les zones humides pendant 2 minutes a température ambiante (68 °F / 20 °C).
L'utilisation répétée de lingettes peut étre nécessaire pour veiller a ce que les surfaces restent visiblement humides.

5. Inspectez visuellement la piéce a main pour vous assurer qu'il ne reste pas de débris visibles. Si nécessaire, continuez d'utiliser des lingettes CaviWipes jusqu’a ce que tous les débris visibles soient retirés.

6. Essuyez toutes les zones exposées de la piéce a main avec des lingettes imbibées d'alcool isopropylique pour enlever tout résidu laissé par les CaviWipes®.

STERILISATION A LA VAPEUR

Le processus de stérilisation a la vapeur est destiné a détruire les micro-organismes infectieux et les agents pathogénes. Effectuez toujours la procédure de stérilisation immédiatement aprés le
nettoyage et avant l'utilisation, et utilisez uniquement des accessoires de stérilisation approuvés par la FDA (USA) ou marqués du sigle CE (Europe) tels que les pochettes ou plateaux de stérilisation.
(Figure : 6.1)

1. Placez l'enveloppe de la piéce a main dans une pochette de stérilisation a couche unique distincte.
Placez sur un plateau de stérilisation avec le coté papier vers le haut ; n’empilez pas d'autres instruments sur la pochette.

Placez le plateau a l'intérieur de la chambre de l'autoclave et réglez le cycle a 135 °C (275 °F) pendant au moins 15 minutes, avec un temps de séchage de 30 minutes.

EEESIEN

. Une fois le cycle terming, retirez le plateau et laissez le produit de stérilisation refroidir et sécher. La piéce a main doit rester dans la pochette de stérilisation jusqu’a son utilisation, afin qu’elle
reste stérile.

5. Remontez la piéce @ main en suivant les instructions ci-dessous. (Figure 6.1)

1. Tournez l'enveloppe en aluminium de la piéce & main dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre pour la retirer. (Figure : 6.1, Option : 1)
2. Retirez I'enveloppe en aluminium de la piéce a main pour la nettoyer et la stériliser. (Figure : 6.1, Option : 2)

3. Une extréme précaution est nécessaire pour ne pas endommager accidentellement la lentille LED. (Figure : 61, Option : 3)

REMARQUE : L'extérieur de l'unité laser n’est pas systématiquement contaminé par les interventions. Le clavier et 'écran électroluminescent doivent étre recouverts d’un film protecteur adhésif
transparent, remplacable aprés chaque patient. Si U'extérieur de l'unité laser est contaminé, il doit étre essuyé avec des lingettes CaviWipes®, ou un produit équivalent, puis recouvert par un nouveau
cache de protection en plastique.

Veuillez NE PAS vaporiser de désinfectant directement sur l'unité laser, car cela risquerait d’'endommager l'écran électroluminescent transparent.

Veuillez NE PAS utiliser de matériaux abrasifs pour nettoyer le laser ou 'écran.

Ne dirigez jamais I'embout du laser vers le visage, les yeux ou la peau d’une personne lorsque de 'énergie est émise.

RECOMMENDATIONS RELATIVES AUX INTERVENTIONS

LIGNES DIRECTRICES

Les directives sur les interventions suivantes sont fournies a titre indicatif et ont été élaborées sur la base des informations fournies par les utilisateurs et les éducateurs laser expérimentés. Revoyez
toujours les antécédents du patient pour estimer une éventuelle contre-indication a l'utilisation de 'anesthésie locale ou d’autres complications.

Toutes les interventions cliniques réalisées avec le laser a diode Gemini 810 + 980 doivent &tre soumises au méme jugement clinique et avec le méme soin que les techniques et les instruments
traditionnels. Le risque du patient doit toujours étre pris en compte et pleinement compris avant le traitement clinique. Le clinicien doit parfaitement comprendre les antécédents médicaux du patient
avant le traitement.

INDICATIONS D’EMPLOI

L'utilisation prévue particuliére et spécifique du laser a diode Gemini 810 + 980 est de supprimer, ablater et coaguler des tissus, principalement pour des interventions chirurgicales dentaires et cet
appareil est commercialisé en tant que produit chirurgical pour les tissus mous dentaires. Les principaux utilisateurs prévus pour ce dispositif sont les dentistes généralistes, les chirurgiens buccaux et
les orthodontistes qui effectuent des interventions impliquant le retrait, l'ablation ou la coagulation de tissus.
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CONSIDERATIONS ENVIRONNEMENTALES ET D’'INSTALLATION

LIGNES DIRECTRICES

En plus de recevoir une formation adéquate a l'utilisation des lasers dentaires pour tissus mous, les utilisateurs doivent étre familiers et expérimentés avec les interventions utilisant des dispositifs
électrochirurgicaux ou des instruments traditionnels avant de les pratiquer sur des patients avec le laser a diode Gemini 810 + 980. Les utilisateurs non expérimentés devraient demander des conseils
de formation appropriés avant d’essayer des traitements cliniques avec l'unité laser Gemini.

Afin de garantir une utilisation siire du laser a diode Gemini 810 + 980 dans votre établissement, veuillez-vous assurer que I'emplacement proposé est compatible avec les caractéristiques ci-dessous.

EXIGENCES DE PUISSANCE

Bloc d’alimentation CA/CC externe :

Puissance d’entrée-110-120 V CA a 60 Hz 700 mA; 220-240 V CA & 50 Hz 350 mA
Puissance de sortie-6.0 W + 13V CC & 4 A maximum

CHAUFFAGE ET VENTILATION

Les conditions environnementales de fonctionnement doivent &tre comprises entre 10 °C et 40 °C (50 °F-104 °F) avec une humidité relative de 95 % ou moins. Les conditions environnementales de
transport et de stockage doivent étre comprises entre -20 °C et 50 °C (-4 °F a 122 °F) avec une humidité relative comprise entre 10 % et 95 %. La pression atmosphérique doit étre comprise entre
50 kPa et 106 kPa dans les conditions de fonctionnement, de transport et de stockage.

PRODUITS CHIMIQUES ET GAZ COMBUSTIBLES

Tous les gaz qui sont combustibles ou comburants et qui sont utilisés dans la zone de fonctionnement ou le laser a diode Gemini 810 + 980 est utilisé doivent étre coupés pendant l'intervention. Les
produits de nettoyage et autres composés chimiques inflammables doivent étre stockés dans une zone éloignée du site chirurgical afin d’éviter tout risque de combustion. Veuillez ne pas utiliser en
présence d'approvisionnements supplémentaires en oxygéne thérapeutique pour les patients souffrant de maladies respiratoires ou connexes.

EVACUATION DU PANACHE

L'évacuation du panache doit étre abordée lors de la vaporisation des tissus. Un systéme d’aspiration a volume élevé doit étre utilisé et les cliniciens doivent porter des masques a haute filtration de
0,1 micron ou moins qui sont appropriés pour les virus et le contrdle bactérien.

ACCES OPERATOIRE PENDANT L'UTILISATION DU LASER

L'accés a la zone de traitement doit étre limité lorsque les lasers sont utilisés. Un panneau indiquant « LASER EN COURS D’UTILISATION » doit étre placé dans une zone désignée a coté de l'entrée de la
zone de traitement.

CONSIDERATIONS GENERALES DE SECURITE
LIGNES DIRECTRICES

L'utilisation sdre du laser a diode Gemini 810 + 980 est la responsabilité de toute 'équipe dentaire, y compris le médecin, les opérateurs du systéme et l'agent de sécurité du cabinet dentaire.

EXIGENCES DE COMMERCIALISATION CONCERNANT LA SECURITE DES DISPOSITIFS MEDICAUX (USA)

La Food and Drug Administration des Etats-Unis (FDA) a le contrdle sur la vente et l'utilisation de tous les dispositifs médicaux, y compris le laser a diode Gemini 810 + 980. Les fabricants de produits
soumis a des normes de performance en vertu de la Federal Food, Drug and Cosmetic Act, chapitre V, sous-chapitre C - Electronic Product Radiation Control sont dans l'obligation de certifier la conformité
aux réglements et de fournir divers rapports au Center for Devices and Radiological Health (CDRH).

Pour les fabricants de lasers médicaux (tels que le systéme de laser a diode Gemini 810 + 980), un examen supplémentaire par la FDA de linnocuité et lefficacité du dispositif est nécessaire. Les
entreprises qui ont l'intention de commercialiser un laser médical ou un dispositif équivalent doivent recevoir l'autorisation de la FDA avant que le dispositif ne soit autorisé a la distribution commerciale.
Le processus de notification préalable a la commercialisation (510k) utilisé pour le systéme de laser & diode Gemini 810 + 980 s'appliquent aux appareils qui sont documentés comme étant sensiblement
équivalents a des dispositifs de classe Il commercialisés et existants légalement.

PERMIS D’EXERCICE LEGAL POUR UNE UTILISATION DU LASER DENTAIRE

Habituellement, les états ou provinces n’exigent pas un permis spécifique pour l'utilisation d’appareils a laser chirurgical par les dentistes. De nombreux états exigent cependant des hygiénistes qui utiliseront

les lasers qu'ils assistent a une formation de permis d’exercice qui comporte a la fois une conférence et une expérience pratique.

Les demandeurs de permis sont alors tenus de passer un test d’aptitude a la certification avant d’utiliser des lasers. Ces cours sont généralement dispensés par des membres de I'’Academy of Laser Dentistry qui
possédent le titre professionnel d'instructeurs. Une telle formation serait appropriée pour l'utilisation du systéme de laser pour tissus mous GEMINI 810 + 980.

DISPOSITIONS OSHA

La sécurité des travailleurs est de la responsabilité de 'employeur et est réglementée par 'OSHA (Occupational Safety and Health Administration), une division du Ministére du Travail des Etats-Unis.
L'OSHA reconnait la norme ANSI Z136.1 comme source pour analyser la sécurité concernant les lasers médicaux.

Pour plus d'informations, consultez le manuel technique de 'OSHA (TED1- 0:15A), section IlI, chapitre 6, 1999. Un programme de sécurité est recommandé pour la sécurité de vos patients et du
personnel du cabinet dans le cadre de l'utilisation du laser. Il est également recommandé de vérifier et de se conformer aux exigences applicables des organismes de sécurité et de santé des états ou
provinces.

DISPOSITIONS CSA

Ce dispositif doit &tre installé et utilisé selon la disposition CAN/CSA-Z386-08 de la Canadian Standards Association pour une utilisation siire du laser entier. Cette norme fournit des directives pour le
systéme laser de soins de santé (HCLS) et est destinée a étre utilisée par tout le personnel associé a l'installation, au fonctionnement, a 'étalonnage, a la maintenance et a l'entretien du HCLS. Cette
norme comprend l'ingénierie, les contréles administratifs et de procédure, ainsi que la formation en sécurité laser nécessaire a la sécurité des patients et des professionnels de santé.

CONTRE-INDICATIONS

Faites preuve de prudence quant aux affections médicales générales qui pourraient contre-indiquer une intervention locale. Ces affections peuvent inclure l'allergie aux anesthésiques locaux ou
topiques, les maladies cardiaques, les maladies pulmonaires, les troubles de la coagulation, et l'insuffisance du systéme immunitaire, ou des affections médicales ou médicaments qui pourraient
contre-indiquer l'utilisation de certaines sources de type lumiére / laser associées a cet appareil. Une autorisation médicale du médecin du patient est conseillée lorsqu’il existe un doute au sujet du
traitement.

Le laser & diode Gemini 810 + 980 n'est pas indiqué pour les interventions sur tissus durs. Le laser est attiré par la mélanine, 'hémoglobine et, dans une certaine mesure, l'eau. Evitez toute exposition
prolongée a I'énergie lorsque vous travaillez dans et autour des zones cervicales de la dent. En raison de la fine couche d’émail dans cette zone, l'énergie peut étre absorbée par 'hémoglobine dans la
pulpe et une hyperémie pulpaire risquerait de se produire. Une exposition prolongée a une telle énergie pourrait causer l'inconfort du patient et méme conduire a une nécrose pulpaire.
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CONSIDERATIONS GENERALES DE SECURITE
EFFETS INDESIRABLES

S'il est utilisé correctement, il n'y a pas d’effets indésirables connus suite a l'utilisation du laser a diode Gemini 810 + 980. Veuillez lire attentivement et comprendre 'ensemble des avertissements,

précautions et contre-indications de ce manuel avant utilisation.

PROTECTION DES YEUX ET DE LA PEAU

Lorsque le laser a diode Gemini 810 + 980 est en cours d'utilisation, les médecins, les utilisateurs du systéme, le personnel auxiliaire, les patients et toutes les personnes présentes dans la salle opératoire
doivent porter des lunettes de sécurité appropriées qui ont été congues pour étre utilisées avec les longueurs d’onde égales ou supérieures a 800 nm qui sont associées aux lasers. La protection des yeux
doit étre conforme a la spécification DIN EN207 annexe Il de la directive 89/686/CEE avec une densité optique de DO+5 pour la gamme de longueur d’onde comprise entre 800 nm et 1 000 nm, comme le
modéle de filtre CYN de U'entreprise NolIR Laser.

La distance de danger oculaire nominale (NOHD) est la distance entre la source d'émission du laser et le point ol il ne dépasse plus son exposition maximale admissible (MPE - plus haut niveau de
rayonnement laser auquel une personne peut étre exposée sans effets dangereux ou changements biologiques néfastes au niveau des yeux ou de la peau). La zone de danger nominale (NHZ) est l'espace
dans lequel le niveau de rayonnement direct, réfléchi ou dispersé pendant le fonctionnement normal dépasse les MPE appropriées. La limite extérieure de la NHZ est égale a la NOHD. La NOHD pour les
personnes portant les lunettes de sécurité recommandées est présentée dans le tableau 1 ci-dessous.

Tableau 1: NOHD (POUCES / CM)

Avec la protec-

RAYONNEMENT MPE mW Divergence Sans protection tion oculaire
SOURCE cm? Angle oculaire recommandée
EMBOUT DE FIBRE . . 104 po 1,04 po
OPTIQUE REe 2 265 cm 2,65 cm
(DIRECT)

OPTIONS D’ARRET D’'URGENCE :

Effectuez 'une de ces actions pour mettre fin aux émissions laser dans le cas d’une urgence réelle ou percue : (Figures : 2110, 2.3, 2.7, 1.2 (Option : 12))
Appuyez sur le bouton d’urgence « STOP ». (Figure : 1.2, Option : 14)

Appuyez sur le bouton « MARCHE/ARRET ». (Figure : 1.2, Option : 15)

Le circuit ouvert de verrouillage a distance désactive le laser. (Figure : 1.4, Option : 5)

Touchez la sélection ACTIF / VEILLE du clavier (Figure : 1.2, Option : 12)

Relevez votre pied de la pédale d'activation. (Figure : 2.7)

CARACTERISTIQUES DU SYSTEME
Laser a diode Gemini 810 + 980

Dimensions de 'unité laser : 6,7po (L) x 6,6 po (1) x 10,1 po (H) - 17,2 cm (L) x 17,0 cm (1) 25,7 cm (H)

Dimensions de la pédale : 6,1 po (L) x 5,0p0 (1) x 41 po  (H) - 15,5 cm (L) x 12,7 cm (1) 10,4 m (H)
Poids : 2,2 livres - 1,0 kg
Classification du laser : Appareil laser de catégorie IV
Systéme d’émission : Fibre optique
Longueur d’onde : 810 nm ou 980 nm + 10 nm
Double longueur d’onde + 10 nm (50 % a 810 nm / 50 % a 980 nm)

810 nma2,0W 20 %
980 nma2,0W +20 %
Double longueur d'onde 2,0 W + 20 %

Puissance maximale :

Longueur d'onde du faisceau de visée : 650 + 10 nm
Puissance du faisceau de visée : 5 mW maximum
Divergence du faisceau : 383 mrad

Gamme de puissance : Moyenne de 0,1Wa2,0W

Fréquence d'impulsion : 50 Hz
Largeur d'impulsion Variable
Cycle de service : Variable
Confirmation vocale : oul

Alimentation :
Intensité :
Batterie :

Fréquence sans fil :

Altitude maximale de fonctionnement :

100-240VCAa50a 60 Hz-13V
4,0 A
Lithium-lon rechargeable 11,1V

Bluetooth a 2,4 GHz

5000 métres ou 16 404 pieds

LE LASER A DIODE GEMINI 810 + 980 EST CONFORME AUX NORMES SUIVANTES :

CEl 60825-1 «  CEI60601-1-2 «  21CFR 104010 et 104011
EN/ES 60601-1 «  CEl60601-2-22 Sections 15 et 18 de la FCC (47 CFR)
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ENTRETIEN ET DEPANNAGE
ETALONNAGE

Le laser a diode Gemini 810 + 980 utilise des circuits a semi-conducteurs pour surveiller en permanence la puissance de sortie et ajuste la puissance fournie aux diodes laser pour maintenir la sortie au niveau
de réglage défini par l'opérateur. Si les niveaux de sortie sont a plus de + 20 % de la valeur définie, l'appareil va couper l'alimentation de la diode laser et fournir un message d’erreur d’alerte a l'opérateur.

Si cela se produit, l'appareil doit étre éteint et laissé au repos pendant environ cinq (5) minutes, puis rallumé. Si le laser fonctionne quand il est relancé, c’est que le microprocesseur a été en mesure
de faire des ajustements et que l'unité fonctionnera. Si 'unité ne parvient pas a se déclencher quand elle est relancée, 'appareil devra étre retourné en vue d’un réétalonnage par le fabricant.

Un réétalonnage est recommandé au minimum une fois par an afin de maintenir la précision requise de la puissance de sortie par rapport a la puissance affichée. Le laser a diode Gemini 810 + 980
peut étre retourné au fabricant pour réétalonnage. Il est également possible d’acheter un mesureur de puissance laser calibré, approuvé pour une utilisation avec les appareils laser 810 nm a 980 nm,
pour vérifier la puissance de sortie laser. Le mesureur de puissance devra également étre étalonné a des intervalles recommandés par le fabricant du mesureur.

La sortie du laser doit &tre vérifiée a 0,5, 1,0, 1,5 et 2,0 W. L'affichage du mesureur de puissance doit étre a moins de 20 % du relevé du mesureur. Si ce n'est pas le cas, remplacez 'embout de fibre. Si la
sortie est toujours en dehors de la tolérance de 20 %, le systéme doit &tre retourné au fabricant pour un réétalonnage. L'unité laser ne peut pas étre réétalonnée par l'utilisateur ou le prestataire de
service et cela ne doit pas étre essayeé.

INTERFERENCE SANS FIL

Cet équipement a été testé et jugé conforme aux limites des appareils numériques de classe B, en vertu de la section 15 du réglement de la FCC. Ces limites sont congues pour fournir une protection
raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet équipement génére et peut émettre de l'énergie radiofréquence et, s'il n’est pas installé et utilisé conformément

aux instructions, il peut causer des interférences nuisibles aux communications radio.

Cependant, il n'y a aucune garantie que l'interférence ne se produira pas dans une installation particuliére. Cet équipement peut provoquer des interférences nuisibles a la réception radio ou télévisuelle,

qui peuvent étre déterminées en mettant 'appareil hors tension.

Dans le cas ou le laser a diode Gemini 810 + 980 ne fonctionne pas correctement et que votre représentant de distributeur est incapable de vous aider, le systéme devra étre retourné au fabricant pour
réparation. Il n'y a pas de piéces réparables par l'utilisateur disponibles pour l'appareil. Il est recommandé de retourner le systéme dans son emballage d’origine. S'il n’est pas disponible, un autre peut
étre demandé au moment ou vous discutez de votre incident de service avec votre représentant du distributeur.

GUIDE DE DEPANNAGE

POURQUOI EST-CE QUE LA LUMIERE DE VISEE EST ETEINTE OU A PEINE VISIBLE ?

CAUSE : 1- Le laser est en mode VEILLE
2 - L'embout jetable est défectueux.
3 - Le cable de fibre optique est endommageé ou cassé.

SOLUTION : 1- Touchez la sélection ACTIF/VEILLE du clavier pour mettre le systéme en mode actif.
2 - Remplacez 'embout jetable par un nouvel embout.
3 - Le systéme doit étre retourné au fabricant pour étre réparé. Contactez votre représentant du distributeur pour obtenir les instructions de retour.

POURQUOI EST-CE QUE LE LASER S’ARRETE EN MILIEU D'INTERVENTION OU NE PARVIENT PAS A S’ALLUMER ?

CAUSE : 1- La diode laser est trop chaude et a besoin de temps pour refroidir avant de poursuivre ['utilisation.
2 - Les niveaux de sortie sont supérieurs a + 20 % de la valeur définie.
3 - La charge de la batterie est trop faible pour faire fonctionner le laser.

SOLUTION : 1- Attendez 10-15 minutes que le laser refroidisse.
2 - Eteignez l'unité laser pendant 5 minutes, puis rallumez-la. Si le laser fonctionne quand il est relancé, c’est que le microprocesseur a été en mesure de faire des
ajustements et que l'unité fonctionnera correctement. Si l'unité ne parvient pas a se déclencher quand elle est relancée, l'appareil devra étre retourné en vue d'un
réétalonnage par le fabricant.
3 - Branchez l'adaptateur secteur et laissez l'unité laser charger pendant 60 minutes. Vous pouvez continuer a utiliser le laser immédiatement aprés avoir branché
l'alimentation externe.

J'AI PERDU LA CONNEXION AVEC LA PEDALE D'ACTIVATIONCAUSE :

1- Interférence sans fil avec la pédale d’activation.
2 - La pédale d’activation est hors de portée.

SOLUTION : 1- Resynchronisez la pédale en éteignant 'unité laser, puis en la rallumant 10 secondes aprés. Appuyez sur la pédale d’activation une fois qu’'un mode de longueur d’onde a
été sélectionné pour resynchroniser.
2 - Approchez la pédale d’activation de l'unité laser.

POURQUOI EST-CE QUE LE LASER NE S’ALLUME PAS LORSQUE JE PRESSE LA PEDALE D’ACTIVATION ?

CAUSE : 1- La pédale d’activation n’est pas connectée.
2 - Les piles AA de la pédale d’activation sont trop déchargées pour la faire fonctionner.
3 - Le laser est en mode veille.

SOLUTION :
1- Vérifiez que l'indicateur Bluetooth® sur la pédale d’activation est allumé, et qu'il y a bien un indicateur Bluetooth® en haut a droite de l'écran. Si l'indicateur est

éteint, resynchronisez la pédale en éteignant l'unité laser, puis en la rallumant 10 secondes aprés. Appuyez sur la pédale d’activation aprés qu'un mode de longueur d’onde a
été sélectionné pour resynchroniser.
2 - Remplacez les deux piles AA dans la pédale d’activation.
3 - Touchez la sélection ACTIF/VEILLE pour activer le laser.
JE PEUX ENTENDRE LE LASER S’ALLUMER, MAIS IL DECOUPE LENTEMENT OU PAS DU TOUTCAUSE

1- L'embout de fibre n’est pas amorcé.
2 - L'embout de fibre n’est pas en contact avec le tissu.
3 - Le paramétre de puissance est trop bas.

SOLUTION : 1- L'embout de fibre doit étre amorcé pour toute intervention dans laquelle l'élimination des tissus est nécessaire.
2 - L'embout de fibre doit étre en contact avec les tissus cibles pour toute intervention dans laquelle l'élimination des tissus est nécessaire.
3 - L'unité laser doit étre définie sur le paramétre de puissance correspondant a l'intervention. Les interventions prédéfinies constituent un bon point de référence.
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ENTRETIEN ET DEPANNAGE

MESSAGES D’ERREUR

Un message d’erreur clignote a l'endroit ot l'indicateur de puissance est normalement affiché.

ECART DE PUISSANCE DE SORTIE

N\__/ N\__/
. ‘ . ‘ Si vous remarquez un code d’erreur « OP » clignotant a 'écran, cela signifie que la puissance de sortie du laser est au-dela des 20 % * d’écart autorisés.
< 4

"' ’ Veuillez redémarrer 'unité laser en appuyant sur le bouton MARCHE /ARRET. Si le probléme persiste, contactez le fabricant pour obtenir de laide.
SURCHAUFFE

." . ‘ Le laser a diode Gemini 810 + 980 est congu pour effectuer des interventions chirurgicales a une température spécifique. Une puissance élevée et des interventions longues
’ ' ’-' peuvent faire chauffer l'unité laser jusqu’au seuil de température maximal.

Z__\

Veuillez attendre quelques minutes pour que la température diminue avant de reprendre le fonctionnement normal.

PEDALE D’ACTIVATION DECONNECTEE

." ." Le laser a diode Gemini 810 + 980 est équipé d’une puce Bluetooth longue portée.
’-‘ ’- Veuillez vérifier les deux piles AA dans la pédale d'activation et les remplacer si nécessaire. Appuyez sur la pédale d’activation une fois pour réactiver la connexion avec

l'unité laser. L'icone Bluetooth sur la pédale d’activation devient bleue, et le symbole Bluetooth apparait sur l'écran, si le laser est en mode actif et que la pédale d’activation

est correctement connectée.

DEFAILLANCE DE L'ECRAN

ﬂ - Si l'écran électroluminescent en verre ne parvient pas a s'allumer, il y aura un avertissement sonore disant « Erreur de communication avec l'écran ».
= «SON» N
~ Veuillez brancher le bloc d’alimentation CA/CC sur l'unité laser et redémarrer le systéme en appuyant sur le bouton MARCHE/ARRET. Si le probléme persiste, contactez le

fabricant pour obtenir de l'aide.

CONFORMITE REGLEMENTAIRE
DECLARATION EN DEUX PARTIES DE FCC/INDUSTRIE CANADA

Le présent appareil est conforme aux exigences de la section 15 du réglement de la FCC et aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. Son utilisation est soumise
aux deux conditions suivantes : (1) lappareil ne doit pas produire d'interférences, et (2) cet appareil doit accepter toute interférence, y compris une interférence susceptible d'en compromettre le
fonctionnement.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. Son utilisation est soumise aux deux conditions suivantes : (1) l'appareil ne doit pas
produire d’interférences, et (2) cet appareil doit accepter toute interférence, y compris une interférence susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

EN VERTU DES REGLES RSS D’'INDUSTRIE CANADA :

Cet appareil est conforme au Code de sécurité de Santé Canada. L'installateur de cet appareil doit veiller a ce que le rayonnement RF ne soit pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.
Des informations peuvent étre obtenues sur http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.ph

Cet appareil est conforme au Code de sécurité 6 de Santé Canada. L'installateur de cet appareil doit veiller a ce que le rayonnement RF ne soit pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.
Des informations peuvent étre obtenues sur : http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

DIRECTIVE SUR L'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Avis: Le laser a diode Gemini 810 + 980 est conforme a toutes les exigences de compatibilité électromagnétique selon la CEl 60601-1-2 : 2014.

Le matériel électrique médical nécessite des précautions particuliéres concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) et doit &tre installé et mis en service conformément aux

ATTENTION informations CEM fournies dans les tableaux suivants.

Les équipements de communication portables et mobiles a radio fréquence (RF) peuvent affecter les équipements électriques médicaux.

AVERTIS- Les accessoires autres que ceux spécifiés, sauf ceux qui sont fournis ou vendus par Ultradent Products, Inc., comme piéces de rechange pour les composants internes ou externes,
SEMENT peuvent entrainer une augmentation des EMISSIONS ou une diminution de 'IMMUNITE du laser & diode Gemini 810 + 980.

Accessoires : Bloc d’alimentation de qualité médicale - Longueur maximale de 6 pi (1,8 m). Référence Ultradent : 8981

Pédale d'activation : Bluetooth sans fil a 2,4 GHz, référence Ultradent : 8982

Description : La pédale d’activation utilise la technologie Bluetooth 4.0 BLE qui fonctionne a une fréquence de 2 402 a 2 480 MHz avec une puissance TX +0 dBm et une sensibilité RX de -93 dBm, et utilise
la modulation GFSK. La pédale est préconfigurée par le fabricant pour se synchroniser uniquement avec l'unité laser Gemini qui a un identifiant unique correspondant. Cela empéche les interférences

avec d'autres technologies sans fil RF qui peuvent étre présentes.

Par mesure de sécurité, toute fin de liaison Bluetooth entre la pédale d’activation et 'unité laser lors de 'utilisation entrainera l'arrét immédiat de toute émission laser. Reportez-vous a la section
« Entretien et dépannage » de ce manuel si vous rencontrez des problémes de connexion entre l'unité laser et la pédale d’activation.

Cet appareil a passé des tests de coexistence sans fil avec les dispositifs courants des cabinets dentaires a une distance de séparation minimale de 30 cm.
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DIRECTIVE SUR L'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE

DEFINITIONS

Emissions (électromagnétiques) : quand une énergie électromagnétique est émise par une source.
Immunité aux interférences : la capacité d'un appareil ou d’un systéme a fonctionner sans erreurs méme s'il y a des interférences électromagnétiques.
Niveau d'immunité : le niveau maximum d’une certaine interférence électromagnétique qui affecte un appareil ou un systéme particulier, ot l'appareil ou le systéme reste opérationnel avec un certain

niveau de performance.

EMISSION ELECTROMAGNETIQUE

Le laser a diode Gemini 810 + 980 est prévu pour fonctionner dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du laser Gemini devrait veiller a ce qu'il soit utilisé

dans un tel environnement.

ESSAI D’EMISSION CONFORMITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - DIRECTIVE
a g 4 GROUPE 1 Le laser Gemini utilise 'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont
Emissions RF selon la CISPR 11 . 5 5 Py a n A B S
pas susceptibles de provoquer des interférences dans les équipements électroniques situés a proximiteé.
Emissions RF selon la CISPR 11 CLASSE B
Le laser Gemini est adapté a une utilisation dans tous les établissements, y compris les établissements domestiques et ceux directement
P . reliés au réseau électrique public basse tension qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.
Emissions d’harmoniques selon CLASSE A
la CEI 61000-3-2
Emissions de scintillations /
variations de tension selon la CONFORME
CEl 61000-3-3

IMMUNITE AUX INTERFERENCES

Le laser a diode Gemini 810 + 980 est prévu pour fonctionner dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du laser Gemini devrait veiller a ce qu'il soit utilisé

dans un tel environnement.

INTERFERENCE
TEST D'IMMUNITE

NIVEAU DE TEST
CEI 60601-1-2

NIVEAU DE DIRECTIVE SUR L'ENVIRONNEMENT
CONFORMITE ELECTROMAGNETIQUE

Décharges
électrostatiques
(ESD) selon la
CEl 61000-4-2

+ 6 kV de décharge de
contact

+ 8 kV de décharge d'air

+ 6 kv de décharge de
contact

+ 8 kV de décharge d'air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en
carreaux de céramique. Si les sols sont recou-
verts d’'un matériau synthétique, U'humidité
relative doit étre d’au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides / en salves

selon la
CEl 61000-4-4

+1KkV pour les lignes
d’entrée et de sortie

+2 kV pour les lignes d'ali-
mentation électriques

+1kV pour les lignes
d’entrée et de sortie

+2 kV pour les lignes d'ali-
mentation électriques

La qualité de l'alimentation électrique secteur
doit étre celle d’un environnement commercial
ou hospitalier typique.

Surtensions

+1kV en mode différentiel

+1kV en mode différentiel

La qualité de l'alimentation électrique secteur

pures bréves et
variations de
l'alimentation
selon la norme
CEl 61000-4-11

pendant 5 cycles

70 % U,
(30 % de baisse de tension en U,)
pendant 25 cycles

<5% U,
(>95 % de baisse de tension en U,)
pendant 5 secondes

pendant 5 cycles

70 % U,
(30 % de baisse de tension en U,)
pendant 25 cycles

<5% U,
(>95 % de baisse de tension en U,)
pendant 5 secondes

selon la +2kV de tension en mode +2 kV de tension en mode doit étre celle d'un environnement commercial
CEl 61000-4-5 commun commun ou hospitalier typique.
<5%U, <5 %U,
(595 % de baisse de tension en U,) | (>95 % de baisse de tension en U;)
pendant 0,5 cycle pendantislcycle La qualité de l'alimentation électrique secteur
O 40%U doit étre celle d’un environnement commercial
Baisses de s SRR . f : ou hospitalier typique.
. 60 % de baisse de tension en U
o, @ (60 % de baisse de tensionen U,) | (60% )

Si l'utilisateur du laser Gemini souhaite qu'il
continue a fonctionner aprés des coupures
de courant, il est recommandé de prévoir un
dispositif d’alimentation sans coupure ou une
batterie pour le laser Gemini.

Champ magnétique de
fréquences de puis-

Les champs magnétiques de fréquence de puis-

3A/m 3A/m sance doivent étre a des niveaux caractéris-
lsar&c; é?g‘/)%OAHg) selon tiques d'un emplacement typique dans un envi-
a ronnement commercial ou hospitalier typique.
TEST D'IMMU- NIVEAU DE NIVEAU DE DIRECTIVE SUR L'ENVIRONNEMENT
NITE TEST CEI 60601 CONFORMITE ELECTROMAGNETIQUE
Emissiogs g 3Vrms 3Vrms Les équipements radio portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés dans 'espace de travail recommandé de l'unité laser Gemini et ses cables, qui est calculé
ZZ;CO" ues 150 kHz a 80 MHz a partir de 'équation appropriée pour la fréquence de transmission correspondante.
CEl 61000-4-6 3V/m 3V/m Distance de séparation recommandée
Emissions R 80 MHz & 2,5 GHz d=[12]vP
par rayonne- d=[1,2] VP de 80 MHz & 800 MHz
ment
CEl 61000-4-3 d=[2,3] VP de 800 MHz & 2,5 GHz

ou P est la sortie de I'émetteur nominal en watts (W) indiquée par le fabricant de 'émetteur et d la distance recommandée de travail en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, tel qu’elles sont déterminées par un relevé électromagnétique du site?, doivent étre inférieures au niveau de
conformité® dans chaque plage de fréquences.

L'interférence est possible a proximité de 'équipement portant le symbole graphique suivant.

@

41



DIRECTIVE SUR L'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE

REMARQUES

La plage de fréquence la plus élevée s’applique a 80 MHz et 800 MHz.

Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio (cellulaire / sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de radio
AM et FM et de télévision, ne peuvent pas étre prévues théoriquement avec précision. Une enquéte sur 'emplacement est recommandée pour déterminer 'environnement électromagnétique résultant
d’émetteurs HF stationnaires. Si l'intensité de champ mesurée a l'endroit ou le laser a diode Gemini 810 + 980 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, l'unité laser Gemini
doit étre observée pour en vérifier le fonctionnement normal. Si des caractéristiques de performance inhabituelles sont observées, il peut étre nécessaire de prendre des mesures supplémentaires,
telles que la réorientation ou le repositionnement du laser a diode Gemini 810 + 980.

Au-dessus de la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

ESPACES DE TRAVAIL

Le laser a diode Gemini 810 + 980 est prévu pour fonctionner dans un environnement électromagnétique ot les interférences HF sont vérifiées. Le client ou 'utilisateur du laser Gemini peut aider a
prévenir les interférences électromagnétiques en respectant diment les distances minimales entre les appareils de communication RF portables et/ou mobiles (émetteurs) et l'unité laser Gemini. Ces
valeurs peuvent varier en fonction de la puissance de sortie de l'appareil de communication concerné comme indiqué ci-dessous.

PUISSANCE MAXIMALE ESPACE DE TRAVAIL SELON LA FREQUENCE DE TRANSMISSION [M]
DE SORTIE NOMINALE DE - - -
L'EMETTEUR [W] 150 KHZ A 80 MHZ 80 MHZ A 800 MHZ 800 MHZ A 2,5 GHZ
d=1[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3] VP

0,01 0,12 012 0,23

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1.2 2.3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance nominale maximale n'est pas spécifiée dans le tableau ci-dessus, 'espace de travail recommandé d en métres (m) peut étre déterminé en utilisant 'équation dans
la colonne correspondante, o P est la puissance nominale maximale de 'émetteur en watts (W) spécifiée par le fabricant de 'émetteur.

Observation 1: La plage de fréquence la plus élevée s'applique a 80 MHz et 800 MHz.

Observation 2 : Ces lignes directrices peuvent ne pas étre applicables dans tous les cas. La propagation des ondes électromagnétiques est influencée par leur absorption et leur réflexion par les
batiments, les objets et les personnes.

GARANTIE

Le vendeur garantit que les produits sont exempts de défauts de matériaux et de fabrication pendant une période de deux ans a compter de la date d’expédition, sauf pour
les consommables. Si durant ce délai il est prouvé au vendeur qu’un produit est défectueux, il doit &tre (i) réparé avec des piéces neuves ou pour la remise a neuf, ou (ii)
remplacé par un produit neuf ou remis a neuf, a la seule discrétion du vendeur. Cette réparation ou ce remplacement est la seule obligation du vendeur et le recours exclusif
de l'acheteur sous cette garantie, et doit étre conditionné, au choix du vendeur, lors du retour de ces produits au vendeur, F.A.B. de son usine. Cette garantie ne couvre que
les problémes de produits causés par des défauts de matériaux ou de fabrication pendant l'utilisation ordinaire du consommateur ; elle ne couvre pas les problémes de
produits causés par toute autre raison, y compris mais sans s'y limiter a des cas de force majeure, des modifications de tout ou d’une partie quelconque du produit, un essai
inadéquat, l'assemblage, une mauvaise manipulation, un mauvais emploi, la négligence, des ajustements, des modifications du produit, une exploitation irréguliére contraire
aux instructions actuelles relatives a linstallation, la maintenance ou U'exploitation ou contraire aux normes du secteur concernant la puissance d’entrée acceptable.

CETTE GARANTIE EST EXCLUSIVE ET REMPLACE TOUTES LES AUTRES DECLARATIONS ET GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES; ET LE VENDEUR EXCLUT EXPRESSEMENT TOUTE
GARANTIE IMPLICITE DE VENTE OU D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER. LE VENDEUR N’A AUCUNE OBLIGATION OU RESPONSABILITE DE REMBOURSER UNE PARTIE DU PRIX
D’ACHAT ET NE SERA PAS RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE SPECIAL, EXEMPLAIRE, ACCIDENTEL, CONSECUTIF OU PUNITIF OU PERTE DE PROFITS, OU DES DOMMAGES AUX PERSONNES
OU BLESSURES EN RELATION AVEC L'ACHAT OU L'UTILISATION DE L'INSTRUMENT.
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DESCRIPTION

FABRICANT

INDIQUE QUELLE ENTREPRISE A FABRIQUE LE
PRODUIT

TRANSPORTER EN POSITION VERTICALE,
FLECHES POINTANT VERS LE HAUT

DATE DE FABRICATION

INDIQUE LA DATE ET L’ANNEE DE FABRICATION

FRAGILE - MANIPULER AVEC PRECAUTION

REFERENCE CATALOGUE

INDIQUE LA REFERENCE PRODUIT DU FABRICANT

@ ra |z

NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST
ENDOMMAGE

NUMERO DE SERIE

INDIQUE LE NUMERO DE SERIE DU PRODUIT

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

TEMPERATURE DE STOCKAGE RECOMMANDEE

DECLARATION D'ORDONNANCE

LA LOI FEDERALE RESTREINT CE DISPOSITIF A LA
VENTE PAR OU SUR L'ORDRE D'UN DENTISTE OU
D'UN PHYSICIEN OU AUTRE MEDECIN AGREE

106kPa

70kPar

LIMITE DE LA PRESSION ATMOSPHERIQUE

AVERTISSEMENT DE LASER

INDIQUE QUE LE SYSTEME COMPORTE UN LASER

95%

SO

10%!

AMPLITUDE DE L'HUMIDITE RELATIVE

AVERTISSEMENT

INDIQUE UNE POSSIBLE EXPOSITION A UN
RAYONNEMENT LASER ROUGE ET INFRA-
ROUGE

S
'\
-

CONSERVER A L’ABRI DE LA CHALEUR/LU-
MIERE DU SOLEIL

OUVERTURE LASER

INDIQUE D'OU SORT L’ENERGIE LASER

PIECE A MAIN

Ouverture laser

ETIQUETTE DE LA PEDALE

SYMBOLES

DESCRIPTION

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

PIECE APPLIQUEE TYPE B

LA PARTIE APPLIQUEE N’EST PAS CONDUCTRICE ET NE
PRESENTE AUCUN RISQUE POUR LE PATIENT

REPORTEZ-VOUS AU MANUEL D'UTILISATION

ARRET DU LASER

INTERRUPTEUR D’URGENCE POUR ARRETER LA PUIS-
SANCE DE SORTIE DU LASER

RAYONNEMENT NON IONISANT

GARDER AU SEC

12 B 08 >

NORME EUROPEENNE RELATIVE AUX
DECHETS D’EQUIPEMENTS ELECTRIQUES ET
ELECTRONIQUES (DEEE)
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WAARSCHUWINGEN & AANDACHTSPUNTEN

Het niet opvolgen van voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen die in deze gebruikershandleiding worden beschreven, kan leiden tot blootstelling aan gevaarlijke optische stralingsbronnen. Volg alle

veiligheidsinstructies en waarschuwingen op.

- Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u uw Gemini 810 + 980 diodelaser gebruikt.

- Zorg dat alle gebruikers voor gebruik goed zijn getraind. Raadpleeg uw distributeur voor aanbevolen trainingen.

- Verander dit apparaat niet zonder toestemming van de fabrikant.

- Niet gebruiken in de buurt van brandbare of verbranding ondersteunende gassen.

- Test het apparaat altijd buiten de mond voordat u het bij een patiént gebruikt.

- Deze eenheid is ontworpen en getest om te voldoen aan normen voor elektromagnetische, elektrostatische en radiofrequente storingen. De mogelijkheid van elektromagnetische of andere
storingen is echter nog steeds aanwezig. Verplaatsing van het apparaat kan de storing mogelijk verhelpen.

- Medische elektrische toestellen vereisen speciale voorzorgsmaatregelen voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moeten worden geinstalleerd en in gebruik genomen volgens de
EMC-informatie in het hoofdstuk Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen in deze handleiding.

- Controleer laserbrillen regelmatig op putjes en scheuren.

Veiligheid is van cruciaal belang bij het gebruik van elk energie gebaseerd chirurgisch instrument, en uw praktijk moet een veiligheidsprogramma voor de Gemini 810 + 980 diodelaser
implementeren. Als uw praktijk nog geen veiligheidsfunctionaris heeft, dan moet deze worden benoemd en is verantwoordelijk voor inzicht in het juiste gebruik, de veilige bediening en het
onderhoud van het Gemini lasersysteem. Tot zijn of haar taken behoren o.a. het trainen van praktijkpersoneel in alle aspecten van systeemveiligheid en beheer van de Gemini laser en alle

accessoires.

WAARSCHUWING:

- Zichtbare en onzichtbare laserstraling - Voorkom blootstelling van ogen en huid aan directe of verstrooide straling. Laserproduct van klasse IV.

- Laseroogbescherming MOET WORDEN GEDRAGEN door de gebruiker, patiént, assistent en iedereen die aanwezig is wanneer de laser wordt geactiveerd. Oogbescherming moet voldoen

aan de specificaties in DIN EN 207 Bijlage Il van Richtlijn 89/686/EEG met golflengtebescherming van 810 nm - 980 nm, en +10 nm BD 5+ zoals NolR Laser bedrijfsfiltermodel CYN.

- Wijs of richt de straal nooit op iemands ogen.

- Kijk niet direct in de straal of bij speculaire reflecties.

- Richt de laser niet op metalen of reflecterende oppervlakken zoals chirurgische instrumenten of tandartsspiegels. Als de laserstraal direct op deze oppervlakken wordt gericht, zal de
laserstraal worden gereflecteerd en een mogelijk gevaar vormen.

- Gebruik de laser nooit als de glasvezeltip niet is bevestigd.

- Laseropening aan het eind van de handstuk.

- Waarschuwingssticker laseropening bevestigd aan het systeemhandstuk.

- Zet het systeem altijd in STAND-BY modus wanneer u de Gemini 810 + 980 diodelaser enkele minuten onbewaakt laat of tussen patiénten.

- Het gebruik van bedieningselementen of aanpassingen of uitvoering van procedures die hierin niet zijn beschreven, kunnen leiden tot blootstelling aan gevaarlijke straling.

- Open nooit de behuizing van de unit. Daardoor kan gevaar van optische straling ontstaan.

- Het gebruik van andere accessoires dan gespecificeerd, behalve die door Ultradent Products, Inc. worden geleverd of verkocht, als vervangende onderdelen voor interne of externe

onderdelen, kan leiden tot hogere EMISSIES of lagere IMMUNITEIT van de Gemini 810 + 980 diodelaser.

WAT IS IN DE DOOS

Bij de Gemini 810 + 980 diodelaser wordt het volgende geleverd:

+  Laserwaarschuwingssticker
- Garantie-informatie

+  USB-kabel

«  Gebruikershandleiding

Lasereenheid Activeringspedaal met 2 AA-batterijen
NB: De laser wordt geleverd met reeds geinstalleerde

lithiumionbatterij en glasvezelafgiftesysteem

NB: Wees voorzichtig bij het transport van de eenheid

Peglaait e g aneian WAARSCHUWING: Dit apparaat mag niet worden gewijzigd.
van de afbeelding

Wegwerptips (10) Voeding (gelijkstroom) *Oogbescherming (3)

INSTRUCTIES VOOR HET UITPAKKEN

Een vertegenwoordiger van de fabrikant of dealer kan ondersteuning verlenen wanneer u de laser uit de verzenddoos wilt verwijderen. Pak de Gemini 810 + 980 diodelaser niet uit en installeer het

systeem niet zonder eerst deze handleiding te lezen. Als u niet zeker weet hoe u bepaalde onderdelen moet monteren, belt u onze klantenservice of uw dealer voor ondersteuning.

INFORMATIE OVER DE VERZENDDOOS

De verzenddoos waarin u uw Gemini 810 + 980 diodelaser ontvangt, werd speciaal ontworpen voor het veilige transport van het apparaat. Wij verzoeken u de originele verzenddoos te bewaren voor het

onwaarschijnlijke geval dat u de laser voor service of reparatie moet terugsturen.
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OVERZICHT - DISPLAY

ZIE AFB. 11
01- ELEKTRONISCH WACHTWOORD 07 - VOLUME-INDICATIE 13 - 980 STAND-BY MODUS
02 - VOORAF INGESTELDE PROCEDURES 08 - AFSTANDSVERGRENDELING 14 - 980 GOLFLENGTE
03 - GELUIDSNIVEAU 09 - VERMOGENSSCHIJF 15 - 980 ACTIEF MODUS
04 - 810 ACTIEF MODUS 10 - BLUETOOTH 16 - VERMOGENSINDICATIE
05 - 810 GOLFLENGTE 11 - BATTERIJNIVEAU 17 - RICHTLICHT
06 - 810 STAND-BY MODUS 12 - VOEDINGSADAPTER

OVERZICHT - TOETSENBLOK

ZIE AFB. 1.2
01- VOORAF INGESTELDE PROCEDURES 07 - PIJL NAAR RECHTS 13 - PIJL OMLAAG
02 - TIPVERLICHTING 08 - 980 GOLFLENGTE 14 - NOODSTOP
03 - DUBBELE GOLFLENGTE 09 - GELUID 15 - AAN/UIT
04 - 810 GOLFLENGTE 10 - RICHTLICHT
05 - PIJL NAAR LINKS 11 - SPRAAKBEVESTIGING
06 - PIJL OMLAAG 12- ACTIEF/STAND-BY

OVERZICHT - LASEREENHEID

ZIE AFB. 1.3 ZIE AFB. 1.4
01 - TRANSPARANTE DISPLAY 01- LED-TIP 07 - MICRO USB (ALLEEN FABRIEKSGEBRUIK)
02 - BASIS 02 - GLASVEZEL
03 - TREKONTLASTING 03 - CHIRURGISCH HANDSTUK
04 - AAN/UIT 04 - GLASVEZEL MET BESCHERMSLANG
05 - TOETSENBLOK 05 - AFSTANDSVERGRENDELINGSPOORT
06 - NOODSTOP 06 - VOEDINGSAANSLUITING

OVERZICHT - ACTIVERINGSPEDAAL

ZIE AFB. 1.5
01 - OVERSTAP-/KAPBESCHERMING 06 - STICKER / ANTISLIPPLAATSEN
02 - ACTIVERINGSPLAATS 07 - BATTERIJ-INDICATOR
03 - INDICATORS 08 - LASER ACTIEF
04 - DEKSEL BATTERIJVAK 09 - BLUETOOTH

05 - AA-BATTERIJEN (2X)

OVERZICHT - GLASVEZELAFGIFTESYSTEEM
ZIE AFB. 1.6

Het glasvezelafgiftesysteem is een unieke en ergonomische glasvezelkabel die niet van de lasereenheid kan worden verwijderd. Het handstuk moet
na elke behandeling van een patiént worden gereinigd en gesteriliseerd. Wegwerptips zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en moeten na elk
gebruik bij een patiént worden weggegooid.

01- VERLICHTINGSTIP 05 - GLASVEZELBUSJE
02 - GEANODISEERD ALUMINIUM HANDSTUK 06 - BUIGBAAR ROESTVRIJSTALEN BUISJE
03 - GLASVEZELTREKONTLASTING 07 - GLASVEZEL

04 - LINKSOM DRAAIEN
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VERKORTE HANDLEIDING

Steek de voedingskabel erin

Gebruik de (gelijk-/wisselstroom)voeding tijdens de eerste installatie ten minste één uur om de batterij volledig op te laden. Steek de voedingskabel in het wisselstroomcontact en sluit de

bijbehorende aansluiting aan op de achterkant van het systeem. (afb. 2.1)

Plaats AA-batterijen in het activeringspedaal
Plaats de (2) meegeleverde AA-batterijen in het draadloze activeringspedaal. Als u de AA-batterijen vervangt, adviseren wij een ALKALINE-batterij te gebruiken. (afb. 2.2)

Schakel lasereenheid in

De universele AAN/UIT-knop is een membraanschakelaar die onder druk wordt geactiveerd. (afb. 2.3)

Voer elektronisch wachtwoord in
Voer het elektronisch wachtwoord in op het toetsenblok m.b.v. de OMHOOG en OMLAAG pijltoetsen. Het wachtwoord is OMHOOG, OMLAAG, OMHOOG, OMLAAG. Een vinkteken verschijnt

wanneer het juiste wachtwoord is ingevoerd. (afb. 2.4)

Selecteer de gewenste golflengte.
Selecteer de gewenste lasergolflengte op het toetsenblok: 810 nm, 980 nm of Dual Wavelength (dubbele golflengte). (afb. 2.5) “Selecteer golflengte” E

Selecteer uw gewenste vermogensinstelling

Selecteer uw gewenste vermogensinstelling en activeer dan de laser. (afb. 2.6)

BEDIENINGSELEMENTEN - BEDIENING & GEBRUIK
01 - ELEKTRONISCH WACHTWOORD

De Gemini 810 + 980 diodelaser voor weke delen is beveiligd met een elektronisch wachtwoord. Wanneer u de lasereenheid inschakelt, verschijnt het wachtwoordscherm onderaan het scherm.

Het wachtwoord moet in de juiste volgorde worden ingevoerd op het toetsenblok: OMHOOG, OMLAAG, OMHOOG, OMLAAG. (afb: 1.2, opties: 6, 13, 6, 13)

KIEZEN VAN EEN GOLFLENGTE

Wanneer het systeem is ingeschakeld, en het juiste elektronische wachtwoord is ingevoerd, wordt u gevraagd om de gewenste golflengte te kiezen. Een spraakbevestiging zegt “Kies golflengte”,

02

en twee golflengteringen knipperen. De Gemini 810 + 980 diodelaser kan in drie golflengtemodi worden gebruikt: alleen 810 nm, alleen 980 nm of dubbele golflengte (Dual Wavelength). Een

golflengtemodus moeten worden geselecteerd voordat u doorgaat, maar kan later altijd worden gewijzigd. (afb: 1.2, opties: 3, 4, 8)

03 - AANSLUITEN VAN HET ACTIVERINGSPEDAAL
De allereerste aansluiting van het activeringspedaal op uw lasereenheid via Bluetooth is eenvoudig. (zie afbeeldingen: 2.2 - 2.9)
Plaats de 2 meegeleverde AA-batterijen in het activeringspedaal. (afb. 2.2)
Schakel de lasereenheid in. (afb. 2.3)
Voer het wachtwoord in. (afb. 2.4)
Selecteer de gewenste golflengte. (afb. 2.5)
Druk het activeringspedaal in. Het activeringspedaal en de lasereenheid maken automatisch verbinding met elkaar. (afb: 2.7)
Een Bluetooth-indicator verschijnt op de display en op het activeringspedaal als beide goede zijn aangesloten en de laser in de Actief modus staat. (afb: 2.8)
Het activeringspedaal wordt geleverd met een beschermhuls om het per ongeluk activering van de laser te voorkomen. Stap niet op de beschermhuls omdat het activeringspedaal dan per
ongeluk zou kunnen worden beschadigd. (afb: 2.9)

04 - HANDMATIGE VERMOGENSINSTELLING
De Gemini 810 + 980 diodelaser kan maximaal 2,0 wat gemiddeld vermogen afgeven. Om de vermogensinstelling handmatig te wijzigen, drukt u op pijlen OMHOOG en OMLAAG of op de pijlen LINKS
en RECHTS op het toetsenblok. Telkens als u op een pijl drukt, wordt het vermogen met 0,1 watt verhoogd of verlaagd. Als u een pijl ingedrukt houdt, neemt de snelheid toe waarmee het vermogen
wordt verhoogd of verlaagd. Druk op de ACTIEF-knop om de laser in de Actief modus te zetten. Druk het activeringspedaal in om de laser te activeren. (afb: 1.2)
KLINISCHE TIP:
Maximale resultaten worden verkregen door het regelen van het uitgangsvermogen van de laser en de snelheid waarmee de gebruiker de glasvezeltip beweegt. Weefselverschroeiing is een ongewenst
gevolg van het gebruik van een te hoog vermogen of van een te langzaam bewegende glasvezeltip. Gebruik altijd zo weinig mogelijk vermogen dat vereist is om uw procedure uit te voeren. De ideale
behandeling leidt tot weinig of geen verkleuring na de behandeling en tot minder bijkomende schade en snellere genezing.
Voorkom penetratie of beschadiging van het periosteum en vermijd het gebruik van de laser op alveolair bot. Omdat de laserenergie wordt aangetrokken door melanine en hemoglobine, moet het
vermogen worden verlaagd bij de behandeling van patiénten met donker gepigmenteerde weke delen.

05 - LASER STAND-BY en ACTIEF MODUS
De keuze ACTIEF/STAND-BY op het toetsenblok heeft een dubbele functie. Het activeert (ACTIEF) en deactiveert de laser (STAND-BY). Het systeem start standaard in de stand-by modus. De laser kan
pas worden geactiveerd nadat een golflengte is geselecteerd. Telkens wanneer de ACTIEF/STAND-BY toets wordt ingedrukt, schakelt het systeem tussen de Actief en Stand-by modus. Er is een hoorbare
bevestiging (tenzij de spraakbevestiging is onderdrukt), en een pictogram voor “ACTIEF” of “STAND-BY” verschijnt naast elke golflengte-indicator. De rode richtstraal en tipverlichting zijn alleen zichtbaar
wanneer de laser in de Actief modus staat.
Wanneer het systeem in de Actief modus staat, kan het door indrukken van elke toets behalve OMHOOG en OMLAAG of LINKS en RECHTS weer in de stand-by modus worden gezet. Wanneer het
activeringspedaal in de Actief modus wordt ingedrukt, knippert de buitenste ring rond elk golflengtepictogram op de display als een visuele indicatie dat de laser wordt gebruikt. Er is ook een pieptoon
hoorbaar, wanneer de laser wordt gebruikt. Om veiligheidsredenen werd een activeringsvertraging van 0,25 sec. geimplementeerd om onbedoelde activering te voorkomen. (Afb: 1.2, afbeeldingen: 31 - 3.4)
Systeem in stand-by modus. (Afb. 3.1)
Systeem in actief modus. (Afb. 3.2)
Golflengte - stand-by modus. (Afb. 3.3)
Golflengte - actief modus. (Afb. 3.4)
NB: Buitenste ringen knipperen wanneer de laser wordt gebruikt.

06 - VOORINSTELLINGEN VAN PROCEDURES

Na indrukken van de PROCEDURES (afb. 1.2) toets verschijnen alle vooraf ingestelde procedures op de display. Met de pijltoetsen LINKS en RECHTS (afb. 1.2. Options: 5, 7) kan tussen de categorieén
ALGEMENE TANDHEELKUNDE, ORTHODONTIE of HYGIENE worden geschakeld. Met de pijltoetsen OMHOOG en OMLAAG kan tussen procedures binnen elke categorie worden geschakeld. De bij elke

procedure behorende vermogensinstelling verschijnt op de vermogensindicator, wanneer de procedure is gemarkeerd.
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BEDIENINGSELEMENTEN - BEDIENING & GEBRUIK
07 - VOORINSTELLINGEN VAN PROCEDURES

De Gemini 810 + 980 diodelaser heeft 20 vooraf ingestelde procedures, onderverdeeld in drie categorieén: algemene tandheelkunde, orthodontie en hygiéne. Elke categorie bevat de meest
gebruikelijke procedures met de voorgestelde vermogensinstellingen. Gebruik altijd het minimumvermogen dat noodzakelijk is voor de uitvoering van een bepaalde procedure. Handmatige
vermogensinstelling kan nodig zijn afhankelijk van de patiént en procedurele behoeften.

ALGEMENE TANDHEELIKUNDE CONTACT 810 2980 DUBBELE GOLFLENGTE

Troughing Ja 0,9 W 1,2 W 1MW Geinitieerde tip
Gingivectomie Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Geinitieerde tip
Klasse V gingivoplastiek Ja 0,8W 1,0 W 0,9W Geinitieerde tip
Implantaatherstel Ja 1,3 W 1,7 W 1,5 W Geinitieerde tip
Incisie/excisie Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Geinitieerde tip
Operculectomie Ja 1,4 W 1,8 W 1,6 W Geinitieerde tip
Fibroom Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Geinitieerde tip
Frenectomie Ja 1MW 1,4 W 1,3 W Geinitieerde tip
Blootlegging cuspidaat Ja 0,8W 1,0W 0,9W Geinitieerde tip
Blootlegging molaar Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Geinitieerde tip
Hyperplasie Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Geinitieerde tip
Implantaatherstel Ja 1MW 1,4 W 13W Geinitieerde tip
Afteus ulcus Nee 0,6 W 0,8 W 0,7 W Niet-geinitieerde tip
Frenectomie Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Geinitieerde tip
Gingivoplastiek Ja 0,9 W 12W 11w Geinitieerde tip
HYGIENE CONTACT 810 980 DUBBELE GOLFLENGTE

Sulcus debridement Ja 0,4 W 0,5 W 0,4 W Geinitieerde tip
Ontsmetting Ja 0,7 W 0,9 W 0,8 W Niet-geinitieerde tip
Afteus ulcus Nee 0,6 W 0,8 W 0,7 W Niet-geinitieerde tip
Ulcus herpeticum Nee 0,6 W 0,8 W 0,7 W Niet-geinitieerde tip
Hemostase Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Geinitieerde tip

Alle vermogensinstellingen worden weergegeven in gemiddeld vermogen.

08 - WIJZIGEN VAN PROCEDURE-VOORINSTELLINGEN

De procedure-voorinstellingen van de Gemini laser kunnen worden aangepast. Om uw eigen procedure-instelling op te slaan, drukt u één keer op PROCEDURES (afb. 1.2) om de vooraf ingestelde
procedures op de display weer te geven en naar de procedure te gaan die u wilt aanpassen.

Wanneer een bepaalde procedure is gemarkeerd, houdt u de toets PROCEDURES 3 seconden ingedrukt.

U hoort twee pieptonen en de vermogensindicator en vermogensschijf op de display beginnen te knipperen. Gebruik OMHOOG/OMLAAG of LINKS/RECHTS (afb. 1.2, opties: 6, 13, 5, 7) om het nieuwe
gemiddelde vermogen zoals gewenst aan te passen.

Om de instelling op te slaan, moet u de toets PROCEDURES 3 seconden ingedrukt houden. U hoort twee pieptonen wanneer de instelling is opgeslagen.

Om alle procedure-voorinstellingen weer op de standaard fabriekswaarden in te stellen, drukt u één keer op de toets PROCEDURES om de vooraf ingestelde procedures op de display weer te geven en

houdt u de toets PROCEDURES 10 seconden ingedrukt. U hoort drie pieptonen wanneer de instellingen zijn gereset.

09 - BEDIENING VAN WEGWERPTIP
De voor eenmalig gebruik bestemde glasvezeltip is relatief flexibel, maar kan worden gebroken als het in een te scherpe hoek wordt gebogen. Gebruik het meegeleverde buighulpmiddel om de tip in de

gewenste hoek te buigen. Buig de tip niet verder dan het buighulpmiddel toestaat.

Tijdens operaties hopen zich eiwitresten van gingivaweefsel op de glasvezeltip op en door de extreme hitte die wordt opgewekt, zal de tip minder efficiént werken. Glasvezels kunnen breken als een

zwarte plek van meer dan 3-4 mm ontstaat.

Vervang de voor eenmalig gebruik bestemde glasvezeltip indien nodig en voor elke nieuwe patiént. De tips worden geleverd in een afgedichte verpakking. Elke tip bevat een voorgespleten, voorgestript

stuk glasvezel. Ze zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en moeten na gebruik worden weggegooid. (Afbeeldingen: 4.1 - 4.4)

Gemini’s 5 mm voor eenmalig gebruik bestemde glasvezeltips zijn uniek omdat ze 'voorgeinitieerd' worden geleverd. Dit betekent dat zwart pigment aan het uiteinde van elke glasvezeltip is aangebracht om de laserenergie bij de
tip te helpen richten. Bij alle procedures waarbij weke delen moeten worden verwijderd of daarin moet worden gesneden, moet een geinitieerde tip worden gebruikt. Bij sommige procedures is een niet-geinitieerde tip vereist,
zoals bij de behandeling van afteus ulcus, waarbij geen weefsel wordt verwijderd.

Om ervoor te zorgen dat de tip geinitieerd blijft wanneer de tip voor een procedure met isopropylalcohol wordt afgeveegd, moet u de laser 1-2 seconden activeren en gebruiken met een gemiddeld vermogen van 1 watt, voordat u
de tip afveegt. Dit garandeert dat de voorinitiatie tijdens het reinigingsproces niet eraf wordt geveegd.

Wanneer bij een procedure een niet-geinitieerde tip nodig is, hoeft u alleen het pigment op het uiteinde van de glasvezeltip met een gaasje en isopropylalcohol eraf te vegen. Het pigment moet worden verwijderd, voordat u de
laser gebruikt.

Gemini's 7 mm voor eenmalig gebruik bestemde glasvezeltips worden niet-geinitieerd geleverd. Bij laserprocedures waarbij geen weefsel wordt verwijderd, zoals ontsmetting of de behandeling van afteus ulcus, hoeft de glasvezeltip
niet te zijn geinitieerd. Eén manier om de tip te initiéren, is om de tip op een afdrukfilm te wrijven terwijl u de laser met een lage vermogensinstelling gebruikt. (Afb: 4.5)

BELANGRIJKE OPMERKING: Niet voor alle procedures aan weke delen is een geinitieerde - donker gemaakt - tip en contact met weefsel vereist. Voor procedures waarbij geen weefselcontact vereist is, wordt een glasvezeltip gebruikt

die NIET is geinitieerd omdat laserenergie - om effectief te zijn in de niet-contactmodus - onbelemmerd van de tip naar de doelweefsels moet stromen. Volg de bovenstaande procedure om een niet-geinitieerde tip te verkrijgen.

11 - TIPVERLICHTING

Het handstuk van de Gemini 810 + 980 diodelaser is voorzien van een tipverlichting, zodat de operatieplaats tijdens de behandeling beter zichtbaar is. Om de lichtintensiteit tussen LAAG, HOOG en
UITGESCHAKELD te schakelen, moet de toets TIPVERLICHTING op het toetsenblok worden aangeraakt. Het lampje blijft 3 seconden branden, wanneer het niet in de Actief modus staat.

Denk eraan dat de tipverlichting alleen permanent zichtbaar is wanneer de laser in de Actief modus staat. (Afb: 1.2, opties: 2, 12)

12 - GELUID

Het standaard geluidsvolume van het systeem is medium. Druk op de GELUID-toets op het toetsenblok om de geluidsniveaus weer te geven. Pas het geluidsniveau aan met de OMHOOG en OMLAAG
pijltoetsen op het toetsenblok. Om af te sluiten, druk op een willekeurige toets op het toetsenblok. Daardoor wordt uw keuze bevestigd en opgeslagen. Het systeem herinnert de laatst gebruikte
geluidsinstelling wanneer het wordt ingeschakeld. (Afb: 1.2, optie: 9)
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13 - RICHTLICHT

Het standaard richtlichtniveau van het systeem is medium. Druk op de RICHTLICHT-toets op het toetsenblok om de richtlichtniveau weer te geven. Stel het richtlichtniveau in met de OMHOOG en OMLAAG
pijltoets op het toetsenblok. Om af te sluiten, druk op een willekeurige toets op het toetsenblok. Daardoor wordt uw keuze bevestigd en opgeslagen. Het systeem herinnert de laatst gebruikte richtlichtinstelling
wanneer het wordt ingeschakeld. (Afb: 1.2, optie: 10)

14 - BATTERI) en BATTERIJNIVEAU-INDICATIES

De Gemini 810 + 980 diodelaser is uitgerust met een krachtige nanokern lithiumpolymeerbatterij, waarmee de laser een hele dag kan worden gebruikt en die enkele dagen opgeladen blijft in de Stand-by-modus.
Sluit gewoon de meegeleverde voeding aan op de achterkant van het apparaat en de batterij zal beginnen met opladen.

Het is raadzaam de lasereenheid na het uitpakken en voor het allereerste gebruik volledig op te laden.

De batterijniveau-indicator bevindt zich in de rechterbovenhoek van de display en toont het resterende batterijpercentage.

G B8] 100% Stand-by tijd: 7 dagen Gebruikstijd: 1,5 uur

Gllj 75% Stand-by tijd: 5 dagen Gebruikstijd: 1,0 uur

E. ] 50% Stand-by tijd: 3 dagen Gebruikstijd: 30 min - Stand-by tijd verwijst naar de tijd wanneer de eenheid is uitgeschakeld
en niet wordt gebruikt.

G :] 25% Stand-by tijd: 1 dag Gebruikstijd: 15 min - Gebruikstijd verwijst naar constant gebruik zonder onderbrekingen.

- Herinnering “Please connect power supply (Sluit voeding aan)".

E :] 0% Voor het eerste gebruik moet de eenheid ten minste 60
minuten worden opgeladen.

15 - VOEDING
Gebruik alleen de meegeleverde 13V, 4 A gelijk-/wisselstroomvoeding voor het opladen van de systeembatterij en als een alternatieve laservoeding. Gebruik de (gelijk-/wisselstroom)voeding tijdens
de eerste installatie één uur om de batterij volledig op te laden.

Steek de voedingskabel in een wisselstroomcontact en sluit de bijbehorende aansluiting aan op de achterkant van de lasereenheid. Gebruik uitsluitend de bij het systeem geleverde voeding.

WAARSCHUWING: Om het risico op een elektrische schok te vermijden, mag het apparaat alleen worden aangesloten op een elektriciteitssysteem met een geaard stopcontact.

16 - GLASVEZELWIKKEL

Een glasvezelwikkelsysteem werd in de lasereenheid geintegreerd om een veilige en comfortabele manier te bieden voor het beheren en opbergen van het glasvezelsysteem. Om de glasvezel correct
op te bergen, moet deze altijd rechtsom worden opgewikkeld en moet de glasvezelkabel worden opgeborgen als hij niet wordt gebruikt. (zie afbeeldingen: 5.1 - 5.4)

De glasvezelkabel geleidt laserenergie van de laserdioden naar de doelweefsels. Deze glasvezels zijn gemaakt van dun glaskiezelzuur. Denk aan de mogelijke gevaren bij het insteken, scherp buigen
of verkeerd bevestigen van de glasvezeltips aan het handstuk. Het niet opvolgen van deze aanbevelingen kan leiden tot schade aan de glasvezel of het afgiftesysteem en/of letsel van de patiént, het
personeel of de lasergebruiker.

LET OP: VOORKOM BESCHADIGING VAN DE GLASVEZEL. Wikkel de glasvezel niet linksom op. Daardoor kan de glasvezel worden beschadigd, waardoor de laser niet meer kan worden gebruikt.

17 - HANDSTUKMAGNEET

De Gemini 810 + 980 diodelaser is ontworpen met een sterke magneet, die het chirurgische handstuk op zijn plaats houdt als de laser niet wordt gebruikt. Plaats het handstuk voorzichtig achter de
transparante display over de nek van de lasereenheid en de magneet zal het handstuk op zijn plaats houden. (Afb: 5.5)

18 - BEDIENINGSMODUS

De Gemini 810 +980 diodelaserzalalleen energie leveren in de gepulseerde 'tijdelijke emissiemodus' en is geoptimaliseerd om efficiénte energie te leveren en de gebruiker een ideale temperatuurbeheersing
van weke delen mogelijk te maken. De pulsbreedte is vast en kan niet door de gebruiker worden gewijzigd. De gebruiker hoeft alleen de golflengte en het gemiddelde vermogen van de laser aan te passen.

19 - NOODSTOP

De Gemini 810 + 980 diodelaser kan direct worden gedeactiveerd, in elke modus, op elk tijdstip en bij elke vermogensinstelling, door op de rode STOP-toets linksvoor te drukken. (Afb: 2:10)

20 - AFSTANDSVERGRENDELING (schakelaar niet meegeleverd)

De Gemini 810 + 980 diodelaser heeft een afstandsvergrendelingsfunctie waarmee een arts een speciale laserbehandelingskamer kan maken m.b.v. een afstandsbedieningsvergrendeling. Een
schakelaar wordt aan de ingangsdeur bevestigd en elektronisch aangesloten op de lasereenheid via een 2,3 mm jack-stekker. Wanneer de deur van de kamer wordt geopend, opent de connector/
schakelaar het elektrisch circuit, waardoor de laseremissies worden gedeactiveerd. Om de afstandsvergrendelingsfunctie te gebruiken, moeten een vergrendelingsconnector/-schakelaar en een kabel
worden aangeschaft. Neem contact op met de fabrikant voor hulp. (Afb: 2.11)

,F;I Afstandsvergrendelingssymbool zoals dit op de display verschijnt

21 - TRANSPARANTE ELEKTROLUMINESCENTIEDISPLAY

De Gemini 810 + 980 diodelaser is uitgerust met een unieke transparante elektroluminescentiedisplay, die beelden met hoge resolutie weergeeft, die kunnen worden bekeken vanaf een gezichtsveld tot 170°.

De transparante display werd speciaal ontworpen met meer dan 80% transparantie en een boog van 32° voor een optimale kijkhoek vanuit elke richting. Het licht wordt gegenereerd door een dunne
laag - minder dan een micron - speciaal ontworpen elektroluminescentiefosfor. (Afbeeldingen: 5.6 - 5.7)

SPECIFICATIES

Displaytype: Elektroluminescentie
Transparantie: 92%

Helderheid: 300 cd/m"2

Kleur: Breedband geel
Piekgolflengte: 582 nm

Spanning: ~180 VAC
Responstijd: 1,8 ms

Glastype: Floatglas

Glasdikte: 1,1 mm versmolten
Dikte dunne film: 1 micron
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REINIGINGS- EN STERILISATIEPROCEDURES

RICHTLIJNEN

De Gemini 810 + 980 diodelaser wordt niet steriel geleverd, en hij hoeft voor gebruik niet te worden gesteriliseerd, met uitzondering van het handstuk. De volgende reinigings- en sterilisatieprocedures

worden aanbevolen voor het allereerste gebruik en na elk gebruik daarna:

1. De voor eenmalig gebruik bestemde glasvezeltips worden niet-steriel door de fabrikant geleverd en moeten voor gebruik door de gebruiker met isopropylalcoholdoekjes worden afgeveegd. Na
elk gebruik kunnen de tips worden weggegooid in een container voor infectieus afval (SHARPS). Er is geen procedure voor hergebruik of herverwerking geindiceerd voor de voor eenmalig gebruik
bestemde glasvezeltips.

2. 0ok het aluminium handstuk wordt niet-steriel door de fabrikant geleverd en moet worden gereinigd en gesteriliseerd voor het eerste gebruik en na elk daaropvolgend gebruik, waarbij de volgende
instructies moeten worden opgevolgd:

REINIGEN | waarschuwing: De Gemini 810 + 980 diodelaser en zijn componenten k niet worden gereinigd met een geautomatiseerd reinigingsproces. |

Het reinigingsproces is bedoeld voor het verwijderen van bloed, eiwitten en andere mogelijke verontreinigende stoffen van de oppervlakken en uit de holtes van herbruikbare accessoires. Dit proces kan
ook het aantal aanwezige deeltjes, micro-organismen en pathogenen verminderen. De reiniging moet uiterlijk binnen 1 uur na de procedure en altijd voor de sterilisatie worden uitgevoerd:

1. Verwijder na gebruik de voor eenmalig gebruik bestemde glasvezeltip van het handstuk en gooi deze in een container voor infectieus afval (SHARPS) weg.

2. Reinig het handstuk en de daarop aangesloten glasvezelkabel met één CaviWipes®-doekje, of gelijkwaardig product, om al het grove vuil van de blootliggende delen te verwijderen. Zorg dat u het
schroefdraad gedeelte afveegt, waarop de wegwerptip was bevestigd.

3. Verwijder de behuizing van het handstuk volgens de instructies op de volgende pagina. Gebruik een vers doekje om de schroefdraad van de zojuist geopende behuizing van het handstuk en de
einddop te reinigen (begin bij de O-ring en veeg vervolgens naar de glasvezelkabel toe).

4, Gebruik een nieuw doekje om alle gereinigde plaatsen grondig te bevochtigen, en laat dit 2 minuten bij omgevingstemperatuur (20 °C/68 °C) inwerken. Wellicht moet dit meerdere keren worden
herhaald totdat de oppervlakken zichtbaar vochtig blijven.

5. Controleer het handstuk visueel om ervoor te zorgen dat er geen zichtbaar vuil achterblijft. Blijf de betreffende plaatsen, indien nodig, met CaviWipes afvegen totdat al het zichtbare vuil is

verwijderd.

6. Veeg alle blootliggende delen van het handstuk met isopropylalcoholdoekjes af om eventuele resten die na het gebruik van de CaviWipes® zijn achtergebleven.

STOOMSTERILISATIE

Het stoomsterilisatieproces is bedoeld om infectieuze micro-organismen en pathogenen te vernietigen. Voer de sterilisatieprocedure altijd onmiddellijk na de reiniging en voor gebruik uit, en gebruikt
uitsluitend door de FDA goedgekeurde (VS) met de CE-markering (Europa) voorziene sterilisatieaccessoires zoals sterilisatiezakken en autoclaaftrays. (Afb: 6.1)

1. Plaats de behuizing van het handstuk in een aparte enkelvoudig omwikkelde, zelfafsluitende autoclaafzak.

. Plaats dit op een autoclaaftray met de papierzijde omhoog; stapel geen andere instrumenten bovenop de zak.

. Plaats de tray in de autoclaafkamer en stel de cyclus in op 135 °C (275 °F) voor minimaal 15 minuten, met een droogtijd van 30 minuten.

&5 W ON

. Als de cyclus is voltooid, moet u de tray verwijderen en het gesteriliseerde product laten afkoelen en drogen. Het handstuk moet in de sterilisatiezak blijven totdat het wordt gebruikt om de
steriliteit te behouden.

5. Zet het handstuk weer in elkaar volgens de onderstaande instructies. (Afb. 6.1)

1. Verwijder de aluminiumbehuizing van het handstuk door deze linksom te draaien. (Afb: 6.1, optie: 1)
2. Verwijder de aluminium behuizing van het handstuk voor reiniging en sterilisatie. (Afb: 61, optie: 2)

3. Voorkom dat u de LED-lens per ongeluk beschadigt. (Afb: 6.1, optie: 3)

NB.: De buitenkant van de lasereenheid wordt normaal gesproken niet besmet door procedures. Het toetsenblok en de elektroluminescentiedisplay moet worden afgedekt met een beschermende,
transparante barriéreplakstrook, die na elke patiént moet worden vervangen. Als de buitenkant van de lasereenheid besmet raakt, dient deze met CaviWipes®, of gelijkwaardig product, wordt afgeveegd,
waarna een nieuwe beschermende plasticstrook moet worden aangebracht.

SPUIT GEEN desinfectiemiddel direct op de lasereenheid, omdat de transparante elektroluminescentiedisplay daardoor zou kunnen worden beschadigd.

GEBRUIK GEEN schurende materialen voor het reinigen van de laser of de display.

Richt de lasertip nooit direct op het gezicht, de ogen of de huid van iemand, terwijl energie wordt afgegeven.

PROCEDURELE AANBEVELINGEN

RICHTLIJNEN

De volgende procedurele richtlijnen uitsluitend als richtlijn gegeven en zijn ontwikkeld gebaseerd op informatie die door ervaren lasergebruikers en -opleiders zijn verstrekt. Beoordeel altijd de
anamnese van de patiént om mogelijke contra-indicaties voor het gebruik van lokale anesthesie of andere complicaties te evalueren.

Alle klinische procedures die met de Gemini 810 + 980 diodelaser worden uitgevoerd, moeten worden onderworpen aan dezelfde klinische beoordeling en zorg als traditionele technieken en
instrumenten. De risico's voor de patiént moeten altijd worden overwogen en volledig worden begrepen voordat de klinische behandeling plaatsvindt. De arts moet de medische geschiedenis van de
patiént voor de behandeling volledig begrijpen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het vastgestelde en specifieke beoogde gebruik van de Gemini 810+980 diodelaser is de verwijdering, ablatie en coagulatie van weefsel, vooral voor tandheelkundige chirurgische ingrepen, en wordt op
de markt gebracht als een chirurgisch product voor dentale weke delen. De beoogde gebruikers voor dit specifieke hulpmiddel zijn hoofdzakelijk algemene tandartsen, orale chirurgen en orthodontisten
die procedures uitvoeren waarbij weefsel moet worden verwijderd, geablateerd of gecoaguleerd.
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INSTELLINGEN & MILIEUOVERWEGINGEN

RICHTLIJNEN

Naast het ontvangen van de juiste opleiding voor het gebruik van lasers voor dentale weke delen, moeten gebruikers vertrouwd zijn en ervaring hebben met deze procedures waarbij
elektrochirurgische of traditionele instrumenten worden gebruikt, voordat zij deze bij patiénten met de Gemini 810 + 980 diodelaser toepassen. Onervaren gebruikers moeten een passende training
krijgen voordat zij proberen klinische behandelingen met de Gemini lasereenheid uit te voeren.

Om het veilige gebruik van de Gemini 810 + 980 diodelaser in uw instelling te garanderen, moet u controleren of de voorgestelde locatie voldoet aan de onderstaande specificaties.

BENODIGDE ENERGIE

Externe gelijk-/wisselstroomvoeding:
ingangsvermogen 110-120 VAC @ 60 Hz 700 mA; 220-240 VAC @ 50 Hz 350 mA
Uitgangsvermogen 6,0 W + 13 VDC bij 4 A maximum

VERWARMING EN VENTILATIE

Omgevingsomstandigheden tijdens gebruik 10 °C -40 °C (50 °F -104 °F), en 95% relatieve vochtigheid of minder. Omgevingsomstandigheden tijdens transport en opslag tussen-20 °C en 50 °C (-4 °F en
122 °F), en relatieve vochtigheid van 10% tot 95% of minder. Atmosferische druk tussen 50 kPa en 106 kPa tijdens gebruik, transport en opslag.

BRANDBARE CHEMISCHE STOFFEN EN GASSEN

Alle gassen die brandbaar zijn of een verbranding ondersteunen en worden gebruikt in de operatiekamer waar de Gemini 810 + 980 diodelaser wordt gebruikt, moeten tijdens de procedure zijn
uitgeschakeld. Reinigingsproducten en andere brandbare chemische verbindingen moeten worden opgeslagen buiten de operatiekamer om mogelijke verbranding te voorkomen. Gebruik het hulpmiddel
niet bij aanwezigheid van aanvullende therapeutische zuurstofsystemen voor patiénten met ademhalings- of gerelateerde aandoeningen.

ROOKAFVOER

Rookafvoer moet worden overwogen bij de vaporisatie van weefsel. Een hoogvolume-vaculimsysteem moet worden gebruikt en artsen moeten 0,1 micron of minder hoge-filtratiemaskers dragen die
geschikt zijn voor de bestrijding van virussen en bacterién.

TOEGANG TOT DE OPERATIEKAMER TIJDENS LASERGEBRUIK

Tijdens het gebruik van de laser moet de toegang tot de behandelkamer beperkt zijn. Een bord met de tekst 'LASER IN GEBRUIK' moet op de daarvoor bestemde plaats nabij de toegang tot de

behandelkamer worden aangebracht.

ALGEMENE VEILIGHEIDSOVERWEGINGEN
RICHTLIJNEN

Voor het veilig gebruik van de Gemini 810 + 980 diodelaser is het gehele tandheelkundige team verantwoordelijk, inclusief de tandarts, systeembedieners en de veiligheidsfunctionaris van de tandartspraktijk.

MARKETINGVEREISTEN VOOR DE VEILIGHEID VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN (VS)

De Amerikaanse Inspectiedienst voor voedings- en geneesmiddelen (Food and Drug Administration of FDA) oefent controle uit over de verkoop en het gebruik van alle medische hulpmiddelen, inclusief de
Gemini 810 + 980 diodelaser. Fabrikanten van producten die vallen onder de prestatienormen van de Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Chapter V, Subchapter C - Electronic Product Radiation Control
moeten aantonen dat deze voldoen aan de voorschriften en moeten diverse rapporten overhandigen aan het Center for Devices and Radiological Health (CDRH).

Voor fabrikanten van medische lasers (zoals het Gemini 810 + 980 diodelasersysteem), is een aanvullende beoordeling door de FDA van de veiligheid en effectiviteit van het hulpmiddel vereist. Bedrijven
die van plan zijn een medische laser of gelijkwaardig hulpmiddel op de markt te brengen, moeten goedkeuring krijgen van de FDA voordat het hulpmiddel commercieel mag worden gedistribueerd. De
kennisgevingsproces voorafgaand aan het op de markt brengen (510k) gebruikt voor het Gemini 810 + 980 diodelasersysteem is van toepassing op hulpmiddelen waarvan is aangetoond dat ze in hoge
mate gelijkwaardig zijn aan bestaande, wettelijk op de markt gebrachte klasse Il hulpmiddelen.

WETTELIJK VOORGESCHREVEN LICENTIE VOOR GEBRUIK VAN TANDHEELKUNDIGE LASERS

Meestal hebben deelstaten of provincies geen specifieke licentievereiste voor het gebruik van chirurgische laserapparaten door tandartsen. Vele deelstaten eisen echter van mondhygiénisten die de laser zullen

gebruiken, dat zij een licentiecursus volgen bestaande uit zowel een lezing als praktische ervaring.

De licentieaanvragers zijn dan verplicht om te slagen voor een deskundigheidstest voor certificatie voordat zij lasers mogen gebruiken. Deze cursussen worden meestal gegeven door leden van de Academy of

Laser Dentistry, die daarvoor opleidingsbevoegdheid hebben. Een dergelijke cursus zou geschikt zijn voor het gebruik van het GEMINI 810+980 lasersysteem voor weke delen.

OSHA-VOORSCHRIFTEN

De veiligheid van werknemers is de verantwoordelijkheid van de werkgever en wordt geregeld door het Amerikaanse Bureau voor veiligheid en gezondheid op het werk (OSHA), een afdeling van het
Amerikaanse Ministerie van Arbeid. OSHA erkent ANSI-norm Z136.1 als een bron voor het analyseren van de veiligheid van medische lasers.

Voor meer informatie zie OSHA Technical Manual (TED1- 0.15A) Section I, Chapter 6, 1999. Een veiligheidsprogramma wordt aanbevolen voor de veiligheid van uw patiénten en praktijkpersoneel in
verband met het gebruik van de laser. Het is ook aanbevolen om de eisen van de toepasselijke regionale en provinciale veiligheids- en gezondheidsorganisaties te controleren en daaraan te voldoen.

CSA-VOORSCHRIFTEN

Dit hulpmiddel moet worden geinstalleerd en gebruikt volgens de CAN/CSA-Z386-08 norm van de Canadian Standards Association voor het veilig gebruik van volledige laserapparaten. Deze norm bevat
richtlijnen voor het Health Care Laser System (HCLS), en is bedoeld voor gebruik door al het personeel dat betrokken is bij de installatie, het gebruik, de kalibratie, het onderhoud en de service van
het HCLS. Deze norm bevat ook technische, procedurele en administratie beheersingsmaartregelen en training voor de veiligheid van lasers die noodzakelijk zijn voor de veiligheid van patiénten en
professionele zorgverleners.

CONTRA-INDICATIES

Wees voorzichtig bij algemene medische condities die een contra-indicatie zijn voor een lokale procedure. Tot dergelijke condities behoren o.a. allergie voor lokale of topische anesthesie, hartziekte,
longziekte, bloedingsstoornissen en gebrekkig immuunsysteem of medische condities of medicatie die een contra-indicatie kunnen vormen voor het gebruik van bepaalde licht-/laserbronnen die verband
houden met dit hulpmiddel. Een medische goedkeuring van de (huis)arts van de patiént is raadzaam, wanneer u twijfelt over de behandeling.

De Gemini 810 + 980 diodelaser is niet geindiceerd voor behandelingen van harde weefsels. De laser wordt aangetrokken door melanine, hemoglobine en, in bepaalde mate, tot water. Voorkom langdurige
blootstelling van de energie bij behandelingen in en rondom de cervicale plaatsen van tanden. Vanwege de dunne glazuurlaag op deze plaats kan de energie door het hemoglobine in de pulpa worden
geabsorbeerd, waardoor hyperemie van de pulpa kan ontstaan. Langdurige blootstelling aan dergelijke energie zou kunnen leiden tot ongemak van de patiént en mogelijk zelfs tot pulpanecrose.

51



ALGEMENE VEILIGHEIDSOVERWEGINGEN

BIJWERKINGEN

Bij correct gebruik zijn er geen bijwerkingen bekend van de Gemini 810 + 980 diodelaser. Lees en begrijp voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties in deze

handleiding zorgvuldig.

00G- EN HUIDBESCHERMING

Tijdens het gebruik van de Gemini 810 + 980 diodelaser moeten artsen, systeemgebruikers, hulppersoneel, patiénten en iedereen in de operatiekamer geschikte oogbescherming dragen die ontworpen is

voor gebruik bij golflengtes van 800 nm en hoger die verband houden met lasers. Oogbescherming moet voldoen aan de specificaties in DIN EN 207 Bijlage Il van de Richtlijn 89/686/EEG met een optische

dichtheid van OD+5 voor golflengtes tussen 800 nm en 1000 nm zoals het NoIR Laser Company filtermodel CYN.

De nominale gevarenafstand voor ogen (Nominal Ocular Hazard Distance of NOHD) is de afstand van de bron van de laseremissie tot aan het punt waar het niet meer zijn maximaal toegestane

blootstelling (MPE - hoogste laserstralingsniveau waaraan een persoon mag worden blootgesteld zonder gevaarlijke effecten of negatieve biologische veranderingen in de ogen of de huid) overschrijdt.

De nominale gevarenzone (NHZ) is de ruimte waarbinnen het directe, gereflecteerde of verstrooide stralingsniveau tijdens normaal gebruik de betreffende MPE's overschrijdt. De grenslimiet van de NHZ

is gelijk aan de NOHD. De NOHD voor personen die de aanbevolen veiligheidsbrillen dragen, wordt hieronder in Tabel 1 weergegeven.

STRALINGS- MPE mW Afwijkings- Zonder oogbe-
BRON cm? hoek scherming

Tabel 1: NOHD (INCH/CM)

Met aanbevolen
oogbescherming

NOODSTOPOPTIES:

GLASVEZELTIP
(DIRECT)

104 inch 1,04 inch

L2 2 (+/-1°) 265 cm 2,65 cm

Voer een van deze handelingen uit om de laseremissies uit te schakelen bij een echt of vermeend noodgeval: (Afbeeldingen: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (optie: 12))

Druk op de nood'STOP'knop. (Afb: 1.2, optie: 14)
Druk op de 'AAN/UIT'-knop. (Afb: 1.2, optie: 15)

Open circuit van afstandsvergrendeling deactiveert de laser. (Afb: 1.4, optie: 5)

Druk op ACTIEF/STAND-BY op het toetsenblok. (Afb: 1.2, optie: 12)

Haal uw voet van het activeringspedaal. (Afb: 2.7)

SYSTEEMSPECIFICATIES

Gemini 810 + 980 diodelaser

Afmetingen van de lasereenheid:
Afmetingen van het voetpedaal:
Gewicht:

Laserindeling:

Afgiftesysteem:

Golflengte:

Maximumvermogen:

Golflengte richtstraal:
Vermogen richtstraal:
Straalafwijking:
Vermogensbereik:
Pulsfrequentie:
Pulsbreedte
Bedrijfscyclus:
Spraakbevestiging:
Vermogensvereisten:
Stroom:

Batterij:

Draadloze frequentie:

Maximale hoogte boven zeeniveau bij bedrijf:

DE GEMINI 810 + 980 DIODELASER VOLDOET AAN HET VOLGENDE:

IEC 60825-1 + 1EC60601-1-2
EN/ES 60601-1 « |EC60601-2-22
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6,7" (L) x 6,6” (W) x 10,1” (H) - 17,2 cm (L) x 17,0 cm (B) x 25,7 cm (H)
61" (L) x 5,0” (W) x 4,1 (H) - 15,5 cm (L) x 12,7 cm (B) x 10,4 m (H)
2,2 Ibs - 1,0 kg

Klasse IV laserapparaat

Glasvezel

810 nm of 980 nm £ 10 nm
Dubbele golflengte + 10 nm (50% @ 810 nm / 50% @ 980 nm)

810 nm @ 2,0 W + 20%
980 nm @ 2,0 W + 20%
Dubbele golflengte @ 2,0 W + 20%

650 +10 nm

5 mW max

383 mrad

0,1 W tot 2,0 W gemiddeld
50 Hz

Variabel

Variabel

JA

100-240 VAC @ 50 tot 60 Hz - 13 V
4,0 A

11,1V oplaadbaar lithiumion
Bluetooth bij 2,4 GHz

5000 meter of 16.404 voet

21 CFR 104010 en 1040.11
FCC deel 15 en 18 (47 CFR)



ONDERHOUD EN OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

De Gemini 810 + 980 diodelaser gebruikt een vast circuit voor het continu bewaken van het uitgangsvermogen en past het ingangsvermogen van de laserdiodes aan om het uitgangsvermogen van de door
de gebruiker gedefinieerde instelling te behouden. Als het uitgangsvermogen meer dan + 20% van de instelwaarde afwijkt, wordt de stroomvoorziening van de laserdiode uitgeschakeld en verschijnt er een

foutbericht/alarm voor de gebruiker.

Als dit gebeurt, moet u de eenheid uitschakelen en ca. vijf (5) minuten laten staan, waarna u hem weer kunt inschakelen. Als de laser werkt wanneer hij weer wordt ingeschakeld, heeft de microprocessor het

systeem kunnen aanpassen en zal de eenheid werken. Als de lasereenheid niet meer werkt wanneer hij weer wordt ingeschakeld, moet het apparaat voor herkalibratie naar de fabrikant worden gezonden.

Herkalibratie wordt aanbevolen ten minste één keer per jaar om de vereiste nauwkeurigheid van het uitgangsvermogen t.o.v. het weergegeven vermogen te behouden. De Gemini 810 + 980 diodelaser kan voor
herkalibratie naar de fabrikant worden teruggestuurd. Als alternatief, kan een gekalibreerde laservermogensmeter, goedgekeurd voor gebruik bij 810 nm-980 nm laserapparaten, worden aangeschaft om het
uitgangsvermogen van de laser te controleren. De vermogensmeter moet ook worden gekalibreerd met intervallen die door de fabrikant van de vermogensmeter worden aanbevolen.

Het laseruitgangsvermogen moet worden gecontroleerd bij 0,5, 1,0, 1,5 en 2,0 W. De weergegeven waarde mag niet meer dan 20% van de meetwaarde afwijken. Zo niet, dan moet de glasvezeltip worden vervangen.
Als het uitgangsvermogen meer dan 20% afwijkt, moet het systeem voor herkalibratie naar de fabrikant worden teruggestuurd. De lasereenheid kan niet opnieuw worden gekalibreerd door de gebruikers of

serviceprovider, en dit mag ook niet worden geprobeerd.

DRAADLOZE INTERFERENTIE

Uit testen van dit toestel is gebleken dat het voldoet aan de grenswaarden voor een digitaal apparaat van klasse B, volgens Deel 15 van de FCC-regels. Deze grenswaarden zijn bedoeld om een redelijke
bescherming te geven tegen schadelijke interferentie in een huishoudelijke installatie. Dit apparaat genereert, gebruikt en kan radiofrequente energie uitstralen en, als het niet overeenkomstig de
instructies wordt geinstalleerd en gebruikt, kan schadelijke interferentie van draadloze communicatieapparatuur veroorzaken.

Het kan echter niet worden gegarandeerd dat in een bepaalde installatie geen interferentie zal optreden. Dit apparaat kan schadelijke interferentie veroorzaken aan radio- of televisieontvangst, wat kan
worden bepaald door het apparaat uit en weer in te schakelen.

ALLE ANDERE OMSTANDIGHEDEN

Als de Gemini 810 + 980 diodelaser niet correct werkt en de vertegenwoordiger van uw distributeur kan u niet helpen, moet het systeem voor reparatie naar de fabrikant worden teruggestuurd. Er zijn
geen onderdelen van het apparaat die door de gebruiker gerepareerd kunnen worden. Het is raadzaam het systeem terug te sturen in zijn originele verzenddoos. Indien deze niet beschikbaar is, kunt u
er een opvragen op het moment dat u uw probleem met de vertegenwoordiger van uw distributeur bespreekt.

HANDLEIDING VOOR HET OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

WAAROM IS HET RICHTLICHT UIT OF NAUWELIJKS ZICHTBAAR?

OORZAAK: 1- De laser staat in de Stand-by modus.
2 - De wegwerptip is defect.
3 - De glasvezelkabel is beschadigd of gebroken.

OPLOSSING: 1- Druk op de toets ACTIEF/STAND-BY op het toetsenblok om het systeem in de Actief modus te zetten.
2 - Vervang de wegwerptip door een nieuwe tip.
3 - Het systeem moet ter reparatie naar de fabrikant worden teruggestuurd. Neem contact op met de vertegenwoordiger van uw distributeur voor instructies voor het terugsturen.

WAAROM STOPT DE LASER IN HET MIDDEN VAN EEN PROCEDURE OF KAN NIET WORDEN INGESCHAKELD?

OORZAAK: 1- De laserdiode is te heet en moet eerst afkoelen, voordat hij weer kan worden gebruikt.
2 - Het uitgangsvermogen wijkt meer dan + 20% af van de instelwaarde.
3 - De batterijlading is te laag om de laser te gebruiken.

OPLOSSING: 1- Laat de laser 10-15 minuten afkoelen.
2 - Schakel de lasereenheid uit en wacht 5 minuten, voordat u de eenheid weer inschakelt. Als de laser werkt wanneer hij weer wordt ingeschakeld, heeft de microprocessor het
systeem kunnen aanpassen en zal de eenheid werken. Als de lasereenheid niet meer werkt wanneer hij weer wordt ingeschakeld, moet het apparaat voor herkalibratie naar de
fabrikant worden gezonden.
3 - Bevestig de voedingsadapter en laad de lasereenheid 60 minuten op. U kunt de laser weer gebruiken direct nadat u hem op een externe voedingsbron hebt aangesloten.

IK HEB DE VERBINDING MET HET ACTIVERINGSPEDAAL VERLORENOORZAAK:
1- Draadloze interferentie met het activeringspedaal.
2 - Activeringspedaal is buiten bereik.OPLOSSING:
1- Synchroniseer het voetpedaal opnieuw door de laser uit te schakelen, 10 seconden te wachten en weer in te schakelen. Stap op het activeringspedaal nadat een
golflengtemodus is geselecteerd voor hersynchronisatie.
2 - Zet het activeringspedaal dichter bij de lasereenheid.
WAAROM WERKT DE LASER NIET WANNEER IK HET ACTIVERINGSPEDAAL INDRUK?

OORZAAK: 1- Activeringspedaal niet aangesloten.
2 - De AA-batterijen van het activeringspedaal zijn bijna leeg.
3 - Laser staat in de Stand-by modus.

OPLOSSING:
1- Controleer of de Bluetooth®-lampje op het activeringspedaal brandt, en of het Bluetooth®-lampje rechtsboven op de display brandt. Als beide lampjes niet branden,

moet u het voetpedaal opnieuw synchroniseren door de laser uit te schakelen, 10 seconden te wachten en weer in te schakelen. Stap op het activeringspedaal nadat een
golflengtemodus is geselecteerd voor hersynchronisatie.

2 - Vervang de twee AA-batterijen in het activeringspedaal.

3 - Druk op de toets ACTIEF/STAND-BY om de laser te activeren.

IK KAN HOREN DAT DE LASER WERKT, MAAR HET SNIJDT LANGZAAM OF HELEMAAL NIETOORZAAK

1- Glasvezeltip is niet geinitieerd.
2 - Glasvezeltip maakt geen contact met het weefsel.
3 - Te lage vermogensinstelling.

OPLOSSING: 1- De glasvezeltip moet worden geinitieerd voor procedures waarbij weefsel moet worden verwijderd.
2 - De glasvezeltip moet in contact worden gebracht met de doelweefsels die moeten worden verwijderd.
3 - De lasereenheid moet worden ingesteld op de juiste vermogensstand voor de procedure. De procedure-voorinstellingen zijn een goed referentiepunt.
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ONDERHOUD EN OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

FOUTMELDINGEN

Een foutmelding knippert wanneer de vermogensindicator normaal wordt weergegeven.

WISSELEND UITGANGSVERMOGEN

N\__/ N\__/

. ‘ . ‘ Als de foutcode “OP” op de display knippert, betekent dit dat het uitgangsvermogen van de laser meer dan 20% * wisselt volgens de regelgeving.
< 4

"' ’ Start de lasereenheid opnieuw door de AAN/UIT-knop in te drukken. Neem contact op met de fabrikant als het probleem aanhoudt.

OVERVERHITTING

." . ‘ De Gemini 810 + 980 diodelaser is ontworpen voor het uitvoeren van chirurgische ingrepen bij een specifieke temperatuur. Hoog vermogen en lange procedures kunnen
< )

’ ' ’ ' ertoe leiden dat de lasereenheid opwarmt tot aan de temperatuurdrempel.
Z__\

Wacht enkele minuten totdat de temperatuur is gedaald voordat u het normale gebruik hervat.

ACTIVERINGSPEDAAL LOSGEKOPPELD

." ." De Gemini 810 + 980 diodelaser is uitgerust met een Bluetooth-chip voor een grote afstand.
’-‘ ’- Controleer de twee AA-batterijen in het activeringspedaal en vervang deze, indien nodig. Druk het activeringspedaal één keer in om de verbinding met de lasereenheid te
herstellen. Het Bluetooth-pictogram op het activeringspedaal verandert in blauw, en het Bluetooth-symbool verschijnt op de display, wanneer de laser in de Actief modus

staat en het activeringspedaal met succes verbinding heeft gemaakt.

DISPLAY DEFECT

ﬂ - Als de glazen elektroluminescentiedisplay niet kan worden ingeschakeld, hoort u de volgende waarschuwing “Display communicatiefout.”
< “GELUID”
~ Steek de gelijk-/wisselstroomvoedingskabel in de lasereenheid en start het systeem weer door de AAN/UIT-knop in te drukken. Neem contact op met de fabrikant voor

hulp als het probleem aanhoudt.

NALEVING VAN WET- EN REGELGEVING
TWEEDELIGE VERKLARING VOOR DE FCC/INDUSTRY CANADA

Dit apparaat voldoet aan FCC Deel 15 en de RSS-norm(en) van Industry Canada met licentievrijstelling. Het gebruik is onderworpen aan de twee volgende voorwaarden: (1) Dit apparaat mag geen schadelijke
interferentie veroorzaken en (2) dit apparaat moet alle ontvangen interferentie accepteren, inclusief interferentie die een ongewenste werking van het apparaat kan veroorzaken.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

VOLGENS DE RSS-VOORSCHRIFTEN VAN INDUSTRY CANADA:

Dit apparaat voldoet aan de Safety Code van Health Canada. De installateur van dit apparaat moet ervoor zorgen dat de afgegeven RF-straling de eis van Health Canada niet overschrijdt.

Informatie is verkrijgbaar bij http:/ /www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d'installation de cet appareil doit sassurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.
Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.ph

RICHTLIJNEN ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Mededeling: De Gemini 810 + 980 diodelaser voldoet aan alle eisen voor elektromagnetische compatibiliteit volgens IEC 60601-1-2: 2014.

Medische elektrische toestellen vereisen speciale voorzorgsmaatregelen voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moeten worden geinstalleerd en in gebruik genomen volgens

de EMC-informatie in de onderstaande tabellen.

Draagbare en mobiele radiofrequente (RF)-communicatieapparatuur kan medische elektrische toestellen beinvloeden.

WAARSHU-| Het gebruik van andere accessoires dan gespecificeerd, behalve die door Ultradent Products, Inc. worden geleverd of verkocht, als vervangende onderdelen voor interne of externe
WING onderdelen, kan leiden tot verhoogde EMISSIES of verlaagde IMMUNITEIT van de Gemini 810 + 980 diodelaser.

Accessoires: Voedingskabel van medische kwaliteit - maximum lengte 1,8 m (6 feet) Ultradent P/N: 8981

Activeringspedaal: Draadloos Bluetooth bij 2,4 GHz Ultradent P/N: 8982

Beschrijving: Het activeringspedaal maakt gebruik van Bluetooth BLE 4.0 technologie, die werkt op een frequentie van 2402 tot 2480 MHz met TX-vermogen van +0dBm en RX-gevoeligheid van -93dBm en
gebruikt GFSK-modulatie. Het pedaal is door de fabrikant vooraf geconfigureerd om alleen te worden gesynchroniseerd met de Gemini lasereenheid, die een overeenkomstig uniek identificatiekenmerk
heeft. Dit voorkomt interferentie met andere eventueel aanwezige draadloze RF-technologieén.

Als een veiligheidsmaatregel zal elke verbreking van de Bluetooth-verbinding tussen het activeringspedaal en de lasereenheid tijdens het gebruik leiden tot onmiddellijke stopzetting van elke
laseremissie. Raadpleeg het gedeelte Onderhoud en oplossen van problemen in deze handleiding bij verbindingsproblemen tussen de lasereenheid en het activeringspedaal.

Het apparaat heeft met succes draadloze co-existentietests ondergaan met veel gebruikte apparaten die in tandheelkundige praktijken worden gebruikt met een minimale scheidingsafstand van 30 cm.
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RICHTLIJNEN ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING

DEFINITIES

Emissie (elektromagnetisch): Wanneer elektromagnetische energie door een bron wordt afgegeven.

Immuniteit voor interferentie: Het vermogen van een apparaat of systeem om foutloos te werken zelfs als er elektromagnetische interferentie aanwezig is.

Immuniteitsniveau: Het maximumniveau van een bepaalde elektromagnetische interferentie die een bepaald apparaat of systeem aantast, waarbij het apparaat of systeem blijft werken op een bepaald

prestatieniveau.

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE

De Gemini 810 + 980 diodelaser is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Gemini laser dient ervoor te zorgen dat het systeem

in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

ring volgens IEC 61000-3-3

Emissietest CONFORMITEIT  |ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING - RICHTLIJNEN
RF-emissies volgens CISPR 11 GROEP 1 Pe Gemini 'laser gebruikt alleen'RF-engrgle voor de |ntgrne werking. Daardoor zijn de RF-emissies zeer laag en is het zeer onwaarschijnlijk dat
interferentie wordt veroorzaakt in nabijgelegen elektronische apparatuur.
RF-emissies volgens CISPR 11 KLASSE B
De Gemini laser is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, inclusief woonhuizen en gebouwen die direct zijn aangesloten op het openbare
. . laagspanningsnetwerk dat gebouwen van stroom voorziet die worden gebruikt voor woondoeleinden.
Harmonische emissies volgens KLASSE A
IEC 61000-3-2
. h . ikke-
Spanningsschommelingen/flikke: VOLDOET

IMMUNITEIT VOOR INTERFERENTIE

De Gemini 810 + 980 diodelaser is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Gemini laser dient ervoor te zorgen dat het systeem

in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

INTERFERENTIE
IMMUNITEITSTEST

TESTNIVEAU
1EC 60601-1-2

CONFORMI-
TEITSNIVEAU

ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING -
RICHTLINEN

Elektrostatische
ontlading (ESD)
volgens IEC
61000-4-2

+ 6 kV contactontlading

+ 8 kV luchtontlading

+ 6 kV contactontlading

+ 8 kV luchtontlading

Vloeren dienen van hout, beton of keramische
tegels te zijn. Indien de vloerbedekking bestaat
uit synthetisch materiaal, dient de relatieve
vochtigheidsgraad ten minste 30% te zijn.

Snelle elektrische
transiénten/lawines

volgens IEC
61000-4-4

+ 1KV voor ingangs-/
uitgangskabels

+2 kV voor stroomtoe-
voerleidingen

+ 1KV voor ingangs-/
uitgangskabels

+ 2 kV voor stroomtoe-
voerleidingen

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn
aan die van een normale commerciéle of zie-
kenhuisomgeving.

Stootspannin-
gen volgens IEC
61000-4-5

+1kV differential mode

+2 kV common-mo-
de-spanning

+1kV differential mode

+2 kV common-mo-
de-spanning

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn
aan die van een normale commerciéle of zie-
kenhuisomgeving.

Kortstondige
spannings-
dalingen en
-onderbrekingen
en spannings-
variaties van de
stroomvoorzie-
ning volgens IEC

61000-4-11

<5% U,
(>95% daling van U,)
gedurende 0,5 cyclus

40% U,
(60% daling van U,)
voor 5 cycli

70% U,
(30 % daling van U,)
voor 25 cycli

<5% U,
(>95% daling van U,)
gedurende 5s

<5% U,
(>95% daling van U,)
gedurende 0,5 cyclus

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn
aan die van een normale commerciéle of zie-

40% U. kenhuisomgeving.

(60% daling van U,)

voor 5 cycli Als de gebruiker de Gemini laser moet kunnen
blijven gebruiken na onderbrekingen van de

70 % U, stroomvoorziening, wordt aanbevolen de Ge-

(30 % daling van U,) mini laser met een ononderbreekbare stroom-

voor 25 cycli voorziening of een accu van stroom te voorzien.

<5% U,

(>95% daling van U,)
gedurende 5s

Magnetisch veld met
netfrequentie (50/60

Magnetische velden met netfrequentie dienen

een niveau te hebben dat karakteristiek is voor
Hz) volgens IEC 3A/m 3A/m U ; !
61000-4-8 een locatie in een commerciéle of ziekenhuis-
omgeving.
IMMUNITEITS- TESTNIVEAU CONFORMI- ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING -
T TEsT IEC 60601 TEITSNIVEAU RICHTLIJNEN
Geleide RF 3 Vrms 3Vrms DraaEbare en mobiele radioapparatuur mag niet worden gebruikt binnen de aanbevolen scheidingsafstand van de Gemini lasereenheid en zijn kabels, die wordt
IEC 61000-4-6 berekend op basis van de vergelijking die geschikt is voor de relevante zendfrequentie.
150 kHz tot 80 MHz
Uitgestraal- Aanbevolen scheidingsafstand
de RF 3V/m 3V/m d=[2]vP
JEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz :

d=[1,2] VP bij 80 MHz tot 800 MHz
d=[2,3] VP bij 800 MHz tot 2,5 GHz

Wa?rbi(' P het nominale vermogen van de zender in watt (W) is volgens de specificaties van de fabrikant van de zender, en d de aanbevolen scheidingsafstand in
meter (m) Is.

Pe veldsgell;kte ,\I/(an vaste RF-zenders, zoals bepaald met en elektromagnetisch onderzoek ter plaatse?, moet lager zijn dan het conformiteitsniveau® voor elk
requentieberei

Interferentie is mogelijk in de buurt van apparatuur die is gemarkeerd met het volgende grafische symbool:

@
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RICHTLIJNEN ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING
OPMERKINGEN

Het hogere frequentiebereik is van toepassing bij 80 MHz en 800 MHz.

De veldsterkten van vaste zenders zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en portofoons, amateurradio, AM- en FM-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen niet nauwkeurig
theoretisch worden voorspeld. Een onderzoek van de locatie wordt aanbevolen om de elektromagnetische omgeving te bepalen die het resultaat is van stationaire HF-zenders. Als de gemeten
veldsterkte op de gebruikslocatie van de Gemini 810 + 980 diodelaser het bovenstaande toepasselijke RF-conformiteitsniveau overschrijdt, moet de Gemini laser nader worden onderzocht om vast te
stellen of hij normaal werkt. Als ongebruikelijke prestatiekenmerken worden waargenomen, kan het noodzakelijk zijn om aanvullende maatregelen te nemen zoals verschuiving of verplaatsing van de
Gemini 810 + 980 diodelaser.

In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes minder zijn dan 3 V/m.

SCHEIDINGSAFSTANDEN

De Gemini 810 + 980 diodelaser is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waar uitgestraalde HF-interferentie wordt gecontroleerd. De klant of de gebruiker van de Gemini laser kan
elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door de minimumafstanden aan te houden tussen draagbare en/of mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Gemini lasereenheid. Deze
waarden kunnen verschillen overeenkomstig het uitgangsvermogen van het relevante communicatieapparaat zoals hieronder gespecificeerd.

NOMINAAL MAXIMAAL SCHEIDINGSAFSTAND VOLGENS ZENDFREQUENTIE [M
UITGANGSVERMOGEN VAN
ZENDER [W] 150 KHZ TOT 80 MHZ 80 MHZ TOT 800 MHZ 800 MHZ TOT 2,5 GHZ
d=1[1,2] VP d=1[1,2] VP d=[2,3] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 1.2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Bij zenders waarvan het maximale nominale uitgangsvermogen niet in de bovenstaande tabel is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden bepaald met de vergelijking in de
bijbehorende kolom, waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is zoals gespecificeerd door de zenderfabrikant.

Opm. 1: Het hogere frequentiebereik is van toepassing bij 80 MHz en 800 MHz.

Opm. 2: Deze richtlijnen hoeven niet in alle situaties van toepassing te zijn. De voortplanting van elektromagnetische golven wordt beinvloed door de absorptie en reflectie ervan door gebouwen,

objecten en personen.

GARANTIE

De verkoper garandeert dat de producten geen materiaal- en fabricagefouten hebben gedurende een periode van twee jaar vanaf de verzenddatum, met uitzondering van
verbruiksmaterialen. Als binnen een dergelijke periode een Product naar tevredenheid van de Verkoper defect blijkt te zijn, zal het (i) worden gerepareerd met nieuwe of
gereviseerde onderdelen, of (ii) vervangen door een nieuw of gereviseerd product, geheel naar inzicht van de Verkoper. Een dergelijke reparatie of vervanging is de enige
verplichting van de Verkoper en het exclusieve rechtsmiddel van de Koper krachtens deze garantie en geldt op voorwaarde, geheel naar inzicht van de Verkoper, dat het
betreffende Product, franco, naar de fabriek van de Verkoper wordt teruggestuurd. Deze garantie geldt alleen voor Productproblemen veroorzaakt door materiaal- en/of
fabricagefouten tijdens normale consumentengebruik; deze geldt niet voor Productproblemen die door een ander reden zijn veroorzaakt, inclusief, maar niet beperkt tot force
majeure, wijzigingen van een onderdeel van het Product, verkeerd testen, assembleren, mishandelen, misbruiken, veronachtzamen, wijzigen, veranderen van de producten,
verkeerd gebruik in strijd met de actuele instructies voor de installatie, het onderhoud of de bediening, of in strijd met industriéle normen voor acceptabel ingangsvermogen.

DEZE GARANTIE IS EXCLUSIEF EN VERVANGT ALLE ANDERE VERKLARINGEN EN GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET; EN DE VERKOPER WIJST ELKE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL AF EN SLUIT DEZE UIT. DE VERKOPER IS NIET VERPLICHT OF AANSPRAKELIJK OM EEN GEDEELTE VAN DE KOOPPRIJS
TERUG TE BETALEN EN IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE SPECIALE, ALS VOORBEELD DIENENDE, INCIDENTELE, GEVOLG- OF ALS STRAF DIENENDE SCHADE OF WINSTVERLIES OF
SCHADE AAN PERSONEN OF LETSEL IN VERBAND MET DE AANSCHAF OF HET GEBRUIK VAN HET INSTRUMENT.
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SYMBOLEN

BESCHRIJVING

FABRIKANT

GEEFT AAN WELK BEDRIJF HET PRODUCT
HEEFT GEMAAKT

VERTICAAL TRANSPORTEREN, MET PIJLEN
OMHOOG GERICHT

PRODUCTIEDATUM

GEEFT DE PRODUCTIEDATUM EN HET
PRODUCTIEJAAR AAN\

BREEKBAAR - VOORZICHTIG HANTEREN

CATALOGUSONDERDEELNUMMER

GEEFT HET ONDERDEELNUMMER VAN DE
FABRIKANT AAN.

@ ra |z

NIET GEBRUIKEN INDIEN BESCHADIGD.

SERIENUMMER

GEEFT HET SERIENUMMER VAN HET PRO-
DUCTONDERDEEL AAN

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

AANBEVOLEN BEWAARTEMPERATUUR

VOORSCHRIFTVERKLARING

KRACHTENS DE FEDERALE WETGEVING (IN DE VS) MAG

DIT APPARAAT ALLEEN DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN
EEN TANDARTS OF ARTS OF ANDERE BEVOEGDE MEDI-

SCHE ZORGVERLENER WORDEN VERKOCHT.

106kPa

70kPar

ATMOSFERISCHE DRUKGRENS

LASERWAARSCHUWING

GEEFT AAN HET SYSTEEM EEN LASER BEVAT

95%

SO

10%!

RELATIEVE-VOCHTIGHEIDSBEREIK

WAARSCHUWING

DUIDT OP MOGELIJKE BLOOTSTELLING AAN ZO-
WEL RODE ALS INFRARODE LASERSTRALING

\\L/
r

/-\\

UIT DE BUURT VAN WARMTE/ZONLICHT
BEWAREN

LASEROPENING

GEEFT AAN WAAR DE LASERENERGIE ERUIT KOMT

HANDSTUK

Laseropening

PEDAALLABEL

SYMBOLEN

BESCHRIJVING

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

TOEGEPAST ONDERDEEL VAN TYPE B

HET TOEGEPASTE ONDERDEEL IS NIET
GELEIDEND NAAR DE PATIENT

RAADPLEEG GEBRUIKERSHANDLEIDING

LASERSTOP

NOODSTOPSCHAKELAAR OM HET UITGANGSVERMO-
GEN VAN DE LASER TE STOPPEN

NIET-IONISERENDE STRALING

DROOG BEWAREN

WEST-EUROPESE RICHTLIJN INZAKE
AFGEDANKTE ELEKTRISCHE EN ELEK-
TRONISCHE APPARATUUR (WEEE)
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IT

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La mancata osservanza delle precauzioni e delle avvertenze descritte in questo manuale d’uso puo causare l'esposizione a sorgenti di radiazioni ottiche pericolose. Attenersi alle avvertenze e alle
istruzioni di sicurezza.

A PRECAUZIONI:

- Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il laser a diodi Gemini 810 + 980.

- Assicurarsi che tutti gli utilizzatori abbiano ricevuto una formazione adeguata prima dell’'uso. Per consigli sulla formazione consultare il distributore.
- Non modificare questa apparecchiatura senza l'autorizzazione del fabbricante.

- Avvolgere sempre il cavo a fibra ottica in senso orario attorno all’avvolgi-fibra, per evitare la rottura della fibra.

- Non utilizzare in presenza di gas combustibili o che favoriscono la combustione.

- Prima di usare il dispositivo su un paziente, provare sempread attivarlo al di fuori della bocca.

- Questa unita é stata progettata e collaudata in osservanza dei requisiti delle normative in materia di interferenze elettromagnetiche, elettrostatiche e di radiofrequenza. Tuttavia, potrebbe
ancora esistere la possibilita di interferenze elettromagnetiche o di altro tipo. Per eliminare le interferenze provare a spostare il dispositivo altrove.

- Le apparecchiature medicali devono rispettare precauzioni speciali per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica (CEM) e devono essere installate e messe in funzione secondo le
informazioni CEM fornite nella sezione Linee guida per 'ambiente elettromagnetico di questo manuale.

- Controllare periodicamente che gli occhiali di protezione per laser siano privi di crepe e segni di usura.

La sicurezza é di primaria importanza quando si utilizza uno strumento chirurgico alimentato ad energia elettrica ed & necessario che lo studio odontoiatrico abbia un programma di sicurezza
per il laser a diodi Gemini 810 + 980. Se lo studio odontoiatrico non dispone gia di una persona che si occupa della sicurezza, sara necessario incaricare un responsabile che conosca l'uso
corretto, il funzionamento sicuro e le procedure di manutenzione del sistema laser Gemini. Il responsabile dovra formare il personale dello studio odontoiatrico su tutti gli aspetti della
sicurezza e della gestione del sistema laser Gemini e dei relativi accessori.

AVVERTENZA:

- Radiazione laser visibile e invisibile - Evitare 'esposizione degli occhi o della pelle alla radiazione diretta o diffusa. Prodotto laser di classe IV.

- L'operatore, il paziente, l'assistente e chiunque sia presente quando € attivato il laser DEVE INDOSSARE occhiali di protezione laser. Gli occhiali di protezione devono essere conformi alla
Specifica DIN EN207 dell’Allegato 11 della Direttiva 89/686/CEE, con protezione per lunghezze d’onda di 810 nm - 980 nm e +10 nm di DO 5+, come il filtro modello CYN di NolIR Laser company.

- Non dirigere o puntare il fascio in direzione degli occhi di una persona.
- Non guardare direttamente il fascio o riflessioni speculari.

- Non puntare il laser in direzione di superfici riflettenti o metalliche quali strumenti chirurgici o specchietti dentali. Se rivolto direttamente verso queste superfici, il fascio laser verra riflesso
e creera un potenziale pericolo.

- Non azionare il laser se non é collegata la punta della fibra.

- Apertura laser all'estremita del manipolo.

- Etichetta di avvertenza dell'apertura laser apposta sul manipolo del sistema.

- Portare sempre il sistema in modalita STANDBY quando il laser a diodi Gemini 810 + 980 viene lasciato incustodito per alcuni minuti o tra un paziente e l'altro.

- L'uso di comandi o regolazioni, oppure l'esecuzione di procedure diverseda quelle specificate in questo manuale, possono comportare esposizioni pericolose a radiazioni.
- Non aprire mai 'alloggiamento dell'unita per evitare di esporsi a radiazioni ottiche pericolose.

- L'uso di accessori diversi da quelli specificati, salvo quelli forniti o venduti da Ultradent Products, Inc., come pezzi di ricambio di componenti interni o esterni, pud provocare un aumento
delle EMISSIONI o una diminuzione dellIMMUNITA del laser a diodi Gemini 810 + 980.

CONTENUTO DELLA SCATOLA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 include quanto segue:

«  Segnale di avvertimento laser
» Informazioni sulla garanzia

- Cavo USB

+ Manuale d'uso

Unita laser
NOTA: il sistema viene consegnato con la batteria agli ioni di litio e
il sistema di erogazione della fibra gia installati
NOTA: fare attenzione durante il trasporto dell’unita
*L'alimentatore reale potrebbe essere diverst *Gli occhiali reali potrebbero essere diversi AVVERTENZA: é vietato modificare l'apparecchiatura
dallimmagine dallimmagine
Punte monouso (10) *Alimentatore CC *Occhiali di protezione (3)

ISTRUZIONI PER IL DISIMBALLAGGIO

Un concessionario o rivenditore puo offrire assistenza quando l'utente é pronto a togliere il laser dal contenitore di spedizione. Non tentare di disimballare il laser a diodi Gemini 810 + 980 e installare
il sistema senza avere prima letto questo manuale. In caso di incertezze su qualunque aspetto del montaggio, rivolgersi a un rappresentante del servizio clienti o al rivenditore locale per assistenza.

INFORMAZIONI SUL CONTENITORE DI SPEDIZIONE

Il contenitore di spedizione ricevuto con il laser a diodi Gemini 810 + 980 é stato progettato specificamente per trasportare il dispositivo in modo sicuro. Conservare il contenitore di spedizione originale,
nell'improbabile caso in cui sia necessario restituire il laser per assistenza o riparazione.
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PANORAMICA - DISPLAY
VEDERE FIGURA 1.1

01- CODICE DI ACCESSO ELETTRONICO 07 - SPIA DEL VOLUME 13 - MODALITA STANDBY 980
02 - PROCEDURE PRESELEZIONATE 08 - INTERBLOCCO REMOTO 14 - LUNGHEZZA D’ONDA 980
03 - LIVELLO AUDIO 09 - QUADRANTE DELLA POTENZA 15 - MODALITA ATTIVA 980
04 - MODALITA ATTIVA 810 10 - BLUETOOTH 16 - INDICATORE DI POTENZA
05 - LUNGHEZZA D'ONDA 810 11 - LIVELLO BATTERIA 17 - LUCE DI PUNTAMENTO
06 - MODALITA STANDBY 810 12 - ADATTATORE DI ALIMENTAZIONE

PANORAMICA - TASTIERA
VEDERE FIGURA 1.2

01- PROCEDURE PRESELEZIONATE 07 - FRECCIA DESTRA 13 - FRECCIA GIU

02 - ILLUMINAZIONE PUNTA 08 - LUNGHEZZA D’ONDA 980 14 - ARRESTO DI EMERGENZA
03 - LUNGHEZZA D'ONDA DUALE 09 - AUDIO 15 - ON/OFF

04 - LUNGHEZZA D’ONDA 810 10 - LUCE DI PUNTAMENTO

05 - FRECCIA SINISTRA 11 - CONFERMA VOCALE

06 - FRECCIA SU 12- ATTIVA/STANDBY

PANORAMICA - UNITA LASER

VEDERE FIGURA 1.3 VEDERE FIGURA 1.4
01 - DISPLAY TRASPARENTE 01- PUNTA DEL LED 07 - MICRO USB (RISERVATO AL SOLO
02 - BASE 02 - FIBRA OTTICA UTILIZZO DEL PRODUTTORE)
03 - PASSACAVO 03 - MANIPOLO CHIRURGICO
04 - ON/OFF 04 - FIBRA OTTICA CON TUBO DI PROTEZIONE
05 - TASTIERA 05 - PORTA INTERBLOCCO REMOTO
06 - ARRESTO DI EMERGENZA 06 - PRESA DI ALIMENTAZIONE

PANORAMICA - PEDALE DI ATTIVAZIONE
VEDERE FIGURA 1.5

01 - PROTEZIONE CONTRO AZIONAMENTO ACCIDENTALE 06 - ETICHETTA/AREE ANTISCIVOLAMENTO
02 - AREA DI ATTIVAZIONE 07 - SPIA DELLA BATTERIA

03 - SPIE 08 - LASER ATTIVO

04 - COPERCHIO DEL VANO BATTERIA 09 - BLUETOOTH

05 - BATTERIE AA (X2)

PANORAMICA - SISTEMA DI EROGAZIONE FIBRA
VEDERE FIGURA 1.6

Il sistema di erogazione della fibra & un cavo ottico unico ed ergonomico che non pud essere scollegato dall’unita laser. E necessario pulire e sterilizzare il
manipolo dopo ogni trattamento del paziente. Le punte monouso sono indicate per 'uso su un solo paziente e devono essere gettate via dopo ogni utilizzo.

01- PUNTA CON ILLUMINAZIONE 05 - FERULA OTTICA
02 - MANIPOLO IN ALLUMINIO ANODIZZATO 06 - TUBO FLESSIBILE IN ACCIAIO INOSSIDABILE
03 - PASSACAVO PER FIBRA 07 - FIBRA OTTICA

04 - GIRARE IN SENSO ANTIORARIO
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AVVIO RAPIDO

Collegare l'alimentatore

Durante la configurazione iniziale caricare completamente la batteria per almeno un’ora, usando l'alimentatore CA/CC. Inserire 'alimentatore in una presa di corrente (CA) e collegarlo al connettore
corrispondente sul retro del sistema. (Figura 2.1)

Inserire le batterie AA nel pedale di attivazione
Installare le (2) batterie AA fornite nel pedale di attivazione senza fili. Per sostituire le batterie AA, si consiglia l'uso di batterie di tipo alcalino. (Figura 2.2)

Accendere 'unita laser

Il pulsante universale ON/OFF & un interruttore a membrana che si attiva esercitando pressione. (Figura 2.3)

Immettere il codice di accesso elettronico

Immettere il codice di accesso elettronico sulla tastiera usando le frecce SU e GIU. Il codice di sicurezza & SU, GIU, SU, GIU. Premendo il tasto corretto apparira un segno di spunta. (Figura 2.4)
Selezionare la lunghezza d’'onda desiderata

Selezionare la lunghezza d’onda del laser desiderata sulla tastiera: 810 nm, 980 nm o lunghezza d'onda duale. (Figura 2.5) “Selezionare la lunghezza d'onda” e

Selezionare l'impostazione di potenza desiderata

Selezionare l'impostazione di potenza desiderata, quindi attivare il laser. (Figura 2.6)

COMANDI, FUNZIONAMENTO E USO
01 - CODICE DI ACCESSO ELETTRONICO

02

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 per tessuti molli & dotato di un codice di accesso elettronico. Quando si accende l'unita laser, la schermata del codice di accesso viene visualizzata in basso al
centro dello schermo. Inserire la sequenza del codice di accesso corretta sulla tastiera: SU, GIU, SU GIU. (Figura: 1.2, opzioni: 6, 13, 6, 13)

SELEZIONARE UNA LUNGHEZZA D'ONDA

Dopo aver acceso il sistema e dopo aver inserito correttamente il codice di accesso elettronico, il sistema chiedera di selezionare la lunghezza d’onda desiderata. La voce di conferma dira “Selezionare
una lunghezza d’'onda” e i due anelli delle lunghezze d’'onda lampeggeranno. Il laser a diodi Gemini 810 + 980 puo operare secondo tre modalita di lunghezza d’onda: solo 810 nm, solo 980 nm
oppure lunghezza d’onda duale. E necessario selezionare una modalita di lunghezza d’onda prima di proseguire oltre, che potra essere modificata in qualsiasi momento. (Figura: 1.2, opzioni: 3, 4, 8)

03 - CONNESSIONE DEL PEDALE DI ATTIVAZIONE

04

05

06

Connettere per la prima volta il pedale di attivazione all’'unita laser tramite il Bluetooth é semplice. (Vedere Figure: 2.2 - 2.9)

Installare le 2 batterie AA fornite nel pedale di attivazione. (Figura 2.2)

Accendere l'unita laser. (Figura 2.3)

Inserire il codice di accesso. (Figura 2.4)

Selezionare la lunghezza d’onda desiderata. (Figura 2.5)

Premere il pedale di attivazione. Il pedale di attivazione sara automaticamente connesso all'unita laser. (Figura: 2.7)

Sul display e sul pedale di attivazione si accendera una spia del Bluetooth se la connessione & avvenuta con successo e il laser é in modalita Attiva. (Figura: 2.8)

Il pedale di attivazione é dotato di una protezione contro l'azionamento accidentale, per prevenire l'attivazione involontaria del laser. Non calpestare la protezione contro
l'azionamento accidentale per evitare di provocare danni involontari al pedale di attivazione. (Figura: 2.9)

REGOLAZIONE MANUALE DELLA POTENZA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 pud emettere una potenza media pari a un massimo di 2,0 watt. Per regolare manualmente l'impostazione di potenza, toccare le frecce SU e GIU oppure SINISTRA
e DESTRA sulla tastiera. Ad ogni tocco delle frecce la potenza aumenta o diminuisce di 0,1 watt. Toccare una freccia e tenerla premuta per aumentare o diminuire l'impostazione di potenza piu
velocemente. Toccare il pulsante ATTIVA per avviare la modalita attiva del laser. Premere il pedale di attivazione per attivare il laser. (Figura: 1.2)

SUGGERIMENTO CLINICO

Per risultati ottimali, regolare l'uscita di potenza del laser e la velocita con cui 'operatore muove la punta della fibra ottica. La carbonizzazione del tessuto € un effetto indesiderato dovuto a una
potenza eccessiva oppure a un movimento troppo lento della punta. Usare sempre la quantita minima di potenza necessaria per completare la procedura. La risposta ideale dovrebbe evidenziare
una discromia lieve o assente dopo il trattamento, meno danni collaterali e una guarigione pit rapida.

Evitare di penetrare o danneggiare il periostio e non provare a utilizzare il laser sull’'osso alveolare. Poiché l'energia laser viene assorbita da melanina ed emoglobina, & necessario ridurre la
potenza quando si trattano pazienti con tessuti molli pigmentati (scuri).

MODALITA ATTIVA E STANDBY DEL LASER

Il pulsante ATTIVA/STANDBY della tastiera ha una doppia funzione: attiva (ATTIVA) e disattiva (STANDBY) il laser. Come impostazione predefinita, il sistema si accende in modalita Standby. Non é possibile
attivare il laser prima di aver selezionato una lunghezza d’onda. Ogni volta che si seleziona ATTIVA/STANDBY, il sistema passa dalla modalita Attiva alla modalita Standby e viceversa. Si sentira una
conferma acustica (se la conferma vocale non é stata disattivata) e apparira un’icona della modalita in uso, “ATTIVA” o “STANDBY” vicino a ciascun indicatore della lunghezza d’onda. Il fascio di puntamento
rosso e l'illuminazione della punta sono visibili solo se il laser & in modalita Attiva.

Quando il sistema & in modalit Attiva, toccando un pulsante diverso da freccia SU, GIU o SINISTRA, DESTRA il sistema tornera in modalitd Standby. Premendo il pedale di attivazione in modalita Attiva,
l'anello esterno che circonda ciascuna icona della lunghezza d’onda sul display lampeggera, indicando visivamente che il laser & in funzione. Quando viene azionato il laser, si sente anche un segnale
acustico. Per motivi di sicurezza, é stato inserito un ritardo di attivazione del laser di 0,25 secondi, per prevenire l'attivazione accidentale. (Figura: 1.2, Figure: 31 - 3.4)

Sistema in modalita standby. (Figura 3.1)

Sistema in modalita attiva. (Figura 3.2)

Lunghezza d’onda - modalita standby. (Figura 3.3)

Lunghezza d’onda - modalita attiva. (Figura 3.4)

NOTA: gli anelli esterni lampeggiano quando il laser € in funzione.

IMPOSTAZIONI DELLE PROCEDURE PRESELEZIONATE

Toccando il pulsante PROCEDURE (Figura 1.2), il display visualizzera tutte le procedure preselezionate.. Selezionare le frecce SINISTRA e DESTRA (Figura 1.2. Opzioni: 5, 7) per scorrere tra le
categorie ODONTOIATRIA GENERALE, ORTODONZIA o IGIENE. Selezionare le frecce SU e GIU per scorrere tra le procedure di ogni categoria. L'indicatore di potenza mostra l'impostazione di potenza
corrispondente ad ogni procedura, per la procedura evidenziata.
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07 - IMPOSTAZIONI DELLE PROCEDURE PRESELEZIONATE

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 ha 20 procedure preselezionate divise in tre categorie: Odontoiatria generale, Ortodonzia e Igiene. Ogni categoria contiene le procedure usate pili comunemente
con le impostazioni di potenza consigliate. Utilizzare sempre la minor quantita di potenza necessaria ad eseguire una specifica procedura. Potrebbe essere necessario regolare manualmente la
potenza in base alle esigenze legate alla procedura e del paziente.

ODONTOIATRIA GENERALE CONTATTO 810 980 LUNGHEZZA D'ONDA DUALE
Apertura del solco gengivale Si 0,9 W 12W 11w Punta attivata
Gengivectomia Si 1,0 W 1,3 W 1,2 W Punta attivata
Gengivoplastica di classe V Si 0,8 W 1,0 W 0,9 W Punta attivata
Guarigione dell'impianto Si 1,3W 1,7W 1,5W Punta attivata
Incisione/escissione Si 1,0 W 1,3 W 1,2 W Punta attivata
Opercolectomia Si 1,4 W 1,8 W 1,6 W Punta attivata
Fibroma Si 1,0W 1,3W 12W Punta attivata
Frenulectomia Si 1MW 1,4 W 13 W Punta attivata
Esposizione del canino Si 0,8 W 1,0 W 0,9 W Punta attivata
Esposizione del molare Si 1,0 W 1,3 W 1,2 W Punta attivata
Iperplasia Si 1,0 W 1,3 W 1,2 W Punta attivata
Guarigione dell'impianto Si 1MW 1,4 W 1,3 W Punta attivata
Ulcera aftosa No 0,6 W 0,8 W 0,7 W Punta non attivata
Frenulectomia Si 1,0 W 1,3 W 1,2 W Punta attivata
Gengivoplastica Si 0,9 W 1,2 W 1MW Punta attivata
IGIENE CONTATTO 810 980 LUNGHEZZA D'ONDA DUALE
Sbrigliamento del solco Si 0,4 W 0,5W 0,4 W Punta attivata
Decontaminazione Si 0,7 W 0,9 W 0,8 W Punta non attivata
Ulcera aftosa No 0,6 W 0,8W 0,7 W Punta non attivata
Ulcera erpetica No 0,6 W 0,8W 0,7 W Punta non attivata
Emostasi Si 0,8 W 1,0 W 0,9 W Punta attivata

Tutte le impostazioni di potenza sono mostrate come potenza media.

08 - PERSONALIZZARE LE IMPOSTAZIONI DELLE PROCEDURE PRESELEZIONATE

Le impostazioni delle procedure preselezionate del laser Gemini possono essere personalizzate. Per salvare la propria impostazione della procedura, premere PROCEDURE (Figura 1.2) una volta, per
visualizzare le procedure preselezionate sul display e navigare fino alla procedura che si desidera personalizzare.

Dopo aver evidenziato la procedura desiderata, premere PROCEDURE e tenere premuto per 3 secondi.

Si avvertiranno due segnali acustici e l'indicatore di potenza e il quadrante della potenza inizieranno a lampeggiare sul display. Utilizzare SU/GIU o SINISTRA/DESTRA (Figura 1.2, Opzioni: 6, 13, 5, 7) per
regolare la nuova potenza media secondo l'impostazione desiderata.

Per salvare l'impostazione, premere e tenere premuto il pulsante PROCEDURE per 3 secondi. Due segnali acustici confermeranno che 'impostazione é stata salvata.

Per riportare tutte le impostazioni delle procedure preselezionate alle impostazioni di fabbrica, premere PROCEDURE una volta per visualizzare le procedure preselezionate sul display, quindi premere e
tenere premuto il pulsante PROCEDURE per 10 secondi. Tre segnali acustici confermeranno il ripristino delle impostazioni di fabbrica.

09 - FUNZIONAMENTO DELLA PUNTA MONOUSO

La punta della fibra monouso é relativamente flessibile ma puo rompersi se viene piegata ad un angolo troppo acuto. Per piegare la punta all'angolazione desiderata utilizzare lo strumento apposito in
dotazione. Non piegare la punta oltre quanto consentito dallo strumento apposito.

| detriti proteici del tessuto gengivale si accumulanosulla punta della fibra durante l'intervento e l'estremo calore sviluppatodeteriora U'efficienza ottica. Le fibre possono rompersi se si sviluppa un'area
scura maggiore di 3 - 4 mm.

Sostituire la punta monouso della fibra ottica, per uso su un solo paziente, secondo necessita e per ogni nuovo paziente. Le punte sono fornite in una confezione sigillata. Ciascuna di esse contiene un
pezzo di fibra pre-tagliata, pre-sguainata. Sono esclusivamente monouso e devono essere gettate dopo l'uso. (Figure: 4.1 - 4.4)

10 - ATTIVAZIONE DELLE PUNTE DELLA FIBRA

Le punte della fibra monouso da 5 mm di Gemini sono speciali poiché sono preattivate. Cio significa che é stato aggiunto del pigmento scuro all'estremita di ogni punta della fibra per convogliare U'energia
laser sulla punta. Tutte le procedure che necessitano di rimozione o taglio del tessuto molle richiedono una punta attivata. Alcune procedure necessitano, invece, di una punta non attivata, ad esempio
il trattamento dell’ulcera aftosa che non richiede la rimozione di tessuto.

Per assicurarsi che la punta rimanga attivata quando viene pulita con alcol isopropilico prima di un intervento, attivare e azionare il laser per 1 - 2 secondi alla potenza media di 1 watt, prima di pulire la
punta. In questo modo la preattivazione non verra rimossa durante il processo di pulizia.

Se una procedura necessita di una punta non attivata, rimuovere semplicemente il pigmento all'estremita della punta della fibra con una garza e alcol isopropilico. Il pigmento deve essere rimosso prima
di azionare il laser.

Le punte della fibra monouso da 7 mm di Gemini non sono attivate. Le procedure laser che non prevedono la rimozione di tessuto, quali decontaminazione o trattamento delle ulcere aftose, non
necessitano di punta laser attivata. Un modo per attivare la punta @ strofinarla su una carta per articolazioni, azionando il laser ad una potenza bassa. (Figura: 4.5)

NOTA IMPORTANTE: non tutti gli interventi sui tessuti molli necessitano di una punta attivata (o pigmentata) e del contatto con il tessuto. Per gli interventi che non prevedono il contatto con il tessuto si
utilizza una punta della fibra NON attivata poiché, per essere efficace in modalita non a contatto, l'energia laser deve fluire senza ostacoli dalla punta ai tessuti bersaglio. Per rimuovere l'attivazione di
una punta della fibra seguire la procedura descritta qui sopra.

11 - ILLUMINAZIONE PUNTA

Il manipolo del laser a diodi Gemini 810 + 980 & dotato di una luce per illuminare la punta, per fornire una migliore visibilita del sito chirurgico durante il trattamento. Per scegliere l'intensita della luce
tra BASSA, ALTA e DISABILITATA, toccare il pulsante ILLUMINAZIONE PUNTA sulla tastiera. Il LED restera acceso solo per 3 secondi se l'unita non é in modalita attiva.

12- AUDIO

IL livello di volume dell'audio predefinito del sistema & medio. Toccando il pulsante AUDIO sulla tastiera appariranno i livelli dell'audio. Per regolare il livello dell'audio, toccare le frecce SU e GIU sulla tastiera.
Per uscire, toccare qualsiasi tasto della tastiera. In questo modo, la selezione sara confermata e salvata. All'accensione, il sistema ricordera l'ultima impostazione audio utilizzata. (Figura: 1.2, Opzione: 9)
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13 - LUCE DI PUNTAMENTO

IL livello della luce di puntamento predefinito del sistema é medio. Toccare il pulsante LUCE DI PUNTAMENTO sulla tastiera per visualizzare i livelli della luce di puntamento. Per regolare il livello della
luce di puntamento, toccare le frecce SU e GIU sulla tastiera. Per uscire, toccare qualsiasi tasto della tastiera. In questo modo, la selezione sara confermata e salvata. All'accensione, il sistema ricordera
l'ultima impostazione delle luce di puntamento utilizzata. (Figura: 1.2, Opzione: 10)

14 - BATTERIA E INDICAZIONI DEL LIVELLO BATTERIA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 € dotato di una potente batteria ai polimeri di litio con tecnologia nano-core, in grado di coprire l'utilizzo del laser per un’intera giornata e di durare molti giorni in
modalita Standby. Collegando semplicemente l'alimentatore fornito sul retro dell'unita, questa iniziera immediatamente a caricarsi.

Si consiglia di caricare completamente 'unita laser prima dell’utilizzo iniziale, dopo il disimballaggio.

L'indicatore del livello di batteria si trova nell’angolo in alto a destra del display e mostra la percentuale di carica rimanente.

E..' 100% Tempo distandby: 7 giorni Tempo di utilizzo: 1,5 ore
Gll:] 75% Tempo di standby: 5 giorni Tempo di utilizzo: 1,0 ore
Gl :] 50% Tempo distandby: 3 giorni Tempo di utilizzo: 30 min - Il tempo di sta}r}dby si riferisce all’unita spenta e non.in uso. )
- Il tempo di utilizzo si riferisce all’'uso costante senza interruzione.
E ] 25% Tempo distandby:  1giorno Tempo di utilizzo: 15 min

o Promemoria “Collegare l'alimentatore”.

C j 0%  Prima dell'utilizzo iniziale é necessario caricare l'unita per almeno 60 minuti

15 - ALIMENTATORE

Utilizzare solo l'alimentatore CA/CC 4A, 13V fornito per caricare la batteria del sistema e come fonte di energia alternativa per il laser. Durante U'installazione iniziale, caricare completamente la batteria
per un’ora utilizzando l'alimentatore CA/CC.

Inserire l'alimentatore in una presa di corrente e collegare il connettore corrispondente sul retro dell’unita laser. Utilizzare esclusivamente l'alimentatore fornito con il sistema.

AVVERTENZA: Per evitare scosse elettriche, collegare quest’apparecchiatura solo a una rete elettrica con conduttore di terra di protezione.

16 - AVWOLGIMENTO DELLA FIBRA

L'unita laser é dotata di un sistema di avvolgimento della fibra incorporato, un modo sicuro e comodo per gestire e conservare il sistema della fibra ottica. Per conservare correttamente la fibra, avvolgerla
sempre in senso orario, per proteggere e riporre il cavo della fibra ottica quando non & in uso. (Vedere Figure: 51 - 5.4)

Il cavo della fibra ottica conduce U'energia laser dai diodilaser ai tessuti bersaglio. Le fibre sono realizzate in vetro di silice sottile. Si ricorda che l'inserimento, 'eccessiva flessione o il fissaggio improprio
delle punte della fibra ottica al manipolo comportano potenziali pericoli. Il mancato rispetto di queste raccomandazioni pud danneggiare la fibra o il sistema di erogazione e/o arrecare danni al paziente,
al personale o all'operatore del laser.

ATTENZIONE: EVITARE DI DANNEGGIARE LA FIBRA. Non avvolgere la fibra in senso antiorario, per evitare possibili danni alla fibra ottica che possano impedire l'utilizzo del laser.

17 - MAGNETE DEL MANIPOLO

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 é dotato di un forte magnete per il fissaggio del manipolo chirurgico quando il laser non é in uso. Collocando delicatamente il manipolo dietro al display trasparente,
sopra la staffa dell’'unita laser, il magnete manterra il manipolo in posizione. (Figura: 5,5)

18 - MODALITA OPERATIVA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 eroga energia solo in “modalita di emissione temporanea” pulsata ed é concepito per ottimizzare l'efficienza dell’energiaerogata, consentendo all’'operatore di avere il perfetto
controllo delletemperature del tessuto bersaglio. L'ampiezza dell'impulso é fissa e non regolabile da parte dell'utente. L'operatore dovra regolare solo la potenza media e la lunghezza d’onda del laser.

19 - ARRESTO DI EMERGENZA

Premendo il pulsante STOP rosso, situato nella parte anteriore di sinistra del sistema, & possibile disattivare immediatamente il laser a diodi Gemini 810 + 980 in qualunque modalita, in qualsiasi
momento e a qualsiasi impostazione di potenza. (Figura: 2:10)

20 - INTERBLOCCO REMOTO (interruttore non compreso)

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 offre una funzione di interblocco remoto che consente al medico di dotare la sala dedicata al trattamento laser di un connettore di interblocco remoto. Alla porta
d'ingresso & presente un interruttore collegato e cablato elettronicamente all'unita laser, tramite un jack da 2,3 mm. All'apertura della porta della sala, il connettore/interruttore genera un circuito
elettricamente aperto che disattiva le emissioni laser. Per usare la funzione di interblocco remoto € necessario acquistare un connettore/interruttore di interblocco e un cavo. Contattare il fabbricante
per ottenere assistenza. (Figura: 2.11)

ﬂ, Simbolo dell'interblocco remoto che appare sul display

21 - DISPLAY ELETTROLUMINESCENTE TRASPARENTE
Il laser a diodi Gemini 810 + 980 € provvisto di un display elettroluminescente trasparente unico che produce immagini ad alta risoluzione, visualizzabili da un campo visivo fino a 170 gradi.

Il display trasparente € stato ideato appositamente con pil dell'80% di trasparenza e un arco di 32 gradi, per offrire un angolo visivo ottimale da qualsiasi direzione. La luce é generata da uno strato
sottile (spesso meno di un micron) di fosforo elettroluminescente appositamente progettato. (Figure: 5.6 - 5.7)

SPECIFICHE

Tipo di display: elettroluminescente
Trasparenza: 92%

Luminosita: 300 cd/m™2

Colore: giallo a banda larga
Lunghezza d’onda di picco: 582 nm

Tensione: ~180V CA

Tempo di risposta: 1,8 ms

Tipo di vetro: vetro float
Spessore del vetro: 1,1 mm fuso
Spessore dello strato sottile: 1 micron
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PROCEDURE DI PULIZIA E STERILIZZAZIONE

LINEE GUIDA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 non é fornito in condizioni sterili e non deve essere sterilizzato prima dell’'uso ad eccezione del manipolo. Si raccomanda di eseguire le seguenti procedure di pulizia e
sterilizzazione prima dell’uso iniziale e dopo ogni uso successivo:

1. le punte della fibra monouso sono fornite non sterili dal fabbricante e 'operatore deve pulirle con salviette umidificate con alcol isopropilico prima dell’uso. Gettare le punte in un contenitore per
lo smaltimento di rifiuti a rischio infettivo (OGGETTI APPUNTITI) dopo l'uso. Non esistono procedure di riutilizzo o ritrattamento indicate per le punte della fibra monouso;
2. anche il manipolo in alluminio viene fornito non sterile dal fabbricante e deve essere pulito e sterilizzato prima dell'utilizzo iniziale e dopo ogni uso, rispettando le istruzioni riportate di seguito.

PULIZIA o iodi ini eisuoicomponentinand essere puliti mediante un pracesso di pulizia autamatica

Lo scopo del processo di pulizia € rimuovere sangue, proteine e altri potenziali agenti contaminanti dalle superfici e dalle fessure degli accessori riutilizzabili. Mediante questo processo é anche possibile
ridurre la quantita di particelle, microorganismi e agenti patogeni presenti. Eseguire la pulizia entro al massimo un’ora dopo l'intervento e sempre prima della sterilizzazione:

1. dopo l'uso, rimuovere con attenzione la punta della fibra monouso dal manipolo e gettarla in un contenitore per lo smaltimento di rifiuti a rischio infettivo (OGGETTI APPUNTITI);

2. pulire il manipolo e il cavo della fibra collegato con una salviettina umidificata CaviWipes® o un prodotto equivalente, rimuovendo completamente tutti i detriti piu evidenti dalle aree esposte.
Verificare che l'area filettata dove si inserisce la punta monouso sia pulita;

3. rimuovere l'involucro del manipolo seguendo le istruzioni riportate nella pagina seguente. Con una salvietta nuova, eseguire la prepulizia della filettatura esposta dell'involucro del manipolo e del
cappuccio terminale (pulire partendo dall’'o-ring in direzione del cavo della fibra);

4. con una nuova salvietta inumidire accuratamente tutte le aree prepulite e lasciare tutte le aree umide a temperatura ambiente per 2 minuti (68° F/20° C). Se necessario, utilizzare pil salviette per
garantire che le superfici rimangano visibilmente umide;

5. ispezionare visivamente il manipolo per controllare che non siano presenti detriti residui visibili. Se necessario, continuare la pulizia con le salviette CaviWipes fino a rimuovere completamente
tutti i detriti visibili;

6. pulire tutte le aree esposte del manipolo usando salviette umidificate con alcol isopropilico, per rimuovere i residui lasciati dalle CaviWipes®.

STERILIZZAZIONE A VAPORE

Il processo di sterilizzazione a vapore € concepito per distruggere i microrganismi infettivi e gli agenti patogeni. Eseguire sempre la procedura di sterilizzazione subito dopo la pulizia e prima dell'uso;
utilizzare solo accessori per sterilizzazione approvati dalla FDA (Stati Uniti) o con marchio CE (Europa), ad esempio buste di sterilizzazione e vassoi per autoclave. (Figura: 6.1)

Collocare l'involucro del manipolo in una busta separata per autoclave autosigillante, a strato singolo.

. Appoggiarlo su un vassoio per autoclave con il lato della carta rivolto verso l'alto; non sovrapporre altri strumenti sopra la busta.

Inserire il vassoio nella camera dell’autoclave e impostare il ciclo a 135° C (275° F) per una durata minima di 15 minuti e un tempo di asciugatura di 30 minuti.

. Una volta completato il ciclo, rimuovere il vassoio e lasciare raffreddare e asciugare lo strumento sterilizzato. Il manipolo deve rimanere nella busta di sterilizzazione fino a nuovo uso al fine di
mantenere la sterilita.

5. Rimontare il manipolo seguendo le istruzioni indicate di seguito. (Figura 6.1)

s woN s

1. Girare l'involucro del manipolo in alluminio in senso antiorario per rimuoverlo. (Figura: 6.1, Opzione: 1)
2. Rimuovere l'involucro del manipolo in alluminio per eseguire la pulizia e la sterilizzazione. (Figura: 6.1, Opzione: 2)

3. E necessario prestare la massima attenzione per non danneggiare accidentalmente la lente a LED. (Figura: 6.1, Opzione: 3)

NOTA: la parte esterna dell’'unita laser non viene, generalmente, contaminata dalle procedure. Coprire la tastiera e il display elettroluminescente con una pellicola protettiva adesiva trasparente. Se la
parte esterna dell'unita laser viene contaminata, pulirla con le salviette CaviWipes® o un prodotto equivalente, e ricoprirla con un nuovo rivestimento protettivo di plastica.
NON spruzzare il disinfettante direttamente sull'unita laser, poiché potrebbe danneggiare il display elettroluminescente trasparente.

NON utilizzare materiali abrasivi per pulire il laser o il display.

Durante l'emissione di energia, non indirizzare mai la punta del laser direttamente sul volto, gli occhi o la pelle di una persona.

RACCOMANDAZIONI PROCEDURALI
LINEE GUIDA

Le seguenti linee guida procedurali sono presentate a titolo puramente indicativo e sono state elaborate sulla base delle informazioni fornite da utenti e formatori laser esperti. Riesaminare sempre
I'anamnesi del paziente per valutare possibili controindicazioni all’'uso di anestesia locale o altre complicanze.

Tutte le procedure cliniche eseguite con il laser a diodi Gemini 810 + 980 devono essere sottoposte alla stessa attenzione e allo stesso giudizio clinico delle tecniche e degli strumenti tradizionali.
Valutare sempre e capire pienamente il rischio del paziente prima di eseguire il trattamento clinico. Il medico deve comprendere completamente 'anamnesi del paziente prima del trattamento.

INDICAZIONI PER L'USO

Il laser a diodi Gemini 810+980 & concepito specificamente per la rimozione, I'ablazione e la coagulazione del tessuto; si utilizza prevalentemente per interventi chirurgici odontoiatrici ed € commercializzato
come prodotto odontoiatrico per la chirurgia dei tessuti molli. Gli utenti principali a cui é destinato questo particolare dispositivo sono dentisti generici, chirurghi orali e ortodontisti che eseguono
interventi che richiedano la rimozione, l'ablazione o la coagulazione del tessuto.
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CONSIDERAZIONI AMBIENTALI E RELATIVE ALLO STUDIO

LINEE GUIDA

Oltre a ricevere una corretta formazione sull'uso del laser odontoiatrico per i tessuti molli, gli utenti devono avere familiarita ed esperienza nell’'uso degli strumenti elettrochirurgici o degli strumenti
tradizionali, prima di eseguire questi interventi sui pazienti con il laser a diodi Gemini 810 + 980. Gli utenti non esperti devono seguire una formazione adeguata prima di tentare trattamenti clinici con
lunita laser Gemini.

Al fine di garantire un uso sicuro del laser a diodi Gemini 810 + 980 nel proprio studio, accertarsi che il sito proposto sia compatibile con le specifiche di seguito elencate.

REQUISITI DI ALIMENTAZIONE

Alimentazione esterna CA/CC:
Potenza in ingresso - 110 - 120 V CA a 60 Hz 700 mA; 220 - 240 V CA a 50 Hz 350 mA
Potenza in uscita— 6,0 W + 13V CC a 4 A max

RISCALDAMENTO E VENTILAZIONE

Le condizioni ambientali operative devono essere comprese nell’intervallo 10° C - 40° C (50° F-104° F) con umidita relativa pari o inferiore al 95%. Il range di temperature ottimale per le condizioni
ambientali di trasporto e conservazione & -20° C - 50° C (-4° F - 122° F), con umidita relativa compresa o inferiore all'intervallo 10% - 95%. La pressione atmosferica in condizioni di funzionamento,
trasporto e conservazione deve essere compresa tra 50 kPa e 106 kPa.

GAS E SOSTANZE CHIMICHE COMBUSTIBILI

Durante la procedura, spegnere tutti i gas combustibili o che favoriscono la combustione e sono usati nell’area operatoria in cui viene azionato il laser a diodi Gemini 810 + 980. Conservare i materiali di
pulizia o altri composti chimici inflammabili in un’area lontana dal sito chirurgico allo scopo di evitare una possibile combustione. Non usare in presenza di dispositivi di ossigeno-terapia supplementare
per pazienti con malattie respiratorie o correlate.

EVACUAZIONE DEI FUMI

In caso di vaporizzazione dei tessuti, deve essere predisposta l'evacuazione dei fumi. Utilizzare un sistema di aspirazione ad alto volume; inoltre, i medici devono indossare maschere a filtrazione elevata
(0,1 micron o meno) adatte al controllo di virus e batteri.

ACCESSO OPERATORIO DURANTE L'IMPIEGO DEL LASER

Durante l'utilizzo di laser, limitare l'accesso all'area di trattamento. Predisporre un segnale indicante “LASER IN USO” in unarea designata adiacente all'ingresso dell’area di trattamento.

CONSIDERAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
LINEE GUIDA

L'utilizzo sicuro del laser a diodi Gemini 810 + 980 é responsabilita di tutto il team odontoiatrico, inclusi il medico, gli operatori del sistema e il responsabile della sicurezza dello studio.

REQUISITI DI COMMERCIALIZZAZIONE PER LA SICUREZZA
DEI DISPOSITIVI MEDICALI (STATI UNITI)

La Food and Drug Administration (FDA) degli Stati Uniti ha il controllo sulle vendite e sull'utilizzo di tutti i dispositivi medicali, compreso il laser a diodi Gemini 810 + 980. | fabbricanti di prodotti
devono osservare gli standard di prestazione nell’ambito della normativa Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Capitolo V, Sottocapitolo C - Sono necessari controlli delle radiazioni per i prodotti
elettromagnetici, per certificare la conformita alle normative e per fornire diversi report al Center for Devices and Radiological Health (CDRH).

| fabbricanti di laser medicali (come il sistema di laser a diodi Gemini 810 + 980) sono soggetti a una ulteriore revisione da parte della FDA in merito alla sicurezza e all'efficacia del dispositivo. Le aziende
che intendono immettere in commercio un laser medicale o un dispositivo equivalente devono ricevere l'autorizzazione della FDA prima che sia consentita la commercializzazione del dispositivo. Per
il sistema laser a diodi Gemini 810 + 980 & stato utilizzato un processo di notifica di pre-commercializzazione (510k) valido per i dispositivi che si dimostrano sostanzialmente equivalenti ai dispositivi
di Classe Il legalmente commercializzati, gia esistenti.

ABILITAZIONE LEGALE ALL'USO DEL LASER ODONTOIATRICO

Generalmente, gli stati e le regioni non prevedono requisiti specifici di abilitazione all'uso di dispositivi laser chirurgici da parte dei dentisti. In molti stati, tuttavia, € obbligatorio che gli igienisti che useranno il
laser ricevano una formazione per l'abilitazione che comprenda nozioni teoriche ed esperienza pratica.

| candidati all'abilitazione dovranno superare un test attitudinale per ottenere la certificazione, prima di poter usare il laser. Questi corsi sono, normalmente, tenuti da membri dell’Academy of Laser Dentistry in
possesso di credenziali per 'insegnamento. Questo tipo di formazione é adatta per poter utilizzare il sistema laser per tessuti molli GEMINI 810 + 980.

DISPOSIZIONI OSHA

La sicurezza del lavoratore & responsabilita del datore di lavoro ed é regolata dall'OSHA (Occupational Safety and Health Administration), una divisione del Dipartimento del Lavoro statunitense. L'OSHA
riconosce la normativa ANSI Z136.1 come risorsa per valutare la sicurezza in merito ai laser medicali.

Per maggiori informazioni consultare il manuale tecnico OSHA (TED1- 0,15A) Sezione I1I, Capitolo 6, 1999. Si consiglia di mettere in atto un programma specifico per la sicurezza dei pazienti e del personale
dello studio, in merito all'uso del laser. Si consiglia, inoltre, di controllare e rispettare i requisiti vigenti per l'organizzazione della sicurezza e della salute, statali e provinciali.

DISPOSIZIONI CSA

Questo dispositivo deve essere installato e messo in funzione nel rispetto della direttiva CAN/CSA-Z386-08 della Canadian Standards Association per l'uso sicuro dell'intero apparato laser. Tale
normativa offre linee guida per il sistema laser ad uso medico (HCLS - Health Care Laser System) ed é destinata all’'uso da parte di tutto il personale che si occupa dell'installazione, del funzionamento,
della calibrazione, della manutenzione e dell'assistenza dell'apparato laser. La normativa comprende le verifiche gestionali, procedurali e amministrative oltre alla formazione sulla sicurezza del laser
necessaria per la protezione dei pazienti e degli operatori sanitari.

CONTROINDICAZIONI

Prestare attenzione e condizioni mediche generali che potrebbero costituire una controindicazione a una procedura locale. Tali condizioni possono includere allergie ad anestetici locali o topici,
cardiopatia, pneumopatia, disturbi emorragici e carenze del sistema immunitario, oppure qualunque condizione medica o farmaco che possa costituire una controindicazione all’'uso di alcuni tipi di
fonti luminose/laser associate a questo dispositivo. In caso di dubbi in merito al trattamento, & opportuno ottenere 'approvazione del medico del paziente.

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 non é indicato per procedure su tessuti duri. Il laser & assorbito da melanina, emoglobina e, in qualche misura, dall’acqua. Evitare l'esposizione prolungata
dell’'energiaquando si lavora nelle aree cervicali del dente e intorno ad esse. A causa dello strato sottile dello smalto in quest'area, l'energia potrebbe essere assorbita dall’emoglobina nella polpa con
conseguente possibilita di iperemia della polpa. L'esposizione protratta a tale energia potrebbe causare disturbi al paziente e determinare persino necrosi della polpa.
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CONSIDERAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

EFFETTI INDESIDERATI

L'uso corretto del laser a diodi Gemini 810 + 980 non comporta effetti indesiderati noti. Prima dell'uso, leggere attentamente e capire tutte le avvertenze, le precauzioni e le controindicazioni indicate
in questo manuale.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI E DELLA PELLE

Durante l'impiego del laser a diodi Gemini 810 + 980, medici, operatori del sistema, personale ausiliario, pazienti e chiunque si trovi nell’area operatoria, devono indossare occhiali di sicurezza appropriati,
progettati per l'uso con lunghezze d’onda di 800 nm e superiori associate ai laser. Gli occhiali di protezione devono essere conformi alla Specifica DIN EN207, Allegato Il della Direttiva 89/686/CEE con una
densita ottica di OD+5 per un range di lunghezza d’onda di 800 nm - 1000 nm, come per esempio il filtro modello CYN di NoIR Laser Company.

La distanza nominale di rischio oculare (NOHD) & la distanza dalla fonte di emissione laser al punto in cui cessa di superare la relativa Esposizione massima consentita (MPE, il livello piu elevato di
radiazione laser cui pud essere esposta una persona senza effetti nocivi o variazioni biologiche avverse a carico di occhi o pelle). L'area nominale di rischio (NHZ) é lo spazio entro il quale il livello di
radiazione diretta, riflessa o diffusa durante il normale funzionamento supera le MPE appropriate. Il limite esterno della NHZ & uguale alla NOHD. La seguente Tabella 1 illustra la NOHD per le persone
che indossano gli occhiali di sicurezza raccomandati.

Tabella 1: NOHD (POLLICI/CM)

FONTE MPE mW Angolo di Senza occhiali di|  €on occhiali

2 : i di protezione

RADIAZIONE c CIEEETEE S

PUNTA FIBRA OTTICA o 104 pollici 1,04 pollici
(DIRETTA) e 22t ) 265 cm 2,65 cm

OPZIONI DI SPEGNIMENTO DI EMERGENZA:

Eseguire una di queste azioni per interrompere le emissioni laser in caso di un’emergenza reale o percepita. (Figure: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Opzione: 12))
Premere il pulsante di emergenza “STOP”. (Figura: 1.2, Opzione: 14)

Premere il pulsante “ON/OFF”". (Figura: 1.2, Opzione: 15)

I circuito aperto di interblocco remoto disattiva il laser. (Figura: 1.4, Opzione: 5)

Toccare il pulsante ATTIVA/STANDBY della tastiera. (Figura: 1.2, Opzione: 12)

Togliere il piede dal pedale di attivazione. (Figura: 2.7)

SPECIFICHE DEL SISTEMA
Laser a diodi Gemini 810 + 980

Dimensioni dell'unita laser: 6,7" (L) x 6,6” (P) x 10,1 (A) - 17,2 cm (L) x 17,0 cm (P) 25,7 cm (A)
Dimensioni del pedale: 6,1" (L) x 5,0” (P) x 41" (A) - 15,5 cm (L) x 12,7 cm (P) 10,4 m (A)
Peso: 2,2lb-1,0Kg

Classificazione laser: Dispositivo laser di Classe IV

Sistema di erogazione: Fibra ottica

Lunghezza d'onda: 810 nm 0 980 nm £ 10 nm

Lunghezza d’onda duale + 10 nm (50% a 810 nm/50% a 980 nm)
Potenza massima: 810 nm a 2,0 Watt + 20%

980 nm a 2,0 Watt + 20%

Lunghezza d'onda duale a 2,0 Watt + 20%

Lunghezza d’onda fascio di puntamento: 650 + 10 nm

Potenza fascio di puntamento: 5 mW max

Divergenza fascio: 383 mrad

Range di potenza: Da 0,1 Watt a 2,0 Watt in media
Frequenza impulso: 50 Hz

Ampiezza impulso : Variabile

Ciclo operativo: Variabile

Conferma vocale: Si

Requisiti di potenza: 100 - 240V CAda50a 60 Hz-13V
Corrente: 4,0 Amp

Batteria: 11,1 V ricaricabile agli ioni di litio
Frequenza wireless: Bluetooth a 2,4 GHz

Altitudine operativa massima: 5.000 metri 0 16.404 piedi.

IL LASER A DIODI GEMINI 810 + 980 E CONFORME ALLE SEGUENTI NORMATIVE:

IEC 60825-1 « 1EC60601-1-2 +  21CFR 104010 e 104011
EN/ES 60601-1 « |EC60601-2-22 +  FCC parti 15 e 18 (47 CFR)
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ASSISTENZA E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

CALIBRAZIONE

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 utilizza un sistema di circuito a stato solido per monitorare costantemente l'uscita di potenza e regola la potenza fornita ai diodi laser in modo da mantenere 'uscita
allimpostazione definita dall’'utente. Se i livelli di uscita sono superiori a + 20% del valore impostato, l'unita disattiva la potenza al diodo laser e genera un allarme con un messaggio di errore per l'operatore.

In tal caso, spegnere l'unita e lasciarla riposare per circa cinque (5) minuti, quindi riaccenderla. Se quando provato nuovamente il laser funziona, significa che il microprocessore ha effettuato le
regolazioni e l'unita é in grado di funzionare. Se quando provata nuovamente l'unita non funziona, & necessario inviare il dispositivo al fabbricante, per la ricalibrazione.

Si raccomanda di eseguire la ricalibrazione almeno una volta all'anno al fine di mantenere il livello di precisione richiesto dell'uscita di potenza rispetto alla potenza visualizzata. Per la ricalibrazione, il
laser a diodi Gemini 810 + 980 puo essere restituito al fabbricante. In alternativa, per controllare la potenza laser in uscita, & possibile acquistare un misuratore calibrato di potenza laser approvato per
l'uso con dispositivi laser 810 nm - 980 nm. Anche il misuratore di potenza deve essere calibrato agli intervalli raccomandati dal relativo fabbricante.

Verificare l'uscita del laser a 0,5, 1,0, 1,5 e 2,0 watt. Il display del misuratore di potenza deve rientrare nel 20% della lettura del misuratore stesso. In caso contrario, sostituire la punta della fibra. Se
l'uscita non rientra nella tolleranza del 20%, & necessario restituire il sistema al fabbricante per la ricalibrazione. L'unita laser non puo essere ricalibrata dall’'utente o dall’addetto all’assistenza; evitare
pertanto di ricalibrarla in questo modo.

INTERFERENZE WIRELESS

Questa apparecchiatura é stata sottoposta a collaudo ed € risultata conforme ai limiti relativi ai dispositivi digitali di Classe B previsti dalla Parte 15 delle norme FCC. Tali limiti sono stati stabiliti per
fornire una ragionevole protezione dalle interferenze dannose nell'ambito di un’installazione residenziale. Questa apparecchiatura genera e puo irradiare energia a radiofrequenza e, se non viene
installata e utilizzata in conformita alle istruzioni fornite, pud causare interferenze dannose con le comunicazioni radiofoniche.

Non esiste, tuttavia, alcuna garanzia che in una particolare installazione non si verifichera alcuna interferenza. Questa apparecchiatura puo causare interferenze dannose alla ricezione radio o televisiva,
cosa che puo essere verificata accendendo e spegnendo 'apparecchio.

TUTTE LE ALTRE CONDIZIONI

Qualora il laser a diodi Gemini 810 + 980 non funzionasse correttamente e il rappresentante locale non fosse in grado di aiutare, il sistema deve essere restituito al fabbricante per la riparazione.
IL dispositivo non contiene parti riparabili dall'utente. Si raccomanda di restituire il sistema nella scatola di spedizione originale. In mancanza di tale scatola, la si pud richiedere quando si discute
dell’episodio per cui si richiede assistenza con il rappresentante locale.

GUIDA PER LA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PERCHE LA LUCE DI PUNTAMENTO E OFF O E SCARSAMENTE VISIBILE?

CAUSA: 1- Il laser & in modalita STANDBY.
2 - La punta monouso é difettosa.
3 - Il cavo della fibra ottica é danneggiato o rotto.

SOLUZIONE: 1- Toccare la selezione ATTIVA/STANDBY sulla tastiera per mettere il sistema in modalita Attiva.
2 - Sostituire la punta monouso con una punta nuova.
3 - Il sistema deve essere restituito al fabbricante per la riparazione. Contattare il rappresentante locale per istruzioni sulla restituzione.

PERCHE IL LASER SMETTE DI FUNZIONARE A META PROCEDURA O NON SI ACCENDE?

CAUSA: 1- Il diodo laser si & surriscaldato e ha bisogno di tempo per raffreddarsi prima di continuare a usarlo.
2 - | livelli di uscita sono superiori del + 20% rispetto al valore impostato.
3 - La ricarica della batteria non é sufficiente ad azionare il laser.

SOLUZIONE: 1- Lasciar raffreddare il laser per 10-15 minuti.
2 - Spegnere l'unita laser e attendere 5 minuti, quindi riaccenderla nuovamente. Se quando provato nuovamente il laser funziona, significa che il microprocessore ha
effettuato le regolazioni e l'unita é in grado di funzionare correttamente. Se quando provata nuovamente 'unita non funziona, & necessario inviare il dispositivo al
fabbricante, per la ricalibrazione.
3 - Inserire l'adattatore di alimentazione e lasciare 'unita laser in ricarica per 60 minuti. E possibile continuare a utilizzare il laser subito dopo aver inserito 'alimentatore esterno.

HO PERSO LA CONNESSIONE CON IL PEDALE DI ATTIVAZIONE

CAUSA: 1- Interferenza wireless con il pedale di attivazione.
2 - Pedale di attivazione fuori range.

SOLUZIONE: 1- Sincronizzare nuovamente il pedale spegnendo l'unita laser, attendendo 10 secondi e accendendola nuovamente. Per risincronizzare, premere il pedale di attivazione dopo
aver selezionato una modalita di lunghezza d’onda.
2 - Portare il pedale di attivazione pit vicino all’unita laser.

PERCHE IL LASER NON FUNZIONA QUANDO PREMO IL PEDALE DI ATTIVAZIONE?

CAUSA: 1- Il pedale di attivazione non & connesso.
2 - Le batterie AA del pedale di attivazione sono troppo scariche per funzionare.
3 - Laser in modalita Standby.

SOLUZIONE: 1- Verificare che la spia del Bluetooth® sul pedale di attivazione sia accesa e se € presente una spia del Bluetooth® in alto a destra del display. Se una delle spie é spenta,
sincronizzare nuovamente il pedale spegnendo l'unita laser, attendendo 10 secondi e accendendola di nuovo. Per risincronizzare, premere il pedale di attivazione dopo aver
selezionato una modalita di lunghezza d’onda.

2 - Sostituire le due batterie AA nel pedale di attivazione.
3 - Toccare la selezione ATTIVA/STANDBY per attivare il laser.

RIESCO A SENTIRE CHE IL LASER FUNZIONA MA TAGLIA LENTAMENTE O NON TAGLIA AFFATTO

CAUSA: 1- La punta della fibra non é attivata.
2 - La punta della fibra non é in contatto con il tessuto.
3 - L'impostazione della potenza é troppo bassa.

SOLUZIONE: 1- La punta della fibra deve essere attivata per ogni procedura che necessita di rimozione del tessuto.
2 - La punta della fibra deve entrare in contatto con i tessuti bersaglio, se & necessaria la rimozione del tessuto.
3 - Configurare l'unita laser secondo l'impostazione di potenza corretta per la procedura. Le procedure preselezionate sono un buon punto di riferimento.
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ASSISTENZA E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

MESSAGGI DI ERRORE

Un messaggio di errore lampeggera dove viene normalmente visualizzato l'indicatore di potenza.

VARIAZIONE DELL'USCITA DI POTENZA

N\__/ N\__/
. ‘ . ‘ Se é presente un codice di errore “OP” lampeggiante sul display significa che l'uscita di potenza del laser & oltre il limite di variazione del + 20% per la regolazione.
< 4
"' ’ Riavviare l'unita laser premendo il pulsante ON/OFF. Se il problema persiste, contattare il fabbricante per ricevere assistenza.
SURRISCALDAMENTO
." . ‘ Il laser a diodi Gemini 810 + 980 & concepito per eseguire interventi chirurgici ad una specifica temperatura. Potenza elevata e interventi lunghi possono causare il
- surriscaldamento dell'unita laser fino al limite della temperatura.

"' ’ ' Attendere qualche minuto per consentire alla temperatura di diminuire prima di riprendere il funzionamento normale.

PEDALE DI ATTIVAZIONE DISCONNESSO

." ." Il laser a diodi Gemini 810 + 980 é dotato di un chip Bluetooth a lungo raggio.

Controllare le due batterie AA nel pedale di attivazione e sostituirle se necessario. Premere il pedale di attivazione una volta per riattivare la connessione con l'unita laser.

’ ‘ ’ Quando il laser é in modalita Attiva e il pedale di attivazione é connesso correttamente, l'icona del Bluetooth sul pedale di attivazione diventera blu e sul display apparira
il simbolo del Bluetooth.

GUASTO DEL DISPLAY

ﬂ - Se il display elettroluminescente in vetro non si accende, 'unita emettera un avviso acustico: “Errore comunicazione display”.

- "
- AUDIO

Inserire 'alimentatore CA/CC nell’unita laser e riavviare il sistema premendo il pulsante ON/OFF. Se il problema persiste, contattare il fabbricante per ricevere assistenza.

CONFORMITA ALLE NORMATIVE
DICHIARAZIONE IN DUE PARTI FCC/INDUSTRY CANADA

Questo dispositivo & conforme alla Parte 15 delle normative FCC e agli standard RSS esenti da licenza di Industry Canada. Il suo utilizzo é soggetto alle seguenti due condizioni: 1) Il dispositivo non deve
causare interferenze, nonché (2) il dispositivo deve accettare qualsivoglia interferenza, incluse le interferenze che potrebbero provocare funzionamenti indesiderati.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas

produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

IN CONFORMITA ALLE NORME RSS DI INDUSTRY CANADA:

Questo dispositivo & conforme al codice di sicurezza Health Canada: Chi installa questo dispositivo deve verificare che non siano emesse radiazioni RF che superino i requisiti di Health Canada.
Informazioni disponibili su http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.phpCet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme
d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.

Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.ph

LINEE GUIDA PER L'AMBIENTE ELETTROMAGNETICO

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Avviso: il laser a diodi Gemini 810 + 980 é conforme a tutte le normative in materia di compatibilita elettromagnetica, ai sensi della IEC 60601-1-2: 2014.

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica (EMC) e devono essere installate e utilizzate in base

alle informazioni EMC fornite nelle tabelle seguenti.
ATTENZIONE

Le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza (RF) mobili e portatili possono interferire con 'apparecchiatura elettromedicale.

Accessori diversi da quelli specificati, ad eccezione di quelli forniti o venduti da Ultradent Products, Inc., come parti di ricambio per componenti interni o esterni, possono

AVVERTENZA provocare un aumento delle EMISSIONI o una diminuzione dell'IMMUNITA del laser a diodi Gemini 810 + 980.

Accessori: Alimentatore di grado medico - Lunghezza massima 1,8 metri (6 piedi) Ultradent P/N: 8981
Pedale di attivazione: Bluetooth wireless a 2,4GHz Ultradent P/N: 8982

Descrizione: il pedale di attivazione utilizza la tecnologia Bluetooth BLE 4.0, che opera a una frequenza compresa tra 2402 e 2480 MHz con potenza TX di +0 dBm e sensibilita RX pari a -93 dBm, e usa la
modulazione GFSK. Il pedale é pre-configurato dal fabbricante in modo da sincronizzarsi esclusivamente con l'unita laser Gemini con identificatore univoco corrispondente. In questo modo si evitano
interferenze con altre tecnologie RF wireless eventualmente presenti.

Come misura di sicurezza, qualsiasi cessazione della connessione Bluetooth tra il pedale di attivazione e l'unita laser, durante l'uso, causera l'interruzione immediata dell'emissione laser. Fare
riferimento alla sezione Assistenza e risoluzione dei problemi di questo manuale in caso di problemi di connessione tra l'unita laser e il pedale di attivazione.

Questo dispositivo ha superato il test della coesistenza wireless con i comuni dispositivi presenti in uno studio odontoiatrico, a una distanza di separazione minima di 30 cm.
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LINEE GUIDA PER L'AMBIENTE ELETTROMAGNETICO

DEFINIZIONI

Emissione (elettromagnetica): l'energia elettromagnetica emessa da una fonte.

Immunita alle interferenze: la capacita di un dispositivo o sistema di funzionare senza errori anche in presenza di interferenze elettromagnetiche.

Livello di immunita: il livello massimo di una determinata interferenza elettromagnetica che influisce su un particolare dispositivo o sistema, al quale il dispositivo o sistema rimane operativo con un

certo livello di prestazione.

EMISSIONE ELETTROMAGNETICA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 é stato concepito per l'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utilizzatore del laser Gemini deve accertarsi che quest'ultimo sia

utilizzato in detto ambiente.

IMMUNITA ALLE INTERFERENZE

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 & stato concepito per l'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utilizzatore del laser Gemini deve accertarsi che quest’ultimo sia

utilizzato in detto ambiente.

TEST EMISSIONI CONFORMITA AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - LINEE GUIDA
- Il laser Gemini utilizza energia RF solamente per il suo funzionamento interno. Di conseguenza le sue emissioni RF sono molto basse e non sono
Emissioni RF secondo la CISPR 11 GRUPPO 1 A q N A R q q g et
tali da causare alcuna interferenza con l'apparecchiatura elettrica che si trova nelle immediate vicinanze.
Emissioni RF secondo la CISPR 11 CLASSE B
Il laser Gemini é indicato per l'uso in tutti i tipi di ambienti, compresi ambienti domestici e quelli collegati direttamente alla rete di
A . alimentazione pubblica a bassa tensione che serve edifici adibiti ad uso residenziale.
Emissioni armoniche secondo la CLASSE A
IEC 61000-3-2
Fluttuazioni di tensione/emissioni
di flicker secondo la IEC 61000-3-3 CONFORME

TEST DI IMMUNITA 1EC 60601-1-2 LIVELLO DI CONFORMITA LINEE GUIDA PER L'AMBIENTE

LIVELLO DI TEST ELETTROMAGNETICO
Scarica Scarica a contatto Scarica a contatto | pavimenti devono essere di legno, cemento o
elettrostatica +6kV +6 kv piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti
(ESD) secondo la con materiale sintetico, I'umidita relativa dovrebbe
IEC 61000-4-2 Scarica in aria + 8 kV Scarica in aria + 8 kV essere almeno del 30%.

Transitori elettrici
veloci/burst

secondo la IEC
61000-4-4

+1KkV per linee di
ingresso e uscita

+2 kV per linee di
alimentazione elettrica

+1kV per linee di

ingresso e uscita La qualita dell’alimentazione della rete elettrica

deve essere quella tipica di un ambiente
+2kV per linee di commerciale od ospedaliero.
alimentazione elettrica

Sovratensioni

+1kV modo differenziale

+1kV modo diff ial e q q q
* modo difierenziate La qualita dell’alimentazione della rete elettrica

secondo la IEC +2 KV tensione di modo +2 KV tensione di modo deve essere quella gipica di un ambiente
61000-4-5 comune comune commerciale od ospedaliero.

<5% U, <5% U,

(>95% di calo in U)) (>95% di calo in U,)

per 0,5 cicli per 0,5 cicli La qualita dell’alimentazione della rete elettrica

deve essere quella tipica di un ambiente

Buchi di <40% U <40% U commerciale od ospedaliero.
tensione, brevi (>60% di calo in U,) (>60% di calo in U,)
interruzioni e per 5 cicli per 5 cicli Se lutilizzatore del laser Gemini necessita di un
variazioni di funzionamento continuo durante le interruzioni
alimentazione <70% U, <70% U, dell'alimentazione elettrica, si raccomanda che
secondo la [EC (>30% di calo in U,) (>30% di calo in U)) il laser Gemini sia alimentato da una fonte di
6100-4-11 per 25 cicli per 25 cicli alimentazione ininterrotta o da una batteria.

<5% U, <5% U,

(>95% di calo in U,)
per 5 secondi

(>95% di calo in U,)
per 5 secondi

Campi magnetici
a frequenza di

| campi magnetici a frequenza di rete devono

Da 80 MHz a 2,5 GHz

3A/m 3A/m trovarsi ai livelli caratteristici di una tipica
rete (5d°/?m?éé ubicazione all'interno di un ambiente commerciale
215338 fsa od ospedaliero.
TEST DI IMMUNITA| IEC 60601 LIVELLO LIVELLO DI CON- LINEE GUIDA PER L'AMBIENTE ELET-

DI TEST FORMITA TROMAGNETICO

RF condotta 3Vrm 3vrm Le apparecchiature radio portatili e mobili non devono essere utilizzate entro la distanza operativa raccomandata dall’'unita laser Gemini e dai suoi cavi, calco-
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz lata mediante l'equazione applicabile alla rispettiva frequenza del trasmettitore.
RF irradiata Distanza di separazione raccomandata
IEC 61000-4-3 3v/m el

d=[1,2] VP

d=[1,2] VP da 80 MHz a 800 MHz

d=[2,3] VP da 800 MHz a 2,5 GHz

dove P é la potenza nominale del trasmettitore in watt (W) specificata dal costruttore del trasmettitore e d & la distanza operativa raccomandata in metri (m).

La resistenza di campo dai trasmettitori RF fissi, conformemente a quanto determinato da un’indagine elettromagnetica sul sito? deve essere inferiore rispetto
al livello di conformita® in ciascuna gamma di frequenza.

Potrebbero verificarsi interferenze nelle immediate vicinanze dell'apparecchiatura contrassegnata con il simbolo seguente.

@
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LINEE GUIDA PER L'AMBIENTE ELETTROMAGNETICO

NOTE
A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza pit alta.

Le intensita di campo per trasmettitori fissi come le stazioni base per radiotelefoni (cellulari e cordless) e radiomobili terrestri, apparecchi di radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori
TV non possono essere previste teoricamente e con precisione. Per valutare un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi si dovrebbe considerare un'indagine elettromagnetica
del sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui si usa il laser a diodi Gemini 810 + 980, supera il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione il
funzionamento normale dell’'unita laser Gemini. Se si notano caratteristiche di prestazione anormali, possono essere necessarie misure aggiuntive come un diverso orientamento o un riposizionamento
del laser a diodi Gemini 810 + 980.

Le intensita di campo oltre l'intervallo di frequenza da 150kHz a 80MHz dovrebbero essere minori di 3V/m.

DISTANZE DI SEPARAZIONE

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 é stato concepito per l'utilizzo in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze RF radiate sono sotto controllo. Il cliente o l'utilizzatore del laser Gemini possono
contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche rispettando le distanze minime fra gli apparecchi di comunicazione RF mobili e/o portatili (trasmettitori) e l'unita laser Gemini. Questi valori
possono variare in relazione alla potenza di uscita del rispettivo apparecchio di radiocomunicazione, come indicato di seguito.

POTENZA NOMINALE MASSIMA | DISTANZA DI SEPARAZIONE CONFORME ALLA FREQUENZA DEL TRASMETTITORE [M]
DEL TRASMETTITORE [W]
DA 150 KHZ A 80 MHZ DA 80 MHZ A 800 MHZ DA 800 MHZ A 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3]1 VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1.2 2.3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori classificati ad una potenza massima nominale non specificata nella tabella in alto, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) puo essere calcolata usando l'equazione nella
colonna corrispondente, dove P é la potenza massima nominale d’uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il costruttore del trasmettitore.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza piu alta.

Nota 2: Le presenti linee guida non sono applicabili in tutte le situazioni. La propagazione delle onde elettromagnetiche é influenzata dall'assorbimento e dal riflesso da parte di strutture, oggetti e persone.

GARANZIA

Il Venditore garantisce che i Prodotti siano privi di difetti dei materiali e di lavorazione per un periodo di due anni dalla data di spedizione, ad eccezione degli articoli di
consumo. Se, nell’arco di questo periodo, i Prodotti dovessero rivelarsi difettosi a giudizio del Venditore saranno (i) riparati usando ricambi nuovi o rigenerati o (ii) sostituiti
con un prodotto nuovo o rigenerato, a esclusiva discrezione del Venditore. La riparazione o la sostituzione saranno obbligo esclusivo del Venditore e rimedio esclusivo
dell’Acquirente, come previsto dalla presente Garanzia, e saranno condizionati, a discrezione del Venditore, dalla restituzione di tali Prodotti al Venditore, franco fabbrica.
La presente Garanzia copre soltanto i problemi dei Prodotti causati da difetti del materiale o di lavorazione, durante 'uso ordinario del consumatore; non copre i problemi
dei Prodotti dovuti a qualsiasi altra causa, compresi in via non limitativa, eventi di forza maggiore, modifiche al Prodotto o a qualsiasi parte di esso, collaudo, montaggio,
manipolazione e uso scorretti, negligenza, adattamenti impropri, alterazioni dei prodotti, operazioni improprie contrarie alle attuali istruzioni relative a installazione,
manutenzione o funzionamento o contrarie agli standard del settore relativi ai livelli accettabili di potenza in ingresso.

LA PRESENTE GARANZIA E ESCLUSIVA E SOSTITUISCE QUALSIASI ALTRA GARANZIA E DICHIARAZIONE, ESPLICITA O IMPLICITA; INOLTRE, IL VENDITORE NON RICONOSCE ED ESCLUDE
ESPLICITAMENTE QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN FINE PARTICOLARE. IL VENDITORE NON AVRA ALCUNA RESPONSABILITA O OBBLIGO DI
RIMBORSO DI ALCUNA PORZIONE DEL PREZZO DI ACQUISTO E NON SARA RESPONSABILE DI EVENTUALI PERDITE DI PROFITTO O DANNI SPECIALI, ESEMPLARI, FORTUITI, CONSEGUENTI
O PUNITIVI, O DANNI A PERSONE O LESIONI LEGATE ALL’ACQUISTO O ALL'USO DEL DISPOSITIVO.
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SIMBOLI

DESCRIZIONE

FABBRICANTE

INDICA L’AZIENDA PRODUTTRICE

SPEDIRE IN POSIZIONE VERTICALE, CON
LE FRECCE RIVOLTE IN ALTO

DATA DI FABBRICAZIONE

INDICA LA DATA E L'ANNO DI FABBRICAZIONE

FRAGILE - MANEGGIARE CON CURA

CODICE ARTICOLO DA CATALOGO

INDICA IL CODICE ARTICOLO DEL FABBRICANTE

@ ra |z

PER UN PERIODO DI DUE ANNI DALLA
DATA DI SPEDIZIONE

NUMERO DI SERIE

INDICA IL NUMERO DI SERIE DELL’ARTICOLO

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

TEMPERATURA DI CONSERVAZIONE
SUGGERITA

DICHIARAZIONE SULLA PRESCRIZIONE

LA LEGGE FEDERALE LIMITA LA VENDITA DEL
PRESENTE DISPOSITIVO A UN DENTISTA, UN
MEDICO, UN PROFESSIONISTA SANITARIO AUTO-
RIZZATO O SU PRESCRIZIONE MEDICA.

106kPa

70kPar

LIMITAZIONE DELLA PRESSIONE
ATMOSFERICA

AVVERTENZA LASER

INDICA CHE IL SISTEMA CONTIENE UN LASER

95%

SO

10%!

INTERVALLO DI UMIDITA RELATIVA

AVVERTENZA

INDICA LA POSSIBILE ESPOSIZIONE A RA-
DIAZIONI LASER ROSSE E INFRAROSSE

\\L/
r

/-\\

TENERE LONTANO DA FONTI DI CALORE/
LUCE DEL SOLE

APERTURA DEL LASER

INDICA DA DOVE VIENE EMESSA L'ENERGIA LASER

MANTPOLO

Apertura del laser

ETICHETTA DEL PEDALE

SIMBOLI

DESCRIZIONE

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

PARTE APPLICATA DI TIPO B

LA PARTE APPLICATA NON E CONDUTTIVA PER IL PAZIENTE

CONSULTARE IL MANUALE D'USO

ARRESTO DEL LASER

INTERRUTTORE DI EMERGENZA UTILIZZATO PER
INTERROMPERE LA POTENZA IN USCITA DEL LASER

RADIAZIONI NON IONIZZANTI

MANTENERE ASCIUTTO

14 B 0 B

NORMATIVA SUI RIFIUTI DI APPARECCHIATURE

ELETTRICHE ED ELETTRONICHE (RAEE) IN
EUROPA OCCIDENTALE
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El incumplimiento de las precauciones y advertencias descritas en este Manual del usuario puede producir exposicion a fuentes de radiacion optica peligrosa. Le rogamos cumplir con todas las
instrucciones y advertencias de seguridad.

PRECAUCION:

- Lea estas instrucciones cuidadosamente antes de utilizar su laser de diodo Gemini 810 + 980.

- Asegiirese de que todos los usuarios estén capacitados adecuadamente antes de usar este producto. Consulte a su distribuidor en relacion a las recomendaciones de capacitacion.

- No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

- No utilizar en presencia de gases combustibles o que faciliten la combustion.

- Active el dispositivo probandolo siempre fuera de la boca antes de usarlo en un paciente.

- Esta unidad ha sido disenada y probada para cumplir con los requisitos de las normas de interferencia electromagnética, electroestatica y de radiofrencuencias. Sin embargo, ain asi es
posible que se presente interferencia electromagnética o de otro tipo. Reubicar el dispositivo podria ayudar a eliminar la interferencia.

- Los equipos electronicos médicos requieren precauciones especiales por cuanto a la compatibilidad electromagnética (CEM, o EMC, en inglés), por lo que deben instalarse y ponerse en
servicio segln la informacion CEM pertinente que se incluye en la seccion Guia sobre el entorno electromagnético de este manual.

- Inspeccione periodicamente la proteccion ocular contra la luz laser en bisqueda de quiebres y fisuras.

La seguridad es de maxima importancia al utilizar instrumentos quirlrgicos que funcionan con energia, por lo que su consulta debe implementar un programa de seguridad para el laser
de diodo Gemini 810 + 980. Si su consulta adn no posee un oficial de seguridad, debe designar a uno para que sea responsable de comprender el uso seguro, la operacion segura y el
mantenimiento del sistema laser Gemini. Sus deberes deben incluir capacitar al personal de la consulta en todos los aspectos relacionados con la seguridad del sistema y el manejo tanto
del laser Gemini como de todos sus accesorios.

ADVERTENCIA:

- Radiacion laser visible e invisible: evite la exposicion de ojos o piel a la radiacion directa o dispersada. Producto laser Clase IV.

- El operador, el paciente, el asistente y cualquier persona presente mientras el laser esté activo DEBE USAR proteccion de seguridad ocular contra sistemas laser. La proteccion ocular

debe cumplir con la especificacion DIN EN207 Anexo Il de la Directiva 89/686/EEC con proteccion contra longitud de onda de 810 nm- 980 nm y 10 nm de OD 5+ como el filtro de la

compafia NolR Laser modelo CYN.

- Jamas dirija ni apunte el haz hacia los ojos de una persona.

- No mire directamente hacia el haz o los reflejos especulares.

- No apunte el laser hacia superficies metalicas o reflectantes, tales como instrumentos quirlirgicos o espejos dentales. Si se apunta directamente hacia estas superficies, el haz laser se
reflejara y creara un peligro potencial.

- Jamas opere el laser sin una punta de fibra instalada.

- Apertura laser en el extremo de la pieza de mano.

- Etiqueta de advertencia sobre la apertura laser fijada a la pieza de mano del sistema.

- Deje siempre el sistema en modo de ESPERA cuando vaya a dejar el laser de diodo Gemini 810 + 980 sin supervision durante algunos minutos o entre pacientes.

- El uso de controles, ajustes o procedimientos que no sean los especificados en este documento pueden provocar una peligrosa exposicion a radiacion.

- No abra la carcasa de la unidad en ninglin momento. Existe peligro de radiacion optica.

- El uso de accesorios que no sean los especificados, salvo aquellos proporcionados o comercializados por Ultradent Products, Inc., como piezas de repuesto para componentes internos o
externos, puede provocar un aumento en las EMISIONES o una menor INMUNIDAD del laser de diodo Gemini 810 + 980.

INCLUIDO EN LA CAJA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 incluye lo siguiente:

«  Senal de advertencia laser

« Informacion sobre la garantia
- Cable USB

+  Manual del usuario

Unidad laser Pedal de activacion con 2 baterias AA

NOTA: El laser se comercializa con la bateria de iones de litio y el
sistema dispensador de fibra preinstalados

NOTA: Preste un nivel adecuado de precaucion al transportar la

unidad
*El suministro de alimentacion real ) . . . . .
i;‘lj'gg‘e'sd;fmf:o'r:“l‘;"ima:'g‘;“n"’a T R e R G (T ADVERTENCIA: No se permite ninguna modificacion a este equipo
Puntas desechables (10) *Suministro de alimentacion CC *Proteccion ocular (3)

INSTRUCCIONES DE DESEMPAQUE

Un representante del fabricante o representante de ventas puede ayudarlo cuando esté listo para extraer el laser de su contenedor de transporte. No intente desempacar el laser de diodo Gemini 810 +
980 e instalar el sistema sin antes haber leido este manual. Si no esta seguro acerca de algln aspecto del procedimiento de armado, llame a su representante de servicio al cliente o al punto de venta
para obtener ayuda.

INFORMACION SOBRE EL CONTENEDOR DE TRANSPORTE

El contenedor de transporte que recibio con su laser de diodo Gemini 810 + 980 fue especificamente disefiado para transportar el dispositivo de manera segura. En el poco probable evento de que
necesite devolver el laser para su reparacion o mantenimiento, guarde el contenedor de transporte original.
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INICIO RAPIDO

Enchufe el suministro de alimentacion

Durante la configuracion inicial, utilice el suministro de alimentacion CA/CC durante al menos una hora para asi cargar la bateria por completo. Enchufe el suministro de alimentacion a una
toma de corriente de CA 'y conecte al puerto correspondiente de la parte posterior del sistema. (Figura 2.1)

Inserte las baterias AA en el pedal de activacion
Instale las (2) baterias AA incluidas en el pedal de activacion inalambrico. Al cambiar las baterias AA, recomendamos utilizar baterias ALCALINAS. (Figura 2.2)

Encienda la unidad laser

El boton de encendido/apagado universal es un interruptor de membrana que requiere presion para activarse. (Figura 2.3)

Ingrese la clave electronica
Ingrese la clave electronica en el teclado, utilizando las teclas de las flechas ARRIBA y ABAJO. EL codigo de seguridad es ARRIBA, ABAJO, ARRIBA, ABAJO. Un icono de visto bueno aparecera
tras ingresar la clave correcta. (Figura 2.4)

Selecciona su longitud de onda deseada

Selecciona la longitud de onda deseada en el teclado: 810 nm, 980 nm o longitud de onda dual. (Figura 2.5) “Seleccione longitud de onda” B

Seleccione su ajuste de potencia deseado

Seleccione su ajuste de potencia deseado y luego active el laser. (Figura 2.6)

CONTROLES, OPERACION Y USO
01 - CLAVE ELECTRONICA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 para tejido blando posee un sistema de seguridad con clave electronica. Al encender la unidad laser, aparecera la pantalla de solicitud de la clave electronica
en la parte central inferior de la pantalla. La secuencia correcta (ARRIBA, ABAJO, ARRIBA, ABAJO) se debe ingresar en el teclado. (Figura: 1.2, Opciones: 6, 13, 6, 13)

02 - COMO SELECCIONAR UNA LONGITUD DE ONDA

Cuando el sistema esté encendido y se haya introducido la clave electronica correctamente, se le solicitara seleccionar la longitud de onda. Una confirmacion de voz dira “Seleccione longitud de
onda” y dos anillos de longitud de onda parpadearan. El laser de diodo Gemini 810 + 980 puede operar en tres modos de longitud de onda: s6lo 810 nm, sdlo 980 nm o longitud de onda dual. Se
debe seleccionar un modo de longitud de onda antes de proceder; sin embargo, el modo puede cambiarse en cualquier momento. (Figura: 1.2, Opciones: 3, 4, 8)

03 - CONEXION DEL PEDAL DE ACTIVACION
La conexion del pedal de activacion a su unidad laser mediante Bluetooth por primera vez es sencilla. (Consulte las Figuras: 2.2 - 2.9)
Instale las 2 baterias AA incluidas en el pedal de activacion. (Figura 2.2)
Encienda la unidad laser. (Figura 2.3)
Ingrese la clave. (Figura 2.4)
Seleccione la longitud de onda. (Figura 2.5)
Pise el pedal de activacion. La conexion entre el pedal de activacion y la unidad laser se realiza automaticamente. (Figura: 2.7)
Un indicador Bluetooth aparecera en la pantalla y en el pedal de activacion cuando esté correctamente conectado y el laser esté en modo Activo. (Figura: 2.8)
El pedal de activacion incluye un tope protector que evita la activacion accidental del laser. No pise el tope protector, ya que esto podria provocar un dafno accidental al
pedal de activacion. (Figura: 2.9)

04 - AJUSTE MANUAL DE LA POTENCIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 puede producir un maximo de 2.0 watts de potencia promedio. Para cambiar el ajuste de potencia manualmente, toque las flechas ARRIBA y ABAJO o IZQUIERDA
y DERECHA en el teclado. Cada toque de una flecha aumenta o reduce la potencia en 0,1 watts. Al mantener presionada una flecha se aumenta la velocidad en que el ajuste de potencia aumenta
o se reduce. Toque el boton ACTIVO para dejar al laser en modo activo. Pise el pedal de activacion para activar el laser. (Figura: 1.2)

PUNTA CLINICA

Puede lograr los mejores resultados si regula la potencia de salida del laser y la velocidad en la que el operador mueve la punta de fibra. Carbonizar los tejidos es un efecto no deseado de usar
demasiada potencia o de mover la punta de fibra demasiado lento. Utilice siempre la menor cantidad de potencia necesaria para completar su procedimiento. El tratamiento ideal producira una
baja o leve decoloracion y se traducira en un menor dafio colateral y una sanacion mas rapida.

Evite penetrar o dafar el periostio y no use el laser sobre hueso alveolar. Ya que la energia laser es atraida por la melanina y la hemoglobina, la potencia debe reducirse al tratar pacientes con
tejido blando de pigmentacion oscura.

05 - MODOS DE ESPERA Y ACTIVO DEL LASER

La seleccion ACTIVO/ESPERA del teclado sirve para un doble proposito. Activa (ACTIVO) y desactiva el laser (ESPERA). De manera predeterminada, el sistema se enciende en modo de espera. El laser no
puede activarse antes de seleccionar una longitud de onda. Cada vez que se toca la seleccion ACTIVO/ESPERA, el sistema alterna entre los modos Activo y Espera. Se escucha una confirmacion de audio
(a menos que la confirmacion de voz esté silenciada) y un icono para “ACTIVO” o “ESPERA” aparece cerca de cada indicador de longitud de onda. El haz apuntador rojo y la iluminacion de la punta son
visibles solo cuando el laser esta en modo Activo.

Cuando el sistema esta en modo Activo, tocar alguna seleccion que no sea ARRIBAy ABAJO o IZQUIERDA y DERECHA hara que el sistema regrese al modo de espera. Cuando el pedal de activacion se presiona
en modo Activo, el anillo indicador exterior de cada icono de longitud de onda en la pantalla parpadea para proporcionar un indicador visual de que el laser se esta disparando. Existe también una alerta
sonora cuando el laser se dispara. Por propositos de seguridad, se implementd un retraso del disparo del laser de 0,25 segundos para asi evitar una activacion accidental. (Figura: 1.2, Figuras: 3.1 - 3.4)
Sistema en modo de espera. (Figura 3.1)

Sistema en modo activo. (Figura 3.2)

Longitud de onda, modo de espera. (Figura 3.3)

Longitud de onda, modo activo. (Figura 3.4)

NOTA: Los anillos externos parpadean cuando el laser se esta disparando.

06 - AJUSTES DE LOS PROCEDIMIENTOS PREESTABLECIDOS

Toque la seleccion de PROCEDIMIENTOS (Figura 1.2) para visualizar todos los procedimientos preestablecidos de cada categoria. Al seleccionar las flechas IZQUIERDA Y DERECHA (Figura 1.2.
Opciones: 5, 7) se alternara entre las categorias ODONTOLOGIA GENERAL, ORTODONCIA O HIGIENE. Al seleccionar las flechas ARRIBA y ABAJO se alternara entre los procedimientos dentro de cada
categoria. El ajuste de potencia correspondiente a cada procedimiento aparece en el indicador de potencia cuando éste se resalta.
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07 - AJUSTES DE LOS PROCEDIMIENTOS PREESTABLECIDOS

El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee 20 procedimientos preestablecidos en tres categorias: Odontologia general, Ortodoncia e Higiene. Dentro de cada categoria estan los procedimientos
de uso mas comdin, junto a ajustes de potencia sugeridos. Utilice siempre la cantidad minima de potencia necesaria para realizar un procedimiento en particular. Tal vez sea necesario ajustar
la potencia manualmente dependiendo del paciente y de las necesidades del procedimiento.

ODONTOLOGIA GENERAL CONTACTO 810 980 LONGITUD DE ONDA DUAL

Troughing Si 0.9 W 12w 1w Punta iniciada
Gingivectomia Si 1.0 W 13W 12W Punta iniciada
Gingivoplastia Clase V Si 0.8 W 1.0 W 0.9W Punta iniciada
Recuperacion implantaria Si 13W 17W 1.5W Punta iniciada
Incision/Excision Si 1.0W 13W 12W Punta iniciada
Operculetomia Si 14 W 18 W 16 W Punta iniciada
Fibroma Si 1.0W 13w 12w Punta iniciada
Frenectomia Si 11w 1.4 W 13 W Punta iniciada
Exposicion de clspide Si 0.8 W 1.0 W 0.9W Punta iniciada
Exposicion molar Si 1.0 W 13 W 12W Punta iniciada
Hiperplasia Si 1.0 W 13W 12W Punta iniciada
Recuperacion implantaria Si 11 W 1.4 W 13W Punta iniciada
Ulcera aftosa No 0.6 W 0.8 W 0.7 W Punta no iniciada
Frenectomia Si 1.0 W 13W 12W Punta iniciada
Gingivoplastia Si 0.9W 12W 11 W Punta iniciada
HIGIENE CONTACTO 810 980 LONGITUD DE ONDA DUAL
Desbridamiento de surcos Si 0.4 W 0.5W 0.4 W Punta iniciada
Descontaminacion Si 0.7W 0.9 W 0.8W Punta no iniciada
Ulcera aftosa No 0.6 W 0.8 W 0.7 W Punta no iniciada
Ulcera herpética No 0.6 W 0.8 W 0.7 W Punta no iniciada
Hemostasia Si 0.8W 1.0W 0.9 W Punta iniciada

Todos los ajustes de potencia se indican en Potencia promedio.

08 - COMO PERSONALIZAR LOS AJUSTES DE PROCEDIMIENTOS PREESTABLECIDOS

Los ajustes de procedimientos preestablecidos del laser Gemini pueden personalizarse. Para guardar su propio ajuste de procedimiento, presione PROCEDIMIENTOS (Figura 1.2) una vez para visualizar
los procedimientos preestablecidos en la pantalla; luego, navegue hacia el procedimiento que desee personalizar.

Al resaltarse un procedimiento en particular, mantenga presionado PROCEDIMIENTOS durante 3 segundos.

Escuchara dos bips audibles y el indicador de potencia y dial de potencia comenzaran a parpadear en la pantalla. Utilice las flechas ARRIBA/ABAJO o IZQUIERDA/DERECHA (Figura 1.2, Opciones: 6, 13, 5,
7) para ajustar la nueva potencia promedio segln lo desee.

Para guardar los ajustes, mantenga presionada la tecla PROCEDIMIENTOS durante 3 segundos. Escuchara dos bips audibles cuando el ajuste se haya guardado.

Para restablecer todos los ajustes de procedimiento preestablecidos a aquellos predeterminados de fabrica, presione PROCEDIMIENTOS una vez para visualizar los procedimientos en la pantalla, luego
mantenga presionada la tecla PROCEDIMIENTOS durante 10 segundos. Escuchara tres bips audibles cuando los ajustes se hayan restablecido.

09 - OPERACION DE LA PUNTA DESECHABLE

La punta de fibra desechable es relativamente flexible, pero puede romperse si se dobla en un angulo demasiado pronunciado. Utilice la herramienta dobladora incluida para ajustar la punta en el
angulo deseado. No doble la punta mas alla de lo que permite la herramienta dobladora.

Se acumulan residuos de proteina del tejido gingival en la punta de fibra durante la cirugia y el calor extremo que desarrolla deteriora la eficiencia optica. Las fibras pueden fracturarse si se produce
una zona oscurecida de mas de 3-4 mm.

Cambie la punta de fibra optica desechable segiin sea necesario o bien entre cada paciente. Las puntas vienen en un empaque sellado. Cada punta contiene un trozo de fibra pre separado y pre dividido.
Estan disefiadas para un solo uso y deben desecharse después de usarse. (Figuras: 4.1 - 4.4)

10 - INICIACION DE LAS PUNTAS DE FIBRA

Las puntas de fibra desechables Gemini de 5 mm son (nicas, ya que vienen preiniciadas. Esto quiere decir que el extremo de cada una de ellas posee un pigmento negro que ayuda a enfocar la energia
del laser en la punta. Todos los procedimientos que requieren extraer o cortar tejido blando requieren una punta iniciada. Sin embargo, algunos procedimientos requieren puntas sin iniciar, como es el
caso del tratamiento de Glceras aftosas donde no se extrae tejido.

Para asegurar que la punta permanezca iniciada al limpiarla con alcohol isopropilico tras un procedimiento, active y dispare el laser a 1 watt de potencia promedio durante 1-2 segundos antes de limpiar
la punta. Esto garantizara que la preiniciacion no desaparezca durante el proceso de limpieza.

Cuando un procedimiento requiera una punta sin iniciar, quite el pigmento del extremo de la punta de fibra usando una gasa y alcohol isopropilico. La remocion del pigmento debe realizarse antes de
disparar el laser.

Las puntas de fibra desechables Gemini 7 mm vienen sin iniciar. Los procedimientos laser que no extraen tejidos, tales como la descontaminacion o el tratamiento de Glceras aftosas, no requieren puntas
laser iniciadas. Una manera de iniciar la punta es frotar su extremo sobre papel de articular mientras dispara el laser a baja potencia. (Figura: 4.5)

NOTA IMPORTANTE: No todos los procedimientos con tejido blando necesitan una punta iniciada (u obscurecida) o hacer contacto con el tejido. Tales procedimientos que no necesitan hacer contacto con

el tejido utilizaran una punta NO iniciada, ya que para ser efectivas en el modo sin contacto la energia laser debe fluir sin impedimentos desde la punta hacia los tejidos objetivo. Siga el procedimiento
anterior para desiniciar una punta de fibra.

11 - ILUMINACION DE LA PUNTA

La pieza de mano del laser de diodo posee una luz en la punta que proporciona una mejor visibilidad durante el tratamiento. Para alternar la intensidad de la luz entre BAJA, ALTA y DESACTIVADA, toque
la seleccion de ILUMINACION DE LA PUNTA en el teclado. La luz LED permanecera encendida durante 3 segundos cuando no esté en modo activo.
Tenga en cuenta que la luz de la punta sera visible permanentemente solo cuando el laser esté en modo Activo. (Figura: 1.2, Opciones: 2, 12)

12- SONIDO

Elnivel de volumen predeterminado del sistema es Medio. Toque la seleccion SONIDO en el teclado para ver los niveles de sonido. Ajuste el nivel de sonido tocando las flechas ARRIBA y ABAJO del teclado.
Para salir, toque cualquier tecla en el teclado. Esto confirmara y guardara su seleccion. El sistema recuerda el Gltimo ajuste de sonido utilizado al estar encendido. (Figura: 1.2, Opcion: 9)
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13 - LUZ APUNTADORA

El nivel predeterminado de la luz apuntadora es Medio. Toque la seleccion LUZ APUNTADORA en el teclado para ver los niveles de la luz apuntadora. Ajuste el nivel de la luz apuntadora tocando las
flechas ARRIBA y ABAJO en el teclado. Para salir, toque cualquier tecla en el teclado. Esto confirmara y guardara su seleccion. EL sistema recuerda el altimo ajuste de la luz apuntadora utilizado al estar
encendido. (Figura: 1.2, Opcion: 10)

14 - BATERIA E INDICADORES DE NIVEL DE LA BATERIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee una poderosa bateria de polimeros de litio con nano niicleo capaz de proporcionar un dia completo de uso del laser y durar varios dias en modo de espera. Tan
solo conecte el suministro de alimentacion incluido a la parte posterior de la unidad y la carga comenzara inmediatamente.

Se recomienda cargar la unidad laser por completo antes de su uso inicial después de desempacarla.

Elindicador del nivel de bateria se ubica en la esquina superior derecha de la pantalla e indica el porcentaje de bateria restante.

G..' 100%  Tiempo en espera: 7 Dias Tiempo de uso: 1,5 horas

E.'] 75% Tiempo en espera: 5 Dias Tiempo de uso: 1,0 horas

G. j 50% Tiempo en espera: 3 Dias Tiempo de uso: 30 min - Tiempo en espera se refiere a cuando la unidad esta apagada y no esta en uso.
- Tiempo de uso se refiere al uso constante sin interrupciones.

G :] 25% Tiempo en espera: 1Dia Tiempo de uso: 15 min

o€ Recordatorio “Conecte el suministro de alimentacion”.

C :] 0% Se requiere un minimo de 60 minutos de carga antes del
primer uso

15 - SUMINISTRO DE ALIMENTACION
Utilice solo el suministro de alimentacion incluida de 13V, 4A CA/CC para cargar la bateria del sistema y como fuente de energia alternativa para el laser. Durante la configuracion inicial, utilice el

suministro de alimentacion CA/CC durante una hora para asi cargar la bateria por completo.

Enchufe el suministro de alimentacion a una toma de corriente de CAy conecte al puerto correspondiente de la parte posterior de la unidad laser. Utilice solo el suministro de alimentacion incluido
con el sistema.

ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse s6lo a un sistema de corriente con un conductor a tierra protector.

16 - ENROLLADO DE LA FIBRA

La unidad laser incluye un sistema de enrollado de fibra para asi proporciona un método seguro y practico de manipular y almacenar el sistema de fibra optica. Para almacenar la fibra correctamente,
enrolle siempre hacia la derecha para asi proteger y almacenar el cable de fibra dptica cuando no esté en uso. (Consulte las Figuras: 51 - 5.4)

El cable de fibra Optica transporta energia laser de los diodos hacia los tejidos objetivo Estas fibras estan hechas de un delgado vidrio de silice. Tenga en cuenta que hay peligros potenciales al insertar,
doblar pronunciadamente o asegurar de forma incorrecta las puntas de fibra optica a la pieza de mano. No seguir estas recomendaciones puede provocar dafos a la fibra, al sistema dispensador o dafar
al paciente, personal u operador del laser.

PRECAUCION: EVITE DANAR LA FIBRA. No enrolle la fibra hacia la izquierda. Hacer esto podria dafiar la fibra dptica y evitar que el laser funcione.

17 - IMAN DE LA PIEZA DE MANO

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta disefado con un potente iman que asegura la pieza de mano en su lugar cuando el laser no esta en uso. Inserte cuidadosamente la pieza de mano detras de la
pantalla transparente sobre el cuello de la unidad laser y el iman mantendra la pieza de mano en su lugar. (Figura: 5.5)

18 - MODO OPERATIVO

El laser de diodo Gemini 810 + 980 entregara energia s6lo en pulsos de “modo de emision temporal” y esta optimizado para llevar eficientemente energia y proporcionar al operador un control ideal sobre
las temperaturas del tejido objetivo. El ancho del pulso es fijo y no puede ajustarlo el usuario. El operador solo debera ajustar la longitud de onda y la potencia promedio del laser.

19 - DETENCION DE EMERGENCIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 puede desactivarse inmediatamente en cualquier modo, en cualquier momento y en cualquier ajuste de potencia si se presiona el boton rojo STOP ubicado en la zona
frontal izquierda del sistema. (Figura: 2.10)

20 - BLOQUEO REMOTO (interruptor no incluido)

El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee una funcion de bloqueo remoto que permite al dentista crear una sala de tratamiento laser dedicada con un conector de bloqueo remoto. Se instala un interruptor
en la puerta de entrada y se conecta con un cable a la unidad laser mediante un conector de 2.3 mm. Cuando la puerta se abre, el conector/interruptor genera un circuito electronicamente abierto
que desactiva las emisiones laser. Para usar la funcion de bloqueo remoto, se debe adquirir un conector/interruptor de bloqueo y cable. Contacte al fabricante para solicitar mas detalles. (Figura: 2.11)

Au Elsimbolo de bloqueo remoto aparece en la pantalla

21 - PANTALLA ELECTROLUMINISCENTE TRANSPARENTE

El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee una pantalla electroluminiscente transparente Gnica, la cual ofrece imagenes en alta resolucion que pueden visualizarse desde un campo de vision de hasta
170 grados.

La pantalla transparente esta especialmente disenada con mas de un 80% de transparencia y un arco de 32 grados que permite un angulo de vision 6ptimo desde cualquier direccion. La luz es generada
por una delgada pelicula (menos de un micron de grosor) de un fosforo electroluminiscente especialmente disefiado. (Figuras: 5.6 - 5.7)

ESPECIFICACIONES

Tipo de pantalla: electroluminiscente
Transparencia: 92%

Brillo: 300 cd/m”"2

Color: Amarillo de banda amplia
Longitud de onda maxima: 582 nm

Voltaje: ~180V CA

Tiempo de respuesta: 1.8 ms

Tipo de vidrio: vidrio flotado

Grosor del vidrio: 11 mm fusionado

Grosor de la pelicula delgada: 1 micron
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PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

PAUTAS

El laser de diodo Gemini 810 + 980 no viene en condicion estéril ni tampoco debe esterilizarse antes de usarlo, a salvedad de la pieza de mano. Recomendamos los siguientes procedimientos de limpieza
y esterilizacion antes del uso inicial y tras cada uso subsecuente:

1. Elfabricante no suministra las puntas de fibra desechables esterilizadas, por lo que deben limpiarse con toallitas himedas con alcohol isopropilico antes de usarse. Las puntas deben desecharse en
un contenedor de desechos infecciosos (punzantes) tras cada uso. No existen procedimientos de reutilizacion o reprocesamiento indicados para las puntas de fibra desechables.

2. Elfabricante tampoco proporciona la pieza de mano de aluminio esterilizada, por lo que debe limpiarse y esterilizarse antes del uso inicial y tras cada uso siguiendo estas instrucciones:

LIMPIEZA | Advertencia: El laser de diodo Gemini 810 + 980 y sus componentes no pueden limpiarse mediante un proceso de limpieza automatizada. |

El proceso de limpieza se realiza para eliminar la sangre, proteinas y otros contaminantes potenciales de las superficies y hendiduras de los accesorios reutilizables. Este proceso también puede reducir
la cantidad de particulas, microorganismos y patogenos presentes. La limpieza debe realizarse dentro de un maximo de 1 hora después del procedimiento y siempre antes de la esterilizacion:

1. Después de usar, extraiga cuidadosamente la punta de fibra desechable de la pieza de mano y deséchela en un contenedor para desechos infecciosos (punzantes).

2. Limpie la pieza de mano y cable de fibra adjunto utilizando una toallita himeda CaviWipes® o un producto equivalente para asi pre limpiar completamente las areas de todo el sedimento de gran
tamario. Aseglrese de limpiar el area roscada donde se fija la punta desechable.

3. Extraiga la carcasa de la pieza de mano siguiente las instrucciones de la pagina siguiendo. Utilice una toallita himeda sin usar para pre limpiar la rosca de la pieza de mano recientemente expuesta
y la tapa del extremo (comenzando desde el anillo toroidal y limpiando hacia el cable de fibra).

4, Utilice una toallita hGmeda nueva para mojar exhaustivamente todas las areas pre limpiadas, manteniendo todas las areas mojadas durante 2 minutos a temperatura ambiente (68° F/20° C). Tal vez
sea necesario usar reiteradamente toallitas himedas para asegurar que las superficies permanezcan visiblemente mojadas.

5. Inspeccione visualmente la pieza de mano para asegurarse de que no queden sedimentos visibles. De ser necesario, siga limpiando con CaviWipes hasta que no queden sedimentos visibles.

6. Limpie todas las areas expuestas de la pieza de mano con alcohol isopropilico para asi eliminar cualquier residuo que hayan dejado las toallitas CaviWipes®.

ESTERILIZACION CON VAPOR

El proceso de esterilizacion con vapor esta hecho para destruir microorganismos infecciosos y patogenos. Realice siempre el procedimiento de esterilizacion inmediatamente después de limpiar y antes
de usar, utilizando sélo los accesorios de esterilizacion aprobados por la FDA (EE.UU.) o con marca CE (Europa), tales como fundas de esterilizacion y bandejas para autoclave. (Figura: 6.1)

1. Posicione la carcasa de la pieza de mano en una funda para autoclave autosellable individual.

2. Deje en una bandeja para autoclave con el lado con papel hacia arriba; no apile otros instrumentos sobre la funda.

3. Deje la bandeja dentro de la camara autoclave y configure el ciclo a 135° C (275° F) durante un minimo de 15 minutos, con un tiempo de secado de 30 minutos.

4. Tras concluir el ciclo, extraiga la bandeja y deje enfriar y secar el articulo esterilizado. La pieza de mano debe permanecer en la funda de esterilizacion hasta usarse.

5. Reensamble la pieza de mano siguiendo estas instrucciones. (Figura 6.1)

1. Mueva la carcasa de la pieza de mano de aluminio hacia la izquierda para extraerla. (Figura: 6.1, Opcion: 1)

2. Extraiga la carcasa de la pieza de mano de aluminio para limpiarla y esterilizarla. (Figura: 6.1, Opcion: 2)

3. Se debe tener extremo cuidado de no dafiar accidentalmente el lente LED. (Figura: 6.1, Opcion: 3)
NOTA: El exterior de la unidad laser no se contamina rutinariamente con los procedimientos. El teclado y la pantalla electroluminiscente deben estar tapados con una pelicula adhesiva protectora clara,
reemplazable entre pacientes. Si el exterior de la unidad laser se contamina, éste debe limpiarse con toallitas himedas CaviWipes®, o equivalentes, para luego volver a cubrirse con una nueva cobertura
plastica protectora.

NO rocie desinfectante directamente sobre la unidad laser, ya que esto podria dafnar la pantalla electroluminiscente transparente.
DO utilice materiales abrasivos para limpiar el laser o la pantalla.

Jamas apunte la punta laser directamente al rostro, ojos o piel de personas mientras esté emitiendo energia.

RECOMENDACIONES PARA LOS PROCEDIMIENTOS
PAUTAS

Las siguientes pautas para procedimientos se ofrecen solo como una guia y se han desarrollado en base a informacion proporcionada por usuarios y educadores expertos en tecnologia laser. Revise
siempre el historial del paciente para evaluar las posibles contraindicaciones del uso de anestesia local u otras complicaciones.

Todos los procedimientos clinicos realizados con el laser de diodo Gemini 810 + 980 deben someterse al mismo juicio clinico y cuidado que se prestan a las técnicas e instrumentos tradicionales. EL
riesgo del paciente siempre debe considerarse y comprenderse antes de realizar el tratamiento clinico. El odontélogo debe comprender completamente el historial médico del paciente antes de realizar
el tratamiento.

INDICACIONES DE USO

El uso particular y especifico del Laser de diodo Gemini 810 + 980 es remover, extirpar y coagular tejidos, principalmente en procedimientos quirirgicos dentales; ademas, se comercializa como un
producto quirdrgico para uso en tejidos blandos durante tratamientos dentales. Los usuarios principales de este dispositivo en particular son odont6logos, cirujanos orales y ortodoncistas que realizan
procedimientos en los que se debe remover, extirpar o coagular.
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CONSIDERACIONES AMBIENTALES Y SOBRE LAS INSTALACIONES

PAUTAS

Ademas de recibir una capacitacion adecuada en el uso de laseres para uso dental en tejidos blandos, los usuarios deben estar familiarizados y poseer experiencia en el uso de estos procedimientos
utilizando dispositivos electroquirirgicos o tradicionales antes de realizarlos en pacientes con el laser de diodo Gemini 810 + 980. Los usuarios no experimentados deben recibir una capacitacion
adecuada antes de realizar tratamientos clinicos con la unidad laser Gemini.

Para garantizar el uso seguro del laser de diodo Gemini 810 + 980 en sus instalaciones, asegirese de que la ubicacion designada sea compatible con las siguientes especificaciones.

REQUISITOS DE ALIMENTACION

Suministro de alimentacion CA/CC externo:
Potencia de entrada-110-120 VAC @ 60 Hz 700mA; 220-240 V CA @ 50Hz 350mA
Potencia de salida-6.0W + 13V CC a 4A maximo

CALEFACCION Y VENTILACION

Las condiciones del entorno operativos deben estar entre 10°-40°C (50°-104°F) con una humedad relativa de 95% o menos. Las condiciones ambientales de transporte y almacenamiento deben estar
entre-20° a 50°C (-4° a 122°F) con una humedad relativa de 10% a 95% o menos. La presion atmosférica debe estar entre 50kPa-106kPa en condiciones operativas, de transporte y de almacenamiento.

QUIMICOS Y GASES COMBUSTIBLES

Todos los gases que sean combustibles o soporten la combustion y que se utilicen en el area de operatoria donde se use el laser de diodo Gemini 810 + 980 deben cerrarse durante el procedimiento. Los
productos de limpieza u otros compuestos quimicos inflamables deben almacenarse en un area alejada del lugar de cirugia para asi evitar una posible combustion. No utilizar en presencia de oxigeno
terapéutico suplementario para pacientes con enfermedades respiratorias o relacionadas.

EVACUACION DEL HUMO

La evacuacion del humo se debe considerar al vaporizar tejidos. Se debe usar un sistema aspirador de alto volumen y los odontdlogo deben usar mascaras de alta filtracion de 0,1 micron o menos que
sean aptas para el control de virus y bacterias.

ACCESO OPERATORIO DURANTE EL USO DEL LASER

El acceso al area de tratamiento debe estar restringido mientras los laseres estén en uso. Una sefal indicando “LASER EN USO” se debe instalar en un area designada adyacente al lugar de acceso al
area de tratamiento.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD GENERALES
PAUTAS

El uso seguro del laser de diodo Gemini 810 + 980 es responsabilidad del equipo dental completo, incluido el odontologo, cualquier operador del sistema y el oficial de seguridad de la consulta dental.

REQUISITOS DE COMERCIALIZACI‘(‘)N EN RELACION CON LA
SEGURIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS (EE.UU.)

La Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA) tiene control sobre la venta y uso de todos los dispositivos médicos, incluido el laser de diodo Gemini 810 + 980. Los fabricantes de productos
sujetos a las normas de desemperfio de la Ley Federal de alimentos, medicamentos y cosméticos, Capitulo V, Subcapitulo C, Control de radiacion de productos electronicos deben certificar el cumplimiento
de las regulaciones y entregar varios informes al Centro de dispositivos y salud radiologica (CDHR).

Para los fabricantes de laseres médicos (tales como el sistema laser de diodo Gemini 810 + 980), se requiere una revision adicional de la FDA en torno a la seguridad y efectividad del dispositivo. Las
companias que deseen comercializar un dispositivo laser médico o equivalente primero deben recibir la autorizacion de la FDA. EL proceso de notificacion precomercializacion (510k) utilizado para el
sistema laser de diodo Gemini 810 + 980 se aplica a dispositivos que documentadamente sean sustancialmente equivalentes a los dispositivos Clase Il legalmente comercializados en la actualidad.

LICENCIA ESTATUTORIA PARA EL USO DEL LASER DENTAL

Normalmente, los estados o provincias no poseen requisitos de licencia que los dentistas deban cumplir en relacion al uso de dispositivos laser quirrgicos. Muchos estados, sin embargo, requieren que los
higienistas que vayan a utilizar laseres asistir a capacitaciones de licencia que incluyan una charla y un taller practico.

Los postulantes a la licencia deben aprobar una prueba de capacidad para asi certificarse antes de usar laseres. Estos cursos se entregan generalmente mediante miembros de la Academia de Odontologia Laser
que poseen credenciales como instructores. Tal capacitacion seria apropiada para el uso del sistema laser para tejido blando GEMINI 810+980

PROVISIONES DE LA OSHA

La seguridad del trabajador es responsabilidad del empleador yy esta regulada por la OSHA (Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional), una division del Departamento de Trabajo de los Estados
Unidos. La OSHA reconoce la norma ANSI Z136.1 como una fuente para analizar la seguridad de los laseres médicos.

Para obtener mas informacion, consulte el Manual Técnico de la OSHA (TED1 - 0.15A) Seccion I1I, Capitulo 6, 1999. Se recomienda la presencia de un programa de seguridad en relacion al uso del laser,
para el bienestar tanto de sus pacientes como del personal de la oficina. También se recomienda revisar y cumplir con los requisitos estatales y provinciales de la organizacion de seguridad y salud.

PROVISIONES DE LA CSA

Este dispositivo debe instalarse y operarse segiin la provision CAN/CSA-Z386-08 de la Asociacion de Normas Canadiense, por cuanto al uso seguro del aparato laser en su totalidad. Esta norma
proporciona una guia para el Sistema Laser de Cuidado de la Salud (HCLS) y esta hecha para ser usada por todo el personal asociado con la instalacion, operacion, calibracion, mantenimiento y
reparacion del HCLS. Esta norma incluye controles de ingenieria, de procedimientos y administrativos, ademas de la capacitacion en seguridad laser necesaria para la seguridad de pacientes y
profesionales de los cuidados de la salud.

CONTRAINDICACIONES

Tenga cuidado con las condiciones médicas generales que puedan contraindicar un procedimiento local. Tales condiciones pueden incluir alergia a anestesias locales o topicas, enfermedades
cardiacas, enfermedades pulmonares, trastornos hemorragicos y deficiencia del sistema inmune o cualquier condicion médica o medicamentos que puedan contraindicar el uso de ciertas fuentes de
luz/laser asociadas a este dispositivo. Se recomienda la autorizacion del médico de cabecera del paciente cuando exista duda en torno al tratamiento.

El laser de diodo Gemini 810 + 980 no esta indicado para procedimientos en tejido duro. El laser es atraido por la melanina, hemoglobina y, en cierta medida, el agua. Evite la exposicion prolongada

ala energia al trabajar sobre y alrededor de las areas cervicales del diente. Debido a la delgada capa de esmalte en esta area, la hemoglobina de la pulpa podria absorber energia provocando asi una
hiperemia pulpar. La exposicion extendida a tal energia podria provocar incomodidad en el paciente e incluso una necrosis pulpar.
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CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD GENERALES

EFECTOS ADVERSOS

Si se usa correctamente, no hay efectos adversos conocidos para el uso del laser de diodo Gemini 810 + 980. Lea exhaustivamente y comprenda todas las advertencias, precauciones y
contraindicaciones de este manual antes de usar el producto.

PROTECCION OCULAR Y DERMICA

Mientras el laser Gemini esté en uso, los doctores, operadores del sistema, auxiliares, pacientes y quien esté en la operatorio debe usar proteccion ocular disenada para su uso con las longitudes de onda
de 800 nm y superiores asociadas a los laseres. La proteccion ocular debe cumplir con la Especificacion DIN EN207 Anexo Il de la Directiva 89/686/EEC con una densidad 6ptica de OD+5 para el rango de
longitud de onda de 800 nm-1000 nm como, por ejemplo, el filtro modelo CYN de NolIR Laser Company.

La Distancia de Riesgo Ocular Nominal (NOHD) es la distancia entre la fuente de emision laser y el punto donde ya no sobrepasa su Maxima Exposicion Permisible (MPE, el mayor nivel de radiacion
al que una persona puede exponerse sin efectos peligrosos o cambios bioldgicamente adversos en los ojos o en la piel). La Zona de Riesgo Nominal (NHZ) es el espacio dentro del cual el nivel de
radiacion directa, reflejada o dispersada durante una operacion normal sobrepasa la MPE adecuada. El limite exterior de la NHZ es igual a la NOHD. La NOHD para personas que usan gafas de seguridad
recomendadas se indican en la siguiente Tabla 1.

Tabla 1: NOHD (PULGADAS/CM)

Con proteccion

RADIACION MPE mwW Divergencia Sin proteccion | ocular recomen-
FUENTE cm? Angulo ocular dada
PUNTA DE FIBRA 1,66 22° (+/-1°) ;gslocl'r:‘ Z’Ié);ocl'r:‘

OPTICA (DIRECTO)

OPCIONES DE APAGADO DE EMERGENCIA:

Realice cualquiera de las siguientes acciones para detener las emisiones laser en caso de una emergencia real o posible. (Figuras: 2.10, 2.3, 2.7, 1.2 (Opcion: 12))
Presione el botén de emergencia “DETENCION”. (Figura: 1.2, Opcion: 14)

Presione el boton de emergencia “Encendido/Apagado”. (Figura: 1.2, Opcion: 15)

El circuito abierto del bloqueo remoto desactiva el laser. (Figura: 1.4, Opcion: 5)

Toque la seleccion ACTIVO/ESPERA del teclado. (Figura: 1.2, Opcion: 12)

Saque su pie del pedal de activacion. (Figura: 2.7)

ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA

Laser de diodo Gemini 810 + 980

Dimensiones de la unidad laser:
Dimensiones del pedal:

Peso:
Clasificacion laser:
Sistema dispensador:

Longitud de onda:

Potencia maxima:

Longitud de onda del haz apuntador:
Potencia del haz apuntador:
Divergencia del haz:

Rango de potencia:
Frecuencia del pulso:
Ancho del pulso

Ciclo de trabajo:
Confirmacion de voz:
Requisitos de alimentacion:
Corriente:

Bateria:

Frecuencia inalambrica:

Altitud operativa maxima:

6.7" (Largo) x 6.6” (Ancho) x 101" (Alto) - 17.2 cm (Largo) x 17.0 cm (Ancho) 25.7 cm (Alto)
61" (Largo) x 5.0” (Ancho) x 41" (Alto) - 15.5 cm (Largo) x 12.7 cm (Ancho) 10.4 m (Alto)
2.2 lbs - 1.0 Kg

Dispositivo laser Clase IV

Fibra optica

810 nm 0 980 nm + 10 nm
Longitud de onda dual + 10 nm (50% @ 810nm / 50% @ 980nm)

810 nm @ 2.0 Watts + 20%
980 nm @ 2.0 Watts + 20%
Longitud de onda dual @ 2.0 Watts *20%

650 £ 10 nm

5mW max.

383 mrad

0.1 Watt a 2.0 Watts promedio
50 Hz

Variable

Variable

]

100-240 VAC @ 50 a 60 Hz - 13V
4.0 Amps

lones de litio recargable de 111V
Bluetooth a 2.4 GHz

5.000 metros o 16.404 pies

EL LASER DE DIODO GEMINI 810 + 980 CUMPLE CON LAS SIGUIENTES NORMAS

IEC 60825-1
EN/ES 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-22
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REPARACIONES Y RESOLUCION DE PROBLEMAS

CALIBRACION

El laser de diodo laser Gemini 810 + 980 utiliza circuitos de estado solido para vigilar constantemente la potencia de salida y ajustar la energia suministrada a los diodos del laser, a fin de mantener la
potencia de salida dentro de los ajustes definidos por el usuario. Si los niveles de salida estan a mas de * 20% del valor establecido, la unidad dejara de enviar energia al diodo laser y entregara una
Alerta de mensaje de error al operador.

Si esto ocurre, la unida debe apagarse y dejarse reposar durante unos cinco (5) minutos para luego volver a encenderse. Si el laser funciona al reintentarlo, significa que el microprocesador ha sido capaz
de realizar ajustes y la unidad trabajara normalmente. Si la unidad no logra disparar al reintentarlo, el dispositivo debe enviarse a recalibracion por parte del fabricante.

Se recomienda realizar una recalibracion al menos una ve al afio para asi mantener la precision necesaria para la relacion entre la potencia indicada y la potencia real de salida. El laser de diodo Gemini
810 + 980 puede devolverse al fabricante para que éste lo recalibre. De manera alternativa, puede adquirirse un medidor de potencia laser calibrado, aprobado para su uso con dispositivos laser de 810
nm - 980 nm, a fin de comprobar la potencia de salida del laser. El medidor de potencia también debera calibrarse en intervalos recomendados por su fabricante.

La potencia de salida del laser debe revisarse a 0.5, 1.0, 1.5 y 2.0 watts. La potencia indicada debe estar dentro de un umbral de tolerancia de 20% en relacion a la lectura del medidor. De no ser asi, cambie
la punta de fibra. Si la potencia de salida esta fuera del umbral de tolerancia de 20%, el sistema debe devolverse al fabricante para que lo recalibre. Ni el usuario ni el contratista de servicio pueden
recalibrar la unidad laser, por lo cual no deben intentar este procedimiento.

INTERFERENCIA INALAMBRICA

Este equipo ha sido probado y aprobado por cuanto a su cumplimiento con los limites para dispositivos digitales Clase B, en relacion a la Parte 15 de la Reglas FCC. Estos limites estan disefados para
proporcionar una proteccion razonable contra interferencias dafiinas en una instalacion residencial. Este equipo genera y puede emitir energia de radiofrecuencias y, si no se instala y usa segin las
instrucciones, podria causar interferencias perjudiciales para las comunicaciones por radio.

Sin embargo, no hay garantia de que no haya interferencia en una instalacion en particular. Este equipo puede causar interferencia perjudicial para la recepcion de radio o television, lo cual puede
determinarse apagando y encendiendo el equipo.

TODAS LAS DEMAS CONDICIONES

En caso de que el laser de diodo Gemini 810 + 980 no funcione correctamente y que su representante de distribucion no pueda ayudarlo, debera devolver el sistema al fabricante para que lo repare. El
dispositivo no posee piezas reparables por el usuario. Se recomienda devolver el sistema en su caja de transporte original. De no estar disponible, se puede pedir una al momento de hablar sobre su
incidente de servicio con su representante de distribucion.

GUIA PARA LA RESOLUCION DE PROBLEMAS
¢éPOR QUE LA LUZ APUNTADORA ESTA APAGADA O ES APENAS VISIBLE?

CAUSA: 1- El laser esta en modo ESPERA.
2 - La punta desechable esta defectuosa.
3 - El cable de fibra optica esta danado o roto.

SOLUCION: 1-Toque la seleccion ACTIVO/ESPERA en el teclado para poner al sistema en modo Activo
2 - Reemplace la punta desechable por una nueva.
3 - El sistema debe enviarse al fabricante para su reparacion. Contacte a su representante de distribucion para obtener las instrucciones de devolucion.

¢POR QUE EL LASER DEJA DE DISPARAR A LA MITAD DEL PROCEDIMIENTO O NO ENCIENDE?

CAUSA: 1- El diodo del laser esta demasiado caliente y necesita tiempo para enfriarse antes de usarlo.
2 - Los niveles de salida son mayores al + 20% del valor establecido.
3 - La carga de la bateria esta demasiado baja para operar el laser.

SOLUCION: 1- Deje pasar 10-15 minutos para que el laser se enfrie.
2 - Apague la unidad laser y espere 5 minutos, luego enciéndala nuevamente. Si el laser funciona al reintentarlo, significa que el microprocesador ha sido capaz de realizar
ajustes y la unidad trabajara correctamente. Si la unidad no logra disparar al reintentarlo, el dispositivo debe enviarse a recalibracion por parte del fabricante.
3 - Enchufe el transformador y deje cargar la unidad laser durante 60 minutos. Puede seguir usando el l[aser inmediatamente después de conectar la fuente de alimentacion
externa.

PERDI LA CONEXION CON EL PEDAL DE ACTIVACION

CAUSA: 1- Interferencia inalambrica con el pedal de activacion.
2 - El pedal de activacion esta fuera de rango.

SOLUCION: 1- Resincronice el pedal: apague la unidad, espere 10 segundos y enciéndala nuevamente. Para resincronizar, pise el pedal de activacion tras seleccionar un modo de
longitud de onda.
2 - Acerque el pedal de activacion a la unidad laser.

éPOR QUE EL LASER NO DISPARA SI PISO EL PEDAL?

CAUSA: 1- Pedal de activacion no conectado.
2 - Las baterias AA del pedal de activacion tienen muy poca energia.
3 - El laser esta en modo Espera.

SOLUCION: 1- Revise si el indicador Bluetooth® del pedal de activacion esta encendido y si hay un indicador Bluetooth® en la parte superior derecha de la pantalla. Si alguno de los
indicadores esta apagado, resincronice el pedal: apague la unidad, espere 10 segundos y enciéndala nuevamente. Para resincronizar, pise el pedal de activacion
tras seleccionar un modo de longitud de onda.
2 - Cambie las dos baterias AA del pedal de activacion.
3 - Toque la seleccion ACTIVO/ESPERA para activar el laser.

ESCUCHO AL LASER DISPARANDOSE, PERO CORTA LENTAMENTE O NO CORTA

CAUSA: 1- La punta de fibra no esta iniciada.
2 - La punta de fibra no esta en contacto con tejido.
3 - El ajuste de potencia es demasiado bajo.

SOLUCION: 1- La punta de fibra debe iniciarse para cualquier procedimiento que necesite extraer tejidos.
2 - La punta de fibra debe estar en contacto con los tejidos objetivo cuando se necesite extraerlos.
3 - La unidad laser debe estar configurada en el ajuste de potencia adecuado para el procedimiento. Los procedimientos preestablecidos son un buen punto de referencia.
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REPARACIONES Y RESOLUCION DE PROBLEMAS

MENSAJES DE ERROR

Un mensaje de error parpadeara donde normalmente aparece el indicador de potencia.

VARIACION DE LA POTENCIA DE SALIDA

N\__/ N\__/

. ‘ . ‘ Si observa un codigo de error “OP” parpadeando en pantalla, significa que la potencia de salida del laser esta mas alla de la variacion de 20% * de regulacion.
< 4

"' ’ Reinicie la unidad laser presionando el boton de encendido/apagado. Si el problema persiste, contacte al fabricante para solicitar ayuda.

SOBRECALENTAMIENTO

." . ‘ El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta disefiado para realizar procedimientos quirlrgicos a una temperatura especifica. Una alta potencia y procedimientos prolongados
- pueden causar que la unidad laser se caliente hasta alcanzar sus umbrales de temperatura.
Lt )

Espere algunos minutos para que la temperatura baje antes de reanudar las operaciones normales.

PEDAL DE ACTIVACION DESCONECTADO

." ." El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee un chip Bluetooth de largo alcance.
o Cond Revise las dos baterias AA del pedal de activacion y cambielas si es necesario. Pise el pedal de activacion una vez para reactivar la conexion con la unidad laser. EL
’ ‘ ’ icono Bluetooth del pedal de activacion se volvera azul y el simbolo Bluetooth aparecera en la pantalla cuando el laser esté en modo Activo y el pedal de activacion esté

conectado exitosamente.

FALLA DE LA PANTALLA

ﬂ - Si la pantalla electroluminiscente de vidrio no enciende, habra una advertencia de audio que indicara “Error de comunicacion con la pantalla”.

< “SONIDO”
~ Conecte el suministro de alimentacion CA/CC a la unidad laser y reinicie el sistema presionando el boton de encendido/apagado. Si el problema persiste, contacte al

fabricante para solicitar ayuda.

CUMPLIMIENTO REGULATORIO
DECLARACION DE DOS PARTES FCC/INDUSTRY CANADA

Este dispositivo cumple con FCC Parte 15y la licencia Industry Canada salvo la norma(s) RSS. La operacion esta sujeta a las siguientes dos condiciones: (1) este dispositivo no puede causar interferencia y
(2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluida aquella que pueda causar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas

produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

REGLAS RSS DE INDUSTRY CANADA:

Este dispositivo cumple con el Codigo de Seguridad de Health Canada. El instalador de este dispositivo debe asegurarse de que la radiacion de RF no se emita a un nivel que exceda los requisitos de
Health Canada.

Puede encontrar informacion en http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.
Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Aviso: El laser de diodo Gemini 810 + 980 cumple con todos los requisitos de compatibilidad electromagnética de IEC 60601-1-2: 2014.

Los equipos electronicos médicos requieren precauciones especiales por cuanto a la compatibilidad electromagnética (CEM, o EMC, en inglés), por lo que deben instalarse y ponerse
PRECAUCION | en servicio segiin la informacion CEM indica en la siguientes tablas.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencias (RF) portatiles y moviles pueden afectar al equipo médico eléctrico.

ADVER- El uso de accesorios que no sean los especificados, salvo aquellos proporcionados o comercializados por Ultradent Products, Inc., tales como piezas de repuesto para componentes
TENCIA internos o externos, puede provocar una mayor cantidad de EMISIONES o una menor INMUNIDAD del laser de diodo Gemini 810 + 980.
Accessorios: Suministro de alimentacion de nivel médico, longitud maxima 1.8 metros (6 pies) Nimero de pieza de Ultradent: 8981

Pedal de activacion: Bluetooth inalamgrico a 2.4GHz Nimero de pieza de Ultradent: 8982

Descripcion: El pedal de activacion utiliza tecnologia Bluetooth BLE 4.0, la cual opera a una frecuencia de 2402 a 2480 MHz con potencia TX de +0dBm y sensibilidad RX de -93dBm y utiliza modulacion
GFSK. El fabricante preconfigura el pedal para que se sincronice solo con la unidad laser Gemini que posea un identificador Gnico concordante. Esto evita la interferencia con otras tecnologias de RF
que pueda haber presentes.

Como medida de seguridad, cualquier término del vinculo Bluetooth entre el pedal de activacion y la unidad laser durante el uso provoca una detencion inmediata de cualquier emision laser. Consulte
la secion Reparaciones y resolucion de problemas de este manual en caso de tener problemas de conectividad entre la unidad laser y el pedal de activacion.

Este dispositivo ha pasado las pruebas de coexistencia inalambrica con dispositivos comunes que se encuentran en las consultas dentales a una distancia de separacion minima de 30 cm.
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GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

DEFINICIONES

Emisidn (electromagnética): Cuando una fuente emite energia electromagnética.

Inmunidad a interferencia: La capacidad de un dispositivo o sistema para funcionar sin errores incluso en caso de haber una interferencia electromagnética.

Nivel de inmunidad: El nivel maximo de cierta interferencia electromagnética que afecta a un dispositivo o sistema en particular, donde el dispositivo o sistema permanece operativo con cierto nivel

de desempefio.

EMISION ELECTROMAGNETICA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta hecho para operar en el siguiente entorno electromagnético. El cliente o usuario del laser Gemini debe asegurarse de usarlo en un entorno de tales caracteristicas.

PRUEBA DE EMISIONES CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO - GUIA
Emisiones de RF cumplen con GRUPO 1 El laser Gemini utiliza energia de RF solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, las emisiones de RF son muy bajas y tienen poca probabi-
CISPR 11 lidad de causar interferencia en el equipo electronico cercano.
Emisiones de RF cumplen con
CISPR 11 CLASEB . ) . ) - - - - )
Ellaser de diodo Gemini es apto para su uso en todo tipo de establecimientos, incluidos establecimientos domésticos y aquellos directamen-
. . te conectados a la red eléctrica plblica de baja tension que otorga energia a edificios domésticos.
Emisiones armonicas cumplen CLASE A
con IEC 61000-3-2
Emisiones de parpadeo/fluctua-
ciones de voltaje cumplen con IEC CUMPLE
61000-3-3

INMUNIDAD A INTERFERENCIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta hecho para operar en el siguiente entorno electromagnético. El cliente o usuario del laser Gemini debe asegurarse de usarlo en un entorno de tales caracteristicas.

INTERFERENCIA PRUE-
BA DE INMUNIDAD

NIVEL DE PRUEBA
IEC 60601-1-2

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTRO-
MAGNETICO

Descarga elec-
troestatica (ESD)
cumplen con IEC
61000-4-2

+ 6 kV de descarga al contacto

+ 8 kV de descarga al aire

+ 6 kV de descarga al contacto

+ 8 kV de descarga al aire

Los pisos deben ser de madera, concreto o bal-
dosas de ceramica. Si los pisos estan cubiertos
por material sintético, la humedad reativa debe
ser al menos 30%.

Rafaga/rapidos transi-
torios eléctricos

cumple con IEC
61000-4-4

+1kV para las lineas
de entrada y salida

+2 kV para las lineas de sumi-
nistro de alimentacion

+1kV para las lineas
de entrada y salida

+2 kV para las lineas de sumi-
nistro de alimentacion

La calidad de la linea de suministro de alimen-
tacion debe ser la tipica del entorno comercial
u hospitalario.

Voltajes de sobrecar-
ga cumplen con IEC
61000-4-5

+1kV en modo diferencial

+2 kV de voltaje en modo
comiin

+1kV en modo diferencial

+2 kv de voltaje en modo
comdn

La calidad de la linea de suministro de alimen-
tacion debe ser la tipica del entorno comercial
u hospitalario.

Las bajas de vol-
taje, interrup-
ciones breves y
variaciones del
suministro de
alimentacion
cumplen con IEC

<5% U,
(>95 % de baja en U,)
para ciclo de 0.5

40 % U,
(60 % de baja en U,)
para 5 ciclos

70%U,
(30 % de bajaen U))
para 25 ciclos

<5% U,
(>95 % de baja en U,)
para ciclo de 0.5

40 % U,
(60 % de baja en U,)
para 5 ciclos

70 % U
(30 % de baja en U,)
para 25 ciclos

La calidad de la linea de suministro de alimen-
tacion debe ser la tipica del entorno comercial
u hospitalario.

Si el usuario del l[aser Gemini necesita que siga
funcionando tras interrupciones del suministro
de alimentacion, se recomienda alimentar al
laser Gemini con un suministro de alimentacion
ininterrumpible o una bateria.

d=[1.2] VP a 80 MHz hasta 800 MHz
d=[2.3] VP a 800 MHz hasta 2,5 GHz

en metros (m).

rango de frecuencia.

@

61000-4-11
<5% U, <5% U,
(>95 % de baja en U,) (>95 % de baja en U,)
Para5s Para5s
Laifrgczerllcnas de La frecuencia de potencia de los campos mag-
po eclat' 2 (gg;r;%o 3A/m 3A/m néticos debe estar en los niveles caracteristicos
MEEIEHED de un entorno comercial u hospitalario tipico.
Hz) cumplen con IEC
61000-4-8
PRUEBA DE NIVEL DE PRUE- NIVEL DE CUMPLI- GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTRO-
INMUNIDAD BA 1EC 60601 MIENTO MAGNETICO
R.zm"du' 3Vrms 3Vrms Los equipos de radio portatiles y moviles no deben usarse dentro del rango de separacion recomendado para la unidad laser Gemini y sus cables, el cual se calcula
féca;OOO_A_G 150 kHz a 80 MHz en base a la ecuacion pertinente a la frecuencia de transmision que corresponda.
o 3V/m 3V/m Distancia de separacion recomendada
RF irradiadas
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d=[1.2] VP

Donde P es la potencia de salida nominal del transmisor en watts (W) especificada por el fabricante del transmisor y d es la separacion de trabajo recomendada
Las fuerzas de campos de los trasmisores de RF, seglin lo determine un estudio electromagnético del lugar? deben ser menores al nivel de cumplimiento® en cada

Es posible que ocurra interferencia habiendo cerca equipos que posean el siguiente simbolo grafico.
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GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

NOTAS

El rango de frecuencia superior se aplica a los 80 MHz y 800 MHz.

La fuerza de los campos de transmisores fijos, tales como estaciones de radio para teléfonos (celulares/inalambricos) y radios de tierra moviles, radioaficionados, transmision de radio AM y FM y
transmision de television, no pueden predecirse tedricamente con precision. Se recomienda un estudio del lugar para determinar el entorno electromagnético resultante de transmisores estacionarios
de alta frecuencia. Si la fuerza del campo medida en el lugar donde se utiliza el laser Gemini 810 +980 sobrepasa el nivel de cumplimiento de RF indicado anteriormente, se debe vigilar la unidad
laser Gemini por cuanto a su funcionamiento normal. Si se observan caracteristicas de un funcionamiento inusual, tal vez sea necesario tomar medidas adicionales tales como la reorientacion o
reposicionamiento del laser de diodo Gemini 810 + 980.

Sobre el rango de frecuencia de 150kHz a 80MHz, las fuerzas de los campos deben ser menores a 3V/m.

ESPACIO DE SEPARACION

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta hecho para operar en un entorno electromagnético donde se haya comprobado la interferencia de altas frecuencias. El cliente o usuario del laser Gemini puede
ayudar a evitar la interferencia electromagnética si sigue las distancias minimas entre los dispositivos de comunicacion de RF moviles y portatiles (transmisores) y la unidad laser Gemini. Estos valores
pueden variar segln la potencia de salida del dispositivo de comunicacion relevante como se especifica a continuacion.

POTENCIA NOMINAL DE ESPACIO DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DE TRANSMISION [M]
SALIDA MAXIMA DEL TRANS-
MISOR [W] 150 KHZ A 80 MHZ 80 MHZ A 800 MHZ 800 MHZ A 2,5 GHZ
d=[1.2] VP d=[1.2] VP d=[2.3] VP

0,01 0,12 012 0,23

0/ 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1.2 23

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no esté especificada en la anterior tabla, el espacio de separacién recomendado d en metros (m) puede determinarse usando la ecuacion de
la columna correspondiente, donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en watts (W) especificada por el fabricante del transmisor.

Acotacion 1: El rango de frecuencia superior se aplica a los 80 MHz y 800 MHz.

Acotacion 2: Estas pautas podrian no aplicarse en todos los casos. La propagacion de ondas electromagnéticas es influenciada por su absorcion y reflexion en edificios, objetos y personas.

GARANTIA

El vendedor garantiza que los productos estan libres de defectos en sus materiales y fabricacion durante un periodo de dos afios a contar de la fecha de envio, a salvedad
de los articulos consumibles. Si dentro de tal periodo se demuestra, a satisfaccion del vendedor, que alglin producto esta defectuoso, éste se (i) reparara utilizando piezas
nuevas o reacondicionadas o (ii) reemplazara por un producto nuevo o reacondicionado a discrecion individual del vendedor. Tal reparacion o reemplazo sera obligacion Gnica
del vendedor y la (nica accion reparatoria en favor del comprador bajo esta garantia; ademas, tal accion quedara condicionada, a opcion del vendedor, a la devolucion de
los productos al vendedor, libre a bordo, a su fabrica. Esta garantia cubre solo problemas con productos que se deriven de defectos en sus materiales o fabricacion durante
uso ordinario. No se cubren productos con problemas causados por alguna otra razon, incluidas, pero no limitandose a, actos de fuerza mayor, modificaciones a partes o a
la totalidad del producto, pruebas inadecuadas, ensamblaje deficiente, manipulacion deficiente, mal uso, negligencia, ajustes, alteraciones a los productos, uso inadecuado
contrario a las instrucciones actuales en relacion con la instalacion, mantenimiento u operacion, o contrario a las normas de la industria en relacion con la potencia de
entrada aceptable.

ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS REPRESENTACIONES Y GARANTIAS, EXPLICITAS O IMPLICITAS; ADEMAS, EL VENDEDOR EXPRESAMENTE RENUNCIA
A LAS RESPONSABILIDADES DE Y EXCLUYE CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA CUALQUIER PROPOSITO EN PARTICULAR. EL VENDEDOR NO
TENDRA OBLIGACION O RESPONSABILIDAD ALGUNA DE REEMBOLSAR CUALQUIER PROPORCION DEL PRECIO Y NO SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO O PERDIDA DE GANANCIAS
ESPECIALES, EJEMPLARES, INCIDENTALES, CONSECUENCIALES O PUNITIVOS, O DE DANOS A PERSONAS O LESIONES RELACIONADAS CON LA COMPRA O USO DE ESTE INSTRUMENTO.
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DESCRIPCION

FABRICANTE

INDICA LA COMPANIA FABRICANTE

TRANSPORTAR VERTICALMENTE, CON
LAS FLECHAS HACIA ARRIBA

FECHA DE FABRICACION

INDICA LA FECHA Y ANO DE FABRICACION

FRAGIL - MANIPULAR CON CUIDADO

NUMERO DE PIEZA DEL CATALOGO

INDICA EL NUMERO DE PIEZA DEL FABRICANTE

@ ra |z

NO USAR SI EL EMPAQUE ESTA DANADO

NUMERO DE SERIE

INDICA EL NUMERO DE SERIE DE LA PIEZA DEL
PRODUCTO

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO
RECOMENDADA

DECLARACION DE PRESCRIPCION

LA LEY FEDERAL RESTRINGE LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO BAJO ORDENES DE UN DENTISTA
0 MEDICO, O BIEN DE OTRO PROFESIONAL
MEDICO LICENCIADO.

106kPa

70kPar

LIMITACION DE PRESION ATMOS-
FERICA

ADVERTENCIA LASER

INDICA QUE EL SISTEMA CONTIENE UN LASER

95%

SO

10%!

RANGO DE HUMEDAD
RELATIVA

ADVERTENCIA:

INDICA POSIBLE EXPOSICION A RADIACION
LASER ROJA E INFRARROJA

S
'\
-

MANTENGA ALEJADO DEL CALOR/
LUZ SOLAR

APERTURA LASER

INDICA DESDE DONDE EMERGE LA ENERGIA LASER

PIEZA DE MANO

Apertura liser

ETIQUETA DEL PEDAL

SIMBOLOS

DESCRIPCION

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

PIEZA APLICADA TIPO B

LA PIEZA APLICADA NO ES CONDUCTIVA PARA EL PA-
CIENTE

CONSULTE EL MANUAL DEL USUARIO

DETENCION DEL LASER

INTERRUPTOR DE EMERGENCIA PARA DETENER LA
POTENCIA DE SALIDA DEL LASER

RADIACION NO IONIZANTE

MANTENGA SECO

14 B 0 B

DIRECTIVA DE DESCARTE DE APARATOS
ELECTRICOS Y ELECTRONICOS DE EUROPA
OCCIDENTAL (WEEE)
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PT

ADVERTENCIAS E ATENCAO

0 ndo cumprimento de chamadas de adverténcia e atencdo descritas neste Manual do utilizador podem resultar em exposicao a fontes de radiagdo 6tica perigosas. Cumpra todas as instrugdes e
adverténcias de seguranga.

A ATENGAO:

- Leia estas instrugdes cuidadosamente antes da utilizagdo do seu laser diodo Gemini 810 + 980.

- Certifique-se de que todos os utilizadores sdo treinados adequadamente antes da utilizagao. Consulte o seu distribuidor sobre recomendagdes de treinos.

- Nao modifique este equipamento sem autorizagao do fabricante.

- Enrole o cabo de fibra 6tica sempre no sentido dos ponteiros do relogio a volta do enrolamento da fibra para evitar quebrar a fibra.

- N&o utilize na presenga de gases combustiveis ou comburentes.

- Realize a ativagao de teste do dispositivo sempre fora da boca antes de o utilizar num paciente.

- Esta unidade foi concebida e testada para cumprir os requisitos de normas eletromagnéticas, eletrostaticas e de interferéncia de radiofrequéncias. Porém, a possibilidade de

interferéncia eletromagnética ou de outras interferéncias podera ainda existir. A mudanca de local do dispositivo podera ajudar a eliminar a interferéncia.

- Equipamento médico-elétrico exige precaugdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética (CEM) e tem de ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com a
informagao CEM fornecida na secgao Orientagdes sobre ambientes eletromagnéticos neste manual.

- Inspecione periodicamente as prote¢des oculares contra laser quanto a corrosdes ou fissuras.

A seguranga é imprescindivel na utilizagdo de qualquer instrumento cirlrgico baseado em energia e o seu consultorio devera implementar um programa de seguranga para o laser diodo
Gemini 810 + 980. Se o seu consultorio ndo possuir ja um responsavel pela seguranga, devera ser nomeado um para ser responsavel pela compreensao da utilizagao correta, funcionamento
seguro e manutencao do sistema laser Gemini. Os seus deveres deverao incluir o treino do pessoal do consultorio em todos os aspetos da seguranga e gestdo do sistema do laser Gemini e
de todos os acessorios.

ADVERTENCIA:

- Radiacao laser visivel e invisivel - Evitar a exposi¢do dos olhos ou da pele a radiagao direta ou dispersa. Produto laser Classe IV.

- E OBRIGATORIO O USO de protecdo ocular de seguranca contra laser pelo operador, paciente, assistentes e qualquer pessoa presente quando o laser é ativado. A protecdo ocular tem

de estar em conformidade com as especificagdes da norma DIN EN207 Anexo |l da Diretiva 89/686/CEE com protecdo contra comprimentos de onda de 810 nm- 980 nm

e +10 nm de DO 5+ como o modelo de filtro CYN da NolR Laser.

- Nunca direcione nem aponte o feixe aos olhos das pessoas.

- Ndo olhe diretamente para o feixe ou para reflexdes especulares.

- Nao aponte o laser para superficies metalicas ou refletoras, como instrumentos cirtrgicos ou espelhos dentarios. Se apontado diretamente a estas superficies o feixe laser refletira e

criara um potencial perigo.

- Nunca utilize o laser sem a ponta de fibra otica aplicada.

- Abertura laser na extremidade da pega de mao.

- Etiqueta de adverténcia de abertura laser afixada na peca de mao do sistema.

- Coloque o sistema sempre em modo STANDBY se deixar o laser diodo Gemini 810 + 980 sem supervisao durante alguns minutos entre pacientes.

- A utilizagao de controlos ou ajustes ou a execugao de procedimentos que nao os especificados aqui poderao resultar em exposicao a radiagao perigosa.

- N3o abra a caixa da unidade em circunstancia alguma. Pode existir perigo de radiagdo otica.

- A utilizagdo de acessorios, que ndo os especificados, exceto os fornecidos ou vendidos pela Ultradent Products, Inc., como pecas sobresselentes de componentes internos ou externos,
podera resultar no aumento de EMISSOES ou redugdo da IMUNIDADE do laser diodo Gemini 810 + 980.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

0 laser diodo Gemini 810 + 980 inclui o seguinte:

«  Sinal de adverténcia laser

+ Informacao sobre a garantia
- Cabo USB

«  Manual do utilizador

NOTA: O laser é enviado com a bateria de ides de litio e o sistema
de entrega da fibra ja instalados

NOTA: Proceda com especial cuidado durante o transporte da
unidade

ADVERTENCIA: Nao é permitida qualquer modificagao deste
equipamento

*A alimentagdo elétrica efetiva pode variar de imagem *A protecdo ocular efetiva pode variar de imagem

Pontas descartaveis (10) *Alimentagao elétrica DC *Protecdo ocular (3)

INSTRUGOES DE DESEMBALAMENTO

Fabricantes ou distribuidor representante podem prestar assisténcia quando estiver preparado para retirar o laser da respetiva embalagem de envio. Nao tente desembalar o laser diodo Gemini 810
+980 nem instalar o sistema sem ler primeiro este manual. Se estiver com dividas sobre algum dos aspetos da montagem, entre em contacto com o seu representante de assisténcia ao cliente ou o
revendedor para assisténcia.

INFORMACAO SOBRE A EMBALAGEM DE ENVIO

A embalagem de envio que recebeu com o seu laser diodo Gemini 810 + 980 foi projetada especialmente para o transporte seguro do dispositivo. No caso improvavel de ter de devolver o laser para
assisténcia ou reparagao, conserve a embalagem de envio original.
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VISTA GERAL - VISOR
CONSULTE A FIGURA 11

01- CODIGO ELETRONICO 07 - INDICAGAO DO VOLUME 13 - MODO STANDBY 980

02 - PROCEDIMENTOS PREDEFINIDOS 08 - INTERBLOQUEIO REMOTO 14 - COMPRIMENTO DE ONDA 980
03 -NiVEL DE SOM 09 - SELETOR DE POTENCIA 15 - MODO ATIVO 980

04 - MODO ATIVO 810 10 - BLUETOOTH 16 - INDICACAO DA POTENCIA

05 - COMPRIMENTO DE ONDA 810 11 - NIVEL DA BATERIA 17 - DESIGNADOR

06 - MODO STANDBY 810 12 - ADAPTADOR DE ENERGIA

VISTA GERAL - TECLADO
CONSULTE A FIGURA 1.2

01- PROCEDIMENTOS PREDEFINIDOS 07 - SETA DIREITA 13 - SETA PARA BAIXO

02 - ILUMINAGAO DA PONTA 08 - COMPRIMENTO DE ONDA 980 14 - PARAGEM DE EMERGENCIA
03 - COMPRIMENTO DE ONDA DUPLO 09 - SOM 15 - LIGAR/DESLIGAR

04 - COMPRIMENTO DE ONDA 810 10 - DESIGNADOR

05 - SETA ESQUERDA 11 - CONFIRMAGAQ POR VOZ

06 - SETA PARA CIMA 12- ATIVO/STANDBY

VISTA GERAL - UNIDADE LASER
CONSULTE A FIGURA 1.3 CONSULTE A FIGURA 1.4

01 - VISOR TRANSPARENTE 01- PONTA LED 07 - MICRO USB (APENAS UTILIZAGAO INDUSTRIAL)
02 - BASE 02 - FIBRA OTICA

03 - ALIVIO DE TENSAO 03 - PEGA DE MAO CIRURGICA

04 - LIGAR/DESLIGAR 04 - FIBRA OTICA COM TUBO DE PROTEGAO

05 - TECLADO 05 - INTERBLOQUEIO REMOTO

06 - PARAGEM DE EMERGENCIA 06 - FICHA ELETRICA

VISTA GERAL - PEDAL DE ATIVACAO
CONSULTE A FIGURA 1.5

01 - PASSAR POR CIMA / COBERTURA PROTETORA 06 - ETIQUETA / AREAS ANTIDERRAPANTES
02 - AREA DE ATIVACAO 07 - INDICADOR DE BATERIA

03 - INDICADORES 08 - LASER ATIVO

04 - TAMPA DO COMPARTIMENTO DAS BATERIAS 09 - BLUETOOTH

05 - BATERIA AA (X2)

VISTA GERAL - SISTEMA DE ENTREGA DA FIBRA
CONSULTE A FIGURA 1.6

O sistema de entrega da fibra @ um cabo 6tico inico e ergondmico que ndo é removivel da unidade laser. A pega de mao tera de ser limpa e esterilizada
apos cada tratamento de um paciente. As pontas descartaveis destinam-se exclusivamente a um (nico uso e tém de ser eliminadas apos cada
utilizagao num paciente.

01 - PONTA DE ILUMINACAO 05 - VIROLA DA FIBRA OTICA
02 - PECA DE MAO EM ALUMINIO ANODIZADO 06 - TUBO DE AGCO INOXIDAVEL FLEXIVEL
03 - ALIVIO DE TENSAO DA FIBRA 07 - FIBRA OTICA

04 - RODAR NO SENTIDO CONTRARIO  AO DOS PONTEIROS DO RELOGIO
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INICIO RAPIDO

Ligar a alimentacao elétrica

Durante a configuragao inicial utilize a alimentacao elétrica AC/DC durante pelo menos uma hora para carregar totalmente a bateria. Ligue a alimentacao elétrica a uma tomada AC e ligue ao
conector correspondente na parte traseira do sistema. (Figura 2.1)

Insira as baterias AA no pedal de ativacao

Instale as baterias AA (2) fornecidas no pedal de ativacao wireless. Para a substitui¢do das baterias AA recomendamos uma bateria tipo ALCALINA. (Figura 2.2)

Ligue a unidade laser

0 botao Ligar/desligar universal & um interruptor de membrana que exige pressdo para ser ativado. (Figura 2.3)

Introduzir o codigo da chave eletronica

Introduza o codigo da chave eletronica no teclado utilizando as teclas de seta PARA CIMA e PARA BAIXO. O codigo de seguranga é PARA CIMA, PARA BAIXO, PARA CIMA, PARA BAIXO. Aparece um
simbolo de visto quando o codigo estiver correto. (Figura 2.4)

Selecionar o comprimento de onda pretendido

Selecione o comprimento de onda laser pretendido no teclado: 810 nm, 980 nm, ou comprimento de onda duplo. (Figura 2.5) “Selecione um comprimento de onda” B

Selecionar a definicao de poténcia pretendida

Selecione a defini¢do de poténcia pretendida, depois ative o laser. (Figura 2.6)

CONTROLOS, FUNCIONAMENTO E UTILIZACAO
01 - CODIGO DA CHAVE ELETRONICA

O laser diodo Gemini 810 + 980 para tecidos moles esta equipado com um codigo de chave eletronica. Quando liga a unidade laser, aparece o ecra do codigo da chave no centro do fundo do ecra.
Deve ser introduzida a sequéncia de cddigo correta no teclado, PARA CIMA, PARA BAIXOA, PARA CIMA, PARA BAIXO. (Figura: 1.2, Opcdes: 6, 13, 6, 13)

02 - SELECIONAR UM COMPRIMENTO DE ONDA

Quando o sistema é ligado e o codigo eletronico é introduzido corretamente ser-lhe-a solicitado que selecione o comprimento de onda pretendido. Uma confirmagdo por voz dira, “Selecione o
comprimento de onda”, e dois anéis de comprimento de onda comegam a piscar. O laser diodo 810 + 980 consegue funcionar em trés modos de comprimento de onda: 810 nm simples, 980 nm
simples, o comprimento de onda duplo. E necessario selecionar um modo de comprimento de onda antes de continuar, mas este pode ser alterado a qualquer momento. (Figura: 1.2, Opgoes: 3, 4, 8)

03 - LIGAGCAO DO PEDAL DE ATIVAGCAO

Ligar o pedal de ativagdo a unidade laser através de Bluetooth pela primeira vez é facil. (Consulte as figuras: 2.2 - 2.9)

Instale as baterias AA 2 fornecidas no pedal de ativagao. (Figura 2.2)

Ligue a unidade laser. (Figura 2.3)

Introduza o codigo. (Figura 2.4)

Selecione o comprimento de onda pretendido. (Figura 2.5)

Pressione o pedal de ativagao. A ligagdo entre o pedal de ativagdo e a unidade laser & estabelecida automaticamente. (Figura: 2.7)

Aparece um indicador Bluetooth no visor quando estiver ligado corretamente e o laser estiver no modo Ativo. (Figura: 2.8)

0 pedal de ativagao é fornecido com uma cobertura protetora para evitar a ativagdo acidental do laser. Ndo pise a cobertura protetora, porque podera resultar em danos
acidentais no pedal de ativagdo. (Figura: 2,9)

04 - AJUSTE MANUAL DA POTENCIA

O laser diodo Gemini 810 + 980 tem uma capacidade de saida até um maximo de 2,0 watt de poténcia média. Para ajustar a definicao de poténcia manualmente, toque nas setas PARA CIMA e
PARA BAIXO ou ESQUERDA e DIREITA no teclado. Cada toque na seta aumenta ou reduz a poténcia em 0,1 watt. Tocar continuamente numa seta aumentara a velocidade de aumento ou redugao
da definicdo de poténcia. Toque no botdo ATIVO para colocar o laser no modo Ativo. Pressione o pedal de aceleragdo para ativar o laser. (Figura: 1.2)

DICA CLINICA

Os resultados maximos sdo obtidos ajustando a poténcia de saida e a velocidade a qual o operador move a ponta de fibra dtica. Tecido queimado é um efeito indesejavel da utilizacao de
demasiada poténcia ou movimento demasiado lento da ponta de fibra. Utilize sempre a minima quantidade de poténcia necessaria para concluir o procedimento. O tratamento ideal resultara
em pouca ou nenhuma descoloragao apos o tratamento e resultara em menos danos colaterais e cicatrizagdo mais rapida.

Evite penetragao ou danificagdo do periosteo e nao tente utilizar o laser em osso alveolar. Como a energia laser é atraida por melanina e hemoglobina, a poténcia deve ser reduzida no tratamento
de pacientes com tecidos moles com pigmentagao escura.

05 - MODOS STANDBY E ATIVO DO LASER

Aselecao no teclado ATIVO/STANDBY tem uma dupla fungdo. Ativa (ATIVO) e desativa o laser (STANDBY). Por predefinicdo o sistema inicia no modo Standby. Nao & possivel ativar o laser antes de selecionar
um comprimento de onda. De cada vez que tocar na selegao ATIVO/STANDBY, o sistema alterna entre os modos Ativo e Standby. Ha uma confirmagdo audio (exceto se a confirmagdo por voz estiver
silenciada) e é apresentado um icone para “ATIVO” ou “STANDBY” proximo de cada indicador de comprimento de onda. O feixe vermelho do designador e a iluminagdo da ponta sao visiveis apenas quando
o laser se encontra no modo Ativo.

Quando o sistema esta no modo Ativo, tocar em qualquer selecdo ou em Para Cima e Para Baixo ou ESQUERDA e DIREITA retornara o sistema para o modo Standby. Quando é pressionado o pedal de
ativagdo no modo Ativo, o anel indicador exterior a volta de cada icone de comprimento de onda no visor pisca para dar uma indicagao visual que o laser esta a disparar. Também soa um sinal sonoro
quando o laser & disparado. Por motivos de seguranca foi implementado um retardamento de disparo do laser de 0,25 segundos para evitar a ativacdo acidental. (Figura: 1.2, Figuras: 3.1 - 3.4)

Sistema em modo Standby. (Figura 3.1)

Sistema em modo Ativo. (Figura 3.2)

Comprimento de onda - modo Standby. (Figura 3.3)

Comprimento de onda - modo Ativo. (Figura 3.4)

NOTA: Os anéis exteriores piscam quando o laser é disparado.

06 - DEFINICOES DE PROCEDIMENTOS PREDEFINIDOS

Toque na sele¢do PROCEDIMENTOS (Figura 1.2) para apresentar a todos os procedimentos predefinidos no visor. Selecionando as setas ESQUERDA e DIREITA (Figura 1.2. Opgdes: 5, 7) alternara entre
as categorias ODONTOLOGIA GERAL, ORTODONTIA ou HIGIENE. Selecionando as setas PARA CIMA e PARA BAIXO alternara entre procedimentos dentro de cada categoria. A definicdo de poténcia
correspondente para cada procedimento é apresentada no indicador de poténcia quando o procedimento estiver realgado.
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07 - DEFINICOES DE PROCEDIMENTOS PREDEFINIDOS

O laser diodo Gemini 810 + 980 possui 20 procedimentos predefinidos listados em trés categorias: Odontologia geral, Ortodontia e Higiene. Dentro de cada categoria encontram-se os
procedimentos utilizados mais comuns com sugestdes de predefinicao de poténcia. Utilize sempre a minima quantidade de poténcia necessaria para realizar um determinado procedimento. O
ajuste manual da poténcia podera ser necessario em fungao das necessidades do paciente e procedimentais.

ODONTOLOGIA GERAL CONTACTO 810 980 COMPRIMENTO DE ONDA DUPLO
Ablacao Sim 0,9W 12W 11w Ponta iniciada
Gengivectomia Sim 1,0 W 1,3 W 1,2 W Ponta iniciada
Gengivoplastia Classe V Sim 0,8 W 1,0 W 0,9 W Ponta iniciada
Recuperagao de implante Sim 1,3W 1,7 W 1,5W Ponta iniciada
Incisdo/excisao Sim 1,0 W 1,3 W 1,2 W Ponta iniciada
Operculectomia Sim 1,4 W 1,8 W 1,6 W Ponta iniciada
Fibroma Sim 1,0 W 1,3 W 1,2 W Ponta iniciada
Frenectomia Sim 1MW 1,4 W 13 W Ponta iniciada
Exposicao da clspide Sim 0,8 W 1,0 W 0,9 W Ponta iniciada
Exposicao molar Sim 1,0 W 1,3 W 1,2 W Ponta iniciada
Hiperplasia Sim 1,0 W 1,3 W 1,2 W Ponta iniciada
Recuperagao de implante Sim 1MW 1,4 W 1,3 W Ponta iniciada
Ulcera aftosa Nao 0,6 W 0,8 W 0,7 W Ponta nao-iniciada
Frenectomia Sim 1,0 W 1,3 W 1,2 W Ponta iniciada
Gengivoplastia Sim 0,9 W 1,2 W 1MW Ponta iniciada
HIGIENE CONTACTO 810 980 COMPRIMENTO DE ONDA DUPLO
Desbridamente sulcular Sim 0,4 W 0,5W 0,4 W Ponta iniciada
Descontaminagao Sim 0,7 W 0,9 W 0,8 W Ponta ndo-iniciada
Ulcera aftosa Nao 0,6 W 0,8W 0,7 W Ponta nao-iniciada
Ulcera herpética Nao 0,6 W 0,8W 0,7 W Ponta nao-iniciada
Hemostasia Sim 0,8 W 1,0 W 0,9 W Ponta iniciada

Todas as defini¢des de poténcia sao apresentadas em poténcia média.

08 - PERSONALIZAR DEFINIGOES DE PROCEDIMENTOS PREDEFINIDOS

As defini¢des de procedimentos predefinidos do laser Gemini podem ser personalizadas. Para guardar a sua propria definicao, prima PROCEDIMENTOS (Figura 1.2) uma vez para apresentar no visor os
procedimentos predefinidos e navegar para o procedimento que deseja personalizar.

Quando um determinado procedimento estiver realgado, prima continuamente PROCEDIMENTOS durante 3 segundos.

Ouvira dois sinais sonoros e o indicador de poténcia e o seletor de poténcia comegam a piscar o visor. Utilize PARACIMA/PARA BAIXO ou ESQUERDA/DIREITA (Figura 1.2, Opgdes: 6, 13, 5, 7) para ajustar a
nova poténcia média para a definicao pretendida.

Para guardar a definicao, prima continuamente a tecla PROCEDIMENTOS durante 3 segundos. Ouvira dois sinais sonoros quando a definigao estiver guardada.

Para repor todas as defini¢ées de procedimentos para a predefini¢ao de fabrica, prima PROCEDIMENTOS uma vez para apresentar os procedimentos predefinidos no visor e depois prima continuamente
a tecla PROCEDIMENTOS durante 10 segundos. Ouvira trés sinais sonoros quando as defini¢des estiverem repostas.

09 - FUNCIONAMENTO COM PONTA DESCARTAVEL

A ponta de fibra descartavel é relativamente flexivel, mas pode partir se dobrada num angulo demasiado agudo. Utilize a ferramenta de dobragem fornecida para dobrar a ponta até ao angulo
pretendido. Nao dobre a ponta além do que a ferramenta de dobragem permitir.

Residuos de proteina de tecido gengival que se acumulam na ponta de fibra durante a cirurgia e o calor extremo que se desenvolve deterioram a eficacia otica. As fibras podem fraturar se se desenvolver
uma area escurecida superior a 3-4 mm.

Substitua a ponta de fibra 6tica descartavel conforme necessario e para cada novo paciente. As pontas sao fornecidas numa embalagem selada. Cada ponta contém uma peca de fibra pré-clavada e
pré-descarnada. Estdo concebidas exclusivamente para uso {nico e tém de ser eliminadas apos a utilizacdo. (Figuras: 4.1 - 4.4)

10 - INICIAGAO DE PONTAS DE FIBRA

As pontas de fibra descartaveis 5 mm Gemini sao Unicas no sentido de virem pré-iniciadas. Isso significa a adi¢ao de pigmento preto a extremidade de cada ponta de fibra para ajudar a focar a energia
laser na ponta. Todos os procedimentos que exigem a remogao ou corte de tecido mole requerem uma ponta iniciada. Existem alguns procedimentos que requerem uma ponta nao-iniciada, como o
tratamento de Glceras aftosas em que ndo ha remogao de tecido.

Para assegurar que a ponta permanece iniciada ao limpar a ponta com alcool isopropilico antes de um procedimento, ative e dispare o laser a 1 watt de poténcia média durante 1-2 segundos antes de
limpar a ponta. Esta acdo assegurara que a pré-iniciagao ndo é removida durante o processo de limpeza.

Quando um procedimento requer uma ponta nao-iniciada, simplesmente remova o pigmento na extremidade da ponta de fibra com gaze e alcool isopropilico. Esta remogao do pigmento tem ser feita
antes do disparo do laser.

As pontas de fibra descartaveis 7 mm Gemini sdo fornecidas ndo-iniciadas. Os procedimentos laser que ndo removem tecido, como descontaminagdo ou o tratamento de Glceras aftosas, nao requerem
uma ponta laser iniciada. Uma forma de iniciar a ponta é esfrega-la em papel de articulagdo enquanto dispara o laser numa definicao de poténcia baixa. (Figura: 4.5)

NOTAIMPORTANTE: Nemtodosos procedimentosemtecidos molesrequerem pontasiniciadas, ou escurecidas, e contacto com otecido. Esses procedimentos que nao requerem contacto comotecidousamuma
pontadefibraNAO-iniciada,porqueparasereficazemmododenao-contacto,aenergialasertemdefluirdeformadesimpedidadapontaparaostecidosalvo. Sigaoprocedimentoacimaparainiciarapontadefibra.

11 - ILUMINACAO DA PONTA

A peca de mao do laser diodo Gemini 810 + 980 esta equipada com uma luz de iluminagao da ponta para proporcionar melhor visibilidade do local ciriirgico durante o tratamento. Para alternar a
intensidade da luz entre BAIXA, ALTA e DESATIVADA, toque na selegido ILUMINAGAO DA PONTA no teclado. O LED permanecera aceso durante 3 segundos quando ndo se encontra no modo Ativo.
Note que a luz de iluminagdo da ponta apenas sera visivel permanentemente se o laser se encontrar no modo Ativo. (Figura: 1.2, Opgoes: 2, 12)

12 - SOM

0 nivel de volume predefinido do sistema é Médio. Toque na selecao SOM no teclado para apresentar os niveis de som. Ajuste o nivel de som tocando na seta PARA CIMA e PARA BAIXO no teclado. Para
sair, toque em qualquer tecla no teclado. Isto confirmara e guardara a sua selecdo. O sistema recorda a Ultima defini¢do de som utilizada quando é ligado. (Figura: 1.2, Opgao: 9)
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13 - Designador

0 nivel do designador predefinido do sistema & Médio. Toque na selegao designador no teclado para apresentar os niveis do designador. Ajuste o nivel de som tocando na seta PARA CIMA e PARA BAIXO
no teclado. Para sair, toque em qualquer tecla no teclado. Isto confirmara e guardara a sua sele¢do. O sistema recorda a Gltima definicao do designador utilizada quando é ligado. (Figura: 1.2, Op¢do: 10)

14 - INDICAGOES DA BATERIA E NIVEL DA BATERIA

O laser diodo Gemini 810 + 980 esta equipado com uma potente bateria de polimero de litio de nanoniicleo que permite um dia inteiro de utilizagao do laser e autonomia para varios dias em modo
Standby. Ligue simplesmente a alimentagao elétrica fornecida a parte traseira da unidade e o carregamento inicia imediatamente.

E recomendavel carregar a unidade laser totalmente antes da primeira utilizagio apos a remogao da embalagem.

0 indicador do nivel da bateria esta localizado no canto superior direito do visor e mostra a percentagem de bateria restante.

G... 100% Tempo de Standby: 7 dias Tempo de utilizagdo: 1,5 horas

G..:] 75% Tempo de Standby: 5 dias Tempo de utilizagéo: 1.0Hours

E. :I 50% Tempo de Standby: 3 dias Tempo de utilizacao: 30 min - 0 tempo de Standby refere-se ao tempo em que a unidade esta desligada e nao se encontra em utilizagao.
- 0 tempo de utilizagao refere-se a utilizagdo constante sem interrupgao.

G j 25% Tempo de Standby: 1 dia Tempo de utilizagdo: 15 min

- Lembrete “Ligar alimentagdo elétrica”.

E :] 0% Antes da primeira utilizagao é necessaria uma carga durante
um minimo de 60 minutos

15 - ALIMENTACAO ELETRICA

Utilize apenas a alimentagdo elétrica 13V, 4A AC/DC fornecida para carregar a bateria do sistema e como fonte de alimentagdo alternativa do laser. Durante a configuragao inicial utilize a alimentagao
elétrica AC/DC durante uma hora para carregar totalmente a bateria.

Ligue a alimentagdo elétrica a uma tomada AC e ligue ao conector correspondente na parte traseira da unidade laser. Utilize apenas a alimentagao elétrica fornecida com o sistema.

ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser ligado apenas a uma fonte de alimentacao com condutor com ligagéo a terra.

16 - ENROLAMENTO DA FIBRA

Na unidade laser foi integrado um sistema de enrolamento da fibra para proporcionar uma forma segura e comoda de gerir e guardar o sistema de fibra otica. Para guardar a fibra corretamente, enrole-a
sempre no sentido dos ponteiros do relégio e guarde o cabo de fibra 6tico quando ndo estiver em utilizagdo. (Consulte as figuras: 5.1 - 5.4)

0 cabo de fibra 6tica conduz a energia laser dos diodos laser para os tecidos-alvo. Estas fibras sdo feitas de silica de vidro fina. Note que existem potenciais perigos na insercao, dobras acentuadas ou
fixagdo incorreta das pontas de fibra otica na pega de mao. O ndo cumprimento destas recomendagdes podera resultar em danos na fibra ou no sistema de entrega e/ou ferimentos no paciente, pessoal
ou operador do laser.

CUIDADO: EVITE DANIFICAR A FIBRA. Nao enrole a fibra no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio. Isto podera possivelmente danificar a fibra dtica, impossibilitando a utilizagao do laser.

17 - IMAN DA PECA DE MAO

0 laser diodo Gemini 810 + 980 esta concebido com um forte iman que mantera a pega de mao cirirgica no lugar quando o laser ndo estiver em utilizagdo. Coloque a pega de mao cuidadosamente por
tras do visor transparente por cima do pescogo da unidade laser e o iman mantera a pe¢a de mao no lugar. (Figura: 5.5)

18 - MODO DE FUNCIONAMENTO

0 laser diodo Gemini 810 + 980 apenas fornecera energia no “modo de emissdo temporal” pulsada e esta otimizado para fornecer eficientemente energia e proporcionar ao operador o controlo ideal
sobre as temperaturas do tecido-alvo. A largura do impulso é fixa e ndo ajustavel pelo operador. O operador apenas necessita de ajustar o comprimento de onda e a poténcia média do laser.

19 - PARAGEM DE EMERGENCIA

0 laser diodo Gemini 810 + 980 pode ser desativado imediatamente em qualquer modo, a qualquer momento e em qualquer definicdo de poténcia premindo o botdo vermelho STOP localizado na parte
esquerda dianteira do sistema. (Figura: 2.10)

20 - INTERBLOQUEIO REMOTO (interruptor nao incluido)

0 laser diodo Gemini 810 + 980 oferece uma fungéo de interbloqueio remoto que permite ao médico determinar uma sala dedicada a tratamentos laser com um conector de interbloqueio remoto. E
colocado um interruptor na porta de entrada e é feita uma ligagdo eletronica com fio & unidade laser através de uma ficha jack 2,3 mm. Quando a porta da sala é aberta, o conector/interruptor cria
um circuito eletricamente aberto que desativa as emissdes laser. Para utilizar a fungdo de interbloqueio remoto é necessario adquirir um conector/interruptor de interbloqueio e um cabo. Contacte o
fabricante para obter ajuda. (Figura: 2.11)

AI Simbolo do interbloqueio remoto como aparece no visor

21- VISOR ELETROLUMINESCENTE TRANSPARENTE

0 laser diodo Gemini 810 + 980 esta concebido com um visor eletroluminescente transparente {nico que produz imagens de alta resolucao que podem ser visualizadas a partir de um campo de visdo
de até 170°.

0O visor transparente foi especialmente concebido com uma transparéncia superior a 80% e um arco de 32° para proporcionar um 6timo angulo de visualizagdo a partir de qualquer diregdo. A luz é gerada
através de uma fina pelicula, espessura inferior a um micron, de fosforo eletroluminescente especialmente concebido. (Figuras: 5.6 - 5.7)

ESPECIFICACOES

Tipo de visor: eletroluminescente
Transparéncia: 92%

Brilho: 300 cd/m™2

Cor: Amarelo banda larga
Comprimento de onda pico: 582 nm

Tensao: ~180V AC

Tempo de resposta: 1,8 ms

Tipo de vidro: vidro flutuante
Espessura do vidro: 11 mm fundido
Espessura da pelicula fina: 1 micron
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PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO

LINHAS DIRETRIZES

0 laser diodo Gemini 810 + 980 ndo é fornecido em estado estéril nem tem de ser esterilizado antes da utilizagao, com excegdo da peca de mao. Os seguintes procedimentos de limpeza e esterilizagao
sdo recomendados antes da primeira utilizagao e ap6s cada utilizagao subsequente:

1. As pontas de fibra descartaveis sao fornecidas nao-estéreis pelo fabricante e devem ser limpas pelo operador antes da primeira utilizagdo com toalhetes de alcool isopropilico. As pontas devem ser
eliminadas num recipiente para residuos infeciosos (SHARPS) apos a utilizacdo. Nao existe nenhum procedimento de reutilizacao ou reprocessamento indicado para pontas de fibra descartaveis.

2. Apeca de mao de aluminio também é fornecida nao-estéril pelo fabricante e deve ser limpa e esterilizada antes da primeira utilizagdo e apos cada utilizagdo seguindo estas instrugoes:

LIMPEZA | Adverténcia: O laser diodo Gemini 810 + 980 e os seus componentes ndo podem ser limpos através de um processo de limpeza automatica. |

0 processo de limpeza destina-se a remover sangue, proteinas e outros potenciais contaminantes das superficies e sulcos de acessorios reutilizaveis. Este processo podera também reduzir a quantidade
de particulas, microrganismos e patogénicos presente. A limpeza deve ser realizada, no maximo, dentro de 1 hora apos o procedimento e sempre antes da esterilizagdo:

1. Apos a utilizagdo, remova cuidadosamente a ponta de fibra descartavel da peca de mao e elimine-a num recipiente para residuos infeciosos (SHARPS).

2. Limpe a peca de mao e o cabo de fibra utilizando um toalhete CaviWipes® ou um produto equivalente para pré-limpar completamente todos os residuos maiores das areas expostas. Certifique-se
de que limpa a area roscada onde encaixa a ponta descartavel.

3. Retire a caixa da pega de mao seguindo as instrugdes na pagina seguinte. Utilize um toalhete novo para pré-limpar a rosca da caixa da peca de mio agora exposta e a tampa da extremidade
(comegando no o-ring e limpando em direcao ao cabo de fibra).

4, Utilize um toalhete novo para molhar bem todas as areas pré-limpas, mantendo todas as areas molhadas durante 2 minutos a temperatura ambiente (20 °C/68 °F). Podera ser necessaria a
utilizagao repetida de toalhetes para assegurar que as superficies permanecem visivelmente molhadas.

5. Inspecione visualmente a peca de mdo para assegurar que ndo permanecem residuos visiveis. Se necessario, continue a limpar com CaviWipes até todos os residuos visiveis serem removidos.

6. Limpe todas as areas expostas da peca de mao com toalhetes de alcool isopropilico para remover quaisquer residuos deixados pelos CaviWipes®.

ESTERILIZAGAO A VAPOR

0 processo de esterilizagdo a vapor destina-se a destruir microrganismos infeciosos e patogénicos. Execute o procedimento de esterilizagdo sempre apos a limpeza e antes da utilizagdo, e utilize apenas
acessorios de esterilizagdo aprovados pela FDA (EUA) ou com marcagdo CE (Europa), como bolsas de esterilizagdo e bandejas de autoclave. (Figura: 6.1)

1. Coloque a caixa da pega de mao numa bolsa de autoclave separada, de enrolamento simples e autosselante.
2. Coloque numa bandeja de autoclave com o papel virado para cima; ndo empilhe outros instrumentos por cima da bolsa.
3. Coloque a bandeja no interior da cdmara do autoclave e defina o ciclo para 135 °C (275 °F) durante um minimo de 15 minutos, com um tempo de secagem de 30 minutos.

4. Assim que o ciclo estiver concluido, remova a bandeja e deixe as pecas esterilizadas arrefecer e secar. A peca de mao deve permanecer na bolsa de esterilizagao até a sua utilizagdo para manter a
esterilidade.

5. Monte novamente a pe¢a de mao seguindo as instrucdes abaixo. (Figura 6.1)

1. Rode a caixa da pega de mao no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio para a remover. (Figura: 6.1, Opgao: 1)

2. Remova a caixa da peca de mao de aluminio para limpeza e esterilizacdo. (Figura: 6.1, Opgao: 2)

3. Deve proceder com extremo cuidado para ndo danificar a lente do LED. (Figura: 6.1, Opgao: 3)
NOTA: O exterior da unidade laser ndo é contaminado regularmente através dos procedimentos. O teclado e o visor eletroluminescente devem ser tapados com uma pelicula barreira adesiva e
transparente de protegdo, substituivel apos cada paciente. Se o exterior da unidade laser ficar contaminado, deve ser limpo com CaviWipes®, ou um produto equivalente, depois coberto novamente com
uma cobertura de plastico protetora.

NAO pulverize diretamente desinfetantes na unidade laser, porque podera danificar o visor eletroluminescente transparente.
NAO utilize materiais abrasivos para limpar o laser ou o visor.

Nunca aponte a ponta do laser diretamente para o rosto, olhos ou pele de pessoas enquanto emite energia.

RECOMENDACOES PROCEDIMENTAIS

LINHAS DIRETRIZES

As seguintes linhas diretrizes de procedimento sao fornecidas apenas como orientacdo e foram desenvolvidas com base em informagées fornecidas por utilizadores e formadores laser experientes.
Reveja sempre o historico do paciente para avaliar possiveis contraindicagoes da utilizagao de anestesia local ou outras complicagdes.

Todos os procedimentos clinicos com o laser diodo Gemini 810 + 980 tém de ser submetidos ao mesmo julgamento clinico e cuidado como com técnicas e instrumentos tradicionais. O risco para o
paciente tem sempre de ser considerado e compreendido totalmente antes do tratamento clinico. 0 médico tem de compreender totalmente o historico médico do paciente antes do tratamento.

INDICACOES DE UTILIZACAO

A utilizagao prevista particular e especifica do laser diodo Gemini 810+980 é a remocao, ablacao e coagulagao de tecidos, principalmente utilizado em procedimentos cirlrgicos odontologicos e &
comercializado como produto cirlirgico odontologico para tecidos moles. Os utilizadores principais previstos para este dispositivo em particular sao dentistas, cirurgides orais, ortodontistas que
executam procedimentos nos quais & necessaria a remogao, ablagdo ou coagulagao de tecidos.
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CONSIDERACOES SOBRE AS INSTALACOES E AMBIENTE

LINHAS DIRETRIZES

Além de receberem um treino adequado na utilizagao de lasers odontolégicos para tecidos moles, os utilizadores devem estar familiarizados e terem experiéncia com estes procedimentos que utilizam
dispositivos eletrocirlrgicos ou instrumentos tradicionais antes de os executar em pacientes com o laser diodo Gemini 810 + 980. Os utilizadores inexperientes devem procurar um treino adequado antes
de tentarem realizar tratamentos clinicos com a unidade laser Gemini.

Para assegurar a utilizagdo segura do laser diodo Gemini 810 + 980 nas suas instalagdes, certifique-se de que o local previsto & compativel com as especificagdes listadas abaixo.

REQUSITOS DE ENERGIA

Alimentagao AC/DC externa:
Poténcia de entrada-110-120 VAC @ 60 Hz 700mA; 220-240 V AC @ 50Hz 350mA
Poténcia de saida-6,0W + 13V DC a 4A maximo

AQUECIMENTO E VENTILAGCAO

As condigbes do ambiente operacional devem encontrar-se entre 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F) e humidade relativa 95% ou inferior. As condi¢des ambientais de transporte e armazenamento devem
encontrar-se entre-20 °C a 50 °C (-4 °F a 122 °F) e humidade relativa 10% a 95% ou inferior. A pressdo atmosférica deve encontrar-se entre 50kPa-106kPa nas condicdes de funcionamento, transporte e
armazenamento.

QUIMICOS E GASES COMBUSTIVEIS

Todos os gases combustiveis ou comburentes utilizados na area operatoria na qual esta a ser utilizado o laser diodo Gemini 810 + 980 tém de ser desligados durante o procedimento. Produtos de limpeza
ou outros compostos quimicos inflamaveis devem ser armazenados numa area afastada do local cirirgico para evitar uma possivel combustao. Nao utilize na presenca de fontes de oxigénio terapéutico
suplementar para pacientes com doencas respiratorias ou relacionadas.

EVACUACAO DE PENACHOS

A evacuagao de penachos deve ser tida em consideragdo na vaporizagao de tecidos. Deve ser utilizado um sistema de vacuo de alto volume e os médicos devem usar mascaras de alta filtragdo de 0,1
micron ou menos adequadas ao controlo de virus e bactérias.

ACESSO OPERATORIO DURANTE A UTILIZAGAO DO LASER

0 acesso a area de tratamento deve ser restrita durante a utilizagao do laser. Deve ser colocado um sinal indicando “LASER EM UTILIZAGAO” numa area designada adjacente ao local de entrada na area
de tratamento.

CONSIDERACOES SOBRE SEGURANCA GERAL

LINHAS DIRETRIZES

A utilizagao segura do laser diodo Gemini 810 + 980 é da responsabilidade de toda a equipa odontoldgica incluindo o médico, operadores do sistema e o responsavel de seguranga do consultorio.

REQUISITOS DE COMERCIALIZAGAO RELATIVAS A SEGURANGA DO DISPOSITVO MEDICO (EUA)

A United States Food and Drug Administration (FDA) tem o controlo sobre a venda e utilizagdo de todos os dispositivos médicos incluindo o laser diodo Gemini 810 + 980. Os fabricantes de produtos
sujeitos a normas de desempenho ao abrigo da Lei Federal sobre Alimentos, Medicamentos e Cosméticos, Capitulo V, Subcapitulo C - Controlo de Radiacao de Produtos Eletronicos sdo obrigados a
certificar a conformidade com os regulamentos e a fornecer varios relatorios ao Centro para Dispositivos e Salide Radioldgica (CDRH).

Para fabricantes de lasers médicos (tal como o sistema de laser diodo Gemini 810 + 980) & necessaria uma revisao adicional pela FDA da seguranca e eficacia do dispositivo. As empresas que pretendem
comercializar um laser médico ou dispositivo equivalente tém de receber autorizagao da FDA antes de ser permitida a distribuicao comercial do dispositivo. O processo de notificagao de pré-
comercializacdo (510k) utilizado para o sistema laser diodo Gemini 810 + 980 & aplicavel a dispositivos que estdo documentados como sendo substancialmente equivalentes a dispositivos Classe 11
existentes legalmente comercializados.

LICENCIAMENTO ESTATUTORIO PARA UTILIZACAO DE LASER ODONTOLOGICO
Normalmente, os estados ou provincias nao tém requisitos de licenciamento especificos para a utilizagdo de dispositivos laser cirargicos por dentistas. Muitos estados, porém, exigem que higienistas que
utilizarao o laser participem num treino de licenciamento que inclui uma palestra e experiéncia pratica.

Os candidatos a licenga tém de passar um teste de proficiéncia para certificagdo antes da utilizagao de lasers. Estes cursos sao habitualmente lecionados por membros da Academy of Laser Dentistry que possuem
credenciais como formadores. Esses treinos seriam apropriados para a utilizagdo do sistema laser para tecidos moles GEMINI 810+980.

DISPOSICOES OSHA
A seguranca dos trabalhadores é da responsabilidade da entidade empregadora e é regulada pela OSHA (Occupational Safety and Health Administration), uma divisdo do Ministério do Trabalho dos EUA.
A OSHA reconhece normas ANSI Z136.1 como uma fonte para a analise da seguranca relativa a lasers médicos.

Para obter mais informagdes, consulte o Manual técnico OSHA (TED1- 0.15A) Seccao I1I, Capitulo 6, 1999. O programa de seguranca é recomendado para a seguranca dos seus pacientes e do pessoal do
consultério em relacdo a utilizagdo do laser. E igualmente recomendada a verificagdo e a conformidade com requisitos de organizacdes de seguranca e saiide estaduais ou provinciais.

DISPOSICOES CSA

0 dispositivo deve ser instalado e utilizado de acordo com a disposigao da Associagdo Canadiana de Normas CAN/CSA-Z386-08 para a utilizagao segura de todo o equipamento laser. Esta norma fornece
orientagdo para o Sistema Laser em Cuidados de Salde (HCLS) e destina-se a utilizagdo por todo o pessoal associado com a instalacdo, funcionamento, calibragdo, manutencdo e assisténcia do HCLS.
Esta norma inclui controlos de engenharia, procedimentais e administrativos e treino em seguranca laser necessarios para a seguranca de pacientes e profissionais de cuidados de salde.

CONTRAINDICAGOES

Proceda com atencao em estados médicos gerais que possam ter contraindicagdes para o procedimento local. Tais condi¢des podem incluir alergias a anestésicos locais ou topicos, doenca cardiaca,
doenga pulmonar, distirbios hemorragicos e deficiéncia do sistema imunitario ou quaisquer estados médicos que possam contraindicar a utilizagdo de determinadas fontes de tipos de luz/laser
associadas a este dispositivo. A autorizagdo média do médico do paciente é aconselhavel em caso de divida em relagao ao tratamento.

0 laser diodo Gemini 810 + 980 ndo esta indicado para procedimentos em tecidos duros. O laser & atraido por melanina, hemoglobina e, em alguma extensao, a agua. Evite a exposigao prolongada

aenergia quando trabalha em ou a volta de areas cervicais do dente. Devido a fina camada do esmalte nesta area, a energia podera ser absorvida pela hemoglobina na polpa, podendo ocorrer
hiperemia pulpar. A exposicao prolongada a tal energia pode causar desconforto do paciente e mesmo resultar em possivel necrose pulpar.
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CONSIDERACOES SOBRE SEGURANCA GERAL

EFEITOS ADVERSOS

Se utilizado corretamente, ndo existem efeitos adversos conhecidos da utilizagdo do laser diodo Gemini 810 + 980. Antes da utilizagao leia atentamente e compreenda todas as adverténcias,
precaugodes e contraindicagoes neste manual.

PROTEGAO DOS OLHOS E PELE

Durante a utilizagao do laser diodo Gemini 810 + 980, os médicos, operadores do sistema, pessoal auxiliar, pacientes e qualquer pessoa na area operatoria tem de usar 6culos de seguranga adequados e
concebidos para a utilizagao com comprimentos de onda de 800 nm e superiores associados a lasers. A protecao ocular tém de estar em conformidade com a Especificagao DIN EN207 Anexo Il da Diretiva
89/686/CEE com densidade 6tica de OD+5 para o intervalo de comprimentos de onda de 800 nm-1000 nm, tal como filtro modelo CYN da NolIR Laser Company.

A distancia de risco ocular nominal (DRON) é a distancia desde a fonte de emissdo laser até ao ponto em que ja ndo excede a sua Exposicao maxima permissivel (MPE - nivel mais elevado de radiagao
laser ao qual uma pessoa pode ser exposta sem efeitos nocivos ou alteracdes biologicas adversas para olhos e pele). A Zona de perigo nominal (NHZ) é o espago dentro do qual o nivel de radiagdo
direta, indireta ou dispersa durante o funcionamento normal exceder os MPEs apropriados. O limite exterior da NHZ & igual @ DRON. A NOHD para pessoas que usam oculos de seguranca recomendados
é apresentada na Tabela 1 abaixo.

Tabela 1: NOHD (POL./CM)

Com protegao
RADIAGAO MPE mW Divergéncia Sem protegdo | ocular recomen-
FONTE cm? Angulo ocular dada

104" 1,04"
265 cm 2,65cm

PONTA DE FIBRA

p 1,66 22° (+/-1°)
OTICA (DIRETA)

OPCOES DE ENCERRAMENTO DE EMERGENCIA:

Execute qualquer uma destas agdes para terminar as emissoes laser em qualquer situacdo de emergéncia real ou perceptivel: (Figuras: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Opgao: 12))
Prima o botdo de paragem de emergéncia “STOP”. (Figura: 1.2, Opgao: 14)

Prima o botdo “LIGAR/DESLIGAR". (Figura: 1.2, Opgao: 15)

0 circuito aberto do interbloqueio remoto desativa o laser. (Figura: 1.4, Opgao: 5)

Toque na selecdo do teclado ATIVO/STANDBY. (Figura: 1.2, Opgdo: 12)

Retire o pé do pedal de ativagao. (Figura: 2.7)

ESPECIFICAQ@ES DO SISTEMA
Laser diodo Gemini 810+980

Dimensoes da unidade laser: 6,7" (C) x 6,6” (L) x 10,1” (H) - 17,2 cm (C) x 17,0 cm (W) 25,7 cm (A)
Dimensdes do pedal: 61" (C)x5,0" (L) x 41" (H) - 15,5 cm(C) x 12,7 cm (W) 10,4 m (A)
Peso: 2,2lb-1,0Kg

Classificagao laser: Produto laser Classe IV

Sistema de entrega: Fibra otica

Comprimento de onda: 810 nm ou 980 nm + 10 nm

Comprimento de onda duplo + 10 nm (50% @ 810nm / 50% @ 980nm)

Poténcia maxima: 810 nm @ 2,0 Watt + 20%
980 nm @ 2,0 Watt + 20%
Comprimento de onda duplo @ 2,0 Watt *+20%

Comprimento de onda do feixe do designador: 650 + 10 nm

Poténcia do feixe do designador: 5mW max.

Divergéncia do feixe: 383 mrad

Intervalo de poténcia: 0,1 Watt a 2,0 Watt média
Frequéncia de impulso: 50 Hz

Largura do impulso Variavel

Ciclo de funcionamento: Variavel

Confirmagao por voz: SIM

Requisitos de energia: 100-240 VAC @ 50 a 60 Hz - 13V
Corrente: 4,0 Amp

Bateria: de ides de litio recarregavel 11,V
Frequéncia wireless: Bluetooth a 2,4 GHz

Altitude de funcionamento maxima: 5.000 metros os 16.404 pés

O LASER DIODO GEMINI 810 + 980 ESTA EM CONFORMIDADE COM O SEGUINTE
IEC 60825-1 + 1EC60601-1-2 « 21CFR 104010 e 104011

EN/ES 60601-1 + |EC60601-2-22 «  FCC partes 15 e 18 (47 CFR)
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ASSISTENCIA E RESOLUCAO DE PROBLEMAS

CALIBRACAO

0O laser diodo Gemini 810 + 980 utiliza circuitos de estado solido para monitorizar continuamente a saida de energia e ajusta a energia fornecida aos diodos laser para manter a saida na defini¢do definida
pelo operador. Se os niveis de saida forem maiores que * 20% do valor definido, a unidade cortara a energia para o laser diodo e emite um alerta de mensagem de erro ao operador.

Se isto acontecer, a unidade deve ser desligada e permanecer assim cerca de (5) minutos e depois ser novamente ligada. Se o laser funcionar durante nova tentativa, o microprocessador conseguiu
realizar ajustes e a unidade funcionara. Se a unidade néo disparar durante nova tentativa, o dispositivo tera de ser enviado para o fabricante para recalibragao.

A recalibragao é recomendada no minimo uma vez por ano para manter a exatidao necessaria da poténcia de saida em comparagdo com a poténcia exibida. O laser diodo Gemini 810 + 980 podera ser
devolvido ao fabricante para recalibragao. Em alternativa, pode ser adquirido um potenciometro de laser calibrado, aprovado para utilizagdo em dispositivos laser de 810 nm-980 nm, para verificar a
poténcia de saida do laser. O potenciometro também tera de ser calibrado em intervalos recomendados pelo fabricante do potenciometro.

A saida laser deve ser verificada a 0,5, 1,0, 1,5 e 2,0 watt. A indicacao do potenciometro devera estar entre 20% da leitura do potenciometro. Caso contrario, substitua a ponta de fibra. Se a saida continuar
fora da tolerancia de 20%, o sistema deve ser devolvido ao fabricante para recalibragao. A unidade laser ndo pode ser recalibrada pelo utilizador ou pela empresa de assisténcia e nem deve ser tentada.

INTERFERENCIA WIRELESS

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para dispositivos digitais da Classe B de acordo com a Parte 15 dos regulamentos FCC. Estes limites estao projetados para
oferecer uma protecdo razoavel contra interferéncias nocivas numa instalagdo residencial. Este equipamento gera e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo instalado e utilizado de acordo
com as instrugdes, podera causar interferéncias nocivas em radiocomunicagoes.

Porém, ndo existe nenhuma garantia que ndo ocorrerdo interferéncias numa instalagao em particular. Este equipamento pode causar interferéncias nocivas na recegao radio ou televisiva, que podem
ser determinadas ligando e desligando o equipamento.

TODAS AS RESTANTES CONDIGCOES

No caso de o laser diodo Gemini 810 + 980 nao funcionar corretamente e o seu distribuidor representante nao o conseguir ajudar, o sistema tera de ser devolvido ao fabricante para reparagdo. Nao
existem pecas reparaveis pelo utilizador no dispositivo. Recomenda-se que o sistema seja devolvido na sua embalagem de envio original. Se esta ndo estiver disponivel, podera solicitar uma a qualquer
momento em que relata o incidente de assisténcia ao seu distribuidor representante.

GUIA DE RESOLUCAO DE PROBLEMAS
POR QUE MOTIVO O DESIGNADOR ESTA DESLIGADO OU PRATICAMENTE INVISIVEL?

CAUSA: 1- 0 laser esta em modo STANDBY.
2 - A ponta descartavel esta defeituosa.
3 -0 cabo de fibra 6tica esta danificado ou avariado.

SOLUGAO: 1-Toque na selegdo ATIVO/STANDBY no teclado para colocar o sistema no modo Ativo.
2 - Substitua a ponta descartavel por uma ponta nova.
3 - O sistema tem de ser devolvido ao fabricante para reparagao. Contacte o seu distribuidor representante para obter instrugdes de devolugao.

POR QUE MOTIVO O LASER PARA DE DISPARAR A MEIO DO PROCEDIMENTO OU NAO LIGA?

CAUSA: 1- 0 laser diodo esta demasiado quente e necessita de tempo para arrefecer antes de continuar a utilizagao.
2 - Os niveis de saida sdo * 20% superiores ao valor definido.
3 - Carga da bateria esta demasiado baixa para operar o laser.

SOLUGAO: 1- Deixe o laser arrefecer 10-15 minutos.
2 - Desligue a unidade laser e aguarde 5 minutos, depois ligue novamente a unidade. Se o laser funcionar durante nova tentativa, o microprocessador conseguiu realizar
ajustes e a unidade funcionara corretamente. Se a unidade nao disparar durante nova tentativa, o dispositivo tera de ser enviado para o fabricante para recalibragao.
3 - Ligue o adaptador de energia e deixe a unidade laser carregar durante 60 minutos. Pode continuar a utilizar o laser imediatamente apos a ligagdo da alimentagao
externa.

PERDI A LIGAGAO AO PEDAL DE ATIVACAO

CAUSA: 1- Interferéncia wireless no pedal de ativagao.
2 - 0 pedal de ativagao esta fora do alcance.

SOLUGAO: 1- Ressincronize o pedal desligando a unidade laser, aguarde 10 segundos e ligue-a novamente. Pise o pedal de ativagdo depois de um modo de comprimento de onda ser

selecionado para ressincronizar.
2 - Aproxime o pedal de ativagao da unidade laser.

POR QUE MOTIVO O LASER NAO DISPARA QUANDO PRESSIONE O PEDAL DE ATIVAGAO?

CAUSA: 1- Pedal de ativagao nao ligado.
2 - As baterias AA do pedal de ativagdo estao demasiado fracas para operar o pedal.
3 - Laser esta no modo Standby.
SOLUGAO: 1- Verifique para ver se o indicador Bluetooth® no pedal de ativagao esta ligado e se é apresentado um indicador Bluetooth® no canto superior direito do visor. Se o
indicador estiver apagado, ressincronize o pedal desligando a unidade laser, aguarde 10 segundos e ligue-a novamente. Pise o pedal de ativagdo depois de um modo de
comprimento de onda ser selecionado para ressincronizar.
2 - Substitua as duas baterias AA do pedal de ativagao.
3 - Toque na selegao ATIVO/STANDBY para ativar o laser.

CONSIGO OUVIR O LASER A DISPARAR, MAS CORTA LENTAMENTE OU NAO CORTA DE TODO

CAUSA: 1- A ponta de fibra nao foi iniciada.
2 - Ponta de fibra nao esta em contacto com o tecido.
3 - Defini¢do da poténcia demasiado baixa.

SOLUGAO: 1- A ponta de fibra deve ser iniciada para todos os procedimentos em que seja a remogao de tecido.
2 - A ponta de fibra deve estar em contacto com os tecidos alvo onde é necessaria a remogao de tecido.
3 - A unidade do laser deve ser definida para as defini¢des de poténcia adequadas para o procedimento. Os procedimentos predefinidos sdo um bom ponto de referéncia.
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ASSISTENCIA E RESOLUCAO DE PROBLEMAS

MENSAGENS DE ERRO

As mensagens de erro piscam onde normalmente é apresentado o indicador de poténcia.

VARIANCIA DA POTENCIA DE SAIDA

N\__/ N\__/ - . . L. . . L. . .

. ‘ . ‘ Se notar um codigo de erro “OP” a piscar no visor, significa que a poténcia de saida do laser esta além da variancia de 20% * por ajuste.
< 4

"' ’ Reinicie a unidade laser premindo o botao Ligar/desligar. Se o problema persistir, contacte o fabricante para obter assisténcia.

SOBREAQUECIMENTO

." . ‘ 0 laser diodo Gemini 810 + 980 esta concebido para realizar procedimentos ciriirgicos a temperaturas especificadas. Alta poténcia e procedimentos longos podem provocar
) 0 aquecimento da unidade laser até a temperatura limite.

"' ’ ' Aguarde alguns minutos para que a temperatura baixe antes de retomar o funcionamento normal.

PEDAL DE ATIVAGAO DESLIGADO

." ." 0O laser diodo Gemini 810 + 980 esta equipado com um chip Bluetooth de longo alcance.
- <2 N . P . . . R . e s -
’ ‘ ’ Verifique as duas baterias AA no pedal de ativagao e substitua-as se necessario. Pressione o pedal de ativacao uma vez para reativar a ligacao a unidade laser. O icone

Bluetooth no pedal de ativagao muda para azul e o simbolo Bluetooth aparece no visor quando o laser estiver no modo Ativo e a ligagao do pedal de ativagao for bem-sucedida.

AVARIA DO VISOR

ﬂ - Se o visor de vidro eletroluminescente ndo ligar, soara uma adverténcia sonora que diz “Erro de comunicagdo do visor.”

—-— uSOMn
~ Ligue a alimentagdo AC/DC a unidade laser e reinicie o sistema premindo o botdo Ligar/desligar. Se o problema persistir, contacte o fabricante para obter assisténcia.

CONFORMIDADE REGULATORIA
FCC/DECLARAGAO EM DUAS PARTES DA INDUSTRY CANADA

Este dispositivo esta em conformidade com FCC Parte 15 e norma(s) Industry Canada RSS isentas de licenca. Operacao sujeita aos seguintes dois requisitos: (1) este dispositivo nao pode causar interferéncias,
e (2) este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias, incluindo interferéncias que possam causar operagao indesejada do dispositivo.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

SEGUNDO AS REGRAS INDUSTRY CANADA RSS:

Este dispositivo esta em conformidade com o Codigo de segurancga Health Canada. O instalador deste dispositivo deve assegurar que a radiagao RF ndo é emitida em excesso de acordo com o requisito
da Health Canada.

Informagéo obtida em http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.

Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

ORIENTACOES SOBRE AMBIENTE ELETROMAGNETICO

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Nota: O laser diodo Gemini 810 + 980 esta em conformidade com todos os requisitos relativos a compatibilidade eletromagnética de acordo com a norma IEC 60601-1-2: 2014.

Equipamento médico-elétrico exige precaugbes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética (CEM) e tem de ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com a
informagao CEM fornecida nas tabelas seguintes.

ATENGAO

Equipamento de comunicagdo por radiofrequéncia (RF) portatil e movel pode afetar equipamento médico-elétrico.

ADVERTEN-| Acessorios, que ndo os especificados, exceto os fornecidos ou vendidos pela Ultradent Products, Inc., como pegas sobresselentes de componentes internos ou externos, podera resultar

CIA no aumento de EMISSOES ou redugéo da IMUNIDADE do laser diodo Gemini 810 + 980.
Acessorios: Alimentagdo elétrica de categoria médica - Comprimento maximo 6ft (1,8 metros) Ultradent P/N: 8981
Pedal de ativacao: Bluetooth Wireless a 2,4GHz Ultradent P/N: 8982

Descricao: O pedal de ativagdo utiliza a tecnologia Bluetooth BLE 4.0, que opera a uma frequéncia de 2402 a 2480 MHz com poténcia TX de +0dBm e sensibilidade a RX de -93dBm e utiliza modulagao
GFSK. O pedal esta pré-configurado pelo fabricante para apenas sincronizar com a unidade laser Gemini que possui um identificador de correspondéncia Unico. Isto evita interferéncias com outras
tecnologias RF wireless que possam estar presentes.

Como medida de seguranca, qualquer interrupgao da ligagao Bluetooth entre o pedal de ativagdo e a unidade laser durante a utilizagdo resultara na interrupgao imediata de qualquer emissdo laser.
Consulte a secgao Assisténcia e Resolugdo de problemas deste manual se tiver algum problema de conectividade entre a unidade laser e o pedal de ativagao.

Este dispositivo passou em testes de coexisténcia wireless com dispositivos comuns encontrados em consultorios dentarios a uma distancia de separagdo minima de 30 cm.

96



ORIENTACOES SOBRE AMBIENTE ELETROMAGNETICO

DEFINICOES

Emissao (eletromagnética): Quando energia eletromagnética é emitida por uma fonte.

Imunidade a interferéncias: A capacidade de um dispositivo ou sistema de funcionar sem serros, mesmo em caso de interferéncia eletromagnética.

Nivel de imunidade: O nivel maximo de uma determinada interferéncia eletromagnética que afeta um dispositivo ou sistema em particular, em que o dispositivo ou sistema permanece operacional com
um determinado nivel de desempenho.

EMISSAO ELETROMAGNETICA

0O laser diodo Gemini 810 + 980 destina-se a operagao no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do laser Gemini deve certificar-se de que este é utilizado neste ambiente.

TESTE DE EMISSAO CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO — ORIENTA(;f)ES
Emissdes RF de acordo com GRUPO 1 O laser Gemini utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento interno. Por este motivo, as suas emissoes sao muito baixas e & improvavel
CISPR 11 que causem interferéncias em equipamento eletrénico préximo.
Emissoes RF de acordo com
CISPR 11 CLASSE B L S ) L . . : ) .
O laser Gemini é adequado a utilizacdo em todas as instalagoes, incluindo instalacoes domésticas e aqueles diretamente ligados a rede
L . elétrica de baixa tensdo piblica que fornece edificios utilizados para fins domésticos.
Emissées harmonicas de acordo CLASSE A
com |EC 61000-3-2
Emissoes de flutuagoes de ten- A
sao/flicker de acordo com IEC ESTA EM
61000-3-3 CONFORMIDADE

IMUNIDADE A INTERFERENCIAS

0 laser diodo Gemini 810 + 980 destina-se a operagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do laser Gemini deve certificar-se de que este é utilizado neste ambiente.

INTERFERENCIA
TESTE DE IMUNIDADE

NIVEL DE TESTE
1EC 60601-1-2

NIVEL DE CON-
FORMIDADE

ORIENTAGOES SOBRE AMBIENTE
ELETROMAGNETICO

Descarga ele-
trostatica (ESD)
de acordo com
IEC 61000-4-2

Descarga por contacto
£6 kv

Descarga aérea + 8 kV

Descarga por contacto
+6 kv

Descarga aérea * 8 kV

Os pavimentos deverao ser de madeira, betdo
ou ceramicos. Se os pavimentos estiverem co-
bertos com material sintético, a humidade rela-
tiva deve ser no minimo de 30%.

Transiente elétrico
rapido/rajada

de acordo com

IEC 61000-4-4

+1kV para linhas de
entrada e de saida

+2 kV para linhas de
alimentacao elétrica

+1KkV para linhas de
entrada e de saida

+2kV para linhas de
alimentagao elétrica

A qualidade da alimentagao elétrica da linha
deve ser a de um ambiente comercial ou hos-
pitalar tipico.

Sobreintensidade
de acordo com IEC

+1kV modo diferencial

+2 kV tensao de modo

+1kV modo diferencial

+2 kV tensao de modo

A qualidade da alimentagao elétrica da linha
deve ser a de um ambiente comercial ou hos-

curtas interrup-
Goes e variagoes
da alimentacao
elétrica de
acordo com IEC
61000-4-11

durante 5 ciclos

70% U
(30 % afundamento em U,)
durante 25 ciclos

<5% U,
(>95 % afundamento em U,)
durante5s

durante 5 ciclos

70%U,
(30 % afundamento em U,)
durante 25 ciclos

<5% U,
(>95 % afundamento em U,)
durante5s

61000-4-5 comum comum pitalar tipico.
<5% U, <5% U,
(>95 % afundamento em U,) (>95 % afundamento em U,)
durante 0,5 ciclos durante 0,5 ciclos A qualidade da alimentagao elétrica da linha
deve ser a de um ambiente comercial ou hos-
Afundamentos 40 % U, 40 % U, pitalar tipico.
de tensao, (60 % afundamento em U,) (60 % afundamento em U,)

Se o utilizador do laser Gemini necessitar que
este continue em funcionamento a seguir a
interrupgdes da alimentagao elétrica, é reco-
mendavel que o laser Gemini seja alimentado
por uma fonte de alimentacdo ininterrupta ou
bateria.

Campo magnético
de frequéncias de

0Os campos magnéticos de frequéncia de po-

80 MHz a 2,5 GHz

poténcia (50/60 Hz) 3A/m 3A/m téncia devem estar em niveis caracteristicos
de acordo com IEC de um local tipico num ambiente comercial ou
61000-4-8 hospitalar tipico.
TESTE DE NIVEL DE TESTE. NIVEL DE CON- ORIENTACOES SOBRE AMBIENTE
IMUNIDADE 1EC 60601 FORMIDADE ELETROMAGNETICO
:2El=cco1nduzi‘:1a 3Vrms 3Vrms Equipamento de radio portatil e movel ndo deve ser utilizado dentro da distancia de trabalho recomendada da unidade laser Gemini e dos seus cabos, distancia
IR0 150 kHz a 80 MHz que é calculada com base na equagao adequada para a respetiva frequéncia de transmissao.
RF irradiada Distancia de separagao recomendada
EC 61000-4-3 Wi el

d=[1,2] VP

d=[1,2] VP a 80 MHz até 800 MHz

d=[2,3] VP a 800 MHz até 2,5 GHz

em que P é a saida nominal do transmissor em watt (W) especificada pelo fabricante do transmissor e d é a distancia de trabalho recomendada em metros (m).

As forgas de campo de transmissores RF fixos, conforme determinadas por uma avaliacdo do campo eletromagnético? devem ser inferiores ao nivel de conformi-
dade’® em cada intervalo de frequéncia.

A interferéncia é possivel na proximidade de equipamento apresentado o seguinte simbolo grafico.

@
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ORIENTACOES SOBRE AMBIENTE ELETROMAGNETICO

NOTAS

O intervalo de frequéncias maiores aplica-se a 80 MHz e 800 MHz.

As forgas de campo de transmissores fixos, como uma estagao-base para telefones (telemoveis/telefones sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao radio em AM e FM e transmissao
televisiva ndo sdo possiveis teoricamente de prever com exatiddo. Uma investigacao do local é recomendada para determinar o ambiente eletromagnético resultante de transmissores de alta
frequéncia fixos. Se a forca de campo medida no local em que é utilizado o laser diodo Gemini 810 + 980 exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, a unidade laser Gemini deve ser observada
para verificar o normal funcionamento. Se forem observadas caracteristicas de desempenho invulgares, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como reorientagdo ou reposicionamento do
laser diodo Gemini 810 + 980.

Ao longo do intervalo de frequéncia 150kHz a 80MHz, as forgas de campo deverao ser inferiores a 3V/m.

DISTANCIAS DE TRABALHO

0 laser diodo Gemini 810 + 980 destina-se a operagao num ambiente eletromagnético onde a interferéncia de alta frequéncia irradiada é controlada. O cliente ou utilizador do laser Gemini pode ajudar
a prevenir interferéncias eletromagnéticas observando devidamente as distdncias minimas entre dispositivos de comunicacdo por RF portateis e/ou moveis (transmissores) e a unidade laser Gemini.
Estes valores podem variar de acordo com a poténcia de saida do respetivo dispositivo de comunicagao, conforme especificado abaixo.

PQTENCIA DE SAIDA NOMINAL | DISTANCIA DE TRABALHO DE ACORDO COM A FREQUENCIA DE TRANSMISSAO [M
eedrili el s 150 KHZ A 80 MHZ 80 MHZ A 800 MHZ 800 MHZ A 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3]1 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 3
100 12 12 23

Para transmissores cuja saida nominal maxima ndo esta especificada na tabela acima, a distancia de trabalho recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacdo na coluna
correspondente, em que P é a saida nominal maxima do transmissor em watt (W) especificada pelo fabricante do transmissor.

Observagdo 1: O intervalo de frequéncias maiores aplica-se a 80 MHz e 800 MHz.

Observagdo 2: Estas linhas diretrizes podem néo aplicar-se a todos os casos. A propagagdo de ondas eletromagnéticas é influenciada pela sua absorgao e reflexao por edificios, objetos e pessoas.

GARANTIA

0 vendedor garante que o produto esta isento de defeitos materiais e de mdo-de-obra durante um periodo de dois anos desde a data de envio, exceto consumiveis. Se durante
esse periodo for provado de forma satisfatorio para o vendedor que algum produto apresenta defeitos, este devera ser (i) reparado utilizando pegas novas ou recondicionadas,
ou (ii) substituido por um produto novo ou recondicionado, a opgao do vendedor. Tal reparacao ou substituicdo sera a Gnica obrigacdo do vendedor e Gnica solugao para
comprador ao abrigo desta garantia e sera condicionada, por opgao do vendedor, apos devolugdo de tais produtos ao vendedor, f.0.b. fabrica. Esta garantia abrange apenas
problemas nos produtos causados por defeitos materiais ou de mao-de-obra durante a utilizagao normal do consumidor; nao abrange problemas de causados por qualquer
outro motivo, incluindo, mas nao limitado, a atos de Deus, modificacoes de ou em qualquer peca do produto, teste inadequado, montagem inadequada, manuseamento
incorreto, utilizagdo incorreta, negligéncia, ajustes, alteragdes aos produtos, operagao inadequada contraria as atuais instrugdes relativas a instalagdo, manutengao ou
operagao, ou contraria a normas industriais relativas energia de entrada aceitavel.

ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA E SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS REPRESENTAGOES E GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS; E O VENDEDOR RENUNCIA EXPRESSAMENTE E EXCLUI
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE MERCANTIBILIDADE OU ADEQUAGAO A QUALQUER FINALIDADE PARTICULAR. O VENDEDOR NAO TERA QUALQUER OBRIGACAO OU RESPONSABILIDADE
DE REEMBOLSAR QUALQUER PARCELA DO PREGO DE COMPRA E NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, EXEMPLARES , INCIDENTAIS, CONSEQUENTES OU
PUNITIVOS OU PERDA DE LUCROS, OU DANOS A PESSOAS OU DANOS EM LIGAGAO COM A AQUISIGAO OU UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO.

98



DESCRICAO

FABRICANTE

INDICA O NOME DA EMPRESA FABRICANTE

ENVIAR NA VERTICAL, COM AS SETAS APONTA-
DAS PARA CIMA

DATA DE FABRICO

INDICA A DATA E O ANO DE FABRICO

FRAGIL - MANUSEAR COM CUIADO

NUMERO DE REFERENCIA DO CATALOGO

INDICA O NUMETO DE REFERENCIA DO
FABRICANTE.

@ ra |z

NAQ UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER
DANIFICADA

NUMERO DE SERIE

INDICA O NUMERO DE SERIE DA PECA DO
PRODUTO

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO
RECOMENDADA

DECLARAGAO DE PRESCRICAQ

A LEI FEDERAL RESTRINGE VENDA DESTE DIS-
POSITIVO A DENTISTAS OU POR ORDEM DE UM
DENTISTA OU MEDIO OU OUTROS PRATICANTES
DE MEDICINA LICENCIADOS

106kPa

70kPar

LIMITACAO DE PRESSAO ATMOS-

EERICA

ADVERTENCIA LASER

INDICA QUE O SISTEMA CONTEM UM LASER

95%

SO

10%!

INTERVALO DE UMIDADE RELATIVA

B rencio: Laser cuass
RADIACAO QUANDO A
EINTERBLOQUEIOS DE

ADVERTENCIA

INDICA POSSIVEL EXPOSIGAO A RADIAGAO LASER
VERMELHA E INFRAVERMELHA

\\L/
r

/-\\

MANTENHA DISTANCIA DO CALOR/LUZ
SOLAR

ABERTURA DO LASER

INDICA O LOCAL ONDE A ENERGIA LASER SAI

PECA DE MAO

Abertura do laser

ETIQUETA DO PEDAL

SIMBOLOS

DESCRICAO

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

PECA APLICADATIPO B
A PECA APLICADA NAO E CONDUTORA PARA O PACIENTE

CONSULTE O MANUAL DO UTILIZADOR

PARAGEM LASER

INTERRUPTOR DE EMERGENCIA PARA PARAR A PO-
TENCIA DE SAIDA DO LASER

RADIAGAO NAO-IONIZANTE

MANTENHA O PRODUTO SECO

14 B 0 B

PADRAO PARA RESIDUOS DE EQUIPA-
MENTOS ELETRICOS E ELETRONICOS
(REEE) DA EUROPA OCIDENTAL
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VARNINGAR & FORSIKTIGHET

Underlatenhet att folja forsiktighetsatgarderna och varningarna som beskrivs i denna bruksanvisning kan leda till exponering for farliga optiska stralningskallor F6lj alla sdkerhetsforeskrifter och
varningar.

VARNING:

- L3s denna bruksanvisning noggrant innan du anvander Gemini 810 + 980 diodlasern.

- Kontrollera att alla anvandare ar ordentligt utbildade fore anvandning. Konsultera aterforsaljaren for utbildningsrekommendationer.

- Modifiera inte denna anordning utan tillverkarens tillstand.

- Snurra alltid den optiska fiberkabeln medurs runt fiberskyddet for att forhindra brott.

- Anvand inte i ndrheten av brannbara gaser eller gaser som understoder forbranning.

- Testaktivera alltid anordningen utanfor munnen innan den anvands pa patienten.

- Denna enhet har utformats och testats for att méta de krav som standarder for elektromagnetiska, elektrostatiska och radiofrekvensstorningar staller. Risk for elektromagnetisk eller

annan storning kan dock annu forekomma. Omplacering av anordningen kan hjdlpa att eliminera storningen.

- Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella forsiktighetsatgarder gallande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och bor installeras och anvandas enligt EMC informationen som ges
i avsnittet om riktlinjerna for elektromagnetisk miljo.

- Kontrollera regelbundet laserskyddsglaségonen for gropbildning och sprickor.

Sakerhet &r av storsta vikt da ett energibaserat kirurgiskt instrument anvands och din mottagning bér implementera ett sakerhetsprogram for Gemini 810 + 980 diodlasern. Om din mottagning
inte redan har ett skyddsombud bor en sadan utses som ansvarar for riktig anvandning, saker drift och underhall av Gemini-lasersystemet. Dennes uppgift bor inkludera utbildning av
mottagningens personal i alla aspekter av systemsakerhet och anvandning av Gemini-lasern och alla tillbehor.

VARNING:

- Synlig och osynlig laserstralning - Undvik direkt eller splittrad stralningsexponering pa 6gon eller hud. Klass IV laserprodukt.

- Laserskyddsglaségon MASTE ANVANDAS av anvandaren, patienten, assistenten, och alla som r narvarande da lasern aktiveras. Ogonskyddet bor 6verensstimma med specifikationen DIN
EN207, bilaga Il i direktivet 89/686/EEG med vaglangdsskydd pa 810 nm-980 nm och 10 nm av OD 5+ sasom NolIR Laserforetagets filter modell CYN.

- Rikta eller peka aldrig stralen direkt mot en persons 6gon.

- Se inte rakt in i stralen eller i spegelreflektioner.

- Rikta inte lasern mot metallytor eller reflekterande ytor sdsom kirurgiska instrument eller dentala speglar. Om den riktas direkt mot dessa ytor kan laserstralen reflektera och skapa en
potentiell fara.

- Anvidnd aldrig lasern utan att en fiberspets har fasts pa den.

- Laseréppning i andan pa handstycket.

- Laserdppningens varningsmarke dr fast pa systemhandtaget.

- Stall alltid systemet i STANDBY-lage da Gemini 810 + 980 diodlasern ldmnas utan tillsyn under nagra minuter eller mellan patienterna.

- Anvdndning av kontroller eller justeringar eller utférande av andra procedurer an de som specificeras har kan medféra farlig stralningsexponering.

- Oppna aldrig enhetens kapa. Optisk stralningsfara kan férekomma.

- Anvandning av andra tillbehor an de som har specificeras, forutom de som ges eller séljs av Ultradent Products, Inc. som reservdelar for inre eller yttre komponenter, kan medféra 6kade
UTSLAPP eller minskad IMMUNITET fér Gemini 810 + 980 diodlasern.

VAD SOM FINNS | LADAN

Gemini 810 + 980 diodlasern innehaller féljande:

«  Laservarningsmarke
»  Garantiinformation

+  USB-kabel

«  Bruksanvisning

I:aserenhet
OBS: Lasern levereras med ett redan installerat litiumjonbatteri
och fibermatningssystem
OBS: laktta forsiktighet vid transport av enheten
+Den verkliga stramiillan kan avvika fran bildens *De verkliga skyddsglaségonen kan avvika frn bildens VARNING: Modifiering av denna utrustning ar inte tillatet
Engangsspetsar (10) *DC stromkalla *Skyddsglasogon (3)

UPPACKNINGSANVISNINGAR

En representant for tillverkaren eller aterforsaljaren kan bista da du ar fardig att ta ut lasern fran leveransforpackningen. Forsok inte packa upp Gemini 810 + 980 diodlasern och installera systemet utan
att forst ha last denna bruksanvisning. Kontakta en representant for kundservice eller aterférsaljaren for hjalp om du dr oséker pa nagon aspekt av monteringen.

INFORMATION OM LEVERANSBEHALLAREN

Leveransbehallaren som du fick med din Gemini 810 + 980 diodlaser var speciellt utformad for att sakert transportera anordningen. Behall den ursprungliga behallaren ifall lasern mot formodan maste
skickas tillbaka for service eller reparation.
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INNEHALLSFORTECKNING

Oversikt
Skarm 102
Tangentbord 102
Laserenhet 102
Aktiveringspedal 102
Fiberleveranssystem 102
Snabb start 103

Kontroller - drift & anvandning

01 - ELektronisk [0SENOIASNYCKEL ....uccuireeeeerrieieeretetesetstetserssessesssesesssssesssssssessssssssessssssssessssss 103
02 = VAL AV VAGLEANGA .eceeeerterreerereereeeteses e ssssssaes s ses s s sassaessesssssessessassasssessessessassassasssesssssessassassansanns 103
03 - Aktiveringspedal aNSIULNING ...ttt sae st ss s s s s s s e e sesesesesssssssanes 103
04 - MANUELL EffEKLJUSTEIING .vveeeerereeereieeeeteteeetetese e setssssssses s s ssassesesssassesessssssesesssassesessssssasene 103
05 - Laserns standby- 0Ch @aKLIVIAGEN .....cvuiieeerrireeeriseesiseee st ssse s sssssssssssessssssssens 103
06 - 08 - FOrinStallda PrOCEAUIET ettt ettt s s s s s s s s s sesesesasans 103-104
09 - ANVANANING AV ENGANGSSPELS ..eucururrerrerrereersiesissssssesssessessssssssssassassssssssssssssssssassssssssssssssassassans 104
10 - BEhANALING @V fIDEISPELSAN ettt ssse s ssssss s sssss s ssssssssssssssssssssesanes 104
11 = SPELISDELYSNING .ottt ettt s s s s s e e s s st e s st sesssssssesesasasans 104
12 = LJU oot s e sessssssssssessssassessssssessesasessssassessesesessssasessesasessssassesssaesessesasessesassesssanee 104
13 = RIKENINGSLJUS ettt sstsessesessesessaessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 105
14 - Batteri 0ch batteriniVaiNAiKAtioN ........cccoeeeeveerereeesesiesieeseseses st s seesaesasssessessessassassasanses 105
15 = STFOMKALLA ettt sttt s s st e st e s bt e sssssasessassanas 105
16 = FIDEINOLE vttt et s ettt s s b s s ss b s s b s s s b bes s e sesesassssasasassessasanes 105
17 - HANASTYCKETS MAGNET .ttt ettt e et e et b s s st s st et senan 105
T8 = DIIFELAZE woveveeeeeeeeeeeeeteeeeteeeee e e e te et ts e s te s et et e s st st s s s e s s sa e e e e s e sesesesesesssssesesesssasasasasasasaen 105
TO = NOUSTOPP wovrvrrrrrrreriririsesiseseeeeeeesesesesesssessssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssesesesesssesssesssssssesesesssssssssssssses 105
20 = FJAITSPAIT  eovevereeeeeeereeeeesessssssssessseseesesesesesesssssssssesesessesessssssssssssssesesssesesesesesesssssssesesessnssnsnsnsnsnes 105
21 - Transparent elektroluminiSCENSSKAIM ......ccueveveeereeeeeeeeeeeeeee et sesessssassesesesesesesssesasans 105
RENGOIING OCH SLEILISEIING....uvveeeerereeeeteteeeeteeesse et sssess e sesesss s sssessssssessssssssesssssssessssssssesssasseses 106
Processuella reKOMMENAALIONET .....ccciveieeeirieeeesieeeetsiete e ssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssns 106
ANLAggNing & MILJONANSYN c..uuiueeeeeeeeeceeeette e e e ae et as st s st s s s s ses s s sesassasasasesesenns 107
Allmanna sakerhetsOVErVAZANUEN.......cccceeeeeeeeeteteetststese ettt ss s s s s s e s s e sesssssssssssesenes 107-108
SYStEMSPECIHTKALIONET .ttt sttt s st s st s s st s s s ss st assesessssssssesesessessasanes 108
SEIVICE OCH FRISOKNING ...veveeeereeeeeeeee ettt se st s s s s s s s s se e se e e s s ssssssasasenes 109-110
EFLEILOVNAT QV FEGLOT ettt s st se st sa s s st st s s sasa st sa e satne 110
Riktlinjer for elektromagnetiSk MIljO ......cceeecerereeeeerreeereerereseesesesessesesssssssessssssssesssssssssssssenns 110-112
MATKNING c..veveeeeeeeeee e e e sess e tsssasas s s s st s s s s s s s s s s ssas e sesesesesesesstetesstsssssesesesasesssssssssnssssesesesesesens 113
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OVERSIKT - SKARM

SE BILD 11
01- ELEKTRONISK LOSENORD 07 - VOLYMINDIKATION 13 - 980 STANDBY-LAGE
02 - FORINSTALLDA PROCEDURER 08 - FJARRSPARR 14 - 980 VAGLANGD
03 - LJUDNIVA 09 - EFFEKTVALJARE 15 - 980 AKTIVT LAGE
04 - 810 AKTIVT LAGE 10 - BLUETOOTH 16 - EFFEKTINDIKATOR
05 - 810 VAGLANGD 11 - BATTERINIVA 17 - RIKTNINGSLJUS
06 - 810 STANDBY-LAGE 12 - STROMADAPTER

OVERSIKT - TANGENTBORD

SE BILD 1.2
01 - FORINSTALLDA PROCEDURER 07 - HOGER PIL 13 - PIL NER
02 - SPETSBELYSNING 08 - 980 VAGLANGD 14 - NODSTOPP
03 - DUBBEL VAGLANGD 09 - LJUD 15 - PA/AV
04 - 810 VAGLANGD 10 - RIKTNINGSLJUS
05 - VANSTER PIL 11 - ROSTBEKRAFTELSE
06 - PIL UPP 12- AKTIV/STANDBY

OVERSIKT - LASERENHET

SE BILD 1.3 SE BILD 1.4
01 - TRANSPARENT SKARM 01- LED-SPETS 07 - MIKRO-USB (ENDAST FOR FABRIKSANVANDNING)
02 - BAS 02 - OPTISK FIBER
03 - DRAGAVLASTNING 03 - KIRURGISKT HANDSTYCKE
04 - PA/AV 04 - OPTISK FIBER MED SKYDDSROR
05 - TANGENTBORD 05 - FJARRSPARRPORT
06 - NODSTOPP 06 - STICKKONTAKT

OVERSIKT - AKTIVERINGSPEDAL

SE BILD 1.5
01- PEDAL / SKARMSKYDD 06 - ETIKETT / HALKSAKRA OMRADEN
02 - AKTIVERINGSOMRADE 07 - BATTERIINDIKATOR
03 - INDIKATORER 08 - LASER AKTIV
04 - BATTERIFACKETS LOCK 09 - BLUETOOTH

05 - AA-BATTERIER (X2)

OVERSIKT - FIBERLEVERANSSYSTEM
SE BILD 1.6

Fiberleveranssystemet ar en unik och ergonomisk optisk kabel som inte kan l6sgoras fran laserenheten. Handstycket kraver reng6ring och sterilisering
efter behandling av varje patient. Engangsspetsar ar endast avsedda for engangsbruk och maste kastas efter varje patientanvandning.

01 - BELYSNINGSSPETS 05 - OPTISK HYLSA
02 - ANODISERAT ALUMINIUMHANDSTYCKE 06 - BOJBART ROR AV ROSTFRITT STAL
03 - FIBERDRAGAVLASTNING 07 - OPTISK FIBER

04 - VRID MOTURS
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SNABB START

Anslut stromkallan.
Anvand AC/DC stromkallan under minst en timme under forsta installationen for att ladda batterierna helt och hallet. Anslut stromkallan till ett vagguttag och koppla den till det motsvarande
kontaktdonet pa baksidan av systemet. (Bild 2.1)

Satt in AA-batterierna i aktiveringspedalen

Installera de (2) medfoljande AA-batterierna i den tradlosa aktiveringspedalen. Da AA-batterierna byts ut rekommenderar vi batterier av ALKALISK typ (Bild 2.2)
°

Koppla PA laserenheten

Den universala PA/AV-knappen dr en membranstrémbrytare som kréver tryck for att aktiveras. (Bild 2.3)

For in en elektronisk losenordsnyckel

For in den elektroniska l6senordsnyckeln med hjalp av tangentbordets UPP- och NER-pilknappar. Sikerhetskoden &r UPP, NER, UPP, NER. En bock-symbol visas da den riktiga nyckeln har
inforts. (Bild 2.4)

Valj den 6nskade vaglangden

Vilj den dnskade vaglangden pé tangentbordet: 810 nm, 980 nm eller dubbel vaglangd (Bild 2.5) VAl vaglangd” ;

Valj den onskade effektinstallningen

Valj den dnskade effektinstallningen och aktivera sedan lasern. (Bild 2.6)

KONTROLLER, DRIFT & ANVANDNING

01 - ELEKTRONISK LOSENORDSNYCKEL
Gemini 810 + 980 diodlaser for mjukvavnad ar utrustad med en elektronisk l6senordsnyckel. Nar du kndpper pa laserenheten visas skarmen for [6senordsnyckeln i mitten av nedre delen pa
skarmen. Den korrekta l6senordssekvensen bor foras in pa tangentbordet, UPP, NER, UPP, NER (Bild: 1.2, alternativ: 6, 13, 6, 13)
o .
02 - VAL AV VAGLANGD

Da systemet dr pakopplat och det elektroniska l6senordet har férts in korrekt uppmanas du vélja den 6nskade vaglangden. En rostbekraftelse sager “Valj vagldngd” och tva vaglangdsringar blinkar.
Gemini 810 + 980 diodlaser kan anvandas i tre vaglangdslagen: endast 810 nm, endast 980 nm eller dubbel vaglangd. Ett vaglangdslage maste valjas for att kunna ga vidare, men kan andras nar
som helst. (Bild: 1.2, alternativ: 3, 4, 8)

03 - ANSLUTNING AV AKTIVERINGSPEDALEN

Det ar enkelt att forsta gangen ansluta aktiveringspedalen till din laserenhet via Bluetooth. (Se bilderna: 2.2 - 2.9).

Installera de medfdljande 2 AA-batterierna i aktiveringspedalen. (Bild 2.2)

Koppla PA laserenheten (Bild 2.3)

For in l6senordet. (Bild 2.4)

Valj den 6nskade vaglangden. (Bild 2.5)

Tryck ner aktiveringspedalen. Anslutning mellan aktiveringspedalen och laserenheten gors automatiskt. (Bild: 2.7)

En Bluetooth-indikator kommer upp pa skdarmen och aktiveringspedalen da den &r ansluten pa ratt satt och laserenheten ar i aktiv-lage. (Bild: 2.8).

Aktiveringspedalen kommer med en skyddande skarm for att férhindra att lasern aktiveras av misstag. Stig inte pa den skyddande skdrmen da det kan av misstag orsaka
skada pa aktiveringspedalen. (Bild: 2.9)

04 - MANUELL JUSTERING AV EFFEKTEN
Gemini 810 + 980 diodlasern har en maximal uteffekt p& 2,0 watt medeleffekt. Tryck p& UPP- och NER- eller VANSTER- och HOGER-pilarna pa tangentbordet for att manuellt justera effekten. Varje
tryck pa en pil hjer eller sénker effekten med 0,1 watt. Genom att trycka och halla en pil nedtryckt okar hastigheten med vilken justeringen av effekten dkar eller minskar. Tryck pa AKTIV-knappen
for att satta lasern i aktivt ldge. Tryck ner aktiveringspedalen for att aktivera lasern. (Bild: 1.2).
KLINISK SPETS
Basta resultat uppnas genom att laserns effektuttag och hastigheten, med vilken anvandaren ror pa den fiberoptiska spetsen, regleras. Vdvnadsarrbildning ar en oonskad efterverkan av att for
mycket effekt anvands eller fiberspetsen ror sig for langsamt. Anvand alltid minsta méjliga mangd nédvandig effekt for att avsluta proceduren. Den ideala behandlingen leder till liten eller ingen
missfargning efter behandlingen och orsakar mindre oavsiktlig skada och snabbare lakning.
Undvik att penetrera eller skada benhinnan och férsok inte anvanda lasern pa alveolarben. Da laserns energi attraheras till melanin och hemoglobin ska effekten minskas da patienter med
morkpigmenterad mjukvavnad behandlas.

05 - LASERN | STANDBY- OCH AKTIVT LAGE
Valet pa tangentbordet mellan AKTIV/STANDBY tjanar dubbelt syfte. Det aktiverar (AKTIV) och avaktiverar lasern (STANDBY). Som standard startar systemet i standby. Lasern kan inte aktiveras utan att en
vaglangd forst valjs. Varje gang AKTIV/STANDBY-valet vidrors vaxlar systemet mellan aktivt och standby lage. Det finns en ljudbekréftelse (om inte ljudbekréftelsen dr avstangd) och en symbol for antingen
“AKTIV” eller “STANDBY” visas nara varje vaglangdsindikator. Den réda riktningsstralen och spetsbelysningen ar synliga endast da lasern ar i aktivt lage.
Vid val av nagot annat &n UPP och NER eller VANSTER och HOGER da systemet dr i aktivt lage gor att systemet gar tillbaka i standby-ldge. D& aktiveringspedalen &r nertryck i aktivt lage blinkar den yttre
indikatorringen runt varje vaglangdssymbol for att ge visuell indikation pa att lasern avfyrar. Det finns dven ett horbart pip da lasern avfyras. Av sikerhetsskal har en fordrojning pa 0,25 sekunder for
laserns avfyrning inforts for att férhindra aktivering av misstag. (Bild: 1.2, bild: 31 - 3.4).
Systemet i standby-lage. (Bild 3.1)
Systemet i aktivt lage. (Bild 3.2)
Vaglangd- standby-ldge. (Bild 3.3)
Vaglangd - aktivt lage. (Bild 3.4)
OBS: De yttre ringarna blinkar da lasern avfyrar.

06 - FORINSTALLDA PROCEDURINSTALLNINGAR

Tryck pa val av PROCEDURER (bild 1.2) for att ta fram alla forinstéllda procedurer pa skdrmen. Vilj de VANSTRA och HOGRA pilarna (bild 1.2. Alternativ: 5, 7) vdxlar mellan kategorierna ALLMAN
TANDVARD, TANDREGLERING eller HYGIEN. Genom att vlja pilarna UPP och NER véxlar man mellan procedurer inom varje kategori. De motsvarande effektinstéllningarna for varje procedur visas
pa effektindikatorn da proceduren dr markerad.
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07 - FORINSTALLDA PROCEDURINSTALLNINGAR

Gemini 810 + 980 diodlaser har 20 férinstallda procedurer listade i tre kategorier: Allman tandvard, tandreglering och hygien. Inom varje kategori har de oftast anvanda procedurerna féreslagna
effektinstéllningar. Anvénd alltid den minsta mojliga méngden effekt som behdvs for att utféra en sarskild procedur. Manuell effektjustering kan vara nédvandig beroende pa patientens och
procedurens behov.

ALLMAN TANDVARD IKONTAKT 810 980 DUBBEL VAGLANGD

Trag Ja 0,9W 1,2 W 11w Behandlad spets
Gingivektomi Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Behandlad spets
Klass V tandkottsplastik Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Behandlad spets
Implantataterhamtning Ja 1,3W 1,7W 1,5W Behandlad spets
Snitt/skdra ut Ja 1,0 W 1,3W 1,2W Behandlad spets
Operkulektomi Ja 1,4 W 1,8 W 1,6 W Behandlad spets
Fibrom Ja 1,0 W 13W 1,2W Behandlad spets
Frenektomi Ja 1MW 1,4 W 1,3W Behandlad spets
Exponerad horntand Ja 0,8 W 1,0 W 0,9W Behandlad spets
Exponerad molar Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Behandlad spets
Hyperplasi Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Behandlad spets
Implantataterhamtning Ja 1MW 1,4 W 1,3 W Behandlad spets
Aftost sar Nej 0.6 W 0.8W 0.7 W Obehandlad spets
Frenektomi Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Behandlad spets
Tandkéttsplastik Ja 0,9 W 1,2 W 1MW Behandlad spets
Sulcus debridering Ja 0.4 W 0.5W 0.4 W Behandlad spets
Dekontaminering Ja 0.7 W 0.9W 0.8 W Obehandlad spets
Aftost sar Nej 0.6 W 0.8 W 0.7 W Obehandlad spets
Herpessar Nej 0.6 W 0.8 W 0.7 W Obehandlad spets
Hemostas Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Behandlad spets

Alla effektinstallningar visas som medeleffekt.

08 - ANPASSNING AV FORINSTALLDA PROCEDURINSTALLNINGAR

Gemini lasers forinstallda procedurinstallningar kan anpassas. For att spara dina egna procedurinstallningar, tryck PROCEDURER (bild 1.2) en gang for att ta fram forinstallda procedurer pa skarmen och
navigera till den procedur som du vill anpassa.

Da en specifik procedur markeras, tryck och hall nertryckt PROCEDURER i 3 sekunder.

Du kommer att héra tva pip och effektindikatorn och effektvéljaren bérjar blinka pa& skdrmen. Anvdnd UPP/NER eller VANSTER/HOGER (bild 1.2, alternativ: 6, 13, 5, 7) for att justera den nya medeleffekten
till den 6nskade installningen.

Tryck och hall nere PROCEDUR-knappen i 3 sekunder for att spara installningarna. Du kommer att hora tva pip nar instillningarna har sparats.

For att aterstdlla alla forinstdllda procedurinstallningar till fabriksstandard tryck PROCEDURER en gang for att ta fram forinstallda procedurer pa skarmen och tryck sedan och hall nere PROCEDUR-
knappen i 10 sekunder. Du kommer att hora tre pip nér installningarna har aterstallts.

09 - ANVANDNING AV ENGANGSSPETS

Engangsfiberspetsen &r relativt flexibel men kan brytas om den bjs i en alltfor skarp vinkel. Anvand det medfdljande bockningsverktyget for att boja spetsen i den dnskade vinkeln. Boj inte spetsen
mera an bockningsverktyget tillater.

Proteinrester fran tandkottet ackumuleras pa fiberspetsen under operationen och den optiska effektiviteten férsdmras av den extrema varmen som utvecklas. Fibrer kan spricka om ett svartat omrade
storre an 3-4 mm utvecklas.

Ersatt de fiberoptiska spetsarna for engangsbruk om noédvandigt och for varje ny patient. Spetsarna kommer i en forseglad forpackning. Varje spets innehaller ett pa forhand kluvet och spjalkat
fiberstycke. De ar utformade fér engangsbruk endast och maste kasseras efter anvandning. (Bilderna: 41 - 4.4).

10 - BEHANDLING AV FIBERSPETSAR

Geminis 5 mm fiberspetsar fér engangsbruk ar unika for att de kommer forbehandlade. Det betyder att svart pigment har lagts till i andan pa varje fiberspets for att underlatta laserenergin att fokusera
i spetsen. Alla procedurer som kraver att mjukvavnad avlagsnas eller skars kraver en behandlad spets. Det finns vissa procedurer som behdver en obehandlad spets sasom behandling av aftost sar dar
ingen vavnad avldgsnas.

For att sakerstalla att spetsen forblir behandlad da spetsen torkas av med isopropylalkohol fore proceduren, aktivera och avfyra lasern vid 1 watt pa medeleffekt i 1-2 sekunder fére spetsen torkas
av. Denna atgérd garanterar att forbehandlingen inte torkas bort under rengoringsprocessen.

Da en procedur kraver en obehandlad spets, torka helt enkelt bort pigmentet fran @ndan av fiberspetsen med gasvév och isopropylalkohol. Denna pigmentborttagning bér ske innan spetsen avfyras.

Geminis 7 mm fiberspetsar for engangsbruk levereras obehandlade. Laserprocedurer som inte avldgsnar vdvnad sasom dekontaminering eller behandling av aftdsa sar kraver inte att spetsen ar
behandlad. Ett sitt att behandla spetsen ar att skrubba spetsen pa strav film medan lasern avfyras pa en lag effektinstallning. (Bild: 4.5).

VIKTIGT ATT OBSERVERA: Alla mjukvavnadsprocedurer kraver inte en behandlad - eller svartad - spets och kontakt med vavnad. De procedurer som inte kraver kontakt med vavnad anvander en fiberspets
som INTE ar behandlad, emedan for att kunna vara effektiv i ett ldge utan kontakt ska laserenergin floda obehindrat fran spetsen ini malvavnaden. Folj proceduren ovan for att gora fiberspetsen obehandlad.

11 - SPETSBELYSNING

Gemini 810 + 980 diodlaserns handstycke ar forsedd med spetsbelysningsljus for att ge béttre synlighet av operationsomradet under behandlingen. For att véxla ljusintensiteten mellan LAG, HOG och
INAKTIVERAD, vidror SPETSBELYSNINGS valet pa tangentbordet. LED-ljuset ar tént i endast 3 sekunder da det inte ar i aktivt lage.
Observera att spetsbelysningsljuset endast ar permanent synligt da lasern ar i aktivt ldge. (Bild: 1.2, alternativ: 2, 12).

12 - LJUD

Systemets fabriksinstallda niva for ljudvolym &r medelniva. Vidrér LJUD-valet pa tangentbordet for att hoja ljudnivaerna. Justera ljudnivan genom att vidréra UPP- och NER-pilarna pa tangentbordet.
Vidror vilken som helst tangent pa tangentbordet for att avsluta. Detta bekraftar och sparar ditt val. Systemet kommer ihag den senast anvanda ljudinstallningen da det kor igang. (Bild: 1.2, alternativ: 9)
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13 - RIKTNINGSLJUS

Systemets fabriksinstallda niva for riktningsljus ar medelniva. Vidror RIKTNINGSLJUS-valet pa tangentbordet for att héja nivan for riktningsljus Justera nivan for riktningsljuset genom att vidréra UPP
och NER pilarna pa tangentbordet. Vidror vilken som helst tangent pa tangentbordet for att avsluta. Detta bekraftar och sparar ditt val. Systemet kommer ihag den senast anvanda instéllningen for
riktningsljus da den kér igang. (Bild: 1.2, alternativ: 10)

14 - BATTERI OCH BATTERINIVAINDIKATIONERNA

Gemini 810 + 980 diodlasern &r férsedd med ett kraftfullt litiumpolymerbatteri med nano-kdrna som méjliggér en hel dags laseranvandning och som haller i flera dagar i standby-lage. Koppla helt enkelt
den medféljande stromkallan till baksidan av enheten och laddningen pabdrjas omedelbart.

Fore forsta anvandning efter uppackning rekommenderas att laserenheten laddas helt.

Batteriets nivaindikator finns pa skarmens hogra 6vre horn och visar batteriets aterstaende procent.

G 88| 100% Standby-tid: 7 dagar Anvandningstid: 1,5 timmar

E..] 75 % Standby-tid: 5 dagar Anvéndningstid: 1,0 timmar

G. j 50 % Standby-tid: 3 dagar Anvandningstid: 30 min - Standby-tiden refererar till tiden da enheten inte &r pa och inte i anvandning.
- Anvandningstiden refererar till konstant anvandning utan avbrott.

G :] 25% Standby-tid:  1dag Anvéndningstid: 15 min

o€ “Koppla pa stromférsorjningen” paminnelse.

C :] 0% Laddning i minst 60 minuter kravs fére forsta anvandning

15 - STROMFORSORJNING

Anvand endast den medfdljande 13V, 4A AC/DC strémkallan for att ladda systembatteriet och som en alternativ stromkalla for lasern. Anvand AC/DC stromkallan under en timme for att ladda
batterierna helt och hallet under forsta installationen.

Anslut stromkallan till ett vagguttag och koppla den till den motsvarande kontakten pa baksidan av laserenheten. Anvand endast den stromkélla som medfljer systemet.

VARNING: For att undvika risk for en elektrisk stét far denna utrustning endast kopplas till en natstrom med en skyddande jordningsledare.

16 - FIBERSKYDD

Ett fiberskyddssystem har byggts in i laserenheten for att ge ett sakert och bekvamt satt att anvanda och forvara det optiska fibersystemet. For att pa ratt satt forvara fibern, rulla upp den optiska
fiberkabeln medurs for att skydda och forvara den da den inte ar i anvandning. (Se bilderna: 51 - 5.4)

Den optiska fiberkabeln leder laserenergi fran laserdioderna till malvavnaderna. Dessa fibrer ar gjorda av tunn kiseldioxid. Observera att det uppstar mojlig fara da de optiska fiberspetsarna satts in,
béjs kraftigt eller om de optiska fiberspetsarna inte ar fastade pa ratt satt i handstycket. Underlatenhet att félja dessa rekommendationer kan leda till skador pa fibern eller leveranssystemet och/eller
skada pa patienten, personalen eller laseranvandaren.

VARNING: UNDVIK ATT SKADA FIBERN. Rulla inte upp fibern moturs. Detta kan skada den optiska fibern vilket hindrar anvandning av lasern.

17 - HANDSTYCKETS MAGNET

Gemini 810 + 980 diodlaser har utformats med en stark magnet som haller det kirurgiska handstycket pa plats da lasern inte @r i anvandning. Placera handstycket forsiktigt bakom den transparenta
skarmen pa laserenhetens arm. Magneten haller handstycket pa plats. (Bild: 5.5)

18 - DRIFTLAGE

Gemini 810 + 980 diodlaser ger energi endast i pulserande “temporalt emissionsldge” och har optimerats for att effektivt leverera energi och ge anvdndaren ideal kontroll av temperaturen i malvdvnaden.
Pulsbredden ar fast och kan inte justeras. Anvandaren behdver endast justera laserns vaglangd och medeleffekt.

19 - NODSTOPP

Gemini 810 + 980 diodlasern kan genast avaktiveras i vilket lage som helst, vid vilken tidpunkt som helst och pa vilken effektniva som helst genom att trycka pa den réda STOPP-knappen som finns pa
systemets vanstra framsida. (Bild: 210)

20 - FJARRSPARR (avbrytare medfoljer inte)

Gemini 810 + 980 diodlasern har en fjarrsparrsfunktion som gér det méjligt for klinikern att inratta ett sarskilt laserbehandlingsrum med en fjarrsparrskontakt. En avbrytare ar fast vid ingangsdorren
och elektroniskt kopplad till laserenheten via en 2,3 mm teleplugg. Da dorren till rummet 6ppnas skapar kontakten/avbrytaren en elektrisk 6ppen strmkrets som avaktiverar laseremissionerna. For att
anvanda fjarrsparrsfunktionen bor en sparrkontakt/avbrytare inhandlas. Kontakta tillverkaren for hjalp. (Bild: 211)

’D;I Symbolen for fjérrsparr som den ser ut pa skarmen.

21 - TRANSPARENT ELEKTROLUMINISCENSSKARM

Gemini 810 + 980 diodlasern ar utformad med en unik transparent elektoluminiscensskarm som skapar hégupplésande bilder som kan ses fran ett synfalt pa upp till 170 grader..

Den transparenta skarmen har speciellt utformats med dver 80 % transparens och en bage pa 32 grader for att kunna ses fran alla hall i optimal synvinkel. Ljuset skapas av en tunn film - en tjocklek pa
mindre an en mikron - av den speciellt utformade elektroluminiscensfosforn. (Bilderna: 5.6 - 5.7)

SPECIFIKATIONER

Skdrmtyp: Elektroluminiscens
Transparens: 92 %

Ljusstyrka: 300 cd/m™2

Farg: Bredbandsgul
Toppeffekt vaglangd: 582 nm

Spanning: ~180V AC
Responstid: 1,8 ms

Glas typ: Floatglas
Glastjocklek: 17 mm smalt
Tunnfilmstjocklek: 1 mikron
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RIKTLINJER

Gemini 810 + 980 diodlasern levereras inte som steril och far férutom handstycket inte heller steriliseras fére anvandning. Foljande rengérings- och steriliseringsprocedurer rekommenderas fére forsta
anvandning och efter varje efterfljande anvandning:

1. Engangsfiberspetsarna levereras icke-sterila av tillverkaren och bor torkas av med isopropylalkoholservetter av anvandaren fére anvandning. Spetsarna ska kasseras i en behallare for smittforande
avfall (VASSA FOREMAL) efter varje anvandning. Det finns inte procedurer for ateranviandning eller upparbetning angivna for engangs fiberspetsar.

2. Aluminiumhandstycket levereras ocksa av tillverkaren icke-sterilt och bor rengdras och steriliseras fére forsta anvandning och sedan efter varje anvandning enligt dessa instruktioner:

RENGORING  [VARNING: Gemini 810 + 980 diodlasern och dess komponenter kan inte rengoras med en automatiserad rengoringsprocess. |

Rengoringsprocessen ar avsedd for att avlagsna blod, protein och andra potentiella fororeningar fran ateranvandbara tillbehors ytor och springor. Denna process kan ocksa minska alla ndrvarande
partiklar, mikroorganismer och patogener. Rengéringen bor ske inom hogst 1timme efter proceduren och alltid fore sterilisering:

1. Avlagsna noggrant fiberspetsen for engangsbruk fran handstycket efter anvindning och kassera den i en behallare for smittforande avfall (VASSA FOREMAL).

2. Reng6r handstycket och fast en fiberkabel genom att anvanda en CaviWipes®-servett eller motsvarande produkt for att pa forhand rengdra utsatta omraden fran all grov smuts. Var noga med att
torka av det gdngade omradet dar engangsspetsen fésts.

3. Avldgsna handstyckets skal enligt instruktionerna pa foljande sida. Anvand en ny servett for att pa férhand rengora det nyligen exponerade skalets gangor och andlock (borja fran o-ringen och torka
av mot fiberkabeln).

4, Anvand en ny servett for att grundligt vata ner de pa férhand rengjorda omradena och hall alla omraden véta i 2 minuter vid rumstemperatur (68° F/20° C). Upprepad anvandning av servetter kan
kravas for att garantera att ytan forblir synligt vat.

5. Kontrollera visuellt handstycket for att garantera att det inte finns kvar nagon synlig smuts. Om nodvandigt fortsatt torka av med CaviWipes tills all synlig smuts har avlagsnats.

6. Torka handstyckets alla utsatta omraden med isopropylalkoholservetter for att ta bort alla rester efter CaviWipes®.

ANGSTERILISERING

Angsteriliseringsprocessen ar avsedd att forstora infektiosa mikroorganismer och patogener. Utfor alltid steriliseringsproceduren genast efter rengoring och fore anvandning och anvand endast FDA-
godkanda (USA) eller CE-markta (Europa) steriliseringstillbehor sasom steriliseringspasar och autoklavbrickor. (Bild: 6.1)

1. Placera handstyckets skal i en separat sjalvhaftande sjalférseglande pase.

2. Placera pa en autoklavbricka med papperssidan uppat. Stapla inte andra instrument pa pasen.

3. Placera brickan inne i autoklavkammaren och stall in cykeln pa 135° C (275° F) i minst 15 minuter med en torktid pa 30 minuter.

4. D& cykeln har avslutats avldgsna brickan och lat de steriliserade sakerna svalna och torka. Handstycket ska ldmnas kvar i steriliseringspasen tills det ska anvandas for att uppratthélla steriliteten.

5. Satt ihop handstycket genom att f6lja anvisningarna nedan. (Bild 6.1)

1. Vrid aluminiumhandstyckets skal moturs for att avldgsna det. (Bild: 6., alternativ: 1)

2. Avldgsna aluminium handstyckets skal for rengoring och sterilisering. (Bild: 61, alternativ: 2)

3. Det behovs extrem varsamhet for att inte skada LED-linsen av misstag. (Bild: 6.1, alternativ: 3)
OBS: Laserenhetens yttre kontamineras inte rutinmassigt av procedurerna. Tangentbordet och elektroluminiscensskdrmen bor tackas av en skyddande klar vidhaftande barriarfilm som kan ersattas efter
varje patient. Om laserenhetens yttre blir kontaminerat bor det torkas av med CaviWipes® eller motsvarande produkt och sedan tdckas pa nytt med ett nytt skyddande plastskydd.

Spraya INTE nagot desinficeringsmedel direkt pa laserenheten da det kan skada den transparenta elektroluminiscensskarmen.
Anvand INTE skrubbande material for att rengora lasern eller skarmen.

Rikta aldrig laserspetsen direkt mot nagons ansikte, 6gon eller hud medan den avger energi.

PROCEDURREKOMMENDATIONER

RIKTLINJER

Foljande riktlinjer fér procedurer ges enbart till ledning och har utvecklats pa basen av information som erfarna laseranvandare och utbildare har gett. Granska alltid patientens historia for att
utvardera mojliga kontraindikationer vid anvandning av lokalbeddvning eller andra komplikationer.

Alla kliniska procedurer som utférs med Gemini 810 + 980 diodlasern bor understallas samma kliniska bedomning och varsamhet som traditionella tekniker och instrument. Risken for patienten bor
alltid beaktas och vara helt klarlagd fore klinisk behandling. Klinikern bor helt och hallet forsta patientens medicinska historia fore behandling.

ANVANDNINGSOMRADEN

Gemini 810+980 diodlaserns sarskilda och specifika anvdndningsomraden &r att avlagsna, ablatera och koagulera vavnad, i forsta hand anvands den for dentala kirurgiska procedurer och har salts som
ett kirurgiskt instrument for dental mjukvavnad. De framst avsedda anvdndarna ar allmantandldkare, munkirurger, tandregleringsspecialister som utfor procedurer dar vavnad ska avlagsnas, ablateras
eller koaguleras.
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ANLAGGNING & MILJOHANSYN

RIKTLINJER

Anvéandarna bor, forutom att de far lamplig utbildning i anvandningen av dentala lasers for mjukvavnad, kdnna till och ha erfarenhet av dessa procedurer dar elektrokirurgiska instrument anvands innan
de utfor dem med Gemini 810 + 980 diodlasern. Oerfarna anvandare bor uppsoka lamplig utbildningsvéagledning innan de forsoker utfora kliniska behandlingar med Gemini laserenheten.

For att garantera en saker anvandning av Gemini 810 + 980 diodlasern pa din mottagning, kontrollera att den féreslagna platsen ar kompatibel med de specifikationer som rdaknas upp nedan.

EFFEKTBEHOV

Extern AC/DC stromkalla:
Ineffekt-110-120 VAC @ 60 Hz 700mA; 220-240 V AC @ 50Hz 350mA
Uteffekt-6.0W + 13V DC vid 4A maximum

UPPVARMNING OCH VENTILATION

Driftférhallandena pa omradet ska vara inom 10-40 °C (50-104 °F), och 95 % relativ fuktighet eller mindre. Transport- och férvaringsforhallandena pa omradet ska vara -20 till 50 °C (-4 till 122 °F) och
relativ fuktighet 10-95 % eller mindre. Det atmosfariska trycket ska vara mellan 50 och 106 kPa under drift-, transport- och forfaringsférhallanden.

BRANNBARA KEMIKALIER OCH GASER

Alla gaser som ar brannbara eller understoder férbranning och anvands pa operationsomradet dar Gemini 810 + 980 diodlasern &r i drift maste stangas av under proceduren. Rengéringsmedel eller andra
lattantandliga kemiska @mnen bor forvaras pa ett omrade som ar borta fran operationsomradet for att undvika méjlig forbranning. Anvand inte i narvaro av kompletterande terapeutiskt syreférrad for
patienter med luftvags- eller relaterade sjukdomar.

PLYMEVAKUERING

Plymevakuering bor atgardas da vavnad forangas. Ett vakuumsystem med hégvolym bér anvdndas och masker med hogfiltrering pa 0,1 mikron eller mindre ar lampliga for kontroll av virus och bakterier
och bor béras av klinikerna.

TILLGANG TILL MOTTAGNINGSRUMMET UNDER ANVANDNINGEN AV LASERN

Tillgdng till behandlingsomrédet bor vara begridnsat medan lasern ar i anvandning. En skylt med “LASER | ANVANDNIG” bér placeras pd ett anvisat omrade i narheten av ingdngen till behandlingsomradet.

ALLMANNA SAKERHETSOVERVAGANDEN
RIKTLINJER

Saker anvandning av Gemini 810 + 980 diodlasern ar pa hela tandldakarmottagningsteamets ansvar, inkluderande ldkaren, alla systemanvandare och tandlakarmottagningens skyddsombud.

MARKNADSFORINGKRAV GALLANDE MEDICINSKA ANORD-
NINGARS SAKERHET (USA)

Livsmedels- och lakemedelsmyndigheten i Forenat staterna (FDA) kontrollerar forsaljningen och anvandningen av alla medicinska anordningar inklusive Gemini 810 + 980 diodlasern. Av tillverkare av
produkter som omfattas av prestandastandarder under den federala livsmedels-, lakemedels- och kosmetikalagen, kapitel V, underkapitel C - elektronisk produktstralningskontroll, kravs certifiering av
6verensstammelse med foreskrifterna och de bor forse Center for Devices and Radiological Health (CDRH) med olika rapporter.

For tillverkare av medicinska lasers (sasom Gemini 810 + 980 diodlasersystemet), kravs ytterligare granskning av FDA om anordningens sdkerhet och effektivitet. Foretag som avser marknadsfora
medicinska lasers eller motsvarande anordningar maste fa tillstand av FDA innan tillstand ges att distribuera anordningen kommersiellt. Anmalningsprocessen fore marknadsforingen (510k) for Gemini
810 + 980 diodlasersystemet ar tillampligt for anordningar som till vdasentliga delar dokumenterat motsvarar existerande lagligt marknadsforda Klass Il anordningar.

LAGSTADGAD LICENSIERING FOR DENTAL LASERANVANDNING

Vanligtvis har stater eller provinser inte specifika licensieringskrav fér anvandning av kirurgiska laseranordningar av tandldkare. Manga stater krdver dock att hygienister som vill anvanda laser deltar i
licensieringsutbildning som inkluderar bade en férelasning och praktisk erfarenhet.

Licenssokandena maste sedan genomga ett kompetensprov fér certifiering innan de far anvanda lasers. Dessa kurser ges vanligtvis av medlemmar av the Academy of Laser Dentistry som innehar lararfullmakt.
Sadan utbildning skulle vara lamplig for anvandning av GEMINI 810+980 Lasersystem for mjukvavnad.

ARBETSSAKERHETSBESTAMMELSER

Arbetssakerheten dr pa arbetsgivarens ansvar och regleras av OSHA (Occupational Safety and Health Administration), en avdelning av U.S. Department of Labor. OSHA erkdnner ANSI standard Z136.1 som
en kalla for analys av sakerhet vad galler medicinsk laser.

F6r mera information, se OSHA Technical Manual (TED1- 0.15A) Section I1I, Chapter 6, 1999. Ett sakerhetsprogram for dina patienters och mottagningspersonals sakerhet rekommenderas i samband med
anvandningen av lasern. Det rekommenderas ocksa att kontrollera och folja kraven som stills av tillampliga statliga och provinsiella sakerhets- och halsoorganisationer.

BESTAMMELSER | CSA

Denna anordning ska installeras och anvandas i enlighet med Canadian Standards Association CAN/CSA-Z386-08 bestammelser om saker anvandning av hela laserapparaturen. Standarden ger riktlinjer
for Health Care Laser System (HCLS) och ar dmnad att anvandas av all personal som har med installation, drift, kalibrering, underhall och service av HCLS att gora. Denna standard inkluderar tekniska,
procedurmdssiga och administrativa kontroller samt lasersdkerhetsutbildning som &r nédvandiga for patienternas och hélsovardspersonalens sakerhet.

KONTRAINDIKATIONER

laktta forsiktighet vad galler sjukdomar som kan kontraindikera en lokal procedur. Sadana tillstdnd kan inkludera allergi mot lokalbeddvning, hjartsjukdomar, lungsjukdomar och brister i
immunsystemet eller andra sjukdomar eller medicineringar som kontraindikerar anvandningen av vissa typer av ljus-/laserkallor i samband med denna anordning. Medicinskt tillstand fran patientens
lakare &r tillradligt om det finns tvivel gallande behandlingen.

Gemini 810 + 980 diodlasern ar inte avsedd for hardvavnadsprocedurer. Lasern attraheras av melanin, hemoglobin och till en viss grad av vatten. Undvik langvarig exponering for energin da du arbetar
i och omkring tandens cervikala omraden. Pa grund av emaljens tunna hinna i detta omrade kan energi absorberas av hemoglobinet i pulpan och hyperemisk pulpa kan uppsta. Langvarig exponering
for sadan energi kan medféra obehag fér patienten och aven leda till méjlig nekros i pulpa.
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ALLMANNA SAKERHETSOVERVAGANDEN

BIVERKNINGAR

Det finns inga kanda biverkningar vid anvandning av Gemini 810 + 980 diodlasern om den anvénds pa ratt satt. Las noga och forsta alla varningar, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer i denna

bruksanvisning fére anvandning.

SKYDD FOR OGON OCH HUD

Medan Gemini 810 + 980 diodlasern ar i anvandning bor lakare, systemanvandare, kompletterande personal, patienter och alla i operationsrummet anvanda lampliga 6gonskydd som har utformats for
anvéandning med vaglangderna 800 nm och hdgre som &r associerade med lasers. Ogonskydden bér éverensstimma med specifikationen DIN EN207 Bilaga Il i direktivet 89/686/EEG med optisk densitet

pa OD+5 for vaglangderna mellan 800 nm-1000 nm sasom NolR Laser Companys filtermodell CYN.

Det nominella okuldra faroavstandet (NOHD) &r avstandet fran laseremissionens kalla till den punkt da emissionen inte langre Gverstiger den hogsta tillatna exponeringen (MPE - laserstralningens hogsta
niva som en person kan utsattas for utan farliga effekter eller oonskade biologiska forandringar i 6gon och hud). Den nominella farozonen (NHZ) &r det utrymme inom vilket nivan pa direkt, reflekterad
eller spridd stralning under normal anvandning 6verstiger lampliga MPE. De yttre granserna for NHZ &r lika med NOHD. NOHD for personer som har rekommenderade skyddsglaségon visas i tabell 1 nedan.

Tabell 1: NOHD (INCHES/CM)

o B . Med rekommen-
STRALNING MPE mwW Divergens Utan 6gonskydd | e rat 5gonskydd

KALLA cm? Vinkel

FIBEROPTISK SPETS
(DIREKT) 265 cm

1,66 22°(+/-1°)

ALTERNATIVA SATT ATT STANGA AV | NODSITUATIONER:

Utf6r nagon av dessa handlingar for att stoppa laseremissionen ifall av reell eller upplevd nédsituation: (Bilderna: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (alternativ: 12))

Tryck nod “STOPP”-knappen. (Bild: 1.2, alternativ: 14)
Tryck “PA/AV"-knappen. (Bild: 1.2, alternativ: 15)

Fjarrsparr 6ppen stromkrets avaktiverar lasern. (Bild: 1.4, alternativ: 5)

Vidror ACTIV/STANDBY-tangentbordsvalet. (Bild: 1.2, alternativ: 12)

Ta bort foten fran aktiveringspedalen. (Bild: 2.7)

SYSTEMSPECIFIKATIONER

Gemini 810 + 980 diodlaser

Laserenhetens dimensioner:
Fotpedalens dimensioner:
Vikt:

Laserklassifisering:

Leveranssystem:

Vaglangd:

Hogsta effekt:

Vaglangd for riktningsstrale:
Effekt for riktningsstrale:
Straldivergens:
Effektomrade:
Pulsfrekvens:

Pulsbredd :
Belastningsgrad:
Rostbekréftelse:
Effektbehov:

Strom:

Batteri:

Tradl6s frekvens:

Hogsta hojd vid drift:

GEMINI 810 + 980 DIODLASERN UPPFYLLER FOLJANDE:
IEC 60825-1 + 1EC60601-1-2
EN/ES 60601-1 « IEC60601-2-22
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6,7" (L) x 6,6” (B) x 10,1” (H) - 17,2 cm (L) x 17,0 cm (B) 25,7 cm (H)
61" (L) x 5,0” (B) x 41" (H) - 15,5 cm (L) x 12,7 cm (B) 10,4 m (H)
2,2 pund - 1,0 Kg

Klass IV laseranordning.

Optisk fiber

810 nm eller 980 nm £ 10 nm
Dubbel vaglangd + 10 nm (50 % @ 810 nm / 50 % @ 980 nm)

810 nm @ 2,0 Watt + 20 %
980 nm @ 2,0 Watt £ 20 %
Dubbel vaglangd @ 2,0 Watt + 20 %

650 £ 10 nm

5 mW max

383 mrad

0,1 Watt till 2,0 Watt medeleffekt
50 Hz

Varierande

Varierande

JA

100-240 VAC @ 50 till 60 Hz - 13 V
4,0 Amp

11,1V Laddningsbart litiumjon
Bluetooth pa 2,4 GHz

5000 meter eller 16 404 fot

21 CFR 1040.10 och 104011
FCC delarna 15 och 18 (47 CFR)

104 tum 1,04 tum



SERVICE OCH FELSOKNING

KALIBRERING

Gemini 810 + 980 diodlasern anvander fast stromkrets for att oavbrutet 6vervaka effektuttaget och justera inmatningen till laserdioderna for att uppratthalla uteffekten vid den instéllning som anvandaren
definierat. Om nivaerna pa uteffekten dr mer an + 20 % av de angivna vardena kommer enheten att stanga av inmatningen till laserdioden och ge anvandaren ett felmeddelande.

Om detta sker bor enheten stangas av och tillatas vila i cirka fem (5) minuter och sedan séttas pa igen. Om lasern fungerar da den provas pa nytt har mikroprocessorn kunnat utféra justeringar och
enheten kommer att fungera. Om enheten inte avfyrar da den provas pa nytt bér anordningen skickas tillbaka till tillverkaren for att kalibreras pa nytt.

For att uppratthalla den nédvandiga exaktheten for uteffekt jamfort med visad effekt rekommenderas kalibrering pa nytt minst en gang per ar. Gemini 810 + 980 diodlasern kan skickas tillbaka till
tillverkaren for kalibrering pa nytt. Alternativt kan en kalibrerad laser effektmétare som ar godkand fér anvandning med 810 nm-980 nm laseranordningar inhandlas for att kontrollera uteffekten.
Effektmataren behdéver ocksa kalibreras vid intervaller som tillverkaren av effektmédtare rekommenderar.

Laseruteffekt bor kontrolleras vid 0,5, 1,0, 1,5 och 2,0 watt. Effektmatarens skarm bor vara inom 20 % av matarvardet. Om inte, byt fiberspetsen. Systemet ska skickas tillbaka till tillverkaren for kalibrering
pa nytt om uteffekten dnnu &r utanfér 20 % tolerans. Laserenheten kan inte kalibreras av anvandaren eller av serviceentreprendr och forsok till detta ska inte goras.

TRADLOS STORNING

Denna utrustning har testats och funnits dverensstimma med granserna for klass B digitala anordningar enligt del 15 i reglerna for FCC. Dessa begransningar har utformats for att ge rimligt skydd
mot skadliga st6rningar i en boendemiljo. Denna utrustning kan utstrala radiofrekvensenergi och ge upphov till skadliga stérningar for radioférbindelser om den inte installeras och anvands enligt
bruksanvisningen.

Det finns dock ingen garanti for att storningar inte forekommer i en specifik installation. Denna utrustning kan ge upphov till skadliga storningar for radio- eller televisionsmottagning vilket kan
bestdmmas genom att utrustningen kopplas pa och av.

ALLA ANDRA FORHALLANDEN

Ifall Gemini 810 + 980 diodlasern inte fungerar pa ratt sitt och aterforsaljarens representant inte kan hjélpa bor systemet skickas tillbaka till tillverkaren for reparation. Denna anordning har inga delar
som anvandaren kan reparera. Vi rekommenderar ar att systemet skickas tillbaka i dess ursprungliga leveranslada. Om den inte finns tillganglig kan en sadan begaras vid tidpunkten for diskussionen
om ditt servicetillbud med din aterférséljares representant.

Felsokningsguide
VARFOR AR RIKTNINGSLJUSET AV ELLER KNAPPT SYNLIGT?

ORSAK: 1- Lasern &r i STANDBY-lage.
2 - Engangsspetsen ar felaktig.
3 - Den optiska fiberkabeln &r skadad eller bruten.

LOSNING: 1- Vidr6r ACTIV/STANDBY-valet pa tangentbordet for att forsatta systemet i Aktiv-lage.
2 - Byt ut engangsspetsen mot en ny spets.
3 - Systemet maste skickas tillbaka till tillverkaren fér reparation. Kontakta representanten for aterférsaljaren for instruktioner for atersandning.

VARFOR SLUTAR LASERN ATT AVFYRA ELLER KAN INTE KOPPLAS PA?

ORSAK: 1- Laserdioden &r for het och behover tid for att svalna fore fortsatt anvandning.
2 - Utnivaerna dr mer an + 20 % av det angivna vardena.
3 - Batteriladdningen &r for lag for att driva lasern.

LOSNING: 1- Lat lasern svalna i 10-15 minuter.
2 - Stang av laserenheten i 5 minuter och koppla pa enheten igen. Om lasern fungerar da den provas pa nytt har mikroprocessorn kunnat utféra justeringar och
enheten kommer att fungera pa rétt stt. Om enheten inte avfyrar da den provas pa nytt bor anordningen skickas tillbaka till tillverkaren for att kalibreras pa nytt.
3 - Anslut natadaptern och lat lasern laddas i 60 minuter. Anvandningen av lasern kan fortsitta genast efter att den externa stromkallan har anslutits.

JAG FORLORADE KONTAKTEN MED AKTIVERINGSPEDALEN

ORSAK: 1- Tradlés stérning med aktiveringspedalen.
2 - Aktiveringspedalen ar utom aktionsradien.

LOSNING: 1- Synkronisera pa nytt pedalen genom att stanga av lasern, vinta 10 sekunder och koppla sedan pa den igen. Stig pa aktiveringspedalen efter att ett vaglangdsldge har valts
for att synkronisera pa nytt.
2 - Placera aktiveringspedalen narmare laserenheten.

VARFOR AVFYRAR INTE LASERN DA JAG TRYCKER PA AKTIVERINGSPEDALEN?

ORSAK: 1- Aktiveringspedalen inte ansluten.
2 - Aktiveringspedalens AA-batterier ar for laga for att driva.
3 - Lasern ar i standby-lage.

LOSNING: 1- Kontrollera for att se om Bluetooth®-indikatorn pa aktiveringspedalen &r pa och om det finns en Bluetooth®-indikator pa hégra 6vre sidan av skairmen. Om nagondera
indikatorn &r av, synkronisera fotpedalen pa nytt genom att stdnga av lasern, vanta 10 sekunder och koppla sedan pa den igen. Stig pa aktiveringspedalen efter att ett
vaglangdslage har valts for att synkronisera pa nytt.

2 - Byt ut de tva AA-batterierna i aktiveringspedalen.
3 - Vidror ACTIV/STANDBY-valet for att aktivera lasern.

JAG KAN HORA ATT LASERN AVFYRAR MEN DEN SKAR LANGSAMT ELLER SKAR INTE ALLS

ORSAK: 1- Fiberspetsen ar inte behandlad.
2 - Fiberspetsen ar inte i kontakt med vavnad.
3 - Effektinstéllningen ar for lag.

LOSNING: 1- Fiberspetsen bor behandlas innan nagon procedur dar avlagsnande av vavnad ar nodvandig.
2 - Fiberspetsen bor vara i kontakt med malvavnaderna dar avlagsnande av vavnad ar nédvandig.
3 - Laserenheten bor vara installd pa lamplig effekt for proceduren. De forinstéllda procedurerna ar bra referenspunkter.
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SERVICE OCH FELSOKNING

FELMEDDELANDEN

Ett felmeddelande blinkar dar effektindikatorn normalt visas.
UTEFFEKTVARIANS

. ‘ Om du ser ett felmeddelande “OP” som blinkar pa skarmen betyder det att laseruteffekten ar utom 20 % * variansen enligt bestammelsen.

u(
L\

< 4
’ Starta laserenheten pd nytt genom att trycka pa PA/AV-knappen. Kontakta tillverkaren for hjilp om problemet kvarstar.

"
a

OVERHETTNING

." . ‘ Gemini 810 + 980 diodlasern har designats for att utfora kirurgiska procedurer vid en bestamd temperatur. Hog effekt och langvariga procedurer kan ge upphov till att
) laserenheten hettas upp till temperaturtroskeln.
bt )

Vanta nagra minuter sa att temperaturen kan sjunka innan du fortsatter normala operationer.

AKTIVERINGSPEDALEN FRANKOPPLAD

." ." Gemini 810 + 980 diodlasern &r férsedd med ett Bluetooth-chip med lang rackvidd.
- <2
’ ‘ ’ Kontrollera de tva AA-batterierna i aktiveringspedalen och byt ut om nédvandigt. Tryck aktiveringspedalen en gang for att aktivera kontakten med laserenheten pa nytt.

Bluetooth-ikonen pa aktiveringspedalen blir bla och Bluetooth-symbolen syns pa skarmen da lasern &r i aktiv-lage och anslutningen till aktiveringspedalen har lyckats.

SKARMFEL

ﬂ - Om elektroluminiscensskdarmen av glas inte tands kommer en horbar varning att ljuda som sdger “Skarmkommunikationsfel.”
- “Ljup”
~

Anslut AC/DC stromkillan till laserenheten och starta pé nytt systemet genom att trycka pa PA/AV-knappen. Kontakta tillverkaren for hjalp om problemet kvarstar.

EFTERLEVNAD AV REGLER
FCC/INDUSTRY CANADA TWO PART STATEMENT

Denna anordning uppfyller FCC del 15 och Industry Canada licens undantaget RSS standard(er). Anvandning far ske om féljande tva villkor uppfylls: (1) Denna anordning far inte ge upphov till stérningar
och (2) denna anordning ska godkanna alla stérningar inklusive stérningar som kan orsaka oénskad drift av anordningen.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

ENLIGT REGLERNA | INDUSTRY CANADA RSS

Denna anordning uppfyller Health Canada’s Safety Code. Den som installerar denna anordning bor garantera att RF-stralningen som avges inte dverstiger kraven i Health Canada.

Information finns pa http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de 'exigence de Santé Canada.
Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

RIKTLINJER FOR ELEKTROMAGNETISK MIL)JO

ELEKTROMAGNETISK OVERENSSTAMMELSE

Meddelande: Gemini 810 + 980 diodlasern uppfyller alla krav for elektromagnetisk 6verensstaimmelse enligt IEC 60601-1-2: 2014.

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda sakerhetsatgarder betrdffande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras samt driftsattas i enlighet med den EMC-

VARNING: information som ges nedan i foljande tabeller.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

Om andra tillbehor @n de angivna, forutom de som levereras eller saljs av Ultradent Products, Inc. anvdnds som reservdelar for inre eller yttre komponenter, kan Gemini 810 + 980

VARNING . . -
diodlasern avge okad EMMISSION eller orsaka forsamrad IMMUNITET.
Tillbehor: Stromkalla av medicinsk kvalitet - hogsta langd 6 fot (1,8 meter) Ultradent P/N: 8981
Aktiveringspedal: Tradl6s Bluetooth pa 2,4 GHz Ultradent P/N: 8982

Beskrivning: Aktiveringspedalen anvander Bluetooth BLE 4.0 teknologi som fungerar pa en frekvens mellan 2402 till 2480 MHz med TX effekt pa +0 dBm och RX kanslighet pa -93 dBm och anvander GFSK-
modulering. Pedalen har konfigurerats pa férhand av tillverkaren for att endast synkronisera med Gemini laserenheten som har en dverensstimmande unik identifierare. Detta férhindrar stérningar
fran annan tradlos RF-teknologi som kan finnas narvarande.

Som en sakerhetsatgard kommer alla avbrott av Bluetooth-ldnken mellan aktiveringspedalen och laserenheten under anvandning att leda till omedelbart avbrott av laseremissionen. Se avsnittet
service- och felsokning i denna bruksanvisning om det uppkommer nagra problem med kontakten mellan laserenheten och aktiveringspedalen.

Denna anordning har klarat tradlos samexistenstestning med vanliga anordningar som finns pa tandlakarmottagningar pa en separationsdistans pa minst 30 cm.
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RIKTLINJER FOR ELEKTROMAGNETISK MIL)JO

DEFINITIONER

Emission (elektromagnetisk): Da elektromagnetisk energi avges av en killa.
Storningsimmunitet: En anordnings eller systems formaga att arbeta utan fel dven om det férekommer elektromagnetisk storning.
Immunitetsnivan: Den hégsta nivan pa en viss elektromagnetisk stérning som paverkar en bestamd anordning eller system dar anordningen eller systemet forblir operativt med en viss prestandaniva.

ELEKTROMAGNETISK EMISSION

Gemini 810 + 980 diodlasern &r avsedd for drift i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Gemini lasern bor sdkerstalla att den anvéands i en sadan

omgivning.

missioner enligt IEC 61000-3-3

EMISSIONSTEST OVERENSSTAMMELSE ELEKTROMAGNETISK MILJO - RIKTLINJER

RF-emissioner enligt CISPR 11 GRUPP 1 Gemini lqserqlaqvandgr RF—energl endast for §|n“|nterna funktion. Enhetens RF-emission ar darfor mycket lag och kommer sannolikt inte att ge
upphov till stérningar i elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner enligt CISPR 11 KLASS B
Gemini lasern ar lamplig att anvandas i alla anlaggningar inklusive bostader och sadana som ar direkt anslutna till det allmanna lagspanning-

) . . selndtet som forsorjer byggnader som anvands som bostader.
Harmoniska emissioner enligt KLASS A
IEC 61000-3-2
L — . S| .
Spanningsfluktuationer/flimmere: OVERENSSTAMMELSE

STORNINGSIMMUNITET

Gemini 810 + 980 diodlasern ar avsedd for drift i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden eller anvdndaren av Gemini lasern bor sakerstalla att den anvéands i en sadan

omgivning.

STORNINGS IMMUNI-
TET TEST

IEC 60601-1-2
TESTNIVA

(')VERENSSTA‘M- ELEKTROMAGNETISK MILJO RIKT-
MELSENIVA LINJER

Elektrostatisk
urladdning
(ESD) enligt IEC
61000-4-2

+6 kV ledningsburen

+ 8 kV luftburen

+6 kV ledningsburen Golven bor vara av trd, betong eller keramiska
plattor. Om golvbeldggningen ar av syntetiskt
material ska den relativa fuktigheten vara

minst 30 %.

+ 8 kV luftburen

enligt IEC
61000-4-4

Snabba elektriska tran-
sienter/pulsskurar

+ 1KV for in/uteffekt-
ledningar

+2 kV fér matnings-
ledningar

+ 1KV for in/uteffekt-

| Natledningskvaliteten bér vara sadan som
ledningar

kravs for typisk kommersiell miljé eller sjuk-
+2 kV fér matningsled- husmiljo.
ningar

Stotpuls enligt

+1 kV differentiellt lage

+1 kV diffe tiellt (& . q a = o
* Herentiellt lage Natledningskvaliteten bor vara sadan som

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

80 MHz till 2,5 GHz

IEC 61000-4-5 +2 KV CM-Lige (com- +2 KV CM-Lige (com- krévs'f'i?r typisk kommersiell miljo eller sjuk-

mon mode) mon mode) husmiljs.

<5% U, <5% U,

(>95 % sankning i U, (>95 % sankning i U,

i0,5 cykel i0,5 cykel Natledningskvaliteten bor vara sadan som

kravs for typisk kommersiell miljo eller sjuk-

Spanningssank- 40 % U, 40 % U, husmiljo.
ningar, kort- (60 % sankning i U, (60 % sankning i U,
variga avbrott i5cykler i5cykler Om anvandaren av Gemini lasern kraver konti-
och spédnnings- nuerlig anvandning av enheten under strémav-
variationer pa 70 % U, 70 % U, brott rekommenderar vi att Gemini lasern drivs
inmatningsled- (30 % sankning i U, (30 % sankning i U, fran en strémkalla som inte utsatts for avbrott
ningarna enligt i25 cykler i25 cykler eller ett batteri.
IEC 61000-4-11

<5% U, <5% U,

(>95 % sankning i U, (>95 % sankning i U,

i5s i5s
Natfrekvens Natfrekvensens magnetiska falt bor vara pa
(50/60:.'2[)“ 3A/m 3A/m de nivaer som kdnnetecknar en normal an-
;néag::lilst EC vandningsplats i typisk kommersiell miljo eller

8! sjukhusmiljo.
61000-4-8
IMMUNITETS- 1EC 60601 GVERENSSTEGM- ELEKTROMAGNETISK MIL]O RIKT-
TEST TESTNIVA MELSENIVA LINJER
Led':;F"ng”’ 3Vrms 3Vrms Barbar och mobil radioutrustning ska inte anvandas pa narmare avstand fran nagon del i Gemini laserenheten och dess kablar an det rekommenderade separa-
{Eg 61000-6-6 150 kHz till 80 MHz tionsavstandet som berdknas enligt en for sandarfrekvensen tillamplig ekvation.
3V/m 3V/m Rekommenderat separationsavstand

d=[12] VP

d=[1.2] VP at 80 MHz till 800 MHz

d=[2.3] VP at 800 MHz till 2,5 GHz

dar P, enligt standardtillverkaren, ar sandarens hogsta markuteffekt angiven i watt (W) och d ar det re

k derade separatic andet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare som faststallts vid en elektromagnetisk platsinspektion? ska vara lagre &n dverensstimmelsenivan® i varje frekvensomrade.
Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning mérkt med féljande symbol.

@
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RIKTLINJER FOR ELEKTROMAGNETISK MIL)JO

ANMARKNINGAR

Vid 80 MHz and 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

Faltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radiotelefoner (mobil-/sladdlésa) och landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radiosdndningar och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt
med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon som paverkas av fasta RF-sandare, maste en elektromagnetisk platsinspektion dvervdgas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
Gemini 810 + 980 diodlasern anvands overskrider ovanstdende tillamplig RF-6verensstaimmelseniva bér Gemini laserenheten bevakas for att garantera normal drift. Om prestanda konstateras vara
onormal kan ytterligare atgarder kravas, till exempel att Gemini 810 + 980 diodlasern omorienteras eller placeras pa annan plats.

For frekvensomraden fran 150kHz till 80MHz bor féltstyrkan vara lagre &n 3V/m.

SEPARATIONSAVSTAND

Gemini 810 + 980 diodlasern ar avsedd for drift i den elektromagnetiska miljé dar utstralande HF-storningar ar reglerade. Kunden eller anvandaren av Gemini lasern kan hjdlpa till att férhindra
elektromagnetiska stérningar genom att halla ett minimiavstand mellan barbar och/eller mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och Gemini laserenheten. Dessa varden kan variera med hansyn

till kommunikationsutrustningen uteffekt sdsom specificeras nedan.

HOGSTA MARKUTEEEEKT EGR SEPARATIONSAVSTAND MED HANSYN TILL SANDARENS FREKVENS [M]
SANDAREN [W 150 KHZ TILL 80 MHZ 80 MHZ TILL 800 MHZ 800 MHZ TILL 2,5 GHZ
d=[1.2] VP d=[1.2] VP d=[2,3] VP

0,01 0,12 012 0,23

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1.2 2.3

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sandare vars maximala markuteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) faststallas enligt en for sandarfrekvensen tillampliga ekvationen dar P
enligt sandartillverkaren ar sandarens hogsta markuteffekt angiven i watt (W).

Anmadrkning 1: Vid 80 MHz and 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

Anmadrkning 2: Dessa riktlinjer dr inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflexion fran strukturer, foremal och manniskor.

GARANTI

Saljaren garanterar att produkten under en period pa 2 ar fran leveransdatum inte har nagra material- och tillverkningsfel férutom konsumtionsvaror. Om inom en sadan
period nagra produkter visar sig enligt Séljaren vara defekta ska de (i) repareras med anvandning av nya eller renoverade delar, eller (ii) bytas ut med en ny eller renoverad
produkt enligt Séljarens gottfinnande. Sadan reparation eller utbyte ska vara Saljarens enda skyldighet och Képarens enda ersattning enligt denna garanti och sker pa det
villkor, i Séljarens val, att sddana produkter atersants till Séljarens, f.o.b. dennes fabrik. Denna garanti tacker endast produktarenden som orsakats av defekter i material eller
tillverkning under normal konsumtionsanvandning. Den tacker inte produktfel som orsakas av annat, inklusive men inte begransat till force majeur, modifikationer av eller pa
nagon del av produkten, oriktig testning, hopsattning, oriktig hantering, missbruk, forsummelse, justeringar, andringar av produkterna, oriktig anvandning i strid med gallande
instruktioner i relation till installation, underhall eller drift, eller i strid med branschstandarder betraffande godkand ineffektstrom.

DENNA GARANTI AR UTESLUTANDE OCH | STALLET FOR ALLA ANDRA FRAMSTALLNINGAR, UTTRYCKTA ELLER IMPLICITA, OCH SALJAREN AVSAGER SIG UTTRYCKLIGEN OCH UTESLUTER
VARJE IMPLICIT GARANTI FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIELLT SYFTE. SALJAREN HAR INGEN SKYLDIGHET ELLER ANSVAR ATT ATERBETALA NAGON DEL AV
INKGPSPRISET OCH KAN INTE STALLAS TILL SVARS FOR NAGRA SPECIELLA, AVSKRACKANDE, OFORUTSEDDA, PAFOLJANDE ELLER BESTRAFFANDE ERSATTNINGAR ELLER FORLORADE
VINSTER SOM PERSONER LIDIT, ELLER SKADA | SAMBAND MED INKOPET ELLER ANVANDNINGEN AV INSTRUMENTET.
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SYMBOLER

BESKRIVNING

TILLVERKARE

VISAR VILKET FORETAG SOM AR TILLVERKARE

BOR TRANSPORTERA | UPPRATT STALLN-
ING MED PILARNA PEKANDE UPPAT.

TILLVERKNINGSDATUM

VISAR TILLVERKNINGSDATUM OCH -AR

OMTALIGT - HANTERA MED FORSIKTIGHET

KATALOG DELNUMMER

VISAR TILLVERKARENS DELNUMMER.

@ ra |z

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR
SKADAD

SERIENUMMER

VISAR SERIENUMMRET FOR PRODUKTDELEN

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

REKOMMENDERAD FORVARINGSTEM-
PERATUR

FORSKRIVNINGSUTTALANDE

ENLIGT FEDERAL LAG FAR DENNA ANORDNING
ENDAST SALJAS TILL ELLER PA FORSKRIVNING AV
TANDLAKARE ELLER LAKARE ELLER ANNAN LEGITI-
MERAD LAKARE.

106kPa

70kPar

ATMOSFARTRYCKBEGRANSNING

LASER VARNING

VISAR ATT SYSTEMET INNEHALLER EN LASER

95%

SO

10%!

RELATIVT LUFTFUKTIGHETSINTERVALL

VARNING

VISAR PA MOJLIG EXPONERING FOR BADE ROD
OCH INFRAROD LASERSTRALNING

\\L/
r

/-\\

SKYDDAS FRAN VARME/SOLLJUS

LASEROPPNING

VISAR VAR LASERENERGIN KOMMER UT

HANDSTYCKE

Laserdppning

PEDALETIKETT

SYMBOLER

BESKRIVNING

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

TYP B TILLAMPAD DEL

DEN TILLAMPADE DELEN AR INTE LEDANDE FOR
PATIENTEN

SE BRUKSANVISNINGEN

LASER STOPP

NODSTOPPSAVBRYTARE FOR ATT STOPPA LASERNS
UTEFFEKT

ICKE-JONISERANDE STRALNING

SKYDDAS MOT VATA

14 B 0 B

EU-DIREKTIV FOR HANTERING AV
ELEKTRISKT OCH ELEKTRONISKT AVFALL
(WEEE)
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Manglende overholdelse af de forholdsregler og advarsler, der er beskrevet i denne brugervejledning, kan fgre til eksponering overfor skadelige optiske stralingskilder. Det er vigtigt at overholde alle

sikkerhedsvejledninger og advarsler.

FORSIGTIG:

- Lees disse vejledninger ngje, inden Gemini 810 + 980 diodelaser tages i anvendelse.

- Det skal sikres, at alle brugere har modtaget den forngdne uddannelse inden brug. Din distributgr kan vejlede dig mht. denne uddannelse.

- Dette udstyr ma ikke modificeres, med mindre der er indhentet autorisering fra producenten.

- Det fiberoptiske kabel skal altid vikles i urets retning rundt om fiberholderen for at undga at knaekke fiberen.

- Ma ikke anvendes i neerheden af braendbare gasser.

- Udstyret skal altid prgveaktiveres udenfor patientens mund inden anvendelse.

- Udstyret er blevet designet og testet til at opfylde kravene til standarderne for elektromagnetiske, elektrostatiske og radiofrekvente interferenser. Der er dog stadig risiko for elektromagnetiske
eller andre interferenser. Udstyret kan eventuelt flyttes for at eliminere interferensen.

- Der gaelder saerlige forholdsregler for medicinsk elektrisk udstyr mht. elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og det skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med EMC-oplysningerne
i afsnittet om det elektromagnetiske milj¢ i denne brugervejledning.

- Efterse lasergjenvaernet jeevnligt for evt. overfladedefekter og revner.

Sikkerheden er altafggrende ved anvendelse af et energibaseret kirurgisk instrument, og din klinik skal implementere et sikkerhedsprogram for Gemini 810 + 980 diodelaser. Hvis din klinik
ikke allerede har en sikkerhedsansvarlig, skal der udpeges en person, som er ansvarlig for at forsta den korrekte anvendelse, sikker betjening og vedligeholdelse af lasersystemet fra Gemini.

Ansvaret omfatter undervisning af personalet i alle aspekter af systemsikkerhed og betjening af Gemini-laseren og alt tilbehgr.

ADVARSEL:

- Synlig og usynlig laserstraling — Undga at udsatte gjne og hud for direkte eller spredt straling. Klasse IV laserprodukt

- Operatgr, patient, assistent og eventuelle andre, der er tilstede, nar laseren er aktiveret, SKAL BARE lasergjenvaern. @jenvaern skal veere i overensstemmelse med DIN EN207 Bilag Il i
direktiv 89/686/EQF med bglgeleengdebeskyttelse pa 810 nm - 980 nm, og 10 nm OD 5+, som for eksempel filter model CYN fra NoIR Laser Company.

- Stralen ma aldrig rettes direkte mod en persons gjne.

- Undlad at se direkte ind i stralen eller i dens reflekser.

- Undlad at rette laseren mod metalliske eller reflekterende overflader, som for eksempel kirurgiske instrumenter eller mundspejle. Hvis laserstralen rettes direkte mod disse overflader, vil
stralen blive reflekteret og udggre en potentiel risiko.

- Laseren ma aldrig betjenes uden en fastsat fiberspids.

- Laserabning for enden af handstykket.

- Der sidder en advarselsmaerkat for laserabningen pa systemets handstykke.

- Systemet skal altid stilles i STANDBY-tilstand, nar Gemini 810 + 980 diodelaseren star uden opsyn i et par minutter og mellem hver patient.

- Brug af kontroller eller justeringer eller udfgrelse af andre procedurer end dem, der er specificeret i denne brugervejledning, kan resultere i udseettelse for farlig straling.

- Apparatets hus ma aldrig abnes, da der kan vaere fare for optisk straling.

- Anvendelse af tilbehgr, der ikke er naevnt her, bortset fra tilbehgr, der leveres eller selges af Ultradent Products, Inc., som reservedele for interne og eksterne komponenter, kan fgre til
forggede EMMISSIONER fra eller formindsket IMMUNITET for Gemini 810 + 980 diodelaser.

ASKENS INDHOLD

Gemini 810 + 980 diodelaser omfatter fglgende:

+  Advarselsmaerkat for laser
«  Garantioplysninger

+  USB-kabel

«  Brugervejledning

Laserenhed

BEMARK: Laseren leveres med monteret litium-ion-batteri og
fiberhandstykke
BEMARK: Udvis forsigtighed under transport af apparatet
*Den aktuelle strgmkilde kan se anderledes ud€nd *Det aktuelle gjenvaern kan se anderledes ud ADVARSEL: Det er ikke tilladt at modificere dette udstyr
illustrationen end illustrationen
Engangsspidser (10) *Jeevnstrgmsforsyning *@jenvaern (3)
UDPAKNING

En repraesentant for producenten eller forhandleren kan yde assistance ved udpakningen af laseren fra transportkassen. Gemini 810 + 980 diodelaser ma ikke pakkes ud, og systemet ma ikke monteres,

for denne brugervejledning er laest igennem. Hvis du er usikker pa noget ang. Monteringen, skal du ringe til din kundeservicerepraesentant eller forhandler for assistance.

OPLYSNINGER OM TRANSPORTKASSEN

Den transportkasse, som Gemini 810 + 980 diodelaser blev sendt i, er specielt designet til transport af apparatet. Du bedes gemme denne transportkasse for den usandsynlige situation, at du bliver ngdt

til at sende laseren tilbage til service eller reparation.
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OVERSIGT - DISPLAY

SE

FIGUR 11

01 - ELEKTRONISK ADGANGSKODE

02 - FORUDINDSTILLEDE PROCEDURER
03 - LYDNIVEAU

04 - 810 AKTIV TILSTAND

05 - 810 BOLGELANGDE

06 - 810 STANDBY-TILSTAND

OVERSIGT - TASTATUR

SE

FIGUR 1.2

01- FORUDINDSTILLEDE PROCEDURER
02 - SPIDSBELYSNING

03 - DOBBELT BOLGELANGDE

04 - 810 BOLGELANGDE

05 - PIL VENSTRE

06 - PIL OP

OVERSIGT - LASERENHED

SE

FIGUR 1.3

01 - TRANSPARENT DISPLAY
02 - SOKKEL

03 - AFLASTNING

04 - TEND/SLUK-KNAP

05 - TASTATUR

06 - NODSTOP

07 - LYD
08 - FJERNLAS

09 - STROMVISER
10 - BLUETOOTH

13 - 980 STANDBY-TILSTAND
14 - 980 BOLGELANGDE

15 - 980 AKTIV TILSTAND

16 - STROMINDIKATOR

11 - BATTERINIVEAU LEVEL 17 - SIGTELYS

12 - STROMADAPTER

07 - PIL HQJRE 13 - PIL NED

08 - 980 BOLGELANGDE 14 - N@DSTOP

09 - LYD 15 - TEND/SLUK-KNAP
10 - SIGTELYS

11 - STEMMEBEKRAFTELSE
12- AKTIV/STANDBY

SE FIGUR 1.4

01 - LED-SPIDS
02 - OPTISK FIBER
03 - KIRURGISKE HANDSTYKKE

07 - MIKRO-USB (KUN FABRIKSBRUG)

04 - OPTISK FIBER MED BESKYTTELSESSLANGE

05 - PORT TIL FJERNLAS
06 - STROMSTIK

OVERSIGT - AKTIVERINGSPEDAL

SE

OVERSIGT - FIBERSYSTEM

SE

Fibersystemet er et unikt og ergonomisk optisk kabel, der er fastsat pa laserenheden. Handstykket skal renggres og steriliseres efter hver

FIGUR 1.5

01 - BESKYTTELSESBQ)LE
02 - AKTIVERINGSOMRADE
03 - INDIKATORER

04 - LAG TIL BATTERIRUM
05 - AA BATTERIER (X2)

FIGUR 1.6

06 - OMRADE TIL MARKAT / ANTI-SKRID

07 - BATTERIINDIKATOR
08 - LASER AKTIV
09 - BLUETOOTH

patientbehandling. Engangsspidser ma kun anvendes en gang og skal bortskaffes efter hver patientbrug.
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01 - BELYSNINGSSPIDS

02 - HANDSTYKKE AF ANODISERET ALUMINIUM

03 - FIBERAFLASTNING
04 - DRE) MOD URET

05 - OPTISK FERRULE

07 - OPTISK FIBER

06 - BOJELIGT R@R AF RUSTFRIT STAL



KOM HURTIGT | GANG

Tislut stremforsyningen
Under den indledende opseetning skal strgmforsyningen til veksel- og jeevnstrgm anvendes i mindst en time for at oplade batteriet. Seet strgmforsyningen til i vekselstrgmskontakten, og saet

det tilsvarende stik ind bag pa systemet. (Figur 2.1)
Saet AA batterierne ind i aktiveringspedalen

Szt de (2) vedlagte AA batterier ind i den tradlgse aktiveringspedal. Nar AA batterierne skal udskiftes, anbefales det at anvende et ALKALISK type batteri. (Figur 2.2)

Taend for laserapparatet.
Den universelle TEND/SLUK-knap er en membrankontakt, der skal trykkes pa for at kunne blive aktiveret. (Figur 2.3)

Indtast elektronisk adgangskode
Indtast den elektroniske adgangskode pa tastaturet med piltasterne OP og NED. Sikkerhedskoden er OP, NED, OP, NED. Der vises et fluebensikon, nar den korrekte kode er indtastet. (Figur 2.4)
Veelg den gnskede bglgeleengde

Veelg den gnskede laserbglgeleengde pa tastaturet: 810 nm, 980 nm eller dobbelt bglgelaengde. (Figur 2.5) “Vaelg blgelaengde” E 2

Veelg den gnskede effektindstilling

Veelg den gnskede effektindstilling, og aktiver herefter laseren. (Figur 2.6)

KONTROLLER, BETJENING OG ANVENDELSE
01 - ELEKTRONISK ADGANGSKODE

Gemini 810 + 980 diodelaser til blpddelsvaev er udstyret med en elektronisk adgangskode. Nar du taender for laserapparatet, vises skaermbilledet med adgangskoden nederst i midten pa skarmen.

Den korrekte adgangskodesekvens skal indtastes pa tastaturet, OP, NED, OP, NED. (Figur: 1.2. Indstillinger: 6, 13, 6, 13)

VALG AF BOLGELANGDE

Nar systemet er tendt, og den elektroniske adgangskode er korrekt indtastet, vil du blive bedt om at veelge den gnskede bglgelaengde. En stemme siger “Please select wavelength” (Veelg

02

bglgeleengde), og to belgeleengderinge vil blinke. Gemini 810 + 980 diodelaser kan operere i 3 bglgelaengdetilstande: 810 nm, 980 nm eller dobbelt bglgeleengde. Der skal veelges en

bglgeleengdetilstand, for der kan fortsattes, men den kan aendres nar som helst. (Figur: 1.2. Indstillinger: 3, 4, 8)

03 - TILSLUTNING AF AKTIVERINGSPEDAL

Tilslutning af aktiveringspedalen til laserenheden via Bluetooth for fgrste gang er nemt. (Se figur: 2.2 - 2.9)

Sat de vedlagte 2 AA batterier ind i aktiveringspedalen. (Figur 2.2)

Teend for laserenehden. (Figur 2.3)

Indtast adgangskoden. (Figur 2.4)

Velg den gnskede bglgelaengde. (Figur 2.5)

Tryk ned pa aktiveringspedalen. Tilslutningen mellem aktiveringspedalen og laserenheden udfgres automatisk. (Figur: 2.7)

Der vil blive vist en Bluetooth-indikator pa displayet og aktiveringspedalen, nar de er korrekt tilsluttet, og laseren er i aktiv tilstand. (Figur: 2.8)

Aktiveringspedalen leveres med en beskyttelsesbgjle for at forhindre utilsigtet laseraktivering. Det skal sa vidt muligt undgas at treede pa beskyttelsesbgjlen, da det kan
fore til utilsigtet skade pa aktiveringspedalen. (Figur: 2.9)

04 - MANUEL EFFEKTJUSTERING
Gemini 810 + 980 diodelaser kan producere op til maksimalt 2,0 watt middeleffekt. Brug piletasterne OP og NED eller VENSTRE og HPJRE RIGHT pa tastaturet for at justere effektindstillingen
manuelt. Hvert tryk pa en pil haever eller seenker effekten med 0,1 watt. Hvis der trykkes pa en pil, og den holdes nede, vil det gge hastigheden, hvormed effektindstillingen haeves eller s@nkes.
Tryk pa knappen ACTIVE (aktiv) for at satte laseren i aktiv tilstand. Tryk ned pa aktiveringspedalen for at aktivere laseren. (Figur: 1.2)
KLINISK TIP
Maksimale resultater kan opnds ved at regulere laserens udgangseffekt og den hastighed, ved hvilken operatgren bevaeger den fiberoptiske spids. Hvis udgangseffekten er for hgj, eller hvis
fiberspidsen bevages for langsomt, er der risiko for forbraending af vaevet. Der skal altid anvendes mindst mulig udgangseffekt til den gnskede procedure. Den ideelle behandling medfgrer svag
eller ingen misfarvning og vil fgre til mindre indirekte skade og hurtigere opheling.
Undga at penetrere eller beskadige periost, og undlad at anvende laseren pa den alveolzere knogle. Da laserenergi tiltraekkes af melanin og heemoglobin, er det ngdvendigt at reducere effekten
ved behandling af patienter med mgrkt pigmenterede blgddele.

05 - STANDBY- OG AKTIV TILSTAND FOR LASER
Tastaturindstillingen AKTIV/STANDBY har to formal. Den bade aktiverer (AKTIV) og deaktiverer laseren (STANDBY). Systemet starter som standard i tilstanden Standby. Laseren kan ikke aktiveres, inden der
er valgt en bglgelangde. Hver gang, der trykkes pa knappen AKTIV/STANDBY, skifter systemet mellem tilstandene Aktiv og Standby. Der vil lyde en audiobekreeftelse (med mindre stemmebekraeftelse er
slaet fra), og der vil blive vist et ikon for enten “AKTIV” eller “STANDBY” nar hver bglgeleengdeindikator. Den rg¢de sigtestrale og spidsbelysning er kun synlige, nar laseren er i tilstanden Aktiv.
Nar systemer i tilstanden Aktiv, vil tryk pa enhver anden knap end OP og NED eller VENSTRE og HPJRE seette systemet tilbage til tilstanden Standby. Nar der trykkes pa aktiveringspedalen i tilstanden
Aktiv, blinker den udvendige indikatorring omkring hvert bglgelaengdeikon for at give en visuel angivelse af, at laseren bliver affyret. Der lyder ogsa et bip, nar laseren affyres. Af sikkerhedsarsager er der
implementeret en forsinkelse af lasersffyringen pa 0,25 sekunder for at forhindre utilsigtet aktivering. (Figur: 1.2. Figur: 311 - 3.4)
Systemet i tilstanden Standby. (Figur 3.1)
Systemet i tilstanden Aktiv. (Figur 3.2)
Bolgeleengde - tilstanden Standby. (Figur 3.3)
Bolgeleengde - tilstanden Aktiv. (Figur 3.4)
BEMARK: Udvendige ringe blinker, nar laseren affyres.

06 - FABRIKSINDSTILLINGER TIL PROCEDURER

Tryk pa knappen PROCEDURER (figur 1.2) for at vise alle fabriksinstallerede procedurer pa displayet. Veelg pilene VENSTRE og H@JRE (figur 1.2. Indstillinger: 5, 7) skifter mellem kategorierne ALM.
TANDBEH., ORTODONTI eller TANDRENSNING. Anvendelse af pilene OP og NED vil skifte mellem procedurerne indenfor hver kategori. Den tilsvarende effektindstilling for hver procedure vises pa

strgmindikatoren, nar proceduren er fremhavet.
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07 - FABRIKSINDSTILLINGER TIL PROCEDURER
Gemini 810 + 980 diodelaser har 20 fabriksinstallerede procedurer angivet under tre kategorier: Alm. tandbeh., Ortodonti og Tandrensning. Indenfor hver kategori er de vises de mest almindeligt
anvendte procedurer med foreslaede effektindstillinger. Der skal altid anvendes mindst mulig effekt til at udfgre en bestemt procedure. Det kan blive ngdvendigt at justere effekten manuelt

afhaengigt af patient og procedure.

ALMINDELIG TANDBEHANDLING KONTAKT 810 980 DOBBELT BALGEL ANGDE

Pochedbning Ja 09W 1,2 W 1MW Klargjort spids
Gingivektomi Ja 1,0 W 1,3W 1,2 W Klargjort spids
Klasse V gingivoplastik Ja 0,8W 1,0 W 0,9W Klargjort spids
Implantat heling Ja 1,3W 1,7W 1,5W Klargjort spids
Incision/excision Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Klargjort spids
Denudering Ja 1,4 W 1,8 W 1,6 W Klargjort spids
Fibrom Ja 1,0W 1,3W 12W Klargjort spids
Fibrom Ja 1MW 1,4 W 13 W Klargjort spids
ORTODONTI IKONTAKT 810 980 DOBBELT BOLGELANGDE

Cusp, frileggelse Ja 0,8W 1,0 W 0,9W Klargjort spids
Molar, frileeggelse Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Klargjort spids
Hyperplasi Ja 1,0 W 1,3W 1,2 W Klargjort spids
Implantat, heling Ja 1MW 1,4 W 1,3 W Klargjort spids

Afte Nej 0,6 W 0,8 W 0,7 W Ikke-klargjort spids
Frenektomi Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Klargjort spids
Gingivoplastik Ja 0,9W 1,2 W 11 W Klargjort spids
TANDRENSNING IKONTAKT 810 980 DOBBELT BOLGELANGDE

Subgingival debridering Ja 0,4 W 0,5W 0,4 W Klargjort spids
Dekontaminering Ja 0,7 W 0,9W 0,8W Ikke-klargjort spids
Afte Nej 0,6 W 0,8 W 0,7 W Ikke-klargjort spids
Herpessar Nej 0,6 W 0,8W 0,7 W Ikke-klargjort spids
Hamostase Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Klargjort spids

Alle effektindstillinger vises i gennemsnitlig effekt.

08 - KUNDETILPASNING AF FABRIKSINDSTILLINGER TIL PROCEDURER

Gemini-laserens fabriksindstillinger kan kundetilpasses. Tryk pa PROCEDURER (figur 1.2) en gang for at vise fabriksindstillede procedurer pa displayet, og naviger til den procedure, du gnsker at
kundetilpasse.

Nar proceduren fremhaves, skal du trykke pa PROCEDURER i 3 sekunder.

Du vil hgre to bip, og stremindikatoren og strgmviseren vil begynde at blinke pa displayet. Brug OP/NED eller VENSTRE/H®)RE (figur 1.2, Indstillinger: 6, 13, 5, 7) til at justere den nye gennemsnitlige effekt
til den gnskede indstilling.

Tryk pa tasten PROCEDURER i 3 sekunder for at gemme indstillingen. Du vil hgre to bip, nar indstillingen er blevet gemt.

Tryk pa PROCEDURER en gang for at vise fabriksindstillede procedurer pa displayet, og tryk derefter pa tasten PROCEDURER i 10 sekunder for at stille alle indstillingerne tilbage til fabriksindstillingerne.

Du vil hgre tre bip, nar indstillingerne er blevet gemt.

09 - BETJENING MED ENGANGSSPIDS

Fiberspidsen til engangsbrug er relativt fleksibel, men kan knaekke, hvis den bgjes i en for spids vinkel. Brug det vedlagte bgjevaerktgj til at bgje spidsen til den gnskede vinkel. Undlad at bgje spidsen
mere, end bgjevaerktgjet giver mulighed for.

Proteindebris fra gingivalt veev akkumuleres pa fiberspidsen under indgrebet, og den ekstreme varme, der udvikles, vil forringe den optiske effektivitet Fibre kan blive knaekket, hvis der udvikles et sort
omrade pa mere end 3-4 mm.

Udskift den fiberoptiske spids til engangsbrug efter behov og til hver ny patient. Spidserne er vedlagt i en forseglet pose. Hver spids indeholder et spaltet og strippet stykke fiber. De er beregnet til
engangsbrug, og skal bortskaffes efter hver patientbrug. (Figur: 4.1 - 4.4)

10 - KLARG@RING AF FIBERSPIDSER

Geminis 5 mm fiberspidser til engangsbrug leveres klargjorte, hvilket er helt unikt. Det betyder, at der er tilsat sort pigment for enden af hver fiberspids for at hjselpe med at fokusere laserenergien

pa spidsen. Der skal anvendes en klargjort spids til alle de procedurer, der involverer fjernelse eller afskaering af blgddelsvaev. Der skal ikke anvendes en klargjort spids til visse procedurer, som for
eksempel behandling af after, hvor der ikke fjernes vaev.

For at sikre at spidsen forbliver klargjort, efter den er blevet aftgrret med isopropylalkohol inden en procedure, skal laseren skal aktiveres og affyres ved 1 watt gennemsnitlig effekt i 1-2 sekunder,
inden spidsen aftgrres. Dette vil sikre, at pigmentet ikke bliver fjernet under renggringsprocessen.

Hvis der skal anvendes en ikke-klargjort spids, skal pigmentet ganske enkelt fjernes fra enden af fiberspidsen med et stykke gaze og isopropylalkohol. Fjernelse af pigmentet skal foretages, inden
laseren affyres.

Geminis 7mm fiberspidser til engangsbrug leveres ikke-klargjorte. Der skal ikke anvendes klargjorte fiberspidser til laserprocedurer, der ikke fjerner vaev, som for eksempel dekontaminering eller
behandling af after. Spidsen kan klarggres ved at gnubbe den mod artikulationspapir, mens laseren affyres ved en lav effektindstilling. (Figur: 4,5)

VIGTIGBEMARKNING: Ikkealle procedurertilblgddelsvaev harbehovforenklargjort—ellerformgrket—spids ogvaevskontakt. Tilde procedurer, derikke kraevervaevskontakt, skalderanvendes en IKKE-klargjort
fiberspids, da laserenergien skal kunne strgmme uhindret fra spidsen ind i malvaevet for at vaere effektiv i en kontaktfri tilstand. Fglg ovenstaende procedure for at fjerne pigmentet fra en klargjort fiberspids.
11 - SPIDSBELYSNING

Gemini 810 + 980 diodelaserens handstykke har indbygget belysning i spidsen for at give bedre visibilitet af behandlingsomradet. Lysstyrken kan skiftes mellem LAV, HQ) og INAKTIVERET ved at trykke pa
SPIDSBELYSNING pa tastaturet. LED vil kun lyse i 3 sekunder, nar det ikke er i aktiv tilstand.

Bemaerk, at spidsbelysningen kun lyser permanent, nar laserer er i aktiv tilstand. (Figur: 1.2. Indstillinger: 2 - 12)

12 - LYD

Systemets standard lydstyrke er medium. Tryk pa LYD pa tastaturet for at vise lydstyrkerne. De kan justeres med pilene OP og NED pa tastaturet. Tryk pa en hvilken som helst knap pa tastaturet for at

afslutte justeringen. Det vil bekraefte og gemme indstillingen. Systemet vil huske den sidst anvendte lydindstilling, nar den tandes naeste gang. (Figur: 1.2. Indstilling: 9)

118



KONTROLLER, BETJENING OG ANVENDELSE

13 - SIGTELYS

Systemets standard lysstyrke er medium. Tryk pa SIGTELYS pa tastaturet for at vise lysstyrkerne. De kan justeres med pilene OP og NED pa tastaturet. Tryk pa en hvilken som helst knap pa tastaturet for

at afslutte justeringen. Det vil bekraefte og gemme indstillingen. Systemet vil huske den sidst anvendte lysindstilling, nar den taendes neeste gang. (Figur: 1.2. Indstilling: 10)

14 - INDIKATORER FOR BATTERI OG BATTERINIVEAUER

Gemini 810 + 980 diodelaser er udstyret med et kraftigt lithium-polymer-batteri med nano-kerne, der har strgm nok til en hel dags brug af laseren, og kan holde til flere dage i tilstanden Standby. Saet
blot den vedlagte strgmforsyning til pa bagsiden af enheden, og opladningen starter gjeblikkeligt.
Det tilrades at oplade laserenheden fuldt ud inden fgrste anvendelse efter udpakningen.

Batteriniveauets indikator ses i gverste hgjre hjgrne pa displayet, og viser hvor mange procenter, der er tilbage af batteriets opladning.

G..' 100 % Standby-tid: 7 dage Anvendelsestid: 1,5 timer

E.'] 75% Standby-tid: 5 dage Anvendelsestid: 1,0 timer

G. j 50 % Standby-tid: 3 dage Anvendelsestid: 30 min - Standby-tid betyder, at enheden er slukket og ikke i brug.
- Anvendelsestid betyder konstant brug uden afbrydelse.

G :] 25% Standby-tid: < 1dag Anvendelsestid: 15 min

o Pamindelsen “Husk at tilslutte strgmforsyning”.

C :] 0% Der kraeves mindst 60 minutters opladning inden fgrste brug

15 - STROMFORSYNING

Kun den vedlagte 13V, &4 A strgmforsyning til veksel- og jaeevnstrgm ma anvendes til opladning af systemets batteri og som en alternativ strgmkilde til laseren. Under den indledende opsatning skal

strgmforsyningen til veksel- og jaevnstrgm anvendes i en time for at oplade batteriet.

Seet strgmforsyningskilden til i en vekselstrgmskontakt, og sat det tilsvarende stik ind bag pa laserenenheden. Kun den vedlagte strgmforsyning ma anvendes med systemet.

ADVARSEL: Dette udstyr skal veere tilsluttet elnettet med en jordet beskyttelsesleder for at undga risiko for elektrisk stpd.

16 - FIBERHOLDER

Laserenheden har et indbygget fiberholdersystem som en sikker og nem made til opbevaring af det optiske fibersystem. Fiberkablet skal altid vikles i urets retning pa holderen for at beskytte og opbevare
det, nar det ikke er i brug. (Se figur: 5.1 - 5.4)

Det fiberoptiske kabel leder laserenergi fra laserdioderne til malvaevet. Disse fibre er fremstillet af tyndt kvartsglas. Bemaerk, at der er potentielle risici ved indsaettelse, kraftig bgjning eller forkert
fastseettelse af de fiberoptiske spidser til handstykket. Hvis anbefalingerne ikke fglges, kan det fgre til beskadigelse af fiberen eller systemet og/eller skade pa patient, personale eller laseroperatgr.

FORSIGTIG: UNDGA AT BESKADIGE FIBEREN. Fiberen ma ikke vikles mod urets retning, da dette vil kunne skade den optiske fiber og forhindre brug af laseren.

17 - HANDSTYKKETS MAGNET

Gemini 810 + 980 diodelaser er udstyret med en staerk magnet, der sikrer, at det kirurgiske handstykke bliver siddende pa plads, nar laseren ikke er i brug. Anbring handstykket forsigtigt pa den

magnetiske rille bag det transparente display ovenpa laserenheden. Magneten vil holde handstykket pa plads. (Figur: 5.5)

18 - BETJENINGSTILSTAND

Gemini 810 + 980 diodelaser kan kun tilfgre energi i den pulserende tilstand “temporal emission” og er optimeret til at tilfgre energi pa en effektiv made og give operatgren ideel kontrol af temperaturerne

i malvaevene. Impulsbredden er fastsat og kan ikke justeres af brugeren. Operatgren skal kun justere laserens bglgeleengde og gennemsnitseffekt.

19 - NQDSTOP

Gemini 810 + 980 diodelaser kan deaktiveres gjeblikkeligt i alle tilstande pa ethvert tidspunkt og ved alle effektindstillinger ved at trykke pa den r¢de STOP-knap forrest til venstre pa systemet. (Figur: 2.10)

20 - FJERNLAS (kontakt ikke inkluderet)

Gemini 810 + 980 diodelaser har en fjernlasfunktion, der giver klinikeren mulighed for at etablere et rum, der er dedikeret til laserbehandling med en fjernlasforbindelse. Den er tilsluttet en kontakt pa
indgangsdgren og er elektronisk tilsluttet laserenheden gennem en 2,3 mm stikkontakt. Nar dgren til rummet abnes, deaktiveres laseren af kontakten/stikket, som danner et elektrisk abent kredslgb.
Der skal kgbes en fjernlaskontakt/stik og et kabel for at kunne anvende fjernlasfunktionen. Kontact leverandgren for assistance. (Figur: 2,11)

Au Symbolet for fjernldsen som det ser ud pa displayet

21 - TRANSPARENT ELEKTROLUMINESCENSDISPLAY

Gemini 810 + 980 diodelaser er fremstillet med et unikt transparent elektroluminescent display, som producerer billeder med hgj oplgsning, der kan ses fra et synsfelt pa op til 170 grader.
Det transparente display er specielt designet med over 80 % transparens og en bue pa 32 grader for optimal synsvinkel fra alle retninger. Lyset dannes af en tynd film—mindre end en mikron tyk—af

specielt designet elektroluminescent fosfor. (Figur: 5.6 - 5.7)

SPECIFIKATIONER

Display-type: Elektroluminescent
Transparens: 92 %

Lysstyrke: 300 cd/m™2

Farve: Bredband gul
Spidsbhglgelaengde: 582 nm

Spaending: ~180 V vekselstrgm
Responstid: 1,8 ms

Glastype: Floatglas
Glastykkelse: 1,1 mm fused

Tynd filmtykkelse: 1 mikron
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VEJLEDNINGER

Gemini 810 + 980 diodelaser leveres ikke i steril tilstand og skal ikke steriliseres inden anvendelse med undtagelse af handstykket. Det anbefales at udfgre fglgende renggrings- og steriliseringsprocedurer

inden fgrste brug og efter hver efterfglgende brug:

1. Fiberspidserne til engangsbrug leveres usterile af producenten og skal tgrres af med spritservietter af operatgren inden brug. Spidserne skal bortskaffes i en beholder til biologisk farligt affald

efter brug. De kan hverken genbruges eller genbearbejdes.

2. Handstykket af aluminium leveres ogsa usterilt af producenten og skal renggres og steriliseres inden fgrste brug og efter hver efterfglgende brug iht. fglgende vejledninger:

RENG®R| NG | Advarsel: Gemini 810 + 980 diodelaser og dets komponenter kan ikke renggres med en automatiseret renggringsproces. |

Renggringsprocessen er beregnet til at fjerne blod, proteinstoffer og andre potentielle kontaminanter fra overflader og ujeevnheder pa tilbehgr, der kan genbruges. Denne proces kan ogsa reducere

antallet af eventuelle partikler, mikroorganismer og patogener. Renggringen skal udfgres indenfor maksimalt 1 time efter proceduren og altid inden sterilisering:

1. Efter brug skal fiberspidsen forsigtigt tages af handstykket og bortskaffes i en beholder til biologisk farligt affald.

2. Renggr handstykket og det fastsatte fiberkabel med en CaviWipes®-serviet eller lignende for helt at fjerne alt grovdebris fra de udsatte omrader. Sgrg ogsa for at aftgrre det omrade med gevind,
hvor engangsspidsen fastszettes.

3. Fglg vejledningerne pa skeermbilledet for at fjerne kappen til handstykket. Brug en frisk serviet til at forrenggre gevindet pa den nu frilagte kappe til handstykket og endehaetten (start ved o-ringen
og tgr af i retning mod fiberkablet).

4, Brug en ny serviet til at gennemvaede alle forrengjorte omrader, og hold alle omraderne vade i 2 minutter ved stuetemperatur (20 °C). Det kan vare ngdvendigt at bruge flere servietter for at sikre,
at overfladerne forbliver synligt vade.

5. Se handstykket efter for at kontrollere, at der ikke er mere synligt debris. Fortsat om ngdvendigt med af tgrre af med CaviWipes, indtil alt synligt debris er fjernet.

6. Tor alle udsatte omrader af handstykket af med spritservietter for at fjerne evt. rester af CaviWipes®.

DAMPSTERILISERING

Dampsteriliseringsprocessen er beregnet til at destruere smittefarlige mikroorganismer og patogener. Steriliseringsproceduren skal udfgres gjeblikkeligt efter renggringen og inden brug. Der ma kun

anvendes FDA- (USA) eller CE-maerket (Europa) sterilisationstilbehgr, sa som sterilisationsposer og autoklavebakker. (Figur: 6.1)

1. Leeg handstykkets kappe i en separat autoklavepose med klaeb.
2. Leeg den pa en autoklavebakken med papirsiden opad. Der ma ikke laegges andre instrumenter oven pa posen.
3. Stil bakken ind i autoklaven, og indstil cyklussen pa 135 °C i minimum 15 minutter med en tgrretid pa 30 minutter.
4. Nar cyklussen er afsluttet, tages bakken ud, og de steriliserede instrumenter stilles til tgrring og afkgling. Handstykket skal blive i sterilisationsposen, indtil den skal bruges, for at opretholde
steriliteten.
5. Handstykket samles ifglge nedenstaende vejledninger. (Figur 6.1)
1. Drej handstykkets aluminiumskappe i retning mod uret for at tage den af. (Figur: 6.1. Indstilling: 1)
2. Tag aluminiumskappen af til renggring og sterilisation. (Figur: 6.1. Indstilling: 2)

3. Der skal udvises ekstrem forsigtighed for ikke at beskadige LED-linsen. (Figur: 6.1. Indstilling: 3)

BEMARK: Den udvendige side af laserenheden bliver normalt ikke kontamineret af procedurer. Tastaturet og elektroluminescensdisplayet skal daekkes med en beskyttende, gennemsigtig afdakningsfilm,
der skal udskiftes mellem hver patient. Hvis den udvendige side af laserenheden bliver kontamineret, skal den aftgrres mes CaviWipes® eller lignende, og derefter afdakkes med et nyt beskyttende
plasticlag.

DER MA IKKKE sprgjtes desinfektionsmiddel direkte pa laserenheden, da det kan beskadige det transparente elektroluminescensdisplay.

DER MA IKIKE anvendes slibende materialer til renggring af laseren eller displayet.

Laserspidsen ma aldrig pege direkte pa nogens ansigt, gjne eller hud, mens den udsender energi.

PROCEDUREMASSIGE ANBEFALINGER
VEJLEDNINGER

Fglgende proceduremaessige vejledninger er kun ment som retningslinjer og er blevet udviklet baseret pa oplysninger fra erfarne laseroperatgrer og -undervisere. Patientens anamnese skal altid

gennemgas for eventuelle kontraindikationer for lokalbedgvelse eller andre komplikationer.

Alle kliniske procedurer, der udfgres med Gemini 810 + 980 diodelaser, skal foretages med samme kliniske evaluering og omhu som med traditionelle teknikker og instrumenter. Patientens risiko skal

altid tages i betragtning og forstas fuldt ud inden den kliniske behandling. Klinikeren skal kende og forsta patientens anamnese inden behandlingen.

INDIKATIONER
Det seerlige formal med anvendelsen af Gemini 810+980 diodelaser er at fjerne og koagulere vayv, iseer ved dental kirurgi, og salges som et apparat til brug ved dental kirurgi i blgddelsvaev. De tilteenkte

brugere af dette apparat er alment praktiserende tandlzeger, orale kirurger og ortodontister, som udfgrer indgreb, der involverer fjernelse eller koagulering af veev.
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VEJLEDNINGER

Foruden at modtage korrekt undervisning i brugen af dentale lasere til blgddelsvsaev skal brugeren veere bekendt og have erfaring med udfgrelse af disse procedurer med elektrokirurgiske apparater
eller traditionelle instrumenter, inden de udfgrer dem pa patienter med Gemini 810 + 980 diodelaser. Brugere uden erfaring skal fgrst modtage undervisning, inden de udfgrer behandlinger med

Gemini-laserenheden.
Kontroller, at det tiltaenkte sted er kompatibelt med specifikationerne herunder for at kunne anvende Gemini 810 + 980 diodelaser sikkert pa klinikken.
STROMKRAV

Ekstern strgmkilde til veksel- og jeevnstrgm:Indgangseffekt-110-120 VAC @ 60 Hz 700 mA; 220-240 V AC @ 50Hz 350 mA
Udgangseffekt-6,0 W + 13V DC ved 4 A maksimum

VARME OG VENTILATION

Miljgforhold for drift skal ligge indenfor 10 - 40 °C og 95 % relativ fugtighed eller mindre. Miljgforhold for transport og opbevaring skal ligge indenfor -20 til 50 °C og relativ luftfugtighed pa 10 til 95 %

eller mindre. Det atmosfaeriske tryk skal ligge pa mellem 50 kPa-106 kPa ved betjening, transport og opbevaring.

BRANDBARE KEMIKALIER OG GASSER

Alle gasser, der er breendbare eller stgtter forbraending og anvendes i samme omrade, hvor Gemini 810 + 980 diodelaser betjenes, skal vaere slukkede under proceduren. Renggringsmidler og andre
braendbare kemikalier skal opbevares pa et omrade, der ikke er i naerheden af det kirurgiske omrade, pa grund af brandfaren. Laserenheden ma ikke anvendes i naerheden af iltudstyr til bahandling af

patienter med respiratoriske eller relaterede sygdomme.

UDSUGNING AF ROGSTROM

Udsugning af rggstrgmmen skal veere planlagt inden behandlingen. Der skal anvendes et vakuumsystem, og klinikerne skal baere sikkerhedsmasker, der kan filtrere partikler pa 0,1 mikron og mindre, og

som er velegnede til virus- og bakteriekontrol.

ADGANG TIL OPERATIONSOMRADET UNDER BRUG AF LASER

Adgangen til behandlingsomradet skal begraenses, mens laserne er i brug. Der skal anbringes et skilt med “LASER | BRUG” i et designeret omrade nar adgangen til behandlingsomradet.

GENERELLE SIKKERHEDSHENSYN

VEJLEDNINGER

Ansvaret for sikker anvendelse af Gemini 810 + 980 diodelaser deles af hele teamet, inklusive tandleege, andre operatgrer af systemet samt den eventuelle sikkerhedsansvarlige person pa klinikken.

MARKEDSF@RINGSKRAV MHT. SIKKERHEDEN AF MEDICINSK UDSTYR (USA)

USA's Food and Drug Administration (FDA) har kontrol over salg og anvendelse af alt medicinsk udstyr, herunder Gemini 810 + 980 diodelaser. Producenter af produkter, der er underlagt praestationsstandarder
under Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Chapter V, Subchapter C - Electronic Product Radiation Control, skal veaere i overensstemmelse med kravene i regulativerne og skal afleegge forskellige

rapporter til det amerikanske Center for Devices and Radiological Health (CDRH).

Producenter af lasere til medicinsk brug (sa som Gemini 810 + 980 diodelasersystem) undergar yderligere overvagning fra FDA mhp. sikkerhed og effektivitet. Selskaber, som har til hensigt at markedsfgre
en laser til medicisnk brug eller lignende udstyr, skal fgrst modtage tilladelse fra FDA, for udstyret ma distribueres til kommercielle formal. Processen til anmeldelse for markedsfgring (510k), der blev

brugt til Gemini 810 + 980 diodelasersystem, gaelder for udstyr, der dokumenteres at vaere vaesentligt tilsvarende allerede eksisterende, lovligt markedsfgrt klasse 11-udstyr.

LOVBESTEMT GODKENDELSE AF BRUG AF DENTALE LASERAPPARATER

Normalt har amerikanske stater eller provinser ikke nogen godkendelseskrav angdende tandlaegers anvendelse af kirurgiske laserenheder. Men mange stater kreever, at tandplejere, som skal bruge lasere, skal

modtage godkendt undervisning, der bade omfatter mundtlig undervisning og praktisk erfaring.

Eleverne skal derefter besta en prgve, inden de ma anvende laserapparater. Disse kurser afholdes normalt af de medlemmer af Academy of Laser Dentistry, som er kvalificerede til at undervise. Denne

undervisning er velegnet til brug af GEMINI 810+980 lasersystem til blgddelsvaev.

OSHA-BESTEMMELSER
Arbejdstageres sikkerhed er deres arbejdsgiveres ansvar, og reguleres af OSHA (Occupational Safety and Health Administration), en afdeling under U.S. Department of Labor. OSHA godkender ANSI

standard Z136.1 som en kilde til analyse af sikkerhed med hensyn til laserapparater til medicinsk brug.

Se OSHA Technical Manual (TED1- 0.15A) Section IIl, Chapter 6, 1999 for yderligere oplysninger. Det anbefales at have et sikkerhedsprogram mhp. sikkerheden af patienter og klinikpersonale i forbindelse

med brug af laserapparatet. Det anbefales at kontrollere og overholde relevante sikkerheds- og sundhedskrav.

CSA-BESTEMMELSER
Dette udstyr skal installeres og betjenes i henhold til bestemmelserne i Canadian Standards Association CAN/CSA-Z386-08 angaende sikker anvendelse af laserapparatet. Denne standard giver
vejledninger til Health Care Laser System (HCLS), og er beregnet til brug af alt personale, der er involveret i installation, betjening, kalibrering, vedligeholdelse og service af HCLS i Canada. Denne standard

omfatter teknologi, procedure- og administrative kontroller, samt den undervisning i lasersikkerhed, der er ngdvendig for sikkerheden af patienter og tandlagepersonale.

KONTRAINDIKATIONER

Udvis forsigtighed ved generelle medicinske tilstande, der kan kontraindicere en lokal procedure. Disse tilstande kan omfatte allergi overfor lokale og topiske bedgvelsesmidler, hjertesygdom,
lungesygdom, blgdningsforstyrrelser, immundefekter samt enhver medicinsk tilstand eller leegemidler, der kan kontraindicere brug af visse typer lys/lasere, som er forbundet med dette udstyr. Det

tilrades at indhente en helbredsattest fra patientens laege, hvis der er tvivl om behandlingen.

Gemini 810 + 980 diodelaser er ikke indiceret til procedurer i harde vav. Laser tiltreekkes af melanin, haemoglobin og vand til en vis grad. Undga forlaenget eksponering forenergien ved indgreb i og
omkring de cervikale omrader pa tanden. Pa grund af det tynde emaljelag i dette omrade kan energien absorberes af haemoglobinet i pulpa, og der kan opsta pulpal hyperaemi. Forleenget udsattelse

for denne energi kan fgre til ubehag for patienten og maske endda pulpal nekrose.
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GENERELLE SIKKERHEDSHENSYN

BIVIRKNINGER

Hvis det anvendes korrekt, er der ingen kendte bivirkninger ved at bruge Gemini 810 + 980 diodelaser. Det er ngdvendigt at laese og forsta alle advarsler, forholdsregler og kontraindikationer i denne

brugervejledning inden brug.

BESKYTTELSE AF ®JNE OG HUD

Nar Gemini 810 + 980 diodelaser er i brug, skal tandlaeger, operatgrer af systemet, personale, patienter og eventuelle andre ved tandlaegestolen baere passende gjenveern, der er beregnet til brug med
de bglgelaengder pa 800 nm og hgjere, som er forbundet med laserapparater. @jenvaern skal vaere i overensstemmelse med Specifikation DIN EN207 bilag Il i direktiv 89/686/EQF med optisk densitet pa
0D+5 for bglgeleengdeomradet pa 800 nm-1000 nm, som fx NolIR Laser Company filtermodel CYN.

Sikkerhedsafstanden for gjenskader (Nominal Ocular Hazard Distance - NOHD) er afstanden fra laserens emission til det punkt, hvor den ikke leengere overstiger den maksimalt tilladte eksponering
(Maximum Permissible Exposure - MPE - det hgjeste niveau laserstraling, som en person kan udseettes for uden fare eller ugnskede biologiske andringer i gjne eller hud). Den nominelle farezone (The
Nominal Hazard Zone - NHZ) er den afstand, ved hvilken niveauet af direkte, afspejlede eller spredt straling under normal drift overstiger de relevante MPE’er. Den ydre graense for NHZ er lige med NOHD.

NOHD for personer, der baerer gjenvaern, er vist i tabel1 nedenfor.

Tabel 1: NOHD (TOMMER/CM)

STRALINGS- MPE mW Divergens- Uden gjenvaern | Med anbefalet
KILDE cm? vinkel gjenvaern

FIBEROPTISK SPIDS o I v —
1,66 22° (+/-1°) e A

(DIREKTE)

MULIGHEDER FOR N@®DSTOP:

Udfgr et af fglgende for at afbryde laseremissioner i tilfeelde af aktuel eller formodet ngdsituation: (Figur: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Indstilling: 12))
Tryk pa ngdknappen "STOP”. (Figur: 1.2. Indstilling: 14)

Tryk pa knappen "ON/OFF”. (Figur: 1.2. Indstilling: 15)

Fjernlasens dbne kredslgb deaktivere laseren. (Figur: 1.4. Indstilling: 5)

Tryk pa AKTIV/STANDBY pa tastaturet. (Figur: 1.2. Indstilling: 12)

Flyt din fod veek fra aktiveringspedalen. (Figur: 2.7)

SYSTEMSPECIFIKATIONER
Gemini 810 + 980 diodelaser

Laserenhedens dimensioner: 17,2 cm (L) x 17,0 cm (B) 25,7 cm (H)

Pedalens dimensioner: 15,5 cm (L) x 12,7 cm (B) 10,4 m (H)
Vaegt: 1,0 kg

Laserklassifikation: Klasse IV laserudstyr
Tilfgringssystem: Optisk fiber

810 nm eller 980 nm + 10 nm
Dobbelt bglgelaengde + 10 nm (50 % @ 810 nm / 50 % @ 980 nm)

Bolgeleengde:

Maksimal effekt: 810 nm @ 2,0 watt + 20 %
980 nm @ 2,0 watt + 20 %

Dobbelt bglgelaengde @ 2,0 watt + 20 %

Sigtestrales bglgelaengde: 650 +10 nm
Sigtestrales effekt: 5 mW maks
Straledivergens: 383 mrad

Effektomrade:
Impulsfrekvens:
Impulsleengde
Driftssyklus:
Stemmebekraeftelse:
Effektforbrug:
Strgm:

Batteri:

Tradlgs frekvens:

Maksimum operationel hgjde:

GEMINI 810 + 980 DIODELASER ER | OVERENSSTEMMELSE MED:
1SO 60825-1 + 1EC60601-1-2
EN/ES 60601-1 IEC 60601-2-22
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0,1 watt til 2,0 watt gennemsnitligt
50 Hz

Variabel

Variabel

JA

100-240 VAC @ 50 til 60 Hz - 13V
4.0 Amps

111V Genopladelig lithiumion

Bluetooth pa 2,4 GHz

5000 meter

21 CFR 1040.10 0g 1040.11
FCC del 15 og 18 (47 CFR)



SERVICE OG FEJLFINDING
KALIBRERING

Gemini 810 + 980 diodelaser bruger solid-state kredslgb til kontinuerlig overvagning af udgangseffekten og justerer den effekt, der sendes til laserdioderne for at opretholde udgangen ved den
operatgrdefinerede indstilling. Hvis udgangsniveauerne er mere end + 20 % af den indstillede vaerdi, slukker apparatet for strgmmen til laserdioden og viser en fejlmeddelelse til operatgren.
Skulle dette ske, skal der slukkes for apparatet i ca. fem (5) minutter, og det skal derefter teendes igen. Hvislaseren virker, nar der prgves igen, er mikroprocessoren blevet justeret, og enheden kan

fungere. Hvis laseren derimod ikke virker, nar der prgves igen, skal den sendes til rekalibrering hos producenten.

Det anbefales at rekalibrere den mindst en gang om aret for at opretholde ngjagtigheden af udgangseffekten versus den viste effekt. Gemini 810 + 980 diodelaser kan sendes tilbage til producenten til
rekalibrering. Alternativt kan der indkgbes en effektmaler, der er godkendt til brug med 810 nm-980 nm laserenheder, for at kontrollere laserens udgangseffekt. Effektmaleren skal ogsa kalibreres med

jeevne mellemrum, som anbefalet af mlaerens producent.

Laserens udgangseffekt skal kontrolleres ved 0,5, 1,0, 1,5 og 2,0 watt. Effektmalerens display skal ligge indenfor 20 % af malerens aflaesning. Hvis den ikke g¢r det, skal fiberspidsen udskiftes. Hvis
udgangseffekten stadig ligger under tolerancen pa 20 %, skal systemet returneres til producenten for rekalibrering. Laserenheden kan ikke rekalibreres af brugeren eller servicepersonale, og der ma
ikke ggres forspg herpa.

°
TRADL®S INTERFERENS

Udstyret er blevet testet og er i overensstemmelse med graenserne for klasse B digitalt udstyr i henhold til del 15 i FCC-reglementet. Disse graenser er beregnet til at yde en rimelig grad af beskyttelse
mod skadelig interferens i installationen. Udstyret genererer og kan udsende radiofrekvent energi som, hvis det ikke anvendes i overensstemmelse med vejledningerne, kan forarsage skadelig interferens
med radiokommunikation.

Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Dette udstyr kan forarsage skadelig interferens med radio- eller fjernsynsmodtagelse, hvilket kan afggres ved

at teende og slukke for udstyret.

ALLE ANDRE FORHOLD

Hvis Gemini 810 + 980 diodelaser ikke fungerer korrekt, og distributgren ikke er i stand til at hjaelpe, skal systemet returneres til producenten for reparation. Der er ingen dele af udstyret, der kan repareres

af brugeren. Det anbefales at returnere systemet i dens originale transportkasse. Hvis det ikke er muligt, kan der anmodes om en ny pa det tidspunkt, hvor reparationen diskuteres med distributgren.

FEJLFINDINGSGUIDE

HVORFOR ER DER SLUKKET FOR SIGTESTRf\LEN, ELLER HVORFOR ER DEN KNAPT SYNLIG?

ARSAG: 1- Laseren er i STANDBY.
2 - Engangsspidsen er defekt.
3 - Det fiberoptiske kabel er beskadiget eller knaekket.

LASNING: 1- Tryk pa AKTIV/STANDBY pa tastaturet for at saette systemet i Aktiv tilstand.
2 - Udskift engangsspidsen med en ny spids.

3 - Systemet skal sendes tilbage til producenten til reparation. Kontakt servicerepraesentanten for vejledninger angaende returnering.

HVORFOR HOLDER LASEREN OP MED AT VIRKE MIDT | PROCEDUREN, ELLER HVORFOR KAN DEN IKKE TENDES?
Arsag: 1- Laserdioden er for varm og skal afkgle, inden den kan anvendes igen.
2 - Udgangseffekten er mere end + 20 % af den indstillede veerdi.

3 - Batteriet har ikke nok ladning til at betjene laseren.

LOSNING: 1- Lad laseren kgle af i 10-15 minutter.
2 - Sluk for laserenheden, og vent i 5 minutter. Teend for enheden igen. Hvis laseren virker, nar der prgves igen, er mikroprocessoren blevet justeret, og enheden kan fungere
korrekt. Hvis laseren derimod ikke virker, nar der prgves igen, skal den sendes til rekalibrering hos producenten.

3 - St strgmadapteren til, og oplad laserenheden i en time. Laseren kan anvendes, sa snart den eksterne strgmforsyning er tilsluttet.

JEG HAR MISTET FORBINDELSEN TIL AKTIVERINGSPEDALEN

ARSAG: 1- Tradlgs interferens med aktiveringspedalen.

2 - Aktiveringspedalen er uden for raekkevidde.

LASNING: 1- Synkroniser pedalen igen ved at slukke for laserenheden, vente i 10 sekunder og teende for den igen. Traed pa aktiveringspedalen efter at have valgt en bglgelangde for at
synkronisere igen.

2 - Flyt aktiveringspedalen teettere pa laserenheden.
HVORFOR AKTIVERES LASEREN IKKE, NAR JEG TRADER PA AKTIVERINGSPEDALEN?
ARSAG: 1- Aktiveringspedalen er ikke sluttet til.

2 - Aktiveringspedalens AA-batterier har ikke nok strgm til at fungere.

3 - Laseren star i Standby.

LASNING: 1- Kontroller, om Bluetooth®-indikatoren pa aktiveringspedalen er aktiveret, og om der er en Bluetooth®-indikator gverst til hgjre pa displayet. Hvis en af indikatorerne
ikke er aktiveret, skal pedalen synkroniseres igen ved at slukke for laserenheden, vente i 10 sekunder og taende for den igen. Traed pa aktiveringspedalen efter at have valgt
en bglgeleengde for at synkronisere igen.

2 - Udskift de to AA batterier i aktiveringspedalen.
3 - Tryk pa AKTIV/STANDBY for at aktivere laseren .

JEG KAN HORE, AT LASEREN AKTIVERES, MEN DEN SKARER LANGSOMT ELLER SLET IKKE

ARSAG: 1- Fiberspidsen er ikke klargjort.
2 - Fiberspidsen er ikke i kontakt med veevet.

3 - Effektindstillingen er for lav.

LASNING: 1- Fiberspidsen skal vaere klargjort til alle de procedurer, der involverer fjernelse af veaev.
2 - Fiberspidsen skal veaere i kontakt med malveevet til alle de procedurer, der involverer fjernelse af vav.

3 - Laserenheden skal veere indstillet pa den korrekte effektindstilling til den pagaeldende procedure. De fabriksindstillede procedurer er et godt referencepunkt.
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SERVICE OG FEJLFINDING

FEJLMEDDELELSER

Der, hvor strgmindikatoren normalt vises, vil der blinke en fejlmeddelelse.

VARIANS | UDGANGSEFFEKT

N\__/ N\__/

. ‘ . ‘ Hvis du bemeerker, at fejlkoden “OP” blinker pa displayet, betyder det, at laserens udgangseffekt ligger udenfor den tilladte varians pa 20 % +.
< 4

"' ’ Start laserenheden ved at trykke pa TAND/SLUK-knappen. Kontakt leverandgren for assistance, hvis problemet varer ved.

OVEROPHEDNING

." . ‘ Gemini 810 + 980 diodelaser er fremstillet til at udfgre kirurgiske procedurer ved en specifik temperatur. Hgj effekt og langvarige procedurer kan fgre til, at laserenheden
< )

’ ' ’ ' varmes op til temperaturtaersklen.
Z__\

Vent et par minutter, til apparatet kgles lidt af, inden den normale betjening genoptages.

FRAKOBLET AKTIVERINGSPEDAL

." ." Gemini 810 + 980 diodelaser er udstyret med en Bluetooth-chip med lang raekkevidde.
- <2
’ ‘ ’ Kontroller de to AA-batterier i aktiveringspedalen og udskift dem, hvis det er ngdvendigt. Tryk en gang pa aktiveringspedalen for at genaktivere forbindelsen med laserenheden.

Bluetooth-ikonet pa aktiveringspedalen bliver blat, og Bluetooth-symbolet vises pa displayet, nar laseren er i aktiv tilstand, og aktiveringspedalen er tilkoblet.

DISPLAY-FEJL

ﬂ - Hvis det elektroluminescente glasdisplay ikke taender, hgres der en advarsel, “Display communication error” (Kommunikationsfejl med displayet)

=y
- LYD'

Slut strgmforsyningen til veksel- og jeevnstrgm til laserenheden, og genstart systemet ved knappen TAND/SLUK. Kontakt leverandgren for assistance, hvis problemet varer ved.

LOVGIVNINGSMASSIG OVERENSSTEMMELSE
FCC/INDUSTRY CANADA, TODELT ERKLARING

Dette udstyr er i overensstemmelse med FCC del 15 og Industry Canada license exempt RSS standard(s). Anvendelsen af udstyret er underlagt fglgende to forhold: (1) udstyr ma ikke forarsage interferens,

og (2) dette udstyr skal acceptere eventuel interferens, herunder interferens, som kan forarsage ugnskede virkninger i enheden.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas

produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

| HENHOLD TIL REGLERNE FOR INDUSTRY CANADA RSS:

Udstyret er i overensstemmelse med Health Canada’s Safety Code. Installatgren af udstyret skal sikre, at der ikke udsendes for meget RF-straling i henhold til kravene fra Health Canada.

Der kan indhentes oplysninger pa http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.

Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

VEJLEDNING OM ELEKTROMAGNETISK MIL)®
ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Bemaerk: Gemini 810 + 980 diodelaser er i overensstemmelse med alle krav til elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til IEC 60601-1-2: 2014.

Der galder sarlige forholdsregler for medicinsk elektrisk udstyr mht. elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og det skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med EMC-

FORSIGTIG: | oplysningerne i fglgende tabeller.

Beerbart og mobilt radiofrekvent kommunikationsudstyr kan pavirke det medicinske elektriske udstyr.

Anvendelse af tilbehgr, der ikke er naevnt her, bortset fra tilbehgr, der leveres eller salges af Ultradent Products, Inc., som reservedele for interne og eksterne komponenter, kan fgre til

ADVARSEL forggede EMMISSIONER fra eller formindsket IMMUNITET for Gemini 810 + 980 diodelaser.
Tilbehgr: Strgmforsyning af medicinsk kvalitet - Maksimal leengde 1,8 meter, Ultradent P/N: 8981
Aktiveringspedal: Tradlgs Bluetooth pa 2,4 GHz Ultradent P/N: 8982

Beskrivelse: Aktiveringspedalen bruger Bluetooth BLE 4.0 teknologi, som kgrer pa en frekvens pa 2402 til 2480 MHz med TX-effekt pa +0dBm og RX-sensitivitet pa -93 dBm og bruger GFSK-graduering.
Pedalen er fabrikskonfigureret til kun at kunne synkronisere med en Gemini-laserenhed, der har en tilsvarende unik identifikator. Det forhindrer interferens med andre tradlgse RF-teknologier i

omradet.

Som en sikkerhedsforanstaltning vil enhver afbrydelse af Bluetooth-linket mellem aktiveringspedalen og laserenheden fgre til gjeblikkelig afbrydelse af laseraktiviteten. Der henvises til afsnittet

Service og fejlfinding i denne brugervejledning, hvis der skulle opsta tilslutningsproblemer mellem laserenehden og aktiveringspedalen.

Enheden har gennemfgrt testing for tradlgs sameksistens med udstyr, der er almindeligt pa tandklinikker, med en separationsafstand pa minimum 30 cm.
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VEJLEDNING OM ELEKTROMAGNETISK MILJ®

DEFINITIONER

Emission (elektromagnetisk): Nar elektromagnetisk energi udsendes af en kilde.
Interferensimmunitet: Et udstyrs eller et systems evne til at fungere uden fejl ved samtidig elektromagnetisk interferens.

Immunitetsniveau: Det maksimale niveau for en vis elektromagnetisk interferens, som pavirker et bestemt udstyr eller system, hvor udstyret eller systemet opretholder funktionen med et bestemt

ydelsesniveau.

ELEKTROMAGNETISK EMISSION

Gemini 810 + 980 diodelaser er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljp beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af Gemini-laseren skal sgrge for, at enheden bruges i et sadant miljg.

EMISSIONSTEST OVERENSSTEMMELSE ELEKTROMAGNETISKE MILJ® - VEJLEDNING

RF-emissioner i henhold til CISPR 11| GRUPPE 1 Gemini-enheden anvender kun RF-energi til de interne funktioner. Derfor er dets RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens med elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner i henhold til CISPR 11|  KLASSE B
Gemini-laseren er velegnet til brug i alle bygninger, herunder i private hjem og andre bygninger, der er tilsluttet det offentlige lavspaendings-

. . . netvark, som forsyner boligbygninger.

Harmoniske emissioner i hen- KLASSE A

hold til IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/flimmeremis-

sioner i henhold til IEC 61000-3-3 CHERENSSTIEMMELSE

INTERFERENSIMMUNITET

Gemini 810 + 980 diodelaser er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljp beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af Gemini-laseren skal sgrge for, at enheden bruges i et sadant miljg.

INTERFERENS
IMMUNITETSTEST

1EC 60601-1-2
TESTNIVEAU

VEJLEDNING OM ELEKTROMAGNE-

OVERHOLDELSESNIVEAU TISK MILJ®

Elektrostatisk
udladning i
henhold til IEC
61000-4-2

+ 6 kV kontaktudladning

+ 8 kV luftudladning

Gulve skal veere af trae, beton eller keramikfli-
ser. Hvis gulvene er belagt med syntetisk ma-
teriale, skal den relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.

+ 6 kV kontaktudladning

+ 8 kV luftudladning

Elektriske hurtige
spandingsvarianter/

+1kV for indgangs- og
udgangsledninger

+1kV for indgangs- og

; Netstrgmmens kvalitet skal veere den samme
udgangsledninger

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

80 MHz til 2,5 GHz

strgmstod som for et typisk kommercielt eller hospitals-
| henhold til IEC +2 kV for strgmforsy- +2 kV for strgmforsy- miljg.
61000-4-4 ningsledninger ningsledninger
Vel e +1 kV differentialtilstand +1 kV differentialtilstand NesinETs Ml del e dan Smme
henhold til IEC +2 KV feelles modspaen- +2 kV feelles modspaen- som for et typisk kommercielt eller hospitals-
61000-4-5 ding ding miljg.
<5% U, <5% U,
(>95 % dyk i U,) (>95 % dyk i U,)
i0,5 cyklus i0,5 cyklus Netstrommens kvalitet skal vaere den samme
som for et typisk kommercielt eller hospitals-
Spaendingsdyk, 40 % U, 40 % U, miljg.
korte spaen- (60 % dyk i U,) (60 % dyk i U)
dingsudfald i5 cyklusser i5 cyklusser Hvis brugeren af Gemini-laseren @nsker at
og variationer forsaette med brugen efter en afbrydelse af
i forsynings- 70 % U, 70 % U, strgmforsyningen, anbefales det at anvende en
spandingen i (30 % dyki U;) (30 % dyk i U;) ngdstrgmsforsyning eller et batteri.
henhold til IEC i 25 cyklusser i25 cyklusser
61000-4-11
<5% U, <5% U,
(>95 % dyk i U) (>95 % dyk i U))
i5sek i5sek
Magnetfelters Strgmfrekvensmagnetfeltet bgr vaere pa sam-
Gl el CEar 3A/m 3A/m me niveau som i et typisk erhvervs- eller ho-
(50/60 Hz) i spitalsmiljg.
henhold til IEC
61000-4-8
IMMUNITET- 1EC 60601 OVERHOLDEL- VEJLEDNING OM ELEKTROMAGNE-
STEST TESTNIVEAU SESNIVEAU TISK MIL]@
Ll 3Vrms 3Vrms Baerbart og mobilt radioudstyr ma ikke anvendes i den anbefalede effektive afstand for Gemini-laserenheden og dets kabler, hvilket beregnes baseret pa lignin-
fort RF 150 kHz til 80 MHz gen, der er velegnet for den rel t issionsfrekvens.
1EC 61000-4-6
3V/m 3V/m Anbefalet sikkerhedsafstand

d=[1,2] VP
d=[1,2] VP ved 80 MHz til 800 MHz
d=[2,3] VP ved 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens nominelle udgangseffekt i watt (W) ifglge senderens producent, og d er den anbefalede effektive afstand i meter (m).

Feltstyrker fra fastsatte RF-sendere, beregnet via en elektromagnetisk undersggelse,? skal vaere mindre end over *ialle frek ader.

Interferens er mulig i naerheden af udstyr, der baerer fglgende grafiske symbol.

@
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VEJLEDNING OM ELEKTROMAGNETISK MILJ®

BEMARKNINGER:

Det hgjere frekvensomrade geelder for 80 MHz og 800 MHz.

Feltstyrker fra fastsatte sendere, sa som basisstationer for radio (mobil/tradlgs) telefoner og fastland-til-mobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelse og TV-udsendelser, kan ikke fastsaettes
teoretisk med ngjagtighed. Det anbefales at undersgge omradet for at afggre om det elektromagnetiske miljg, der er et resultat af stationaere HF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa stedet, hvor
Gemini 810 + 980 diodelaseren anvendes, overskrider ovenstaende RF-overholdelsesniveau, skal Gemini-laserenheden observeres for at kunne bekraefte normal drift. Hvis der observeres usadvanlige

tekniske resultater, kan det blive ngdvendigt at foretage yderligere tiltag, som fx flytning eller drejning af Gemini 810 + 980 diodelaser.
Over frekvensomradet mellem 150kHz og 80MHz skal feltstyrken veere under 3V/m.

EFFEKTIVE AFSTANDE

Gemini 810 + 980 diodelaser er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, hvor den udstralede HF-interferens kontrolleres. Kunden eller brugeren af Gemini-laseren kan hjzlpe med forhindre
elektromagnetisk interferens ved ngje at overholde minimumsafstandene mellem barbare og/eller mobile RF-kommunikationsapparater (sendere) og Gemini-laserenheden. Disse vaerdier kan variere

afhaengigt af udgangseffekten for det relevante kommunikationsudstyr, som specificeret herunder.

MAKSIMAL NOMINEL UDGANGS EFFEKTIV AFSTAND | HENHOLD TIL TRANSMISSIONSFREKVENS [M]
EFFEKT FOR SENDER [W]
150 KHZ TIL 80 MHZ 80 MHZ TIL 800 MHZ 800 MHZ TIL 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3]1 VP

0.01 012 012 0.23

01 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For sendere, hvis maksimale nominelle sendeniveau kan den anbefalede effektive afstand d i meter (m) bestemmes med ligningen i den tilsvarende kolonne column, hvor P er senderens maksimale

nominelle sendeniveau i watt (W), som specificeret af senderens producent.
Bemeerkning 1: Det hgjere frekvensomrade geelder for 80 MHz og 800 MHz.

Bemaerkning 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Udbredelsen af elektromagnetiske bglger pavirkes af deres absorption og afspejlning i bygninger, ting og personer.

GARANTI

Salgeren garanterer, at produktet er uden defekter i materiale og fremstilling i en periode pa to ar fra overfgrselsdatoen, bortset fra hjeelpematerialer. Hvis produktet inden
for denne periode efter saelgers accept skgnnes at veere defekt, vil det blive (i) repareret med nye eller istandsatte dele, eller (ii) udskiftet med et nyt eller istandsat produkt
efter salgerens eget skgn. En sadan reparation eller udskiftning er saelgerens eneste forpligtelse under denne garanto og er under forbehold af, hvis salgeren gnsker det,
at det pagaldende produkt returneres til saelgeren, f.o.b. dennes fabrik. Denne garanti daekker kun produktproblemer forarsaget af defekter i materiale eller fremstilling
under almindeligt brug. Den daekker ikke produktproblemer opstaet af andre arsager, herunder, men ikke begraenset til force majeure, modifikationer af eller til nogen del af
produktet, forkert testing, montering, mishandling, misbrug, forspmmelse, justeringer, aendringer af produktet, forkert betjening i modsaetning til aktuelle vejledninger om
installation, vedligeholdelse eller betjening eller modsat industristandarder i forhold til acceptabel indgangseffekt.

DENNE GARANTI ER EKSKLUSIV OG ESTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, BADE UDTRYKTE OG UNDERFORSTAEDE, OG SALGER FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI AF SALGBARHEDEN ELLER EGNETHEDEN TIL ET BESTEMT FORMAL. S/ALGER HAR INGEN FORPLIGTELSE ELLER ANSVAR FOR AT REFUNDERE NOGEN DEL AF INDK@BSPRISEN
OG ER IKKE ANSVARLIG FOR NOGEN SPECIEL ELLER HANDELIG SKADE ELLER FPLGESKADE ELLER STRAFFENDE SKADE FOR TABT FORTJENESTE ELLER PERSONSKADE | FORBINDELSE
MED K@BET ELLER BRUGEN AF INSTRUMENTET.
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SYMBOLER

BESKRIVELSE

PRODUCENT

ANGIVER PRODUCERENDE SELSKAB

SENDES LODRET, MED PILENE PEGENDE OPAD

PRODUKTIONSDATO

ANGIVER PRODUKTIONSDATO 0G -AR

SKROBELIG - BEHANDLES MED OMHU

KATALOGNUMMER

ANGIVER PRODUCENTENS VARENUMMER.

@ ra |z

MA IKKE ANVENDES, HVIS PAKKEN ER
BESKADIGET

SERIENUMMER

ANGIVER SERIENUMMER FOR PRODUKTETS DEL

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

ANBEFALET OPBEVARINGSTEMPERATUR

ERKLARING OM ORDINERING

AMERIKANSK LOVGIVNING BEGRANSER DETTE
PRODUKT TIL AT BLIVE SOLGT AF EN TANDLAGE
ELLER LAGE ELLER EFTER DENNES ANVISNING.

106kPa

70kPar

ATMOSFARISK TRYKBEGRANSNING

LASERADVARSEL

ANGIVER, AT SYSTEMET INDEHOLDER EN LASER

95%

SO

10%!

RELATIVT FUGTIGHEDSOMRADE

ADVARSEL

ANGIVER MULIG EKSPONERING FOR BADE ROD
OG INFRAR®D LASERSTRALING

\\L/
r

/-\\

MA IKKE UDSATTES FOR VARME/SOLLYS

LASERABNING

ANGIVER HVOR LASERENERGIEN UDSENDES

HANDSTYKKE

Laserabning

PEDALMARKAT

SYMBOLER

BESKRIVELSE

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

TYPE B ANVENDT DEL

DEN ANVENDTE DEL ER IKKE-LEDENDE TIL PATIENTEN

SE BRUGERVE|LEDNNGEN

LASERSTOP

N@DKONTAKT TIL AT STOPPE LASERENS UDGANGS-
EFFEKT

IKKE-IONISERENDE STRALING

OPBEVARES TQRT

14 B 0 B

STANDARD FOR AFFALD AF ELEK-
TRISK OG ELEKTRONISK UDSTYR
| VESTEUROPA (WEEE)
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VAROITUKSIA JA HUOMAUTUKSIA

Tassa kayttooppaassa esitettyjen varoitusten ja varotoimenpiten noudattamatta jattdminen saattaa johtaa altistumiseen vaarallista optista sateilya [dhettdville valonldhteille. Noudata kaikkia
turvaohjeita ja varoituksia.

HUOMAUTUS:

- Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kuin ryhdyt kdyttamaan Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitetta.

- Varmista, etta laitteen kaikki kayttajat ovat ennen kaytt6a saaneet riittavan kayttokoulutuksen. Jalleenmyyjalta on saatavissa koulutusta koskevia suosituksia.

- Al3 tee tahin laitteeseen mitddn muutoksia ilman laitteen valmistajan antamaa lupaa.

- Kédari valokuitukaapeli aina myotapaivaan kaapelikelan ympdrille valokuitujen rikkoutumisen valttamiseksi.

- Ala kdytd ympdristossd, jossa on syttyvia tai palamista edistavia kaasuja.

- Testaa laitteen toimivuus aina ennen sen viemista potilaan suuhun.

- Tama laite on suunniteltu ja koekaytetty vastaamaan sahkomagneettisten, sahkostaattisten ja radiotaajuussdteilyn aiheuttamia hairioita koskevia standardeja. On kuitenkin mahdollista,
etta laite voi siitd huolimatta aiheuttaa sahkdmagneettisista tai muista syista johtuvia hairigitd. Laitteen siirtdminen toiseen paikkaan saattaa poistaa hairioita.

- Sahkaisia laakintalaitteita kdytettdessa on tarpeen noudattaa erityisia varotoimia sahkomagneettista yhteensopivuutta koskien. Laitteet on asennettava ja niitd on kaytettava tassa
kayttooppaassa esitettyjen sahkomagneettista yhteensopivutta koskevien tietojen mukaisesti.

- Tarkasta saannollisesti lasersuojasilmalasien kunto naarmujen ja halkeamien varalta.

Turvallisuus on darimmaisen tarkeda kaytettdessd mita tahansa energiaa tuottavaa kirurgista instrumenttia. Sen vuoksi vastaanotolla pitda laatia ja ottaa kayttoon Gemini 810 + 980
-diodilaseria koskeva turvallisuusohjelma. Jos vastaanotolle ei vield ole nimetty ty6turvallisuudesta vastaavaa henkil6g, tallainen vastuuhenkild pitda nimetd. Hanen taytyy tuntea Gemini-
laserjarjestelman asianmukaiset ja turvalliset kdyttotavat seka vastata Gemini-laserjarjestelman asianmukaisesta huollosta. Vastuuhenkildiden tehtaviin kuuluu lisdksi vastaanoton

henkilokunnan kouluttaminen kaikissa Gemini-laserjarjestelman ja sen lisalaitteiden turvallista kayttoa koskevissa asioissa.

VAROITUS:

- Nékyvaa ja ndkymadtonta lasersateilyd - Valtd ihoaltistusta suoralle tai hajasateilylle. Luokan IV laserlaite.

- Laseroitaessa laitteen kayttdjan, potilaan, avustajan ja lasna olevien henkildiden TAYTYY KAYTTAA lasersuojasilmilaseja. Suojasilmalasien téytyy olla yhdenmukaisia direktiivin 89/686/

ETY litteen standardin DIN EN207 kanssa, jossa on suojaus aallonpituuksille 810-980 nm ja +10 nm (0D 5+), kuten NolR Laser -yhtion suodatinmallissa CYN.

- Ald koskaan suuntaa lasersadetta silmiin.

- Ala koskaan katso suoraan tai esim. spekulasta heijastuneeseen siteeseen.

- Ala suuntaa lasersddettd metalli- tai heijastaviin pintoihin, kuten kirurgisiin instrumetteihin tai hammaspeileihin. Jos laserside suunnataan tillaisiin pintoihin, side heijastuu ja voi
aiheuttaa mahdollisen vaaratilanteen.

- Alé koskaan kayta laseria ilman etté kérki on kiinnitetty.

- Lasersateen tuloaukko on kdsikappaleen paassa.

- Lasersateen tuloaukon varoitustarra on kiinnitetty laitteen kasikappaleeseen.

- Jata laite aina STANDBY (VALMIUS)-tilaan, jos jatat Gemini 810 + 980 -diodilaserin ilman valvontaa muutaman minuutin ajaksi tai potilaiden valilla.

- Muiden kuin tdssa ohjeessa mainittujen saatgjen tai toimenpiteiden suorittaminen voi johtaa altistumiseen vaaralliselle sdteilylle.

- Al koskaan avaa laitteen koteloa. On olemassa altistumisvaara optiselle siteilylle.

- Muiden kuin tdssd ohjeessa mainittujen lisdlaitteiden kaytt sisdisten tai ulkopuolisten komponenttien varaosina (ei koske Ultradent Products, Inc:n myymia tuotteita), voi johtaa Gemini
810 + 980 diodilaserlaitteen suurentuneisiin SATEILYMAARIIN tai sen HAIRIONSIETOKYVYN heikkenemiseen.

PAKKAUKSEN SISALTO

Gemini 810 + 980 diodelaserlaitepakkaus sisaltaa seuravat osat:

- Lasersateilyn varoitustarra
+  Takuutiedot

«  USB-kaapeli

- Kayttoopas

Laserlaite

HUOMAUTUS: Laserlaitteeseen on valmiiksi asennettu
litiumioniakku ja valokuitukaapeli.
HUOMAUTUS: Laitteen kuljetuksessa on noudatettava
asianmukaista varovaisuutta.
*Laitteen mukana toimitettu verkkolaite *Laitteen mukana toimitetut suojasilmalasit saattavat VAROITUS: Tahdn laitteeseen ei saa tehda mitadn muutoksia.
saattaa poiketa kuvassa esitetysta. poiketa kuvassa esitetyista.
Kertakayttoiset karjet (10) *Tasavirtalahde *Suojasilmalasit (3)

PAKKAUKSEN PURKAMINEN

Valmistajan tai jalleenmyyjan edustaja voi avustaa laserlaitteen ottamisessa pakkauksesta. Lue tama kayttdopas ennekuin ryhdyt ottamaan Gemini 810 + 980 -diodilaseria pakkauksesta ja asentamaan
sitd. Jos olet epdvarma mistd tahansa laserlaitteen kokoamiseen liittyvista seikoista, ota yhteys asiakaspalveluun tai jalleenmyyjaan.

KULJETUSPAKKAUSTA KOSKEVAT TIEDOT

Gemini 810 + 980 diodilaserin kuljetuspakkaus on suunniteltu siten, ettd se suojaa laitetta kuljetuksen aikana. Sailyta alkuperdinen kuljetuspakkaus sen varalta, ettd joutuisit palauttamaan laitteen
huoltoa tai korjausta varten.
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YLEISTA NAYTTO
KS. KUVAA 11.

01- ELEKTRONINEN SALASANA

02 - ESIASETUKSET TOIMENPITEITA VARTEN

03 - AANENVOIMAKKUUS

04 - 810 ACTIVE (KAYTTO) -TILA
05 - 810 AALLONPITUUS

06 - 810 STANDBY (VALMIUS)-TILA

YLEISTA - NAPPAIMISTO
KS. KUVAA 1.2.

07 - AANENVOIMAKKUUDEN ILMAISIN
08 - ETAKATKAISU

09 - TEHON NAYTTO

10 - BLUETOOTH

11 - AKUN VARAUSTASO

12 - VERKKOLAITE

01 - ESIASETUKSET ERI TOIMENPITEITA VARTEN 07 - NUOLI OIKEALLE

02 - KARKIEN VALAISTUS

03 - KAKSI AALLONPITUUTTA
04 - 810 AALLONPITUUS

05 - NUOLI VASEMMALLE

06 - NUOLI YLOS

YLEISTA — LASERLAITE
KS. KUVAA 1.3.

01 - LAPINAKYVA NAYTTO
02 - JALUSTA

03 - VEDONPOISTIN

04 - PAALLA/POIS

05 - NAPPAIMISTO

06 - HATAKATKAISIN

YLEISTA — JALKAKYTKIN
KS. KUVAA 1.5.

01 - JALKAKYTKIMEN SUOJAKAARI
02 - KYTKINPINTA

03 - MERKKIVALOT

04 - PARISTOKOTELON KANSI

05 - AA-PARISTOT (X 2)

08 - 980 AALLONPITUUS
09 - AANI

10 - KOHDISTUSVALO

11 - AANIVAHVISTUS

12- ACTIVE/STANDBY (KAYTTO/VALMIUS)

KS. KUVAA 1.4.

01 - LED-KARKI
02 - VALOKUITU
03 - KIRURGINEN KASIKAPPALE
04 - VALOKUITU JA SUOJAPUTKI

05 - ETAKATKAISIMEN KAAPELIN PORTTI

06 - VIRTAPISTOKE

06 - TARRA / LUISTONESTOPINTA
07 - PARISTON VARAUSTASO

08 - LASER TOIMINNASSA

09 - BLUETOOTH

YLEISTA - VALOKUITUJARJESTELMA

KS. KUVAA 1.6.

Valokuitujarjestelma on ainutlaatuinen ja ergonominen valokuitukaapeli: Sita ei voi irrottaa laserlaitteesta. Kasikappale pitaa puhdistaa ja steriloida

jokaisen potilashoitokerran jalkeen. Kertakayttokarkia saa kayttaa vain yhden kerran. Kaytetyt karjet on havitettava jokaisen potilashoitokerran jalkeen.

01 - VALAISEVA KARKI

02 - ELOKSOITU ALUMIINIKASIKAPPALE
03 - VALOKUIDUN VEDONPOISTIN

04 - KIERRA VASTAPAIVAAN
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05 - OPTINEN HOLKKI
06 - TAIPUISA RUOSTUMATON TERASPUTKI
07 - VALOKUITU

13 - 980 STANDBY (VALMIUS)-TILA
14 - 980 AALLONPITUUS

15 - 980 ACTIVE (KAYTTO) -TILA

16 - TEHONAYTTO

17 - KOHDISTUSVALO

13 - NUOLI ALAS
14 - HATAKATKAISIN
15 - PAALLA/POIS

07 - MIKRO-USB (VAIN TEHDASKAYTTOON)



PIKAOPAS

Liita verkkolaite pistorasiaan.
Kun laite otetaan kayttodn ensimmadista kertaa, anna AC/DC-verkkolaitteen ladata akkua vahintdan yhden tunnin ajan. Liitd verkkolaite pistorasiaan ja liita vastaava liitin laitteen takaosassa
sijaitsevaan liittimeen. (Kuva 2.1)

Aseta AA-paristot jalkakytkimeen.

Asenna toimituksessa mukana olevat 2 AA-paristoa langattomaan jalkakytkimeen. Kun AA-paristot pitaa vaihtaa, suosittelemme ALKAALIparistoja. (Kuva 2.2)

Kytke laserlaitteen virta PAALLE.

Paavirtakytkimen PAALLA/POIS painike on kalvokytkin, joka kytketdan paalle painamalla sita. (Kuva 2.3)

Nappaile elektroninen salasana
Nappaile elektroninen salasana kdyttden nappaimistén YLOS- ja ALAS -nuolindppaimia. Salasana on YLOS, ALAS, YLOS, ALAS. Tarkistusmerkki-kuvake tulee nakyviin kun oikea salasana
on nappailty. (Kuva 2.4)

Valitse aallonpituus

Valitse aallonpituus nappaimist6lta: 810 nm, 980 nm, tai kaksi aallonpituutta. (Kuva 2.5) "please select wavelength - Valitse aallonpituus” 3B

Valitse tehoasetus

Valitse tehoasetus ja kdynnista laser sen jalkeen. (Kuva 2.6)

SAATIMET JA KAYTTO
01 - ELEKTRONINEN SALASANA

Gemini 810 + 980 -pehmytkudosdiodilaserlaitteen edellyttad salasanan kayttda. Kun laserlaitteen virta kytketdaan paalle, ndyton alaosaan keskelle ilmestyy salasanaruutu. Oikea salasana pitaa
nappailld nappaimistolld UP (YLOS), DOWN (ALAS), UP (YLOS), DOWN (ALAS) -nappaimill. (Kuva: 1.2, Valinnat: 6, 13, 6, 13)

02 - AALLONPITUUDEN VALINTA
Kun laitteen virta kytketadn paalle ja oikea elektroninen salasana on ndppailty, sinua pyydetdan valitsemaan aallonpituus. Kuuluu ddniviesti: "Please select wavelength - Valitse aallonpituus”,
ja 810- ja 980 -aallonpituuksia ymparoivat renkaat alkavat vilkkua. Gemini 810 + 980 -diodilaser toimii kolmella eri aallonpituusasetuksella: Pelkastaan 810 nm tai 980 nm tai samanaikaisesti
kahdella aallonpituudella. Aallonpituus-tila pitaa valita, ennenkuin laitteen kdyttoa voidaan jatkaa, Aallonpituutta voidaan kuitenkin vaihtaa milloin tahansa. (Kuva: 1.2, Valinnat: 3, 4, 8)

03 - JALKAKYTKIMEN LIITTAMINEN
Jalkakytkimen liittdminen ensimmaisen kerran laserlaitteeseen Bluetoothin valitykselld on helppoa. Ks. kuvat: 2.2-2.9)
Asenna toimituksessa mukana olevat 2 AA-paristoa jalkakytkimeen. (Kuva 2.2)
Kytke laserlaitteen virta PAALLE. (Kuva 2.3)
Néppdile salasana. (Kuva 2.4)
Valitse aallonpituus. (Kuva 2.5)
Paina jalkakytkinta. Jalkakytkin liitetdaan laserlaitteeseen automaattisesti. (Kuva: 2.7)
N&yttoon ja jalkakytkimeen ilmestyy Bluetooth-merkki, kun liitdnta on asianmukainen ja laser on Active (Kaytt6) -tilassa. (Kuva: 2.8
Jalkakytkimen mukana toimitetaan jalkakytkimen suojakaari, joka estdd laserin tahattoman kdynnistamisen. Varo astumasta suojakaaren pddlle, silla se saattaa
vahingoittaa jalkakytkinta. (Kuva: 2.9)

04 - MANUAALINEN TEHONSAATO
Gemini 810 + 980 -diodilaserin tehoa voidaan suurentaa enintdan 2,0 wattiin keskimaaraista tehoa. Tehoa sdddetddn manuaalisesti kayttamalla UP (YLOS) ja DOWN (ALAS) tai LEFT (VASEMMALLE)
tai RIGHT (OIKEALLE) -nappaimia. Jokainen kosketus lisaa tai vahentaa tehoa 0,1 watin verran. Nappaimen jatkuva painaminen nopeuttaa tehon lisdystd tai vahentamista. Aseta laserlaite Active
(Kayttd) -tilaan koskettamalla ACTIVE (KAYTTO) -nappédinta. Kiynnisti laserside painamalla jalkakytkintd. (Kuva: 1.2)

HOITOVIHJE

Paras tulos saavutetaan saatamalld laserin laht6tehoa ja laserin valokuitukarjen liikuttamisnopeutta muuttamalla. Kudoksen hiiltyminen on epatoivottava jalkivaikutus, joka johtuu lilan suuresta
tehosta ja liian hitaasta valokuitukarjen liikuttamisesta. Kayta aina pienintd vaikuttavaa tehoa toimenpiteen suorittamiseen. Hoitotulos on ihanteellinen silloin, kun kudos ei ole lainkaan tai
mahdollisimman vahan varjaytynyt kasittelyn jalkeen. Taten valtetaan ympardivien kudosten vahingoittuminen ja niiden parantumisen hidastuminen.

Valta lapaisemasta periostia tai vahingoittamasta sita. Ala kdyta laseria alveolaariseen luuhun. Koska lasersidde vaikuttaa erityisen tehokkaasti melaniiniin ja hemoglobiiniin, laserin tehoa pitda
vahentaa kun kasitellaan tummaksi pigmentoituneita pehmytkudoksia.

05 - LASERIN VALMIUS (STANDBY) - JA KAYTTO (ACTIVE) -TOIMINTATILAT

ACTIVE/STANDBY - KAYTTO/VALMIUS -ndppéimelld on kaksi kdytt6tarkoitusta. Se kdynnistad (ACTIVE - KAYTTO) laserlaitteen ja laittaa asettaa sen valmiustilaan (STANDBY - VALMIUS). Oletusarvona laite
kdynnistyy Standby - Valmius-tilaan. Laseria ei voi kdynnistda ennen aallonpituuden valintaa. Aina, kun ACTIVE/STANDBY (KAYTTO/VALMIUS)-nappéinté painetaan, laite siirtyy vuoronperan Kaytto-tilasta
Valmius-tilaan ja painvastoin. Talldin kuuluu &aniviesti (ellei 4anta ole vaiennettu). Kummankin aallonpituusnéytdn viereen ilmestyy joko "ACTIVE - KAYTTO"- tai "STANDBY - VALMIUS” -kuvake. Punainen

kohdistussade ja karki nakyvat vain, kun laser on Active (Kaytt6)-tilassa.

Kun laite on Active (Kiyttd)-tilassa, minkd tahansa muun nappdimen kuin YLOS ja ALAS sekd VASEMMALLE ja OIKEALLE - nappiinten koskettaminen palauttaa laitteen Standby (Valmius) -tilaan. Kun
jalkakytkintad painetaan laitteen ollessa Active (Kayttd) -tilassa, kunkin aallonpituusnayton ymparilld oleva ulompi ilmaisinrengas vilkkuu merkkina laseroinnista. Laseroinnin aikana kuuluu myds
aanimerkki. Turvallisuuden vuoksi laserside alkaa toimia vasta 0,25 sekuntia laseroinnin aloittamisesta tahattoman laseroinnin ehkaisemiseksi. (Kuva: 1.2, Kuvat 3.1 - 3.4)

Laite valmiustilassa. (Kuva 3.1)

Laite Active (Kaytto) -tilassa. (Kuva 3.2)

Aallonpituus - Standby (Valmius) -tilassa. (Kuva 3.3)

Aallonpituus - Active (Kayttd) -tilassa. (Kuva 3.4)

HUOMAUTUS: Ulommat renkaat vilkkuvat laseroinnin aikana.

06 - ESIASETUKSET TOIMENPITEITA VARTEN
Tuo ndyttoon kaikki esiasetetut toimenpiteet koskettamalla painiketta PROCEDURES (TOIMENPITEET) (Kuva 1.2). Suorita valinnat LEFT (VASEN) ja RIGHT (OIKEA) -nuolindppéimilla (Kuva 1.2).
Valinnat: 5, 7) paineleminen valitsee kategorioiden GENERAL DENTISTRY, ORTHODONTICS ja HYGIENE (YLEINEN HAMMASHOITO, ORTODONTIA ja HYGIENIA) vililld. UP (YLOS)- ja DOWN (ALAS)
-nuolindppaimilla valinnat siiryvat kunkin kategorian sisalla olevien toimenpiteiden valilla. Kussakin toimenpiteessa kdytettava teho ndytetddan Power (Teho) -ruudussa kun valittu toimenpide
on korostettuna.
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07 - ESIASETUKSET TOIMENPITEITA VARTEN
Gemini 810 + 980 diodilaserissa on kolmessa eri kategoriassa 20 esiasettua toimenpidettd: General Dentistry, Orthodontics ja Hygiene (Yleinen hammashoito, ortodontia ja hygienia) Kussakin
kategoriassa useimmiten kaytettyjen toimenpiteiden kohdalla on mainittu suositeltavat tehoasetukset. Kayta aina mahdollisimman pienta tehoa, jolla toimenpide voidaan suorittaa. Tehoa

voidaan saataa tarpeen mukaan manuallisesti jos potilaan ja toimenpiteen tarpeista riippuen.

YLEINEN HAMMASHOITO IKONTAKTI 810 980 KAKSI AALLONPITUUTTA

Kourustus Kylla 09 W 12w 1w Esikasitelty karki
Gingivektomia Kylla 1,0W 13W 1.2W Esikdsitelty karki
Luokan V gingivoplastia Kylla 0,8 W 1,0 W 0,9W Esikdsitelty karki
Implantin paljastaminen Kylla 1,3W 17w 1,5W Esikésitelty karki
Insisio/eksisio Kylla 1,0W 13W 1.2W Esikdsitelty karki
Operkulektomia Kylla 1,4 W 1,8 W 1,6 W Esikasitelty karki
Fibrooma Kylla 1,0 W 1,3 W 1,2 W Esikasitelty karki
Frenektomia Kylla W 14 W 13W Esikasitelty karki
ORTODONTIA IKONTAKTI 810 980 KAKSI AALLONPITUUTTA

Kuspin paljastaminen Kylla 0,8 W 1,0W 0,9W Esikasitelty kérki
Molaarin paljastaminen Kylla 1,0W 1,3W 12W Esikdsitelty karki
Hyperplasia Kylla 1,0 W 1,3W 1,2 W Esikasitelty karki
Implantin paljastaminen Kylla 11 W 1,4 W 1,3W Esikasitelty karki
Aftahaavauma Ei 06W 08W 07w Esikiisittelematon karki
Frenektomia Kylla 1,0 W 1,3W 1,2 W Esikasitelty karki
Gingivoplastia Kylla 0,9W 1,2 W 1MW Esikasitelty karki
HYGIENIA KONTAKTI 810 °80 IKAKSI AALLONPITUUTTA

Sulkusrevisio Kylla 0,4 W 05W 0,4 W Esikdsitelty karki
Dekontaminaatio Kylla 0,7 W 0,9 W 0,8 W Esikasittelematon karki
Aftahaavauma Ei 0,6 W 0,8W 0,7 W Esikasittelematon karki
Herpeshaavauma Ei 0,6 W 0,8 W 0,7 W Esikasittelematon karki
Hemostaasi Kylla 0,8 W 1,0 W 0,9W Esikasitelty karki

Kaikki tehoasetukset tarkoittavat keskimaaraista tehoa.

08 - ESIASETUSTEN MUUTTAMINEN ERI TOIMENPITEITA VARTEN
Gemini-laserlaitteen toimenpiteiden esiasetuksia voidaan muuttaa. Voit tallentaa muuttamasi asetukset painamalle PROCEDURES (TOIMENPITEET) -painiketta (kuva 1.2) yhden kerran, jolloin esiasetetut
toimenpiteet tulevat nayttoon, ja voit valita toimenpiteen, jonka asetuksia haluat muuttaa.

Kun kyseinen toimenpide on korostettuna, paina PROCEDURES (TOIMENPITEET) -painiketta 3 sekunnin ajan.

Kuuluu kaksi piippausta ja Power (Teho) -mittari ja Tehokeha alkaa vilkkua naytslld. Saada uusi keskimaardinen teho UP (YLOS)/DOWN (ALAS)- tai LEFT (VASEN)/RIGHT (OIKEA)- painikkeilla: (Kuva 1.2,
valinnat 6, 13, 5ja 7).

Tallenna muutetut asetukset painamalla PROCEDURES (TOIMENPITEET) -painiketta 3 sekunnin ajan. Kaksi piippausta vahvistaa muutettujen asetusten tallentumisen.

Kaikkien toimenpiteiden esiasetukset palautetaan tehdasasetuksiksi painamalla PROCEDURES-painiketta kerran, jolloin esiasetetut toimenpiteen tulevat ndyttoon. Sen jalkeen PROCEDURES-painiketta
pidetdan painettuna 10 sekunnin ajan. Kolme piippausta vahvistaa asetusten palautumisen tehdasasetuksiksi.

09 - KERTAKAYTTOKARKIEN KAYTTO

Kertakdyttdinen valokuitukérki on melko taipuisa mutta se voi murtua, jos se taivutetaan liian jyrkkdin kulmaan. Taivuta kérki sopivaan kulmaan mukana toimitettua taivutustyokalua kdyttden. Ald

taivuta kdrkea enempaa kuin mitd taivutustydkalu sallii.

Ikenestd irronnut kudosjdte tarttuu toimenpiteen aikana valokuitukdrkeen. Siitd johtuva kova kuumuus heikentad valotehoa. Kuidut saattavat murtua, jos kdarkeen muodostuvan mustuneen alueen
lapimitta ylittaa 3-4 cm.

Vaihda kertakayttoinen valokuitukarki tarvittaessa ja ennen jokaisen uuden potilaan hoitoa. Karjet toimitetaan suljetuissa pakkauksissa. Jokaisessa karjessa on valmiiksi halkaistu ja kuorittu valokuitupala.
Ne ovat kertakayttdisid, ja ne on havitettava kayton jalkeen. (Kuvat: 4.1-4.4)

10 - VALOKUITUKARKIEN ESIKASITTELY

Geminin 5 mm:n kertakdyttokarjet ovat ainutlaatuisia, silla ne tulevat esikasiteltyina. Se tarkoittaa, etta jokaisen valokuidun paahan on lisdtty mustaa pigmenttid, joka tehostaa laserenergian kohdistumista
kuidun karkeen. Kaikissa toimenpiteissd, joissa poistetaan tai leikataan pehmytkudoksia, on kdytettava esikasiteltyja valokuitukarkia. Joissakin toimenpiteissd, kuten aftahaavauman hoidossa on kaytettava
esikdsittelemattomia karkia, silla hoidossa ei poisteta kudosta.

Esikdsiteltyjen valokuitukarkien pigmentin sdilyminen voidaan varmistaa seuraavasti ennen kuin sitd pyyhitaan isopropyylialkoholilla ennen toimenpidetta: Aktivoi ja laseroi 1 watin teholla 1-2 sekunnin ajan
ennen karjen pyyhkimista. Tama varmistaa, ettd puhdistoimenpide ei poista valokuitukarjen esikasiteltya pigmenttia.

Kun toimenpide vaatii esikdsittelemattoman karjen kayttod, pigmerntti voidaan poistaa helposti pyyhkimalla sitd isopropyylialkoholilla kostutetulla sideharsotaitoksella. Pigmentti pitda poistaa ennen
laseroinnin aloittamista.

Geminin 7 mm:n kertakayttokarjet ovat esikdsittelemattomia. Lasertoimenpiteet, joissa kudosta ei poisteta, kuten dekontaminaatio tai aftahaavaumien kasittely, eivat edellyta laserkarjen esikasittelyd. Erds tapa
esikasitella laserkarki on hangata sitd muovikalvoon laseroimalla samanaikaisesti pienelld eholla. (Kuva: 4.5)

TARKEA HUOMAUTUS: Kaikissa pehmytosatoimenpiteissi ei tarvitse kiyttaa esikasiteltyji - tai tummennettuja - kérki tai kudoskontaktia. Niissa toimenpiteissi, joissa ei tarvita kérjen ja kudoksen kontaktia,
kdytetdan ESIKASITTELEMATTOMIA valokuitukérkid. Jotta laserside on tehokas silloin kun sen ja kudoksen vililli ei ole kontaktia, laserenenergian pitda paasta siteilemaan vapaasti kirjesta kohdekudoksiin.
Poista valokuitukarjen pigmentti noudattamalla edelld mainittuja ohjeita.

11 - KARKIEN VALAISTUS

Gemini 810 + 980 diodilaserin kasikappale on varustettu karjen valasimella, joka parantaa nakyvyytta toimenpidekohteessa. Karjen valaistusta voidaan muuttaa tilasta LOW (HEIKKO) tiloihin HIGH
(VOIMAKAS) ja DISABLED (POIS KAYTOSTA), koskettamalla ndppaimistolld TIP ILLUMINATION (KARJEN VALAISTUS) -valintaa. LED-lamppu palaa vain 3 sekunnin ajan, kun laser ei ole Active (Kayttd) -tilassa.
Huomaa, ettd karjen valaistus nakyy jatkuvasti vain laserin ollessa Active (Kaytto) -tilassa. (Kuva: 1.2, Valinnat: 2, 12)

12 - AANI

Laitteen oletusdanenvoimakkuus on medium. Adnenvoimakkuutta muutetaan koskettamalla ensin nippdimiston SOUND (AANI) -painiketta. Adnenvoimakkuutta siddetddn ndppdimistén UP
(YLOS) ja DOWN (ALAS) -nuolilla. Valinnasta poistutaan painamalla mitd tahansa nappaimiston painiketta. Tima vahvistaa ja tallentaa valinnan. Jarjestelma muistaa kdynnistettdessa viimeisimman

aanenvoimakkuuden asetuksen. (Kuva: 1.2, Valinta: 9)
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13 - KOHDISTUSVALO
Laitteen kohdistusvalon oletusvoimakkuus on medium. Kohdistusvalon voimakkuutta muutetaan koskettamalla ensin nappaimiston AIMING LIGHT (KOHDISTUSVALO) -painiketta. Kohdistusvalon

voimakkuutta sdadetaan painamalla nappdimistén UP (YLOS) ja DOWN (ALAS) -nuolindppdimia. Valinnasta poistutaan painamalla mitd tahansa nappaimistén painiketta. Tima vahvistaa ja tallentaa

valinnan. Jarjestelma muistaa kaynnistettdessa viiimeisimman kohdistusvalon voimakkuuden asetuksen. (Kuva: 1.2, Valinta: 10)

14 AKKU ja AKUN VARAUSTASON MITTARI

Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitteen virtaldhteend on tehokas nano-ydin litiumpolymeeriakku, josta riittaa virtaa laserlaitteen kayttoon koko paivaksi. Valmiustilassa akun varaus riittaa useiksi paiviksi.
Mukana toimituksessa oleva verkkolaite liitetaan laitteen takaosan pistukkaan, mind jalkeen akun varaus kdynnistyy valittomasti.

Suosittelemme, etta laserlaitteen akku varataan tdyteen heti pakkauksesta ottamisen jalkeen.

Akun varaustason mittari sijaitsee laserlaitteen ndyton oikeassa ylakulmassa, ja se nayttaa jaljella olevan varauksen prosentteina.

Standby (Valmius
G..E 100 % . v J 7vrk Kaytén Resto: 1,5 h
-tilan Resto:
Standby (Valmi
G"j 75% _an Y [Vaimius) 5vrk IKayton Resto: 1,0 h
-tilan Resto:
G' :] 50 % S[:Iaal:‘d::s([\;.almius) 3vrk Kaytén Resto: 30 min - Valmiustilan kesto tarkoittaa aikaa, jona laitteen virta on kytketty pois eika sita kayteta.
- - Kayton kesto tarkoittaa aikaa, jona laite on jatkuvassa kaytossa ilman keskeytyksia.
o Standby (Valmius) - .
G ] 25% ) 1vrk KKayton Resto: 15 min
-tilan Resto:

o “please connect power supply” (Liitd verkkovirtalaite) -muistutus.
C :I 0% Ennen ensimmaista kayttokertaa akkua pitaa varata vahintaan
60 minuutin ajan.
15 - VERKKOLAITE
Kayta ainoastaan toimituksessa mukana olevaa 13V, 4 A AC/DC-verkkolaitetta laitteen akun lataamiseen ja laitteen varavirtaldhteend. Kun laite otetaan kdyttodn ensimmadista kertaa, anna AC/DC-
verkkolaitteen ladata akkua vahintdaan yhden tunnin ajan.
Liita verkkolaite verkkovirtaan ja liita vastaava liitin laitteen takaosassa sijaitsevaan pistukkaan. Kayta ainoastaan laitteen mukana toimitettua verkkolaitetta.

VAROITUS: Sahkgiskun valttamiseksi taman laitteen saa liittaa vain maadoitettuun pistorasiaan.

16 - VALOKUITUKAAPELIN KELA

Laserlaitteeseen on integroitu valokuitukaapelin sdilytyskela, jonka ymparille valokuitukaapeli voidaan kaaria kayton jalkeen. Valokuitukaapeli pitaa kaaria kelan ymparille myétapaivaan. Kela suojaa
valokuitukaapelia kun se ei ole kaytossa. Ks. kuvat: 5.1, 5.4)

Valokuitukaapeli johtaa laserenergian diodilaserista kohdekudoksiin. Kuidut on valmistettu ohuesta silikaattilasista. Valokuitukarkien liittamiseen kasikappaleeseen voi liittya vaaratilanteita niiden
sisdanviennin aikana ja liiallisen taivutuksen tai huolimattoman kiinnityksen vuoksi. Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa valokuitukaapelin kuitujen ja laserlaitteen vaurioitumiseen ja/
tai potilaaseen, henkildokuntaan tai laseralaitteen kdyttdjaan kohdistuviin vammoihin.

HUOMAUTUS: VALTA VAHINGOITTAMASTA VALOKUITUJA. Ala kdari valokuitukaapelia kelaan vastapdivaan. Se saattaa vahingoittaa lasikuitukaapelia, mika voi estai laserlaitteen kayton.

17 - KASIKAPPALEEN MAGNEETTI

Gemini 810 + 980 -diodilaserissa on voimakas magneetti, joka kiinnittaa kirurgisen kasikappaleen lujasti paikalleen, kun laseria ei kdyteta. Aseta kasikappale kevyesti ldpinakyvan nayton takana olevaan

telineeseen, jossa magneetti pitaa kdsikappaleen tukevasti paikallaan. (Kuva: 5.5)

18 - KAYTTOTILA

Gemini 810 + 980 diodilaserlaite ldhettad energiaa vain "temporal emission mode” -tilassa. Se on optimoitu tuottamaan energiaa tehokkaasti ja antamaan kayttajalle mahdollisuuden hallita
kohdekudosten lampotilaa. Pulssin leveys on kiintea, eika kayttdja voi sita muuttaa. Kayttajan tarvitsee vain valita lasersateen aallonpituus ja keskimaaradinen teho.

19 - HATAKATKAISIN

Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitteen toiminta voidaan valittémasti keskeyttda missa toimintatilassa tahansa painamalla punaista STOP (SEIS) -painiketta, joka sijaitsee laitteen etuosassa vasemmalla. (Kuva: 2.10)

20 - ETAKATKAISIN (Katkaisin ei sisally toimitukseen)

Gemini 810 + 980 diodilaserlaitteessa on etdkatkaisintoiminto, jonka ansiosta toimenpidetilaa voidaan kdyttda erityisena laserhoitohuoneena. Toimenpidehuoneen oveen asetetaan katkaisin, joka
yhdistetaan kaapelilla laserlaitteeseen 2,3 mm:n pistokkeella. Jos huoneen ovi avataan, liitin/katkaisin avaa virtapiirin, joka puolestaan lopettaa laseroinnin. Etakatkaisintoiminnan kayttamiseksi on

ostettava erikseen etakatkaisimen liitin/katkaisin ja kaapeli. Ota tarvittaessa yhteys valmistajaan avun saamista varten. (Kuva: 2.11)
A Etakatkaisin-symboli ilmestyy nayttoon.

21 - LAPINAKYVA ELEKTROLUMINENSSINAYTTO
Gemini 810 + 980 diodilaserlaitteessa on ainutlaatuinen lapindkyva elektroluminesenssindyttd, jonka suuriresoluutioisia kuvia voidaan tarkastella jopa 170 asteen kulmasta.

Lapindakyva naytté on suunniteltu siten, ettd sen ldpinakyvyys on 80 % ja sen kaarevuus on 32 astetta, minkd ansiosta nakyvyys on optimaalinen kaikista suunnista. Ohut kalvo, joka on ohuempi kuin 1
mikroni, on valmistettu erikoisvalmisteisesta elektroluminesenssia aiheuttavasta fosforista, toimii valonlahteena. (Kuvat: 5.6, 5.7)

TEKNISET TIEDOT

Nayton tyyppi: Elektroluminesenssi

Lapinakyvyys: 92 %

Kirkkaus: 300 cd/m”"2

Vari: Laajakaistakeltainen
Huippuaallonpituus: 582 nm

Jannite: ~180 V AC

Vasteaika: 1.8 ms

Lasityyppi: Floatlasi

Lasin paksuus: 11 mm sulatettu
Ohutkalvon paksuus: 1 mikroni
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PUHDISTUS- JA STERILOINTITOIMENPITEET

OHJEET

Gemini 810 + 980 diodilaserlaite ei ole toimitettaessa steriili. Sita ei saa steriloida ennen kayttoa. Kasikappale on sen sijaan steriloitava ennen kayttoa. Ennen ensimmaista kayttoa ja jokaisen kayttokerran
jalkeen suoritetaan jaljempdnd mainitut puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet:

1. Kertakayttoiset valokuitukdrjet toimitetaan steriloimattomina ja kdyttajan on ennen kayttda pyyhittava ne isopropyylialkoholilla kostetulla pyyhkella. Karjet on jokaisen kdyttokerran jalkeen

pantava tartuntavaarallisia terdvia kertakdyttoinstrumentteja varten tarkoitettuun jatesailioon (SHARPS). Kertakayttokarkia ei saa kayttaa tai kasitelld uudelleen.

2. Alumiininen kasikappale toimitetaan steriloimattomana, ja se pitad puhdistaa ja steriloida ennen ensimmaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen jaljempana esitettyjen ohjeiden mukaisesti.

PUHDISTUS | Varoitus Gemini 810 + 980 -diodilaseria ja sen komponentteja ei saa puhdistaa automaattipesurissa. |

Puhdistuksen tarkoituksena on poistaa veri, valkuaisaineet ja muu lika toistokayttoisten lisdtarvikkeitten pinnoilta ja raoista. Puhdistoimenpiteet vahentavat myds hiukkasten, mikro-organismien ja
patogeenien maaraa. Puhdistaminen on suoritettava enintdan yhden tunnin kuluessa toimenpiteen jalkeen ja aina ennen sterilointia.

1. Irrota kertakdyttoinen lasikuitukarki varovasti kasikappaleesta kayton jalkeen ja pane se tartuntavaarallisia terdvia kertakayttdinstrumentteja varten tarkoitettuun jatesailioon (SHARPS).

2. Esipuhdista kdsikappale ja siihen kiinnitetty valokuitukaapeli kokonaan nakyvasta kudosjatteesta pyyhkimalla ne CaviWipes®-pyyhkeelld tai vastaavalla tuotteella. Varmista, ettd puhdistat myos

valokaapelin paan kierteet, johon kertakayttdinen valokuitukarki kiinnitetadan.

3. Irrota kasikappaleen kotelo seuraavalla sivulla esitettyja ohjeita noudattaen. Esipuhdista nyt paljastuneet kasikappaleen kierteet ja paatytulppa uudella pyyhkeelld (aloittaen O-renkaasta pyyhkien
valokuitukaapelia kohti).

4, Kastele kaikki esipuhdistetut alueet perusteellisesti uudella pyyhkeelld ja varmista, ettd ne pysyvat markina 2 minuutin ajan huoneenlammassa (20 °C). Voi olla tarpeen kastella alueita toistuvasti
uusilla pyyhkeilld sen varmistamiseksi, etta ne pysyvat selvasti markina.

5. Tarkasta kdsikappale nadnvaraisesti varmistaaksesi, ettei siihen ole jadanyt nakyvaa likaa. Jatka tarvittaessa pyyhkimista CaviWipes®-pyyhkeilld, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.

6. Poista kaikki CaviWipes®-pyyhkeiden jattamat jaamat pyyhkimalla kaikki nakyvat pinnat isopropyylialkoholipyyhkeilla.

HOYRYSTERILOINTI

Hoyrysteriloinnilla on tarkoitus tuhota tartuntavaaralliset mikro-organismit ja patogeenit. Suorita sterilointitoimenpiteet valittomasti puhdistuksen jdlkeen ja ennen kdyttod. Kayta ainoastaan FDA:n
hyvaksymia (USA) tai CE-merkinnalld (Eurooppa) varustettuja sterilointitarvikkeita, kuten sterilointipusseja ja sterilointialustoja. (Kuva: 6.1)

1. Aseta kasikappale erilliseen yksinkertaiseen itsesulkevaan sterilointipussiin.
2. Aseta pussi sterilointialustalle paperipuoli ylospain; ala aseta instrumentteja pussin paalle.
3. Aseta sterilointialusta autoklaaviin ja aseta seuraavat sterilointiparametrit: 135 °C (275 °F), sterilointiaika vahintaan 15 minuuttia, kuivatusaika 30 minuuttia.

4. Kun sterilointijakso on paattynyt, ota alusta autoklaavista ja anna steroitujen tarvikkeiden jaahtya ja kuivua. Steriiliyden sailyttamiseksi kasikappaleen pitda jaada sterilointipussiin kdyttodn

saakka.
5. Kokoa kasikappale jaljempana esitettyja ohjeita noudattaen. (Kuva 6.1)
1. Irrota kasikappaleen alumiininen kotelo kiertamalla sita vastapaivaan. (Kuva: 6., Valinnat: 1)
2. Irrota késikappaleen alumiinikotelo puhdistusta ja sterilointia varten. (Kuva: 61, Valinnat: 2)
3. Ole erityisen varovainen LED-linssin vaurion valttamiseksi. (Kuva: 6., Valinnat: 3)
HUOMAUTUS: Laserlaitteen ulkopinta ei normaalisti likaannu toimenpiteitd suoritettaessa. Nappaimisto ja elektroluminesenssindytto pitaa peittaa kirkkaalla suojaavalla aidakekalvolla, joka vaihdetaan
jokaisen potilaan hoitokerran jalkeen. Jos laserlaitteen ulkopinta likaantuu, se on pyyhittava puhtaaksi CaviWipes®-pyyhkeilla tai vastaavilla ja sen jalkeen peitettava uudella muovisella suojalla.

ALA ruiskuta desinfektioaineita suoraan laserlaitteen paille, silld lapindkyva elektroluminesenssiniyttd saattaa vahingoittua.

ALA kiyti hankaavia materiaaleja laserlaitteen ja sen ndytén puhdistamiseen.

Ala koskaan suuntaa laserlaitteen valokuitukarked laseroitaessa kenenkain kasvoihin, silmiin tai iholle.

TOIMENPITEITA KOSKEVAT SUOSITUKSET
OHJEET

Seuraavat toimenpideohjeet on tarkoitettu ainoastaan ohjeellisiksi. Ne on laadittu kokeneilta laseralaitteiden kayttdjilta ja ohjaajilta saadun informaation pohjalta. Selvita aina potilaan esitiedot sen
varalta, etta niissa ilmenisi paikallispuudutuksen vasta-aiheita tai muita komplikaatioita.
Kaikissa Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitteella tehtavissa toimenpiteissa on kadytettdva samaa kliinista harkintaa ja varovaisuutta kuin tavanomaisia tekniikoita ja instrumentteja kdytettdessa. Potilaan

mahdolliset riskit on aina tiedostettava ja ymmarrettava kokonaan ennen hoidon aloittamista. Kliinikon on tunnettava hyvin potilaan esitiedot ennen hoidon aloittamista.

KAYTTOAIHEET

Gemini 810 + 980 diodilaserlaitteen nimenomaiset ja spesifit kdyttoaiheet ovat kudosten poistaminen, ablaatio ja koagulointi, etupddssa hammaskirurgisissa toimenpiteissa. Sitd markkinoidaan
hammaskirurgiassa kaytettavana pehmytosakirurgisena tuotteena. Se on tarkoitettu etupddssa hammaslaakareille, hammaskirurgeille ja ortodonteille toimenpiteissd, joissa tarvitaan kudosten

poistamista, ablaatiota ja koagulointia.
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TOIMENPIDETILOJA JA -YMPARISTOA KOSKEVIA NAKOKOHTIA

OHJEET

Sen lisaksi, etta kayttdjat ovat saaneet riittavan koulutuksen pehmytkudoslaserlaitteiden kdytt6on, heidan tulee olla perehtyneitd kayttamaan sahkokirurgisia laitteita ja tavallisia instrumentteja
ennen ryhtymista hoitamaan potilaista Gemini 810 + 980 diodilaserlaitteella. Kayttajien, joilla ei ole riittavasti kokemusta, tulee hakeutua sopivaan koulutukseen ennen ryhtymista kayttamaan Gemini-
laseria potilaiden hoitoon.

Gemini 810 + 980 -laitteen turvallisen kdyton varmistamiseksi toimipisteessasi tarkista, ettd laitteen tuleva sijoituspaikka on jaljempana esitettyjen teknisten tietojen mukainen.

VERKKOVIRTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Ulkoinen AC/DC-verkkolaite:Ottoteho 110-120 VAC @ 60 Hz 700mA; 220-240 VAC @ 50Hz 350 mA
Lahtoteho - 6,0W + 13 V DC maks. 4 A

LAMMITYS JA ILMANVAIHTO

Laitteen kayttoympariston lampatilan pitaa olla 10-40 °C (50-104 °F) ja suhteellisen kosteuden enintddn 95 %. Kuljetus- ja sailytysymparston lampatilan pitdd olla-20- + 50 °C (4-122 °F) ja suhteellisen
kosteuden 10-95 % tai sitd pienempi. lmanpaineen pita olla 50-106 kPa kaytto-, kuljetus- ja sdilytysymparistossa.

SYTTYVAT KEMIKAALIT JA KAASUT

Kaikkien syttyvien ja palamista tehostavien kaasujen virtaus tilaan jossa Gemini 810 + 980 -diodilaseria kaytetdan, on estettava. Puhdistusaineita ja muita syttyvia kemikaaleja on sdilytettava loitolla

toimenpidehuoneesta mahdollisen tulipalon vélttamiseksi. Ald kdyta laseria tiloissa, joissa on hengitystie- tai muita sairauksia potevien potilaiden happilaitteita.

SAVUN POISTO

Kudosten héyrystymisen yhteydessa syntyva savu pitaa poistaa. On kdytettdva tehokasta imuria ja hoitohenkilékunnan pitaa kayttaa 0,1 mikronin tai sitd pienempid hiukkasia suodattavia maskeja, jotka

soveltuvat myds virusten ja bakteerien suodattamiseen.

PAASY TOIMENPIDETILAAN LASERIN KAYTON AIKANA

Paasya toimenpidetilaan pitda rajoittaa laserlaitteen kdyton aikana. Toimenpidetilaan vievdn oven lahelle pitda kiinnittaa kilpi, jossa on teksti "LASERLAITE TOIMINNASSA”".

YLEISIA TURVAOHJEITA
OHJEET

Gemini 810 + 980 -laserlaitteen turvallinen kayttd on koko hammashoitotiimin vastuulla, hammaslaakari, laitteen kayttdjat ja vastaanoton tyosuojelusta vastaava henkild mukaan lukien.

LAAKINTALAITTEITA KOSKEVAT TURVALLISUUSVAATIMUKSET (USA)

United States Food and Drug Administration (FDA) saantelee kaikkien ladkintalaitteiden myyntid ja kaytta, Gemini 810 + 980 diodilaserlaite mukaan lukien. Valmistajat, joiden tuotteiden toiminnan
pitaa tayttaa seuraavien lakien madrittelemat standardit: Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Chapter V, Subchapter C - Electronic Product Radiation Control, ovat velvoitettuja sertifioimaan niiden
madraystenmukaisuus ja toimittaa erilaisia raportteja Center for Devices and Radiological Health (CDRH) -virastolle.

Laakinnallisten laserlaitteiden, kuten Gemini 810 + 980 -diodilaserin valmistajilta FDA vaatii lisaksi selvityksen laitteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta. Yhtiot, jotka aikovat tuoda markkinoille
laakinnillisen laserlaitteen tai vastaavan laitteen taytyy saada FDA:n myyntilupa ennen laitteen tuomista markkinoille. Markkinointia edeltdva ilmoitusmenettely (510k), jota kdytettiin Gemini 810 + 980
laserlaitteen kohdalla, koskee laitteita, jotka ovat olennaisesti samanlaisia kuin myyntiluvan saaneet luokan Il laitteet.

LAIN VAATIMA HAMMASHOITOLASERIN KAYTTOLISENSSI

Osavaltiot ja provinssit eivat yleensd vaadi erityista kdyttolupaa hammasladkareiden kirurgisille laserlaitteille. Monet osavaltiot vaativat kuitenkin laserlaitteita kdyttdmaan ryhtyvilta hammashygienisteilta

osallistumista kayttolupakoulutukseen, johon sisdltyy seka luento ettd kdytannon harjoittelua.

Kayttdlupaa hakevien pitda sen jalkeen ennen laserin kdyton aloittamista lapdista sertifikaatiotentti. Opettajina ndilla kursseilla toimivat yleensd Academy of Laser Dentistry -yhdistyksen opettajat, joilla on

asianomainen ohjaajan patevyys. Mainitunlainen koulutus on sopiva GEMINI 810 + 980 -pehmytkudoslaserlaitteen kayttoon perehdyttamiseen.

OSHA:n SAANNOKSET

Tyontekijoiden tydsuojelusta vastuu on tydnantajilla. Tydsuojelu sdantelee Yhdysvalloissa OSHA (Occupational Safety and Health Administration), joka on Yhdysvaltain tydministerion (U.S. Department
of Labor) alainen virasto. OSHA hyvaksyy ANSI standardin Z136.1 perustana laakinnallisten laserlaitteiden turvallisuuden arvioinnille.

Lisatietoja saat julkaisusta OSHA Technical Manual (TED1- 0.15A) Section IlI, Chapter 6, 1999. Siina suositellaan laserlaitteiden kayttoon liittyvaa potilaiden ja henkilokunnan turvallisuutta koskevaa
ohjelmaa. On myds suositeltavaa ottaa selvaa osavaltioiden ja provinssien seka terveydenhuolto-organisaatioiden vaatimista turvallisuusmaarayksista ja noudattaa niita.

CSA:n SAANNOKSET

Tama laite on asennettava ja sitd kdytettdva Canadian Standards Associationin CAN/CSA-Z386-08 -standardin mukaisella tavalla, joka koskee koko laserlaitteiston kayttGturvallisuutta. Tama standardi
antaa ohjeita terveydenhuollossa kaytettdvista laserlaitteista (Health Care Laser System — HCLS), joka koskee kaikkia henkiloitd, jotka asentavat, kayttavat, kalibroivat, huoltavat ja korjaavat kyseisia
laitteita. Tama standardi sisaltaa teknisia, toimenpiteisiin liittyvia ja hallinnollisia sdannoksia seka laserlaitteiden kayton turvallisuuskoulutusta, jotka ovat tarpeen potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten turvallisuuden varmistamiseksi.

VASTA-AIHEET

Huomioi mahdolliset sairaudet, jotka voisivat olla paikallisten toimenpiteiden vasta-aihe. Tallaisia vasta-aiheita voivat olla allergiat paikallispuudutusaineille, sydan-, keuhko- ja verenvuotoa
aiheuttavat sairaudet sekd immuunipuutos tai mika tahansa sairaus tai lddkitys, joka voisi olla vasta-aihe tietyntyyppiselle valolle, kuten laservalo, jota tdma laite tuottaa. Jos on epavarmuutta
mahdollista vasta-aiheista, on hyva saada lupa potilaan laakarilta.

Gemini 810 + 980 diodilaseria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi koviin kudoksiin kohdistuviin toimenpiteisiin. Lasersade vaikuttaa erityisen voimakkaasti melaniiniin, hemoglobiiniin ja jossain maarin
veteen. Valta pitkdaikaista laserointia kasitellessasi hampaan kaulaa ympardivia kudoksia. Koska kiillekerros on ohutta talla alueella, laserenergia saattaa imeytya pulpassa olevaan hemoglobiiniin ja
aiheuttaa pulpassa hyperemiaa. Pitkdaikainen altistuminen sellaiselle energialle saattaa tuntua potilaasta epamiellyttavalta ja johtaa jopa pulpan nekroosiin.
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YLEISIA TURVAOHJEITA
HAITTAVAIKUTUKSIA

Jos Gemini 810 + 980 diodilaseria kaytetdan asianmukaisesti, se ei aiheuta tiedossa olevia haittavaikutuksia. Lue ennen laitteen kaytt6a huolellisesti kaikki tassa kayttéoppaassa mainitut varoitukset,
varotoimenpiteet ja vasta-aiheet.

SILMIEN JA IHON SUOJAUS

Kun Gemini 810 + 980 diodilaserlaitetta kaytetaan laserointiin, ladkareiden, laitteen kayttdjien, avustavan henkildkunnan, potilaiden ja kaikkien hoitohuoneessa olevien henkildiden pitaa kayttaa
asianmukaisia suojasilmélaseja, jotka suojaavat 800 nm:n ja sitd pidemmiltd aallonpituuksilta, joita laserlaitteet tuottavat. Suojasilmalasien pitda vastata direktiivin 89/686/ETY liitteen Il standardia DIN
EN207, Jossa optinen tiheys (OD) on +5 ja suojaus aallonpituuksille 800-1000 nm, kuten NolR Laser -yhtion suodatinmallissa CYN.

Nimellinen vaarallinen etdisyys silmaan (Nominal Ocular Hazard Distance - NOHD) on se etdisyys lasersateilyn lahteestd, jossa suurin sallittu altistusraja (Maximum Permissible Exposure - MPE) ei ylity.
MPE tarkoittaa siis suurinta lasersateilyn maaraa, jolle henkil voi altistua ilman silmiin tai ihoon kohdistuvia haittavaikutuksia tai haitallisia biologisia muutoksia. Nimellinen vaara-alue (Nominal Hazard
Zone - NHZ) on alue, jossa normaalin lasersateilyn aikana suora, heijastunut tai hajalasersateily ylittad suurimman sallitun altistusrajan (MPE). Nimellisen vaara-alueen (NHZ) ulkoraja on sama kuin
nimellinen vaarallinen etéisyys silmaan (NOHD). Nimellinen vaarallinen etéisyys silmaan henkildille, jotka kayttavat suositeltuja suojasilmalaseja on esitetty jaljempana taulukossa 1.

Taulukko 1: NOHD (TUUMAA/CM)

.. . PR Kaytettdessa
SATELLY SEC e | s T
LAHDE jasilmalaseja
VALOKUITUKARKI _ 104 tuumaa 1,04 tuumaa
166 22 =) 265 cm 2,65 cm

(SUORA)

HATAKATKAISUN VAIHTOEHDOT

Laserointi voidaan lopettaa todellisessa hatatilanteessa tai sellaista epailtdessa jollakin seuraavista tavoista: (Kuvat: 2:10, 2.3, 2.7, 1.2 - Vaihtoehto: 12)
Paina "STOP" hatapainiketta. (Kuva: 1.2, Valinta: 14)

Paina "ON/OFF"-painiketta. (Kuva: 1.2, Valinta: 15)

Etakatkaisinpiirin avaaminen kytkee laseroinnin pois paalta. (Kuva: 1.4, Valinta: 5)

Kosketa ACTIVE/STANDBY (KAYTTO/VALMIUS) -painiketta (Kuva: 1.2, Valinta: 12)

Nosta jalka jalkakytkimelta. (Kuva: 2.7)

LAITTEEN TEKNISET TIEDOT
810 + 980 -diodilaser

Laserlaitteen mitat 6,7" (P) x 6,6” (L) x 10,1 (K) - 17,2 cm (P) x 17,0 cm (L) 25,7 cm (K)
Jalkakytkimen mitat: 6,1” (P) x 5,0” (L) x 41" (K) 15,5 cm (P) x 12,7 cm (L) 10,4 m (K)
Paino: 2,2 lbs - 1,0 kg

Laserin luokitus: Luokan IV laserlaite

Hoitojarjestelma: Valokuitu

Aallonpituus: 810 nm tai 980 nm + 10 nm

Kaksi aallonpituutta + 10 nm (50 % @ 810 nm/50 % @ 980 nm)

Maksimiteho: 810 nm @ 2,0 W + 20%
980 nm @ 2,0 W £ 20%
kaksi aallonpituutta @ 2,0 W +20 %

Kohdistussateen aallonpituus: 650 + 10 nm
Kohdistussateen teho: 5 mW maks.

Sateen hajonta: 383 mrad

Tehoalue: 0,1-2,0 W keskiarvo
Pulssitaajuus: 50 Hz

Pulssin leveys : vaihtelee

Hyotyteho: vaihtelee

Aanivahvistus: KYLLA

Verkkovirtaa koskevat vaatimukset: 100-240 VAC @ 50-60 Hz - 13V
Virta: 40A

Akku: 11,1V ladattava litium-ioni
Langattoman yhteyden taajuus: Bluetooth @ 2,4 GHz
Suurin kayttokorkeus merenpinnasta: 5000 m (16 404 jalkaa)

GEMINI 810 + 980 DIODILASERLAITE ON YHDENMUKAINEN SEURAAVIEN STANDARDIEN KANSSA:
IEC 60825-1 + 1EC60601-1-2 +  21CFR1040.10 ja 1040.11
EN/ES 60601-1 « IEC60601-2-22 +  FCC parts 15 ja 18 (47 CFR)
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HUOLTO JA VIANETSINTA

KALIBROINTI

Gemini 810 + 980 diodilaserlaite valvoo jatkuvasti lahtotehoa solid-state-piirin kautta ja saataa laserdiodien ottovirran yllapitamaan kayttdjan maarittamia tehoasetuksia. Jos lahtoteho poikkeaa
tehoasetuksesta yli + 20 %, laite katkaisee laserdiodiin menevan virran ja lahettaa Virheilmoituksen kayttdjan tiedoksi.

Jos ndin tapahtuu, laitteen virta pitad katkaista ja pitaa sita katkaistuna viisi (5) minuuttia. Sen jéalkeen virta kytketdan paalle uudestaan. Jos laserlaite toimii sen jalkeen, mikroprosessori on pystynyt
saatamaan laitteen, ja laite toimii asianmukaisesti. Jos laite ei ldhetd lasersateilyad kdynnistysyrityksen jalkeen, se pitaa lahettda valmistajalle uudelleenkalibrointia varten.

Uudelleenkalibrointi suositellaan tehtavaksi vahintdaan kerran vuodessa jotta varmistetaan, ettd vaadittava lahtoteho vastaa todellisuudessa mittarin nayttdmaa tehoa. Gemini 810 + 980 diodilaserlaite
voidaan lahettda valmistajalle uudellenkalibrointia varten. Vaihtoehtoisesti voidaan hankkia kalibroitu lasertehon mittari, joka on hyvaksytty kdytettavaksi aallonpituuksila 810-980 nm, jolla laht6tehon

kalibrointi voidaan suorittaa. Lasertehon mittari pitada myos kalibroida sen valmistajan suosittelemin valein.

Laserin laht6teho pitdd mitata 0,5, 1,0, 1,5 ja 2,0 W:n tehoilla. Tehomittarin ndyton tarkkuuden pitda olla 20 %:n sisdlla mittarin lukemasta. Ellei ndin ole, vaihda valokuitukarki. Jos lahtoteho pysyy 20

% toleranssin ulkopuolella, laserlaite pitda palauttaa valmistajalle uudelleenkalibrointia varten. Kayttaja tai huoltoliike eivat voi suorittaa uudelleenkalibrointia, minka vuoksi sita ei saa edes yrittaa.

RADIOTAAJUUSHAIRIOT

Tama laite on testattu ja todettu olevan yhteensopiva luokan B digitaalisia laitteita koskevien raja-arvojen kanssa (FFC rules Part 15). Nama raja-arvot on maaritelty siten, ettd ne antavat riittdvan
suojan haitallisilta hairioilta kotitalousymparistoissa. Tama laite tuottaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa, ja jos sitd ei asenneta ja kayteta ohjeiden mukaisesti, se voi hairita radioviestintdliikennetta.

Ei kuitenkaan ole varmuutta siitd, etteiko hairigita aiheudu tietyssa asennuksessa. Tama laite voi aiheuttaa haittaavia hairigitd radio- ja televioldahetysten vastaanottamisessa, mika selviaa kytkemalla
laite paalle ja sen jalkeen pois paalta.

KAIKKI MUUT OLOSUHTEET

Jos Gemini 810 +980 diodilaserlaite ei toimi asianmukaisesti eika jalleenmyyjan edustaja pysty auttamaan, laite pitaa lahettaa valmistajalle korjattavaksi. Laitteessa ei ole kdyttdjan korjattavissa olevia
osia. Suosittelemme, etta laite palautetaan alkuperdisessa kuljetuspakkauksessa. Jos sitd ei ole kdytettdvissa, ota yhteys jalleenmyyjan edustajaan.

VIANETSINTAOHJE

MIKSI KOHDISTUSVALO ON POIS PAALTA TAI TUSKIN NAKYVISSA?

SYY: 1- Laserlaite on STANDBY (VALMIUS) -TILASSA.
2 - Kertakayttoinen valokuitukarki on viallinen.
3 - Valokuitukapeli on vaurioitunut tai murtunut.

RATKAISU: 1 - Kosketa ACTIVE/STANDBY (KAYTTO/VALMIUS) -ndppéinti laitteen kytkemiseksi Active (Kéyttd) -tilaan.
2 - Vaihda kertakayttdinen valokuitukarki uuteen.

3 - Laite pitaa palauttaa valmistajalle korjausta varten. Ota yhteys jalleenmyyjaan palautusohjeita varten.

MIKSI LASERLAITE LAKKAA LASEROIMASTA KESKEN TOIMENPITEEN TAI El KYTKEYDY PAALLE?

SYY: 1- Laserdiodi on kuumentunut liikaa ja sen tarvitsee jadhtya ennen kuin kayttoa voidaan jatkaa.
2 - Lahtoteho poikkeaa yli + 20 % tehoasetuksen arvosta.
3 - Akun liian alhainen varaus estaa laserlaitteen toiminnan.

RATKAISU: 1- Anna laserlaitteen jadhtya 10-15 minuutin ajan.
2 - Kytke laserlaitteen virta pois paaltd ja odota 5 minuuttia, minka jalkeen kytket virran takaisin paalle. Jos laserlaite toimii sen jalkeen, mikroprosessori on saatanyt
laitteen, ja laite toimii jalleen asianmukaisesti. Jos laite ei ldheta lasersateilya kaynnistysyrityksen jalkeen, se pitaa lahettaa valmistajalle uudelleenkalibrointia varten.
3 - Liita verkkolaite ja anna laserlaitteen akun varautua 60 minuutin ajan. Voit jatkaa laitteen kayttoad heti verkkolaitteen liittamisen jalkeen.

YHTEYS JALKAYTKIMEEN KATKESI

SYY: 1- Langattoman yhteyden haririo laitteen ja jalkakytkimen valilla.
2 - Jalkakytkin on liian kaukana laserlaitteesta.

RATKAISU: 1- Synkronoi jalkakytkin uudelleen laserlaitteen kanssa kytkemalld ensin virta pois paaltd, odota 10 sekuntia ja kytke virta taas takaisin paalle. Synkronoi yhteys uudelleen

aallonpituuden valinnan jalkeen polkaisemalla jalkakytkinta.

2 - Tuo jalkakytkin l@hemmaksi laserlaitetta.
MIKSI LASEROINTI EI KAYNNISTY KUN PAINAN JALKAKYTKINTA?

SYY: 1- Jalkakytkinta ei ole liitetty laserlaitteeseen.
2 - Jalkakytkimen AA-paristojen varaus on liian alhainen yhteytta varten.
3 - Laserlaite on Standby (Valmius)-tilassa.

RATKAISU: 1- Tarkista, palaako jalkakytkimen Bluetooth®-merkkivalo, ja palaako ndyton oikessa ylakulmassa oleva Bluetooth®-merkkivalo? Jos jompikumpi merkkivalo ei pala, sykronoi
jalkakytkin uudestaan, kytkemalld laserlaitteen virta ensin pois paalta, odota sen jalkeen 10 sekuntia ja kytke virta uudelleen péalle. Synkronoi yhteys uudelleen
aallonpituuden valinnan jalkeen polkaisemalla jalkakytkinta.

2 - Vaihda jalkakytkimen kaksi AA -paristoa uusiin.
3 - Kéynnisti laserlaite painamalla ACTIVE/STANDBY (KAYTTO/VALMIUS)-nippainta.

LASEROINNIN MERKKIAANI KUULUU, MUTTA LASER LEIKKAA HITAASTI TAI EI LAINKAAN.
SYY: 1- Lasikuitukarkea ei ole esivalmisteltu.
2 - Valokuitukarki ei kosketa kudokseen.
3 - Tehoasetus on liian pieni.
RATKAISU: 1- Lasikuitukarki pitaa esikasitelld aina, jos sita kaytetdan kudosten poistamiseen.

2 - Lasikuitukarjen pitaa koskettaa kudoksiin jos sita kaytetaan kudosten poistamiseen.
3 - Laserlaitteen teho pitda saataa toimenpiteen edellyttamalle tasolle. Valmiit esiasetukset ovat hyva vertailukohde.
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HUOLTO JA VIANETSINTA

VIRHEILMOITUKSET

Virheilmoitus villkkuu tehonayton kohdalla.

LAHTOTEHON VAIHTELU

N\__/ N\__/

. ‘ . ‘ Naytossa vilkkuva virheilmoitus “OP”, tarkoittaa, etta laserlaitteen lahtoteho poikkeaa yli + 20 % saadosten mukaisesta varianssista.
< 4

"' ’ Kaynnistd laserlaite uudestaan painamalla ON/OFF-painiketta. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys valmistajaan.

YLIKUUMENEMINEN

." . ‘ Gemini 810 + 980 -diodilaserlaite on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisiin toimenpiteisiin sdaddetyssa lampotilassa. Suurta tehoa kaytettdessa pitkaan kestdvissa
’ ' ’-' toimenpiteissa laserin lampétila voi nousta sallittuun ylarajaan saakka.
Z__\

Odota muutama minuutti ja anna laitteen jadhtya ennen toimenpiteen jatkamista normaaliin tapaan.

JALKAKYTKIN EI TOIMI

." ." Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitteessa on Bluetooth-siru, jonka lahettama signaali ulouttuu kauaksi.
’ ‘ ’ Tarkista jalkakytkimen kaksi AA-paristoa ja vaihda ne tarvittaessa uusiin. Yhdista jalkakytkin uudelleen laserlaitteeseen painamalla jalkakytkinta. Jalkakytkimen sininen

Bluetooth-merkkivalo syttyy ja Bluetooth-symboli ilmestyy naytt6on kun laser on Active (Kayttd) -tilassa ja laserlaitteen liittaminen jalkakytkimeen on onnistunut.

NAYTON VIKA

ﬂ - Jos elektroluminisenssindytto ei kytkeydy paalle, kuuluu danivaroitus: "Display communication error ” (Nayton yhteysvika).

—-— "AAN'"
~
Kytke verkkolaite laserlaitteeseen ja kdynnistd laite uudestaan painamalla ON/OFF-painiketta. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys valmistajaan.

SAADOSTEN NOUDATTAMISTA KOSKEVIA TIETOJA
FCC/INDUSTRY CANADA TWO PART STATEMENT

Tama laite on yhdenmukainen standardin FCC Part 15 ja Industry Canada lisenssivapaan standardin RSS kanssa. Kayttolupa edellyttaa seuraavaa kahta ehtoa: (1) Tama laite ei aiheuta hdirioitd ja (2) laitteen
taytyy sietaa kaikkia hairioita, mukaan lukien hairioita, jotka voivat aiheuttaa laitteen ei-toivottua toimintaa.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

INDUSTRY CANADAN RSS -MAARAYKSET:
Tama laite on yhdenmukainen Health Canada’s Safety Code -ty6suojelulakien vaatimusten kanssa. Taman laitteen asentajan pitda varmistaa, ettd laitteen lahettdma radiotaajuussateily ei ylitd Health
Canadan maarittelemia raja-arvoja.

Lisatietoja on saatavana osoitteesta http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.

Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA KOSKEVIA OHJEITA
SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Huomautus: Gemini 810 + 980 diodilaserlaite on yndenmukainen kaikkien standardin IEC 60601-1-2 sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevien vaatimusten kanssa: 2014.

Sahkoisia ladkintalaitteita kdytettdessd on tarpeen noudattaa erityisia varotoimia koskien sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC). Ne on asennettava ja niitd on kdytettdva

jaljempana olevissa taulukoissa esitetylla tavalla.

Siirrettavat ja kannettavat radiotaajuuslaitteet voivat hairita sahkdisten ladkintalaitteiden toimintaa.

Muiden lisatarvikkeiden kuin Ultradent Products, Inc:in myymien lisalaitteiden kaytto sisdisten tai ulkopuolisten komponenttien varaosina, voi aiheuttaa Gemini 810 + 980 diodilaserin

VAROITUS . . - ..
aiheuttamaa SATEILYA tai heikentda sen HAIRIONSIETOKYKYA.
Lisdtarvikkeet: Laakintalaitetason virtajohto - Maksimipituus 1,8 m (6 jalkaa) Ultradent P/N: 8981
alkakytkin: Langaton Bluetooth (2,4 GHz) Ultradent P/N: 8982

Kuvaus: Jalkakytkin kayttda Bluetooth BLE 4.0 tekniikkaa, joka toimii taajuudella 2402-2480 MHz, lahetysteho +0 dBm ja vastaanottoherkkyys -93dBm, modulaatiotyyppi GFSK. Jalkakytkin on valmiiksi

konfiguroitu toimimaan ainoastaan Gemini-laserlaitteen kanssa, jossa on sama uniikki tunniste. Tama estaa interferenssin muiden mahdollisesti kdyt6ssa olevien radiotaajuuslaitteiden kanssa.

Laitteessa on turvaominaisuus, joka keskeyttaa valittomasti laserlaitteen toiminnan kayton aikana, jos Bluetooth-yhteys jalkakytkimen ja laserlaitteen valilla katkeaa. Lue taman kayttdoppaan osio

Huolto- ja vianetsintd, jos laserlaitteen ja jalkakytkimen valilld ilmenee yhteysongelmia.

Tama laite on ldpaissyt langattomia yhteyksia samanaikaisesti hammasladkarin vastaanotolla kayttavien laitteiden hairidtestin, kun tallaisten laitteiden minimietdisyys on ollut 30 cm.
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SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA KOSKEVIA OHJEITA

MAARITELMIA

Sahkomagneettinen sateily Kun kyseessa on sahkomagneettista energiaa lahettava laite.
Hairionsieto: Laitteen tai jarjestelman kyky toimia ilman hairioita sahkomagneettisesta sateilysta huolimatta.
Hairidnsietotaso: Suurin tietyn sahkomagneettisen hairidsateilyn maara, jonka tietty laite tai jarjestelma voi sietda yllapitaakseen tietyn tasoista toimintaa.

SAHKOMAGNEETTINEN SATEILY

Gemini 810 + 980 -diodilaserlaite on tarkoitettu toimimaan jaljempana esitetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan, joka kayttaa Gemini-laseralaitetta pitaa varmistaa, etta sita kdytetaan
sellaisessa ymparistossa.

SATEILYTESTI YHTEENSOPIVUUS SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO — OHJEET
Radiotaajuussateily standardin RYHMA 1 Gemini-laserlaite kayttaa radiotaajuusenergiaa ainoastaan sis: toimintoja varten. Sen vuoksi sen aiheuttama sahkémagneettinen sateily on
CISPR 11 mukaan erittdin vahaistd. On todenndkaista, ettd se ei aiheuta mitaan ha ldhelld sijaitsevissa elektronisissa laitteissa.
Radiotaajuussdteily standardin
CISPR 11 mukaan LUOKKA B - ; ) o eas o R N
Gemini-laserlaitetta voidaan kayttaa kaikissa ymparistoissa, kotiymparistot ja asuinrakennuksissa kaytettavaan yleiseen matalajannittei-
) . . seen verkkovirtaan suoraan liitetyt ymparistot mukaan lukien.
Harmoninen sateily standardin LUOKKA A
IEC 61000-3-2 mukaan
Jannitevaihtelut/valkesateily
standardin 1EC 61000-3-3 mukaan YHDENMUKAISUUS

HAIRIONSIETO

Gemini 810 + 980 -diodilaserlaite on tarkoitettu toimimaan jaljempana esitetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan, joka kayttaa Gemini-laseralaitetta pitaa varmistaa, etta sita kaytetaan

sellaisessa ymparistossa.

_ HAIRIO
HAIRIONSIETOTESTI

1EC 60601-1-2
-TESTITASO

YHDENMUKAI-
SUUSTASO

SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO
— OHJEET

Séahkostaattinen pur-
kaus (ESD) standardin
IEC 61000-4-2 mukaan

+ 6 kV kosketuspurkaus

+ 8 kV ilmapurkaus

+ 6 kV kosketuspurkaus

+ 8 kV ilmapurkaus

Lattioiden pitdd olla puuta, betonia tai keraa-
milaattoja. Jos lattiat on paallystetty synteetti-
silla materiaaleilla, suhteellisen ilmankosteu-
dentulee olla vahintaan 30 %.

Nopea tran-
sientti/purske

standardin IEC 61000~
4-4 mukaan

+1KkV tulo- ja lahto-
johdoissa

+2 kV verkkovirtajoh-
doissa

+1kV tulo- ja lahto-
johdoissa

+ 2 kV verkkovirtajoh-
doissa

Verkkovirran laadun pitdd vastata tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston verkkovir-
tavaatimuksia.

Syoksyjannitteet
standardin IEC 61000~

+1kV differentiaalimuoto

+2 kV tavallinen janni-

+1kV differentiaalimuoto

+2 kV tavallinen janni-

Verkkovirran laadun pitdd vastata tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympdriston verkkovir-

laskut, lyhyet
katkot ja virta-
lahteen jannit-
teen vaihtelu
standardin IEC
61000-4-11
mukaan

(60 %:n lasku U.
5 jakson ajan

Tssa)

70 % U
(30 %:n lasku U
25 jaksoa

Tissa)

<5% U,
(>95 % lasku [V
5 sekunnin ajan

(60 %:n lasku U
5 jakson ajan

Tissa)

70%U,

(30 %:n lasku Uisso
25 jaksoa

<5% U,

(>95 % lasku Ures
5 sekunnin ajan

4-5 mukaan temuoto temuoto tavaatimuksia.
<5% U, <5% U,
(>95 % lasku U (>95 % lasku U, _,
0,5 jakson ajan 0,5 jakson ajan Verkkovirran laadun pitdd vastata tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston verkkovir-
Jannitteen 40 % U, 40 % U, tavaatimuksia.

Jos Gemini-laserlaitetta on kaytettava virtakat-
kosten aikana, on suositeltavaa kayttaa ulko-
puolista varavirtalahdetta tai akkua.

Verkkovirtataajuuksien
(50/60 Hz) aiheuttamat
magneettikentdt stan-
dardin IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Verkkovirtataajuuksien aiheuttamien magneet-
tikenttien pitaa olla samalla tasolla kuin tyypil-
lisessa kaupallisessa tai sairaalaymparistossa.

d=[2,3] VP @ 800 MHz-2,5 GHz

alueella.

Kiinteiden radiotaajuusldhettimien aiheuttamat kenttdvoimakkuudet mitattuna k

mukaan
HAIRIONSIETO- 1EC 60601-TES- YHDENMUKAI- SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO
TESTI SUUSTASO — OHJEET
JOEF“"L'(. 3Vrms 3Vrms Siirrettdvid ja kannettavia radiotaajuuslaitteita ei saa kdyttaa suositeltua suojaetdisyyttd ldhempéana Gemini-laserlaitteita ja siihen liitettyja kaapeleita. Suojaetai-
;z_za_t:i:ltyaajuus- 150 kHz-80 MHz syys lasketaan yhtalon perusteella, joka riippuu radiotaaj itteen si; lin lahtdtaajuud
1EC 61000-4-6 i jaetdi
3V/m 3V/m Suositeltava suojaetaisyys
Radiotaajuu- 80 MHz-2,5 GHz d=[1,2] VP
sateily d=[1,2] VP @ 80-800 MHz
1EC 61000-4-3

jossa P on lahettimen valmistajan maarittelema nimellislaht6teho watteina (W) ja d on suositeltava suojaetdisyys metreina (m).

1eella? pitdd olla pi isuustaso? kullakin taajuus-

@

Hairiot ovat mahdollisia i laitteiden laheisyyd:

3, joiden jalkeen on merkitty seuraava symboli.

139



SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA KOSKEVIA OHJEITA

HUOMAUTUKSIA:

Korkeampaa taajuusaluetta sovelletaan taajuusalueella 80-800 MHz.

Kiinteiden l3hettimien, esim. radiopuhelimien (matka- ja langattomien puhelimien) ja maissa kaytettavien radiopuhelimien, radioamat6orildhettimien, AM-, FM- ja TV-lahettimien aiheuttamia
kenttdvoimakkuuksia ei voida ennustaa tarkkaan teoreettisesti. On suositeltavaa mitata paikallisesti kiinteiden suurtajuusldahettimien aiheuttamien sahkdmagneettisten kenttien voimakkuus. Jos
mitattu kenttavoimakkuus tiloissa, joissa Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitetta kaytetdan, ylittda edella mainitun radiotaajuuslahettimien aiheuttaman kenttavoimakkuuden tason, on varmistettava,
etta Gemini-laserlaite toimii normaalisti. Jos laitteen toiminnassa havaitaan poikkeavuuksia, voi olla tarpeen ryhtya toimenpiteisiin, kuten Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitteen siirtamiseen toiseen
paikkaan tai suuntaamiseen uudelleen.

Taajuusalueella 150 kHz-80MHz, kenttavoimakkuuksien pitdd olla alle 3V/m.

SUOJAETAISYYDET

Gemini 810 + 980 -diodilaserlaite on tarkoitettu toimimaan sahkomagneettisessa ymparistdssd, jossa suurtaajuushairiot on kontrolloitu. Gemini-laserlaitteen ostanut asiakas tai kdyttdja voi ehkaista
sahkomagneettisia hairi6ita noudattamalla siirrettavien ja kannettavien radiotaajuuksilla toimivien viestintalaitteiden (lahettimien) ja Gemini-laserlaitteen vélisia suojaetasyyksid. Nama suojaetdisyydet
riippuvat kyseessa olevan radiotaajuudella toimivan viestintdlaitteen ldhtotehosta kuten jaljempana olevassa taulukossa on esitetty.

LAHETTIMEN NIMELLINEN SUOIAETA|SYYS LAHETTIMEN TAAJUUDESTA RIIPPUEN [M]
LAHTOTEHO [W 150 KHZ-80 MHZ 80-800 MHZ 800 MHZ-2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3]1 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Sellaisten lahettimien suojaetdisyys (d) metreind (m), joiden suurinta ldht6tehoa ei ole edelld mainittu, voidaan maarittaa kayttaen vastaavan sarakkeen yhtéloa, jossa P on ldhettimen valmistajan
ilmoituksen mukainen ldhettimen maksimaalinen laht6teho watteina (W).

Huomautus 1: Korkeampaa taajuusaluetta sovelletaan taajuusalueella 80-800 MHz.

Huomautus 2: Ndma ohjeet eivat ehka pade kaikissa tapauksissa. Sahkomagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat niiden imeytyminen ja heijastuminen rakennuksista, esineistd ja henkildista.

TAKUU

Myyja takaa, ettd Tuotteissa ei ole materiaali- tai valmistusvikoja kahden vuoden ajan niiden lahettamisesta. Tama ei koske kulutustarvikkeita. Jos takuuaikana voidaan
osoittaa Myyjan hyvaksymalla tavalla, etta tuote on viallinen, se joko (i) korjataan kayttaen uusia tai kunnostettuja varaosia tai (ii) vaihdetaan uuteen tai kunnostettuun
tuotteeseen Myyjan yksinomaisen harkinnan perusteella. Tallainen korjaus tai tuotteen vaihto on Myyjan ainoa velvollsuus ja ainoa taman Takuun mukainen korvaus Ostajalle.
Myyja suorittaa nama korvaukset harkintansa mukaan sen jalkeen, kun Tuotteet on palautettu Myyjalle vapaasti toimitettuna tehtaalle. Tama Takuu korvaa ainoastaan
Tuotteen vikoja, jotka ovat aiheutuneet valmistusaine- tai valmistusviosta normaalin kdyton aikana. Se ei korvaa mistaan muusta syysta aiheutuneita vikoja. Naita ovat mm.
ylivoimaiset esteet, kaikki Tuotteeseen tai sen osiin tehdyt muutokset, epdasianmukainen testaus, kokoonpano, vaarinkaytto, raju kaytto, laiminlyonti, saadat, tuotteisiin
tehdyt muutokset, epdasianmukainen, nykyisten ohjeiden vastainen kaytto, asennus, huolto tai kaytto, tai toimialan standardien vastainen kaytto koskien ottovirtaa.

TAMA TAKUU ON  KAIKKI MUUT TAKUUT POISSULKEVA JA KORVAA KAIKKI MUUT SOPIMUKSET JA TAKUUT, RIIPPUMATTA SIITA, OVATKO NE SUORIA TAI KONKLUDENTTISIA. MYYJA
El HYVAKSY JA SULKEE POIS KAIKKI KAUPATTAVUUTTA TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT. MYYJALLA EI OLE MITAAN VASTUUTA
TAl VELVOLLISUUTTA KORVATA MITAAN OSAA OSTOHINNASTA EIKA OLE VASTUUSSA ERITYISISTA, ESIMERKILLISISTA, SATTUMANVARAISISTA TAI SEURAAMUS-VAHINGOISTA TAI

RANKAISUNOMAISISTA KORVAUKSISTA TAI MENETETYISTA MYYNTIVOITOISTA TAI HENKILOVAHINGOISTA TAI -VAMMOISTA, JOITA VOI ILMETA TAMAN LAITTEEN OSTON TAI KAYTON
YHTEYDESSA.
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SYMBOLIT

KUVAUS

VALMISTAJA

ILMOITTAA VALMISTAJAN

KULJETETTAVA PYSTYASENNOSSA, NUOLET
OSOITTAVAT YLOSPAIN.

VALMISTUSPAIVAMAARA

ILMAISEE TUOTTEEN VALMISTUSPAIVAMAARAN.

SARKYVAA - KASITELTAVA VAROEN

LUETTELONUMERO

VALMISTAJAN OSANUMERO

@ ra |z

ALA KAYTA JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT

SARJANUMERO

TUOTTEEN OSAN SARJANUMERO

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

SUOQSITELTAVA SAILYTYSLAMPOTILA

TUOTTEEN MAARAAMINEN

YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TAMAN LAITTEEN SAA
MYYDA VAIN HAMMASLAAKARI, LAAKARI TAI MUU
LAILLISTETTU TERVEYDENHUOLLON AMMATTIHEN-
KILO TAI TALLAISTEN HENKILOIDEN MAARAYKSELLA.

106kPa

70kPar

ILMANPAINERA]OITUS

LASERLAITTETTA KOSKEVA VAROITUS

ILMOITTAA, ETTA LAITTEESSA ON LASERI.

95%

SO\

10%!

SUHTEELLISEN KOSTEUDEN ALUE

VAROITUS

TARKOITTAA MAHDOLLISTA ALTISTUSTA SEKA
PUNAISELLE ETTA INFRAPUNALASERSATEILLE

\\L/
r

/-\\

SUOJATTAVA KUUMUUDELTA/
AURINGONVALOLTA

LASERIN AUKKO

NAYTTAA LASERSATEEN ULOSTULOAUKON

KASIKAPPALE

Laserin aukko

JALKAKYTKIMEN MERKINTA

SYMBOLIT

KUVAUS

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

TYYPIN B POTILASEEN KOSKEVA OSA

POTILASEEN KOSKEVA OSA EI JOHDA SAHKOA

LUE KAYTTOOPAS

LASERIN PYSAYTYS

HATAKYTKIN LASERIN TOIMINNAN KESKEYTTAMISEKSI

EI-IONISOIVA SATEILY

SAILYTA KUIVANA

14 B 0 B

SAHKO- JA ELEKTRONISEN ROMUN
KERAYSTA KOSKEVA STANDARDI (WEEE)
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Dersom forholdsreglene og advarslene i denne brukerhandboken ikke overholdes, kan dette lede til eksponering for farlige, optiske stralingskilder. Veer ngye med & overholde alle sikkerhetsinstrukser
og advarsler.

FORSIKTIG:

- Les disse instruksjonene ngye fgr du bruker Gemini 810 + 980-diodelaseren.

- Pase at alle brukere har mottatt relevant opplearing fgr bruk. Ta kontakt med distributgren for anbefalinger vedrgrende oppleering.

- Ikke foreta modifiseringer av dette utstyret uten godkjenning fra produsenten.

- Fiberoptikkabelen ma alltid vikles i retning med klokken rundt fiberholderen for & unnga at fibrene brekker.

- Ikke bruk i naerheten av antennelige gasser eller gasser som bidrar til antenning.

- Enheten skal alltid aktiveres for testing utenfor munnen fgr bruk pa en pasient.

- Denne enheten er designet og testet for a innfri kravene til elektromagnetiske, elektrostatiske og radiobglgefrekvente standarder for interferens. Det er imidlertid mulig at elektromagnetisk
eller annen interferens likevel kan forekomme. Hvis du flytter apparatet til et annet sted, kan dette eliminere interferensen.

- Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler med hensyn pa elektromagnetisk samsvar (EMC), og ma installeres og tas i bruk i samsvar med EMC-informasjonen som er oppgitt
i avsnittet om Veiledende opplysninger om elektromagnetisk miljg i denne handboken.

- Beskyttelsebriller mot laserstralene ma inspiseres regelmessig for hull og sprekker.

Sikkerhet er fgrste hensyn nar man bruker et kraftdrevet kirurgisk instrument, og kontoret ditt ma innfgre et sikkerhetsprogram for Gemini 810 + 980-diodelaseren. Hvis kontoret ditt
ikke allerede har en sikkerhetsansvarlig, ma det utpekes en som har ansvar for a forsta korrekt bruk, sikker bruk og sikkert vedlikehold av Gemini-lasersystemet. Arbeidsoppgavene til

vedkommende skal inkludere opplaering av kontorpersonalet i alle aspekter ved sikkerhet og behandling av systemet for Gemini-laseren og alt tilbehgr.

ADVARSEL:

- Synlig og usynlig laserstraling - Unnga eksponering av gyne eller huden for direkte eller spredt straling. Klasse IV-laserprodukt.

- Beskyttelsesbriller mot laser SKAL BRUKES av operatgr, pasient, assistent og eventuelle andre som er tilstede ndr laseren aktiveres. Beskyttelsesbriller skal vaere i overensstemmelse med
DIN EN207 Vedlegg Il til direktiv 89/686/EF med bglgelengdebeskyttelse pa 810 nm - 980 nm, og +10 nm OD 5+, slik som NolIR Laser Company-filtermodell CYN.

- Laserstralen ma aldri rettes inn eller pekes mot en persons gyne.

- Ikke se direkte inn i stralen eller brillerefleksjoner.

- Ikke rett inn laserstralen mot metalliske eller reflekterende overflater, slik som kirurgiske instrumenter eller tannlegespeil. Hvis laserstralen rettes inn mot disse overflatene, vil den
reflekteres og utgjgre en potensiell fare.

- Laseren ma aldri brukes uten en fiberspiss.

- Laserapningen ved enden av handtaket.

- Advarselmerke for laseren er festet pa systemets handtak.

- Systemet ma alltid settes i STANDBY-modus nar Gemini 810 + 980-diodelaseren legges tilside i noen minutter eller mellom pasienter.

- Bruk av kontroller eller utfgring av justeringer eller gjennomfgring av andre prosedyrer enn de som er spesifisert i dette dokumentet, kan resultere i eksponering for farlig straling.

- Huset ma ikke pa noe tidspunkt apnes. Det kan veere fare for optisk straling.

- Bruk av annet tilbehgr enn som spesifisert, unntatt det som leveres eller selges av Ultradent Products Inc., som reservedeler for innvendige eller utvendige komponenter, kan resulterer i
gkte UTSLIPP eller redusert IMMUNITYET for Gemini 810 + 980-diodelaseren.

INNHOLDET | PAKKEN

Gemini 810 + 980-diodelaseren inkluderer fglgende: . Advarselskilt for laseren
- Garantiinformasjon

+  USB-kabel

«  Brukerhandbok

Laserenhet Aktiveringspedal med 2 AA-batterier

MERK: Laseren leveres med litiumionbatteriet og
fiberleveringssystemet ferdig montert

MERK: Det ma utvises ngdvendig forsiktighet under transport av enheten

*Faktiske beskyttelsesbriller k: leds . . . ° .
ey i SO RIS ORI LS ADVARSEL: Det er ikke tillatt a foreta endringer av dette utstyret

Spisser til engangsbruk (10) *Strgmtilfgrsel for direktestrgm *Beskyttelsesbriller (3)

INSTRUKSER FOR UTPAKKING

Du kan fa bistand fra en representant for produsenten eller forhandleren nar du er klar til & pakke ut laseren fra forsendelsesemballasjen. Vi ber om at du ikke prgver a pakke ut Gemini 810 +
980-diodelaseren og montere systemet uten fgrst a ha lest denne handboken. Hvis du er usikker pa noen som helst aspekter ved monteringen, ma du ta kontakt med kundetjenesterepresentanten
eller forhandleren din for a fa hjelp.

INFORMASJON OM FORSENDELSESFORPAKNING

Forpakningen som Gemini 810 + 980-diodelaseren leveres i, er spesialdesignet for trygg transport av enheten. Vi ber om at du tar vare pa originalemballasjen for senere bruk, hvis du mot formoding
ma returnere laseren for service eller reparasjon.
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OVERSIKT — DISPLAY

SE

FIG. 11

01- ELEKTRONISK PASSKODE

02 - FORHANDSINSTILTE PROSEDYRER
03 - LYDNIVA

04 - 810 AKTIV MODUS

05 - 810 BOLGELENGDE

06 - 810 STANDBYMODUS

OVERSIKT - TASTATUR

07 - VOLUMINDIKATOR

08 - FJERNTILKOBLING

09 - INNSTILLINGSSKIVE STROM
10 - BLUETOOTH

11 - BATTERINIVA

12 - STROMADAPTER

13 - 980 STANDBYMODUS
14 - 980-BOLGELENGDE
15 - 980 AKTIV MODUS
16 — STROMINDIKATOR
17 - INNRETTINGSLYS

SE FIG. 1.2
01- FORHANDSINNSTILLING AV PROSEDYRER 07 - PIL HQYRE 13 - PIL NED
02 - SPISSLYS 08 - 980 BOLGELENGDE 14 - NODSTOPP
03 - DOBBEL BOLGELENGDE 09 - LYD 15 - PA/AV

04 - 810 BOLGELENGDE
05 - PIL VENSTRE
06 — PIL OPP

OVERSIKT — LASERENHET

SE

FIG. 1.3

01- GJENNOMSIKTIG DISPLAY
02 - SOKKEL

03 - BELASTNINGSLETTE

04 - PA/AV

05 - TASTATUR

06 - NODSTOPP

10 - INNRETTINGSLYS
11 - TALEBEKREFTELSE
12 - AKTIV/STANDBY

SE FIG. 1.4

01 - LYSDIODESPISS
02 - OPTISK FIBER
03 - KIRURGISK HANDTAK

07 — MIKRO-USB (KUN TIL BRUK FOR FABRIKK)

04 — OPTISK FIBER MED BESKYTTELSESHYLSE

05 — PORT FOR FJERNTILKOBLING

06 — STROMKONTAKT

OVERSIKT — AKTIVERINGSPEDAL

SE

FIG. 1.5

01 - OVERSKRIDELSE / BESKYTTELSESDEKKE
02 - AKTIVERINGSOMRADE

03 - INDIKATORER

04 — LOKK FOR BATTERIROM

05 — AA-BATTERIER (X2)

06 - ETIKETT / ANTI-SKLIOMRADER

07 - BATTERIINDIKATOR
08 — LASER AKTIV
09 - BLUETOOTH

OVERSIKT — FIBERLEVERINGSSYSTEM

SE

FIG. 1.6

Fiberleveringssystemet er en unik og ergonomisk optisk kabel som sitter fastmontert pa laserenheten og ikke kan fjernes. Handtaket krever rengjgring
og sterilisering etter hver behandlet pasient. Spisser til engangsbruk er kun ment for engangsbruk og skal kastes etter bruk pa en pasient.

01 - OPPLYST SPISS 05 - OPTISK HYLSE
06 - FLEKSIBELT R@R | RUSTFRITT STAL

07 - OPTISK FIBER

02 - ANODISERT HANDTAK | ALUMINIUM
03 - FIBERTRADAVLASTNING
04 — DREIES | RETNING MED KLOKKEN
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HURTIGSTART

Kontakt for tilkobling til strgmnettet

Under det innledende oppsettet skal AC/DC-strgmadapteren kobles til i minst én time for a lade batteriet helt opp. Sett kontakten i et uttak for AC-strgmnettet og koble den tilsvarende
kontakten til pa baksiden av systemet. (Figur 2.1)

Sett inn AA-batteriene i aktiveringspedalen
Sett inn de (2) medfglgende AA-batteriene i den tradlgse aktiveringspedalen. Nar du ma skifte ut batteriene, anbefaler vi en ALKALISK batteritype. (Figur 2.2)

Sla laserenheten PA

Den universelle PA/AV-knappen er en membranbryter som krever trykk for aktivering. (Figur 2.3)

Skriv inn passkoden for den elektroniske ngkkelen

Skriv inn passkoden for den elektroniske ngkkelen pa tastaturet ved bruk av OPP- og NED-piltastene. Sikkerhetskoden er OPP, NED, OPP, NED. Et avmerkingsikon vises nar korrekt
ngkkelkode angis. (Figur 2.4)

Velg ¢nsket bplgelengde

Velg gnsket bglgelengde for laseren pa tastaturet: 810 nm, 980 nm eller dobbel bglgelengde. (Figur 2.5) "Velg bolgelengde”  Zpw

Velg ¢nsket styrkeinnstilling

Velg den gnskede innstillingen for styrken, og aktiver deretter laseren. (Figur 2.6)

KONTROLLER, BETJENING OG BRUK
01 - PASSKODE FOR ELEKTRONISK N@OKKEL

Gemini 810 + 980-diodelaseren for bruk pa blgtvev er utstyrt med en elektronisk, passkodestyrt ngkkel. Nar du slar pa laserenheten, vises passkodeskjermen nederst i midten av skjermbildet.
Korrekt passkodesekvens ma angis pa tastaturet, OPPP, NED, OPP, NED. (Figur: 1.2, Alternativ: 6, 13, 6, 13)

02 - VELGE EN BOLGELENGDE

Nar systemet slas pa og den elektroniske passkoden er angitt, vil du bli bedt om a velge gnsket bglgelengde. En stemme sier "Vennligst velg bglgelengde", og to ringer for bglgelengde vil blinke.
Gemini 810 + 980-diodelaseren kan brukes i tre forskjellige bglgelengdemoduser: 810 nm alene, 980 nm alene, eller Dobbel bglgelengde. Du ma velge en bglgelengdemodus fgr du kan ga videre,
men denne kan nar som helst endres. (Figur: 1.2, Alternativ: 3, 4, 8)

03 - TILKOBLING AV AKTIVERINGSPEDALEN

Den fgrste tilkoblingen av aktiveringspedalen til laserenheten utfgres enkelt via Bluetooth. (Se figur: 2.2 - 2.9)

Sett inn de 2 medfglgende AA-batteriene i aktiveringspedalen. (Figur 2.2)

Sla laserenheten PA. (Figur 2.3)

Angi passkoden. (Figur 2.4)

Velg pnsket bglgelengde. (Figur 2.5)

Trykk ned aktiveringspedalen. Tilkoblingen mellom aktiveringspedalen og laserenheten utfgres automatisk. (Figur: 2.7)

En Bluetooth-indikator vises pa displayet og aktiveringspedalen nar det er opprettet tilkobling og laseren er i Aktiv-modus. (Figur: 2.8)

Aktiveringspedalen er utstyrt med et beskyttelsesdeksel for a hindre utilsiktet aktivering av laseren. Du ma ikke trakke pa beskyttelsesdekselet, da dette kan medfgre skade pa aktiveringspedalen.
(Figur: 2.9)

04 — MANUELL JUSTERING AV STYRKEN

Gemini 810 + 980-diodelaseren kan sende ut opptil maksimalt 2,0 watt gjennomsnittlig kraft. For a justere styrkeinnstillingene manuelt bergrer du OPP og NED eller VENSTRE og HQYRE piltaster
pa tastaturet. Hver gang du bergrer en piltast gkes eller reduseres styrken med 0,1 watt. Nar du bergrer og holder nede en piltast gker dette hastigheten pa gkningen eller reduksjonen av
styrkeinnstillingen. Du setter laseren i aktivmodus ved & bergre AKTIV-knappen. Trykk ned aktiveringspedalen for & aktivere laseren. (Figur: 1.2)

KLINISK SPISS

Det oppnas best resultat ved regulering av utgangsstyrken pa laseren og hvor raskt operatgren flytter fiberspissen. Forkulling av vev er en ugnsket bivirkning av bruk av for mye kraft eller av at
fiberspissen flyttes for sakte. Du ma alltid bruke den minste mulige kraften som kreves for a fullfgre prosedyren. Den ideelle behandlingen medfgrer lite eller ingen misfarging etter behandlingen
og vil medfgre mindre utilsiktet skade og raskere tilheling.

Unnga inntrengning i eller skade pa periosteum, og ikke forsgk a bruke laseren pa alveolar-beinet. Fordi laserenergi tiltrekkes til melanin og hemoglobin, ma det brukes redusert styrke ved
behandling av pasienter med mgrkpigmentert blgtvev.

05 - STANDY- OG AKTIVERINGSMODUS FOR LASEREN

AKTIV/STANDBY-valget pa tastaturet har et tosidig formal. Det aktiverer (AKTIV) og deaktiverer laseren (STANDBY). Systemet starter som standard opp i Standby-modus. Laseren kan ikke aktiveres fgr
bglgelengde er valgt. Hver gang AKTIV/STANDBY-valget bergres, veksler systemet mellom Aktiv- og Standbymodusene. Det hgres en stemme som leser en bekreftelse (med mindre lyden er dempet), og et
ikon for enten AKTIV eller STANDBY vises ved siden av hver bglgelengdeindikator. Den rgde innrettingsstralen og spisslyset er kun synlig nar laseren er i Aktiv-modus.

Nar systemet er i Aktiv-modus, gar systemet i Standby-modus hvis du bergrer noen andre taster enn OPP og NED eller VENSTRE og H@YRE. Nar aktiveringspedalen trykkes ned i Aktiv-modus, blinker den
ytre indikatorringen rundt hvert bglgelengdeikon pa displayet for & gi en visuell indikasjon om at laseren fyrer av. Det hgres ogsa et pip nar laseren fyres av. Av sikkerhetsgrunner er det implementert en
forsinkelse av avfyringen med 0,25 sekunder, for & hindre utilsiktet aktivering. (Figur: 1.2, Figur: 3.1 - 3.4)

Systemet er i standbymodus. (Figur 3.1)

Systemet er i aktivmodus. (Figur 3.2)

Bolgelengde - standbymodus. (Figur 3.3)

Bglgelengde - aktivmodus. (Figur 3.4)

MERK: De ytre ringene blinker ndr laseren fyrer av.

06 - FORHANDSINNSTILTE PROSEDYRER

Trykk pa PROSEDYRER (figur 1.2)-valget for a vise alle de forhandsinnstilte prosedyrene pa displayet. Velg VENSTRE og H@YRE piltast (figur 1.2. Alternativ: 5, 7) veksler mellom kategoriene GENERELL
TANNBEHANDLING, ORTODONTISK eller HYGIENE. Valg av OPP og NED piltastene veksler mellom prosedyrer innenfor hver kategori. Den tilsvarende styrkeinnstillingen for hver prosedyre vises pa

styrkeindikatoren nar prosedyren er uthevet.
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07 - FORHANDSINNSTILTE PROSEDYRER

Gemini 810 + 980-diodelaseren omfatter 20 prosedyrer oppfgrt under tre kategorier: Generell tannbehandling, Ortodontisk og Hygiene. Innenfor hver kategori finner du de vanligst brukte
prosedyrene med forslag til styrkeinnstillinger. Bruk alltid minimum ngdvendig kraft for & utfgre en bestemt prosedyre. Manuell justering av styrken kan vaere ngdvendig, avhengig av pasienten
og behov under prosedyren.

GENERELL TANNBEHANDLING KONTAKT 810 980 DOBBEL BOLGELENGDE

Gjennomgang Ja 0,9W 12W 11w Initiert spiss
Gingivektomi Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Initiert spiss
Klasse V gingivoplastikk Ja 0,8W 1,0 W 0,9W Initiert spiss
Gjenvinning av implantat Ja 1,3W 1,7W 1,5W Initiert spiss
Innsnitt/avkutting Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Initiert spiss
Operkulektomy Ja 1,4 W 1,8 W 1,6 W Initiert spiss
Fibrom Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Initiert spiss
Frenektomy Ja 1MW 1,4 W 1,3 W Initiert spiss
ORTODONTISK IKONTAKT 810 980 DOBBELT BOLGELENGDE
Cuspid-eksponering ja 0,8W 1,0 W 0,9W Initiert spiss
Molar-eksponering Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Initiert spiss
Hyperplasi Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Initiert spiss
Gjenvinning av implantat Ja 1N W 1,4 W 1,3 W Initiert spiss
Aftgst sar Nei 0,6 W 0,8W 0,7 W Spiss ikke initiert
Frenektomy Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Initiert spiss
Gingivoplastikk Ja 0,9 W 1,2 W 1MW Initiert spiss
HYGIENE IKONTAKT 810 980 DOBBELT BOLGELENGDE

Sulcular debridement Ja 0,4 W 0,5W 0,4 W Initiert spiss
Dekontaminering Ja 0,7 W 0,9 W 0,8 W Spiss ikke initiert
Aftgst sar Nei 0,6 W 0,8 W 0,7 W Spiss ikke initiert
Herpetisk sar nei 0,6 W 0,8W 0,7 W Spiss ikke initiert
Hemostase Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Initiert spiss

Alle styrkeinnstillingene vises i gjennomsnittlig kraft.

08 - TILPASNING AV FORHANDSTILLINGER FOR PROSEDYRER

Du kan tilpasse forhandsinnstillingene for Gemini-laseren. For & lagre dine egne prosedyreinnstillinger trykker du PROSEDYRER (figur 1.2) én gang for a apne skjermen for forhandsinnstilling av prosedyrer
pa displayet og bla frem til prosedyren du vil tilpasse.

Nar en bestemt prosedyre utheves, trykk ned og hold inne PROSEDYRER i 3 sekunder.

Du hgrer to pip og styrkeindikatoren og styrkeinnstillingsskiven vil begynne a blinke pa displayet. Bruk OPP/NED eller VENSTRE/HQ@YRE (figur 1.2, Alternativ: 6, 13, 5, 7) for a justere den nye
gjennomsnittskraften til gnsket innstilling.

For a lagre innstillingen trykker du ned og holder inne PROSEDYRER-tasten i 3 sekunder. Du hgrer to pip nar innstillingen er lagret.

For & tilbakestille alle forhandsinnstillingene for prosedyrer til fabrikkstandard, trykker du inn PROSEDYRER én gang for a vise de forhandsinnstilte prosedyrene pa displayet, og deretter trykker du ned
og holder inne PROSEDYRER-tasten i 10 sekunder. Du hgrer tre pip nar innstillingene er tilbakestilt.

09 - BRUK AV ENGANGSSPISSEN

Spissen til engangsbruk er relativt fleksibel, men den kan knekke hvis den bgyes i for skarp vinkel. Bruk det medfglgende avbgyningsverktgyet for & bgye spissen til gnsket vinkel. Ikke bgy spissen mer
en avbgyningsverktgyet tillater.

Proteinavfall fra gingivalvev akkumulerer pa fiberspissen under kirurgi, og den ekstreme varmen som utvikles vil redusere den optiske effektiviteten. Fibrene kan sprekke hvis det utvikles et forkullet
omrade pa stgrre enn 3-4 mm.

Skift ut fiberoptikkspissen til engangsbruk etter behov og for hver ny pasient. Spissene leveres i en forseglet emballasje. Hver spiss omfatter forhandsklavert, forhandsstrippet stykke fiber. De er designet
kun for engangsbruk og ma kastes etter bruk. (Figur: 41-4.4)

10 - INITIERING AV FIBERSPISSER

Geminis 5 mm lange fiberspisser til engangsbruk er unike i den forstand at de leveres ferdig initierte. Dette betyr at det finnes et svart pigment tilsatt pa enden av hver fiberspiss, for a hjelpe til med a
fokusere energien fra laseren i spissen. Alle prosedyrer som krever fierning av eller skjeering i blgtvev krever en initiert spiss. Noen prosedyrer krever bruk av en ikke-initiert spiss, slik som behandling
av aftgse sar, der det ikke fjernes noe vev.

For a sikre at spissen blir vaerende initiert nar du terker av spissen med isopropylalkohol fgr en prosedyre, aktiverer og fyrer du av laseren ved 1 watt med gjennomsnittlig styrke i 1-2 sekunder fgr du
tgrker av spissen. Denne handlingen vil sikre at den ferdige initieringen ikke tgrkes av under rengjgringen.

Nar en prosedyre krever bruk av en spiss som ikke er initiert, tgrker du ganske enkelt av pigmentet pa tuppen av fiberspissen med et stykke gas og isopropylalkohol. Fjerningen av pigmentet ma
utfgres fgr laseren fyres av.

Geminis 7 mm fiberspisser til engangsbruk leveres ikke-initierte. Laserprosedyrer som ikke fjerner vev, slik som dekontaminering eller behandling av aftgse sar, krever ikke initiering av laserspissen.
Spissen kan initieres ved & gni spissen mot artikulasjonsfilm mens laseren fyres av pa en lav styrkeinnstilling. (Figur: 4.5)

VIKTIG MERKNAD: lkke alle blgtvevsprosedyrer krever en initiert - eller kullfarget - spiss og kontakt med vev. De prosedyrene som ikke krever kontakt med vev, bruker en fiberspiss som IKKE
er initiert, fordi effektivitet i en ikke-kontakt-modus krever at laserenergien strgmmer uhindret fra spissen og inn i mélvevet. Fglg prosedyrene ovenfor for & fjerne initieringen av en fiberspiss.

11 = OPPLYSNING AV SPISSEN

Handtaket for Gemini 810 + 980-diodelaseren er utstyrt med en lyskilde i spissen for & gi bedre synlighet over det kirurgiske omradet under behandlingen. For a veksle lysstyrken mellom LAV, HQY og
DEAKTIVERT, bergrer du SPISSBELYSNING-valget pa tastaturet. Lysdioden vil kun vaere pa i 3 sekunder nar enheten ikke er i aktiv modus.
Legg merke til at spissbelysningen kun er permanent synlig nar laseren er i Aktiv-modus. (Figur: 1.2, Alternativ: 2, 12)

12 - LYD

Standardinnstillingen for lydstyrken er Middels. Bergr LYD-valget pa tastaturet for & gke lydnivdet. Juster lydnivaet ved & bergre OPP og NED piltastene pa tastaturet. Trykk en hvilken som helst tast pa
tastaturet for & avslutte. Dette bekrefter og lagrer valget ditt. Systemet husker den sist brukte lydinnstillingen nar det slas pa. (Figur: 1.2, Alternativ: 9)
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13 - INNRETTINGSLYS

Standardinnstillingen for systemets innrettingslys er Middels. Bergr INNRETTINGSLYS-valget pa tastaturet for a vise lysstyrkenivdene for innrettingslyset. Juster nivaet for innrettingslyset ved a bergre
OPP og NED piltastene pa tastaturet. Trykk en hvilken som helst tast pa tastaturet for a avslutte. Dette bekrefter og lagrer valget ditt. Systemet husker den sist brukte innstillingen for innrettingslyset nar
det slas pa. (Figur: 1.2, Alternativ: 10)

14 - BATTERI- og BATTERINIVAINDIKATORER

Gemini 810 + 980-diodelaseren er utstyrt med et kraftig littumpolymerbatteri med nanokjerne og kapasitet til & levere en full dags bruk av laseren og med flere dagers varighet i Standby-modus. Nar du
kobler til den medfglgende strgmledning bakpa enheten, starter lading umiddelbart.

Det anbefales a lade laserenheten helt opp fgr fgrst gangs bruk etter utpakning.

Indikatoren for batterinivaet befinner seg i gvre, hgyre hjgrne av displayet og viser hvor mange prosent gjenveerende batterikraft.

(aeeg) ox Standbytid: 7 dager Brukstid: 1,5 time

Gll:] 75 % Standbytid: 5 dager Brukstid: 1,0 time

G. :] 50 % Standbytid: 3 dager Brukstid: 30 min. - Standbytid viser til nar enheten er av og ikke i bruk.
- Brukstid viser til konstant bruk uten av brudd.

E :| 25 % Standbytid: 1 dag Brukstid: 15 min.

o Pami "Koble til str

C j 0% Det kreves minimum 60 minutter lading fgr fgrste gangs bruk

15 - STROMFORSYNING

Du ma kun bruke den medfglgende 13 V, 4A AC/DC-strgmadapteren for lading av systemets batteri og som en alternativ strgmkilde for laseren. Under det innledende oppsettet skal AC/DC-strgmadapteren
brukes i én time for & lade batteriet helt opp.

Plugg strgmadapteren inn i en kontakt for vekselstrgmnettet og koble den tilsvarende kontakten til pa baksiden av laserenheten. Bruk kun strgmadapteren som fglger med systemet.

ADVARSEL: For & unnga risiko for elektrisk stgt ma dette utstyret kobles til en jordet kontakt for strgmuttak.

16 - FIBERVIKLING

Et fiberviklingssystem er bygget inn i laserenheten for a gi en sikker og lettvint méte for behandling og oppbevaring av fiberoptikksystemet. For korrekt & oppbevare fibrene, skal kabelen alltid vikles
i retning med klokken for & beskytte og oppbevare fiberoptikkkabelen nar den ikke er i bruk. (Se figur: 5.1 - 5.4)

Fiberoptikkabelen leder laserenergi fra laserdiodene til malvevet. Disse fibrene er fremstilt av et tynt glassilikat. Veer oppmerksom pa at det finnes mulige farer forbundet med innfgring, kraftig bgyning
eller feil feste av fiberopptikkspissene pa handtaket. Dersom disse anbefalingene ikke fglges, kan det lede til skade pa fiber- eller leveringssystemet, og/eller skade pa pasienten, personalet eller
laseropartgren.

FORSIKTIG: UNNGA SKADE PA FIBEREN. Fiberen skal ikke vikles i retning mot klokken. Hvis den vikles i retning mot klokken, kan den optiske fiberen skades og hindre bruk av laseren.

17 — MAGNET | HANDTAKET

Gemini 810 + 980-diodelaseren er designet med en kraftig magnet som sikrer at det kirurgiske handtaket holdes pa plass nar laseren ikke er i bruk. Plasser handtaket forsiktig bak det gjennomsiktige
displayet over halsen pa laserenheten og magneten vil holde handtaket pa plass. (Figur: 5.5)

18 - DRIFTSMODUS

Gemini 810 + 980-diodelaseren vil kun levere energi i pulsert "midlertidig stralingsmodus" og er optimert for effektiv levering av energi og gi operatgren ideell kontroll over temperaturen i malvevet.
Pulsbredden er fast og kan ikke justeres av bruker. Operatgren trenger kun 4 justere laserens bglgelengde og gjennomsnittlige kraft.

19 - NODSTOPP

Gemini 810 + 980-diodelaseren kan umiddelbart deaktiveres i en hvilken som helst modus, nar som helst, og ved en hvilken som helst styrkeinnstilling ved & trykke inn den rgde STOPP-knappen somer
plassert foran til venstre pa systemet. (Figur: 2.10)

20 - FJERNTILKOBLING (bryter ikke inkludert)

Gemini 810 + 980-diodelaseren er utstyrt med en fjernkoblingsfunksjon som gjgr det mulig for en kliniker 3 sette av et dedikert laserbehandlingsrom med en fjernkoblingskontakt. En bryter festes pa
inngangsdgren og en kabel fgrer en elektronisk kobling inn i laserenheten via en 2,3 mm pluggkontakt. Nar dgren til rommet apnes, leverer kontakten/bryteren en dpen elektrisk krets som deaktiverer
utsendelse av laserstraler. For & bruke fjernkoblingsfuksjonen ma du kjgpe en fjernkoblingskontakt/-bryter og kabel. Ta kontakt med produsenten for bistand. (Figur: 2.11)

A Symbol for fjernkobling slik det vises pa displayet.

21 - GJENNOMSIKTIG LYSDISPLAY

Gemini 810 + 980-diodelaseren er designet med et unikt gjennomsiktig lysdisplay, som produserer bilder i hgy opplgsning og som kan vises i en synsvinkel pa opptil 170 grader.

Det gjennomsiktige displayet ble spesialdesignet med over 80 % gjennomsiktighet og en bue pa 32 grader for optimal synsvinkel fra en hvilken som helst retning. Lyset genereres av en tynn film -mindre
enn en mikron tykk - av spesialdesignet lysende fosfor. (Figur: 5.6 - 5.7)

SPESIFIKASJONER

Displaytype: elektroluminescens
Gjennomsiktighet: 92 %

Lysstyrke: 300 cd/m™2

Farge: Bredband gul
Toppbglgelengde: 582 nm

Spenning: ~180 V AC
Responstid: 1,8 ms

Glasstype: floatglass
Glasstykkelse: 11 mm fusjonert
Tynnfilmtykkelse: 1 mikron
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RENGJ@RINGS- OG STERILISERINGSPROSEDYRER

RETNINGSLINJER

Gemini 810 + 980-diodelaseren leveres ikke i steril tilstand, og den ma heller ikke steriliseres fgor bruk, med unntak av handtaket. De fglgende rengjgrings- og steriliseringsprosedyrene anbefales fgr
fgrste gangs bruk og etter hver pafglgende bruk:

1. Fiberspissene til engangsbruk leveres ikke sterile av produsenten og ma tgrkes av med isopropylalkohol av operatgren fgr bruk. Spissene skal kastes i en beholder for smittefarlig avfall (SHARPS-
beholder) etter hver bruk. Det er ikke indikert noen gjenbruks- eller gjenvinningsprosedyre for fiberspissene til engangsbruk.
2. Aluminiumshandtaket leveres ogsa ikke-sterilt av produsenten og ma rengjgres og steriliseres fgr fgrste gangs bruk og etter hver pafglgende bruk ved a fglge disse instruksjonene:

RENG]J ¢R| NG |Advarsel: Gemini 810 + 980-diodelaseren og dens komponenter kan ikke rengjgres ved bruk av automatiserte rengjgringsprosesser. |

Rengjgringsprosessene er ment a fjerne blod, protein og andre potensielle kontaminanter fra overflatene og furene i tilbehgr til flergangsbruk. Denne prosessen kan ogsa redusere mengde partikler,
mikroorganismer og patogener i omradet. Rengjgring ma utfgres maksimalt innen 1time etter prosedyren og alltid fgr sterilisering:

1. Etter bruk fjerner du fiberspissen til engangsbruk forsiktig fra handtaket og kaster den i en beholder for smittefarlig avfall (SHARPS-beholder).

2. Rengjgr handtaket og den tilhgrende fiberkabelen ved bruk av et CaviWipes®-vatserviett, eller lignende produkt, for fullstendig forhandsrengjgring av de eksponerte omradene for alt synlig avfall.
Veer ngye med a tgrke av tradomradet der spissen til engangsbruk festes.

3. Fjern handtakets hylse ved a fglge instruksjonene pa neste side. Bruk en ren vatserviett til forhandsrengjgring av den eksponerte viklingen i handtakshylsen og endehetten (start ved O-ringen og
tgrk mot fiberkabelen).

4. Bruk en ny vatserviett for grundig a fukte alle de forhandsrengjorte omradene, og hold alle omrader vate i 2 minutter ved romtemperatur (20 °C / 68 °F). Det kan vaere ngdvendig med bruk av flere
vatservietter for  sikre at overflatene blir vaerende synlig vate.

5. Foreta visuell inspeksjon av handtaket for & pase at det ikke sitter igjen noe synlig avfall. Fortsett om ngdvendig med a tgrke av med CaviWipes til alt synlig avfall er fjernet.

6. Tork av alle eksponerte omrader av handtaket med isopropylalkohol for a fjerne eventuelle rester etter CaviWipes®.

DAMPSTERILISERING

Dampsteriliseringsprosessen er ment a destruere smittsomme mikroorganismer og patogener. Steriliseringsprosedyren bgr alltid utfgres umiddelbart etter rengjgring og for bruk, og bruk kun FDA-
godkjente (USA) eller CE-merkede (Europa) steriliseringsutstyr, slik som steriliseringsposer og autoklaveringsbrett. (Figur: 6.1)

Plasser handtakshylsen i en separat enkeltomslags, selvforseglende autoklaveringspose.

. Plasser pa et autoklaveringsbrett med papirsiden opp. Ikke stable andre instrumenter oppa posen.

. Plasser brettet i autoklaveringskammeret og sett syklusen til 135 °C (275 °F) i minimum 15 minutter, med en tgrketid pa 30 minutter.

. Sasnart syklusen er fullfgrt tar du ut brettet og lar den steriliserte gjenstanden kjgles ned og tgrkes. Handtaket ma bli liggende i steriliseringsposen inntil det skal brukes for & opprettholde
steriliteten.

5. Sett sammen igjen handtaket ved a fglge instruksjonene nedenfor. (Figur 6.1)

W s

1. Drei aluminiumshylsen pa handstykket i retning mot klokken for a fjerne den. (Figur: 6.1, Alternativ: 1)
2. Fjern aluminiumshylsen pa handtaket for rengjgring og sterilisering. (Figur: 6.1, Alternativ: 2)

3. Det er ngdvendig a vaere ekstremt forsiktig slik at ikke linsen for lysdioden blir skadet. (Figur: 6., Alternativ: 3)

MERK: Utsiden av laserenheten kontamineres ikke vanligvis under prosedyrer. Tastaturet og lysdisplayet skal dekkes til med en beskyttende, gjennomsiktig filmbarriere, som skiftes ut mellom hver
pasient. Dersom utsiden av laserenheten blir kontaminert, skal den tgrkes av med CaviWipes®, eller tilsvarende produkt, og deretter dekkes til med et nytt, beskyttende plastdekke.
IKKE spray desinfiseringsmiddel direkte pa laserenheten, da dette kan skade lysdisplayet.

IIKIKE bruk skurende midler til a rengjgre laseren eller displayet.

Laserspissen ma aldri pekes direkte mot ansiktet, gyne eller huden til en person mens den sender ut energi.

ANBEFALINGER VEDR@RENDE PROSEDYRER

RETNINGSLINJER

De fglgende retningslinjene for prosedyrer oppgis kun som en veiledning og er utformet basert pa informasjon fra erfarne laserbrukere og utdanningspersonale. En pasients historie ma alltid
gjennomgas for & vurdere mulige kontraindikasjoner mot bruk av lokalbedgvelse eller andre komplikasjoner.

Alle kliniske prosedyrer som utfgres med Gemini 810 + 980-diodelaseren ma underkastes samme kliniske vurderinger og hensyn som med tradisjonelle teknikker og instrumenter. Risiko for pasienten
ma alltid vurderes og veere fullt ut forstatt for noen klinisk behandling. Klinikeren ma ha full forstaelse av pasientens medisinske historie fgr behandlingen.

INDIKASJONER FOR BRUK

Den bestemte og spesifikke tiltenkte bruken av Gemini 810 + 980-diodelaseren er a fjerne, avsmelte og koagulere vev, hovedsakelig for bruk i kirurgiske tannbehandlingsprosedyrer, og den er merket som
et kirurgisk instrument for bruk pa blgtvev. Hovedgruppen tiltenkte brukere for denne bestemte enheten er tannleger i allmennpraksis, kirurger innen oralkirurgi, ortodontikere som utfgrer prosedyrer
der det er npdvendig a fjerne, avsmelte eller koagulere vev.
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HENSYN SOM GJELDER LOKALER OG MILJ®

RETNINGSLINJER

| tillegg til @ motta skikkelig opplaering i bruken av tannlegelaseren for behandling av blgtvev, ma brukere vaere kjent med og ha erfaring fra bruk av elektrokirurgisk utstyr eller tradisjonelle
instrumenter i disse prosedyrene fgr de utfgres pa pasienter med Gemini 810 + 980-diodelaseren. Brukere som mangler erfaring ma gjennomga relevant oppleering fgr de forsgker kliniske
behandlinger med Gemini-laserenheten.

For & sikre trygg bruk av Gemini 810 + 980-diodelaseren i kontorene dine, ma du kontrollere at lokalene er i samsvar med spesifikasjonene oppfgrt nedenfor.

KRAV TIL STROMNETTET
Ekstern AC/DC-strgmtilfgrsel:

Inngangseffekt-110-120 VAC ved 60 Hz 700 mA; 220-240 V AC ved 50 Hz 350 mA
Utgangsefffekt-6,0 W + 13 V DC ved 4 A maksimum

OPPVARMING OG VENTILASJON

Betingelsene i driftsmiljget ma vaere innenfor 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F), og 95 % relativ fuktighet eller lavere. Miljgbetingelsene ved transport og lagring ma vaere innenfor —20 °C il 50 °C (-4 °F til 122 °F),
og relativ fuktighet pa 10 % til 95 % eller mindre. Atmosfarisk trykk ma vaere innenfor 50 kPa - 106 kPa ved drifts-, transport- og oppbevaringsbetingelser.

ANTENNELIGE KJEMIKALIER OG GASSER
Alle gasser som er antennelige eller som bidrar til antennelse og brukes i driftsomradet for Gemini 810 + 980-diodelaseren, ma vere slatt av under prosedyren. Rengjgringsartikler eller andre antennelige

kjemiske forbindelser ma oppbevares i et omrade vekke fra det stedet kirurgien utfgres for & unnga mulig antennelse. Ikke bruk i naerveer av supplerende, terapeutisk oksygentilfgrsel for pasienter med
sykdommer i luftveiene eller lignende.

DAMPUTSLIPP

Det ma tas hensyn til damputslipp under fordampning av vev. Klinisk personale ma bruke et hgyvolums vakuumsystem og 0,1 mikron eller mindre hgyfiltreringsmasker som er egnet for kontroll av
virus og bakterier.

TILGANG TIL OPERASJONSROMMET UNDER BRUK AV LASER

Tilgang til behandlingrommet ma avgrenses nar laseren er i bruk. Et skilt som angir LASER | BRUK skal plasseres pa utpekt sted ved siden av inngangen til behandlingsrommet.

GENNERELLE SIKKERHETSHENSYN

RETNINGSLINJER

Ansvaret for sikker bruk av Gemini 810 + 980-diodelaseren paligger hele tannlegeteamet, inkludert tannlegen, eventuelle systemoperatgrer og sikkerhetsansvarlig ved tannlegekontoret.

KRAV TIL MARKEDSF@RING VEDRQRENDE SIKKERHET FOR
MEDISINSK UTSTYR (USA)

Den amerikanske Food and Drug Administration (FDA, USA), har kontroll over salget og bruken av alt medisinsk utstyr, inkludert Gemini 810 + 980-diodelaseren. Det kreves at produsenter av produkter
underlagt ytelsesstandarder under Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (fgderal lov om matvarer, legemidler og kosmetikk), kapittel V, underkapittel C - Stralingskontroll for elektroniske produkter, ma
sertifisere samsvar med forskriftene og levere forskjellige rapporter til Center for Devices and Radiological Health (CDRH, senter for utstyr og radiologisk helse).

For produsenter av medisinske lasere (slik som Gemini 810 + 980-diodelasersystemet), kreves det ytterligere vurdering fra FDA av sikkerhet og effektiviteten for utstyret. Firmaer som har til hensikt

a markedsfgre en medisinsk laser eller tilsvarende enhet, ma motta godkjenning fra FDA fgr det er tillatt a sette utstyret i kommersiell distribusjon. Meldingsprosessen (510k) fgr markedsfgring som
anvendt for Gemini 810 + 980-diodelasersystemet gjelder for utstyrt som er dokumentert a vaere hovedsakelig ekvivalent med eksisterende klasse Il-utstyr som lovlig kan markedsfgres.

LOVPALAGT LISENSIERING FOR BRUK AV TANNLEGELASERE

Stater eller provinser har vanligvis ikke spesifikke krav til lisensiering for tannlegers bruk av kirurgisk laserutstyr. Mange stater krever imidlertid at tannpleiere som skal bruke lasere deltar i lisensierende
opplaring som inkluderer bade undervisning og praktisk erfaring.

Lisenssgkeren ma deretter besta en ferdighetstest for sertifisering fgr bruk av lasere. Disse kursene undervises vanligvis av medlemmer av Academy of Laser Dentistry, som innehar instruktgrgodkjenning. Slik
opplaering er egnet for bruken av GEMINI 810 + 980-lasersystemet for blgtvev.

OSHA-BESTEMMELSER

Ansvaret for sikkerheten til arbeidere péligger arbeidsgiver og reguleres av OSHA (Occupational Safety and Health Administration), en avdeling ved USAs Department of Labour. OSHA anerkjenner ANSI-
standard Z136.1 som en kilde til analyse av sikkerhet med hensyn til medisinske lasere.

For mer informasjon, se den tekniske handboken for OSHA (TED1- 0:15A), avsnitt II, kapittel 6, 1999. Det anbefales et sikkerhetsprogram for sikkerheten til pasientene dine og staben ved kontoret
i forbindelse med bruk av laseren. Det anbefales ogsa a kontrollere og overholde alle gjeldende statlige og regionale krav til sikkerhet for helseorganisasjoner.

CSA-BESTEMMELSER

Denne enheten skal installeres og betjenes i samsvar med bestemmelsene i Canadian Standards Association CAN/CSA-Z386-08 for sikker bruk av laserapparatet i sin helhet. Denne standarden gir
retningslinjer for Health Care Laser Systems (HCLS), og er ment for bruk av alt personale tilknyttet installasjonen, betjeningen, kalibreringen, vedlikeholdet og servicen av HCLS-utstyret. Denne standarden
omfatter tekniske, prosedyremessige og administrative kontroller, og oppleering i lasersikkerhet som er ngdvendig av hensyn til sikkerheten for pasienter og helsepersonalet.

KONTRAINDIKASJONER

Det skal utvises forsiktighet med hensyn til generelle medisinske tilstander som kan representere kontraindikasjon for en lokal prosedyre. Slike tilstander kan omfatte allergi mot lokale eller overflate
anestesimidler, hjertesykdom, lungesykdom, blgderlildelser og immunsvakheter, eller enhver medisinsk tilstand eller medisinering som kan kontraindikere bruken av visse typer lys/laserkilder som er
forbundet med denne enheten. Medisinsk klarering fra en pasients lege er tilradelig nar det foreligger tvil om behandlingen.

Gemini 810 + 980-diodelaseren er ikke indikert for prosedyrer i hardvev. Laseren tiltrekkes av melanin, hemoglobin og, i noen grad, vann. Unnga langvarig eksponering for energien ved arbeid i og

rundt gropene i tannen. Pa grunn av det tynne emaljelaget i dette omradet kan energien absorberes av hemoglobinet i blgtmassen og det kan oppsta hyperemi i blgtmassen. Forlenget eksponering for
slik energi kan forarsake ubehag for pasienten og til og med lede til mulig nekrose i blgtmassen.
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GENERELLE SIKKERHETSHENSYN

BIVIRKNINGER

Dersom den brukes riktig, finnes det ikke kjente bivirkninger fra bruken av Gemini 810 + 980-diodelaseren: Vi ber om at du ngye leser og paser at du forstar alle advarsler, forholdsregler og
kontraindikasjoner i denne handboken fgr bruk.

BESKYTTELSE AV @YNE OG HUDEN

Mens Gemini 810 + 980-diodelaseren er i bruk, mé legen, systemoperatgrer, ekstrapersonale, pasienten og alle i operasjonsrommet bruke egnede vernebriller som er designet for bruk ved bglgelengde
pa 800 nm og hgyere, slik som er forbundet med lasere. Vernebriller ma samsvare med spesifikasjonen DIN EN207 vedlegg |1 til forskrift 89/686/EF med optisk tetthet pa OD+5 for bglgelengdeomradet pa
800 nm - 1000 nm, slik som NolR Laser Companys filtermodell CYN.

Nominell okulaer fareavstand (Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD) er avstanden fra laserstralekilden til punktet der den ikke lenger overskrider maksimal tillatt eksponering (MPE, Maximum
Permissible Exposure — hgyeste niva med laserstraling som en person kan eksponeres for uten skadelige virkninger eller negative biologiske endringer i gyne eller huden). Den nominelle faresonen (NHZ,
Nominal Hazard Zone) er omradet innenfor hvilket nivaet av direkte, reflekterte eller spredt straling under normal drift overskrider de relevante MPE-er. Yttergrensen for NHZ er den samme som for NOHD.
NOHD for personer som bruker anbefalte vernebriller vises i tabell 1 nedenfor.

Tabell 1: NOHD (CM/TOMMER)

Med anbefalte

o MPE mW Awvik Uten vernebriller| q
STRALINGSKILDE m? Vinkel vernebriller

FIBEROPTISK SPISS 5 (ol 7B 265 cm 2,65 cm
L5e 2 (+/-1°) 104 tommer 1,04 tommer

ALTERNATIVER FOR N@DSTOPP

(DIREKTE)

Utfgr en av disse handlingene for a stoppe utsendelse av laserstraler i tilfelle en faktisk eller antatt ngdstilstand: (Figur: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Alternativ: 12))

Trykk inn N@DSTOPP-knappen. (Figur: 1.2, Alternativ: 14)
Trykk inn PA/AV-knappen. (Figur: 1.2, Alternativ: 15)

Apen fjernkoblingskrets deaktiverer laseren. (Figur: 1.4, Alternativ: 5)
Bergr AKTIV/STANDBY-valget pa tastaturet. (Figur: 1.2, Alternativ: 12)

Ta foten vekk fra aktiveringspedalen. (Figur: 2.7)

SYSTEMSPESIFIKASJONER
Gemini 810 + 980-diodelaser

Dimensjoner for laserenheten:
Dimensjonene for fotpedalen:
Vekt:

Laserklassifisering:
Leveringssystem:

Bolgelengde:

Maksimum effekt:

Bglgelengde for innrettingsstrale:
Effekt for innrettingsstrale:
Stralingsawvik:
Effektomrade:
Pulsfrekvens:

Pulsbredde:

Driftssyklus:
Talekommentarer:

Krav til strgmnettet:
Strgm:

Batteri:

Tradlgsfrekvens:

Maksimal hgyde over havet for drift:

GEMINI 810 + 980-DIODELASEREN SAMSVARER MED FOLGENDE:

IEC 60825-1
EN/ES 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-22
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17,2 cm (L) x 17,0 cm (B) 25,7 cm (H) - 6,7 tommer (L) x 6,6" (B) x 10,1 tommer (H)

15,5 cm (L) x 12,7 cm (B) 10,4 cm (H) - 6,1 tommer (L) x 5,0tommer (B) x 4,tommer (H)
1,0 kg - 2,2 lbs

Klasse IV laserutstyr

Optisk fiber

810 nm eller 980 nm + 10 nm

Dobbel bglgelengde + 10 nm (50 % ved 810 nm / 50 % ved 980 nm)

810 nm ved 2,0 watt + 20 %
980 nm ved 2,0 watt + 20 %
Dobbel bglgelengde ved 2,0 watt + 20 %

650 £ 10 nm

5 mW maks.

383 mrad

0,1 watt til 2,0 watt gjennomsnitt
50 Hz

Variabel

Variabel

JA

100-240 VAC ved 50 til 60 Hz - 13 V
4,0 Ampere

11,1V oppladbart litiumionbatteri
Bluetooth ved 2,4 GHz

5000 meter eller 16 404 fot

21 CFR 104010 0g 104011
FCC-deler 15 og 18 (47 CFR)



SERVICE OG FEILSQKING

KALIBRERING

Gemini 810 + 980-diodelaseren bruker stasjoneere kretser for fortlgpende overvakning av utgangseffekten og justering av kraften som tilfgres laserdiodene for & opprettholde utgangseffekten ved den
operatgrdefinerte innstillingen. Hvis nivaet pa utgangseffekten er mer enn £20 % av angitt verdi, vil enheten stenge av strgmtilfgrselen til laserdioden og sende et feilmeldingsvarsel til operatgren.

Hvis dette skjer, ma enheten slas av og hvile i ca. fem (5) minutter, og sa slas pa igjen. Dersom laseren fungerer nar den er slatt pa igjen, har mikroprosessoren kunnet foreta justeringer og enheten vil
fungere. Hvis enheten ikke fyrer av etter oppstart igjen, ma enheten sendes til produsenten for ny kalibrering.

Ny kalibrering anbefales minimum én gang i aret for & opprettholde pakrevd ngyaktighet for utgangseffekt kontra vist effekt. Gemini 810 + 980-diodelaseren kan returneres til produsenten for ny-
kalibrering. Alternativt kan man ga til innkjgp av en kalibrert lasereffektmaler, godkjent for bruk med 810 nm - 980 nm laserenheter for & kontrollere laserens utgangseffekt. Effektmaleren ma ogsa
kalibreres med regelmessige mellomrom som anbefalt av produsenten av effektmaleren.

Utgangseffekten for laseren skal kontrolleres ved 0,5, 1,0, 1,5 og 2,0 watt. Effekten som vises pa malerdisplayet skal vaere innenfor 20 % av maleravlesningen. Hvis ikke, skift ut fiberspissen. Hvis
utgangseffekten fremdeles er utenfor 20 % toleransen, ma systemet returneres til produsenten for ny-kalibrering. Laserenheten kan ikke ny-kalibreres av brukeren eller serviceleverandgren, og det ma
ikke gjgres forsgk pa dette.

TRADLOSINTERFERENS

Dette utstyret er testet og er funnet a veere i samsvar med grensene for digitale enheter, klasse B, i overensstemmelse med del 15 i FCC-reglene. Disse grensene er utformet for a gi rimelig beskyttelse
mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer og kan strale ut radiofrekvent energi, og hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med instruksene, kan det forarsake skadelig
interferens av radiokommunikasjon.

Det finnes imidlertid ingen garantier for at interferens ikke oppstar i en bestemt installasjon. Dette utstyret kan forarsake skadelig interferens av radio- eller TV-mottak, som kan fastsettes ved a sla
utstyret av og pa.

ALLE ANDRE BETINGELSER

| tilfelle Gemini 810 + 980-diodelaseren slutter & fungere korrekt og representanten for distributgren din ikke kan hjelpe, ma systemet returneres til produsenten for reparasjon. Det finnes ingen deler i
enheten som kan repareres av brukeren. Det anbefales at systemet returneres i originalemballasjen. Hvis denne ikke er tilgjengelig, kan man be om en ny i forbindelse med samtaler om servicetilfellet
med representanten for distributgren.

FEILSOKINGSVEILEDNING

HVORFOR ER INNRETTINGSLYSET AV ELLER NESTEN USYNLIG?
ARSAK: 1- Laseren er i STANDBY-modus.
2 - Spissen til engangsbruk er defekt.
3 - Fiberoptikkabelen er skadet eller knekt.
LOSNING: 1- Bergr AKTIV/STANDBY-velgeren pa tastaturet for a sette systemet i Aktiv-modus.
2 - Skift ut spissen til engangsbruk med en ny spiss.
3 - Systemet ma sendes tilbake til produsenten for reparasjon. Kontakt representanten for distributgren din for instruksjoner om returen.

HVORFOR SLUTTER LASEREN A FYRE MIDT | PROSEDYREN ELLER SLAS DEN IKKE PA?
ARSAK: 1- Laserdioden er for varm og trenger tid for & kjgles ned fgr fortsatt bruk.
2 - Utgangseffektnivaet er mer enn +20 % av angitt verdi.
3 - Batteriladningen er for lav til & drive laseren.
LASNING: 1- La det ga 10-15 minutter for laseren a kjgle ned.
2 - Sla av laserenheten og vent i 5 minutter, og sla deretter enheten pa igjen. Dersom laseren fungerer ndr den er slatt pa igjen, har mikroprosessoren kunnet foreta
justeringer og enheten vil fungere. Hvis enheten ikke fyrer av etter oppstart igjen, ma enheten sendes til produsenten for ny kalibrering.
3 - Koble til stremadapteren og la laserenheten lades i 60 minutter. Du kan fortsette & bruke laseren straks du har koblet til ekstern strgmtilfgrsel.

JEG MISTET FORBINDELSEN TIL AKTIVERINGSPEDALEN

ARSAK: 1-Tradlgs interferens med aktiveringspedalen.
2 - Aktiveringspedalen er utenfor omrade.

LOSNING: 1- Synkroniser fotpedalen pa nytt ved a sla laserenheten av, vent i 10 sekunder og sla den pa igjen. Trykk pa fotpedalen etter at du har valgt en bglgelengdemodus for & synkronisere pa
nytt.

2 - Flytt aktiveringspedalen naermere laserenheten.

HVORFOR FYRER IKKE LASEREN AV NAR JEG TRYKKER NED AKTIVERINGSPEDALEN?
ARSAK: 1- Aktiveringspedalen er ikke tilkoblet.

2 - AA-batteriene i aktiveringspedalen er for utladet.

3 - Laseren er i Standby-modus.

LASNING: 1- Kontroller og se om Bluetooth®-indikatoren pa aktiveringspedalen er pa, og om det er en Bluetooth®-indikator gverst til hgyre pa displayet. Hvis en av indikatorene er av,
ma fotpedalen synkroniseres pa nytt ved a sla laserenheten av, vente i 10 sekunder og sla den pa igjen. Trykk pa fotpedalen etter at du har valgt en bglgelengdemodus for a
synkronisere pa nytt.

2 - Skift ut de to AA-batteriene i aktiveringspedalen.
3 - Bergr AKTIV/STANDBY-velgeren for & aktivere laseren.

JEG KAN HORE AT LASEREN FYRER AV, MEN DEN SKJ/&ARER FOR SAKTE ELLER IKKE | DET HELE TATT
ARSAK: 1- Fiberspissen er ikke initiert.
2 - Fiberspissen er ikke i kontakt med vevet.
3 - Styrkeinnstillingen er for lav.
LASNING: 1- Fiberspissen ma initieres for alle prosedyrer der avkutting av vev er pakrevd.
2 - Fiberspissen skal vaere i kontakt med malvevet nar det er ngdvendig a fjerne vev.
3 - Laserenheten ma stilles inn til riktig styrkeinnstilling for prosedyren. De forhandsinnstilte prosedyrene er et godt referansepunkt.
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SERVICE OG FEILSQKING

FEILMELDINGER

En feilmelding vil blinke der som styrkeindikatoren vanligvis vises.

VARIASJONER | UTGANGSEFFEKT

N\__/ N\__/

. ‘ . ‘ Hvis du far en feilmelding som blinker "OP" pa displayet, betyr dette at laserens utgangseffekt er under 20 % + variasjonen i henhold til forskriftene.
< 4

"' ’ Start laseren pa nytt ved & trykke PA/AV-knappen. Ta kontakt med produsenten for assistanse, hvis problemet vedvarer.

OVEROPPHETING

." . ‘ Gemini 810 + 980-diodelaseren er designet for utfgring av kirurgiske prosedyrer ved en spesifikk temperatur. Hgy kraft og langvarige prosedyrer kan forarsake overoppheting
< )

av laseren til temperaturgrensen.
Lt ) ., o | |
Du ma vente noen minutter slik at temperaturen synker, fér du gjenopptar vanlig bruk.

AKTIVERINGSPEDALEN FRAKOBLET

." ." Gemini 810 + 980-diodelaseren er utstyrt med en langtrekkende Bluetooth-chip.
- <2
’ ‘ ’ Kontroller AA-batteriene i aktiveringspedalen og skift ut etter behov. Trykk pa aktiveringspedalen én gang for a aktivere forbindelsen med laserenheten pa nytt. Bluetooth-

ikonet pa aktiveringspedalen vil lyse blatt, og Bluetooth-symbolet vises pa displayet, nar laseren er i Aktiv-modus og aktiveringspedalen er koblet til.

FEIL VED DISPLAY
ﬂ - Hvis lysdisplayet ikke slas pa, hgres det en lydadvarsel som sier "Feil ved displayforbindelse".
"LYD"

Koble AC/DC-strgmadapteren til laserenheten og start opp systemet igjen ved & trykke PA/AV-knappen. Ta kontakt med produsenten for assistanse, hvis problemet vedvarer.

SAMSVARSINFORMASJON
TODELT UTTALELSE FRA FCC/INDUSTRY CANADA

Denne enheten er i samsvar med FCC del 15 og Industry Canada lisensunntaks RSS-standarder. Bruk er underlagt fglgende to betingelser: (1) Denne enheten skal ikke forarsake interferens, og (2) denne
enheten ma aksepterer enhver interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket funksjon av enheten.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

| HENHOLD TIL INDUSTRY CANADA RSS-REGLER:

Denne enheten er i samsvar med sikkerhetsreglene fra Health Canada. Installatgren av denne enheten ma pase at RF-stralingen ikke slippes ut i omfang utover bestemmelsene til Health Canada.

Informasjon kan innhentes pa http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php
Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s’assurer que les rayonnements RF n'est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.
Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

VEILEDNING ANGAENDE ELEKTROMAGNETISK MILJ®

ELEKTROMAGNETISK SAMSVAR

Merknad: Gemini 810 + 980-diodelaseren er i samsvar med alle krav til elektromagnetisk kompatibilitet ifglge IEC 60601-1-2: 2014.

Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler med hensyn pa elektromagnetisk samsvar (EMC), og ma installeres og tas i bruk i samsvar med EMC-informasjonen som

FORSIKTIG oppgitt i de fplgende tabellene.

Baerbart og mobilt radiofrekvent (RF)-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr.

Annet tilbehgr enn spesifisert, unntatt de som leveres eller selges av Ultradent Products, Inc., som reservedeler for innvendige eller utvendige komponenter, kan medfgre gkte

ADVARSEL UTSLIPP eller redusert IMMUNITET for Gemini810 + 980-diodelaseren.
Tilbehgr: Medisinsk grad strgmforsyning — maksimal lengde 1,8 meter (6 fot) Ultradent delenr.: 8981
Aktiveringspedal: Tradlgs Bluetooth ved 2,4 GHz Ultradent delenr.: 8982

Beskrivelse: Aktiveringspedalen bruker Bluetooth BLE 4.0-teknologi, som drives ved en frekvens pa 2402 til 2480 MHz med TX-kraft pa +0 dBm og RX-sensitivitet pa -93 dBm og bruker GFSK-modulering.
Pedalen er forhandskonfigurert av produsenten til kun & synkroniseres med Gemini-laserenheten som har en matchende, unik identifikator. Dette hindrer interferens med andre tradlgse RF-teknologier
som kan vaere i naerheten.

Som et sikkerhetstiltak vil ethvert brudd i Bluetooth-forbindelsen mellom aktiveringspedalen og laserenheten under bruk resultere i at laserutstralingen umiddelbart opphgrer. Se service-og
feilspkingsdelen i denne handboken hvis det oppstar problemer med forbindelsen mellom laserenheten og aktiveringspedalen.

Denne enheten har passert testing av tradlgs sameksistens med enheter som vanligvis finnes pa tannlegekontorer ved en minimum avstand fra hverandre pa 30 cm.
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VEILEDNING ANGAENDE ELEKTROMAGNETISK MILJ®

DEFINISJONER

Utslipp (elektromagnetisk): Nar en kilde slipper ut elektromagnetisk energi.
Immunitet mot interferens: Enhetens eller systemets evne til a fungere feilfritt selv om det forekommer elektromagnetisk interferens.

Immunitetsniva: Maksimum niva av en bestemt elektromagnetisk interferens som pavirker en bestemt enhet eller et bestemt system, der enheten eller systemet forblir funksjonelle innenfor et bestemt

ytelsesniva.

ELEKTROMAGNETISK UTSLIPP

Gemini 810 + 980-diodelaseren er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Gemini-laseren skal pase at den brukes i et slikt miljg.

UTSLIPPSTEST SAMSVAR ELEKTROMAGNETISK MILJ® - VEILEDNING
RF-utslipp i henhold til CISPR 11 GRUPPE 1 Gerplnl—la;eren nytter' RF-energi kun for interne fur'lkSJoner. RF-utslippene fra enheten er derfor svaert lave og det er ikke sannsynlig at de vil
forarsake interferens i naerveerende elektromagnetisk utstyr.
RF-utslipp i henhold til CISPR 11 KLASSE B

Harmoniske utslipp i henhold til IEC

61000-3-2

KLASSE A

Gemini-laseren er egnet for bruk i alle typer lokaler, inkludert boliger og slike som er direkte tilknyttet det offentlige lavspenningsnettet

Spenningssvinginger/flimmerutslipp i

henhold til IEC 61000-3-3

SAMSVAR

som leverer strgm til bygninger for husholdningsformal.

IMMUNITET MOT INTERFERENS

Gemini 810 + 980-diodelaseren er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Gemini-laseren skal pase at den brukes i et slikt miljg.

INTERFERENS
TEST AV IMMUNITET

1EC 60601-1-2
TESTNIVA

SAMSVARSNIVA

VEILEDNING ANGAENDE ELEKTROMAGNETISK
MILJ®

Elektrostatiske
utslipp (ESD) i

henhold til IEC
61000-4-2

+ 6 kV kontaktutslipp

+ 8 kV luftutslipp

+ 6 kV kontaktutslipp

+ 8 kV luftutslipp

Gulvene skal vaere av tre, betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er dekket av syntetisk materiale,
ma den relative fuktigheten vaere minst 30 %.

Rask transient
elektrisitet/utbrudd

i henhold til IEC
61000-4-4

+1kV for inngaende og
utgdende linjer

+2kV for
strgmforsyningslinjer

+1kV for inngaende og
utgéende linjer

+2 kv for
strgmforsyningslinjer

Kvaliteten pa strgmlinjeforsyningen skal veere som
typisk for kommersielle bygninger eller et sykehusmiljg.

Overspenninger
i henhold til IEC
61000-4-5

+1kV differensialmodus

+2 kV fellessignalspenning

+1kV differensialmodus

+2 kV fellessignalspenning

Kvaliteten pa strgmlinjeforsyningen skal vaere som
typisk for kommersielle bygninger eller et sykehusmiljg.

Spenningsfall, korte
avbrudd og variasjoner

i strgmforsyningen i
henhold til IEC 61000-4-11

<5 % U,
(>95 % fall i U;)
i0,5 syklus

40 % U,
(>60 % fall i U,)
i 5 sykluser

70 % U,
(30 % falli U,)
i 25 sykluser

<5% U,
(>95 % falli U,)
i5s.

<5% U,
(>95 % fall i U;)
i0,5 syklus

40 % U,
(>60 % fall i U;)
i5 sykluser

70 % U,
(30 % falli U,)
i25 sykluser

<5% U,
(>95 % falli U,)
i5s.

Kvaliteten pa strgmlinjeforsyningen skal veere som
typisk for kommersielle bygninger eller et sykehusmiljg.

Hvis brukeren av Gemini-laseren krever at den
fortsetter & fungere etter avbrudd i strgmforsyningen,
anbefales det a koble Gemini-laseren til en uavbrutt
strgmforsyning eller et batteri.

Kraftfrekvenser for
magnetfelt (50/60 Hz) i
henhold til IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Kraftfrekvensen for magnetiske felt skal vaere ved nivaer
som er karakteristiske for et vanlig lokale i en vanlig
kommersiell bygning eller et vanlig sykehusmiljg.

80 MHz til 2,5 GHz

TEST AV IMMU- IEC 60601 SAMSVARSNIVA VEILEDNING ANGAENDE ELEKTROMAGNETISK
NITET TESTNIVA MILIO
ILEESZ}&FD 46 3Vrms 3Vrms Bzerbart eller mobilt utstyr skal ikke brukes innenfor anbefalt arbeidsavstand til Gemini-laserenheten og dens kabler, som beregnes basert pa den egnede
e 150 kHz til 80 MHz ligningen for den relevante senderfrekvensen.
Utstralt RE Anbefalt separasjonsavstand
EC 61000-4-3 3v/m 3V/m parasj

d=[1,2] VP

d=[1,2] VP ved 80 MHz til 800 MHz

d=[2,3] VP ved 800 MHz til 2,5 GHz

der P er den nominelle sendereffekten i watt (W) spesifisert av senderens produsent og d er den anbefalte arbeidsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastsatt av en elektromagnetisk undersgkelse pa stedet?, skal vaere mindre enn samsvarsnivaet® i hvert frekvensomrade.

Interferens kan forekomme innen rekkevidden av utstyr som beerer fglgende grafisk symbol.

@
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VEILEDNING ANGAENDE ELEKTROMAGNETISK MILJ®

MERKNADER

Det hgyere frekvensomradet gjelder ved 80 MHz og 800 MHz.

Feltstyrker fra faste sendere, slik som basestasjoner for radio (mobil/tradlgs)-telefoner og landbaserte mobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-kringkasting, kan ikke forutsis
teoretisk med ngyaktighet. En undersgkelse av lokalene anbefales for a fastsette elektromagnetisk miljgp som resulterer fra stasjonaere HF-sendere. Hvis den malte feltstyrken i lokalet der Gemini
810 + 980-diodelaseren brukes overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma Gemini-laserenheten observeres for a bekrefte normal drift. Hvis det observeres unormale ytelsesegenskaper,
kan det veere ngdvendig med ytterligere tiltak, slik som endring av retning eller posisjon for Gemini 810 + 980-diodelaseren.

Over frekvensomradet pa 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrker vaere mindre enn 3 V/m.

ARBEIDSKLARERING

Gemini 810 + 980-diodelaseren er ment for drift i et elektromagnetisk miljg der utstralt HF-interferens undersgkes. Kunden eller brukeren av Gemini-laseren kan bidra til a forhindre elektromagnetisk
interferens ved 4 ta relevante hensyn til minimumavstander mellom barbare og/eller mobile RF-kommunikasjonsenheter (sendere) og Gemini-laserenheten. Disse verdiene kan variere i samsvar med
utgangseffekten for den relevante kommunikasjonsenheten som spesifisert nedenfor.

MERKET MAKSIMAL ARBEIDSKLARERING | HENHOLD TIL SENDERFREKVENS [M]
UTGANGSEFFEKT FOR SENDER
wl 150 KHZ TIL 80 MHZ 80 MHZ TIL 800 MHZ 800 MHZ TIL 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3] VP
0,01 02 012 0,23
oA 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 73
100 12 12 23

For sendere der maksimal nominell utgangseffekt ikke er spesifisert i tabellen ovenfor, kan man fastsette anbefalt arbeidsavstand d i meter (m) ved bruk av ligningen i den tilsvarende kolonnen, der P
er maksimal nominell utgangseffekt for sendere i watt (W) spesifisert av senderens produsent.

Bemerkning 1: Det hgyere frekvensomradet gjelder ved 80 MHz og 800 MHz.

Bemerkning 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle tilfeller. Forplantningen av elektromagnetiske bglger pavirkes av absorbering av og refleksjon fra bygninger, gjenstander og personer.

GARANTI

Selger garanterer at produktet er fritt for defekter i materialer og utfgrelse i en periode pa to ar fra dato for forsendelse, unntatt for forbruksartikler. Dersom et produkt
innenfor en slik periode vises til selgers tilfredshet a veere defekt, skal det (i) repareres ved bruk av nye eller renoverte deler, eller (ii) skiftes ut med et nytt eller renovert
produkt, ene og alene etter selges skjgnn. Slike reparasjoner eller utskiftinger skal vaere selgers eneste forpliktelse og kjgpers eneste utbedring under denne garantien og
skal vaere betinget av, slik selger foretrekker, retur av slikt produkt til selger, pa kjgpers regning og risiko til selgers fabrikk. Denne garantien dekker kun produktproblemer
som forarsakes av defekter i materiale eller utfgrelse under vanlig anvendelse av forbruker; den dekker ikke problemer med produktet forarsaket av andre arsaker, inkludert,
men ikke begrenset til, naturkatastrofer, endringer av eller pa noen deler av produktet, upassende testing, montering, feil handtering, feil bruk, uaktsomhet, justeringer,
endringer av produktet, feil bruk i strid med gjeldende instruksjoner i forbindelse med installasjon, vedlikehold eller drift, eller i strid med bransjestandarder i forbindelse

med akseptabel strgmforsyning.

DENNE GARANTIEN ER EKSKLUSIV OG ERSTATTER ALLE ANDRE REPRESENTASJONER OG GARANTIER, UTTRYKTE ELLER IMPLISERTE; OG SELGER FRASIER SEG UTTRYKKELIG OG
EKSKLUDERER ENHVER IMPLISERT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. SELGER SKAL IKKE HA NOE FORPLIKTELSE TIL ELLER ANSVAR FOR A
REFUNDERE NOEN DEL AV INNKJ@PSPRISEN OG SKAL IKKE HA ANSVAR FOR NOEN SPESIELLE, EKSEMPLARISKE, TILFELDIGE, FOLGELIGE ELLER STRAFFENDE SKADER ELLER TAP AV
FORTJENESTE, ELLER SKADE FOR PERSONER ELLER PERSONSKADE | FORBINDELSE MED KJ@PET ELLER BRUKEN AV INSTRUMENTET.
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SYMBOLER

BESKRIVELSE

PRODUSENT

ANGIR PRODUSERENDE SELSKAP

TRANSPORTER STAENDE, MED PILER
PEKENDE OPPOVER

PRODUSERT DATO

ANGIR DATOEN OG ARET FOR PRODUKSJON

SKI@R - HANDTER MED FORSIKTIGHET

KATALOG DELENUMMER

ANGIR PRODUSENTENS DELENUMMER

IKKE BRUK HVIS PAKKEN ER SKADET

@ ra |z

SERIENUMMER

ANGI SERIENUMMERET FOR PRODUKTDELEN

40°C
104°F
ANBEFALT LAGRINGSTEMPERATUR

0°C
32°F

-~

RESEPTSETNING

FODERAL LOVGIVNING BEGRENSER DENNE
ENHETEN TIL SALG AV ELLER PA BESTILLING
AV EN TANNLEGE ELLER LEGE ELLER ANNEN
LISENSIERT MEDISINSK BEHANDLER

106kPa

ATMOSFARISK TRYKKBEGRENSNING

70kPar

ADVARSEL LASER

ANGIR AT SYSTEMET INNEHOLDER EN LASER

95%

LUFTFUKTIGHETSOMRADE

SO

10%!

ADVARSEL

ANGIR MULIG EKSPONERING FOR BADE R@D
OG INFRAR@D LASERSTRALING

\ HOLD BORTE FRA VARME/SOLSKINN

LASERAPERTUR

ANGIR HVOR LASERENERGIEN SLIPPES UT

HANDTAK

Laserapertur

PEDALETIKETT

SYMBOLER BESKRIVELSE

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

TYPE B ANVENDT DEL

DEN ANVENDTE DELEN ER IKKE LEDENDE
TIL PASIENTEN

SE BRUKERVEILEDNINGEN

LASERSTOPP

N@DBRYTER FOR A STOPPE UTSENDELSE
AV LASERENERGI

IKKE-IONISERENDE STRALING

HOLD T@RR

VEST-EUROPAS STANDARD FOR ELEK-
TRONISK OG ELEKTRISK AVHENDING
(WEEE)

14 B 0 B
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EL

MPOEIAOMOIHXEIY & MPODYNAZEI

H Hn CUHHOPPWON PE TIG TIPOWUAGEELS KAl TIG TIPOEISOTIONTEIG TIOU TIEPIYPAPOVTAL GTO TTIAPOV EYXEIPISIO XPONG UTTOPEL va 08Ny oEL o€ €KOEDN O€ MIKIVOUVN OTITIKY aKTIVOBOAiD. MapaKkaAeioTe va
OUPHOPWYWOEITE P OAEG TIG UTIOBEISEIG AOWAAEING KAl TIG TIPOEISOTIO OELG.

MPOZOXH:

- AloBAOTE TIPOOEKTIKA QUTEG TIG 08Nyieg TPV amod T Xprion TG 61060u Aéilep Gemini 810 + 980.

- BeBawOeite OTI OAOL OL XPHOTES Eival KATAAANAX EKTTAUSEVHEVOL TIPIV OTTO T XPHON. SULPOUAEUTEITE TO Slavouéa Gag yia TIPOTATEIG EKTTAISEVTNG.

- Mnv TPOTIOTIOINOETE QUTOV TOV £EOTAIOUO XWPIG TNV £YKPLON TOU KOTAOKEUADTH.

- TuAiyeTe TTAVTOTE TO KOAWS10 OTITIKWY VWV SE§100TPOPA YOpW amd TN BAon TepITUAIENG TWV VWV YO Ve aTTOWEUXBEl N Bpalion TWV OTITIKWY IVV.

- Na UV XpnolUOTIOLEITOL OE XWPOUG HE BEPLD TIOU Eival EVPAEKTA 1) UTIOGTNPIJOUV TNV Kavan.

- EVEPYOTIOIEITE TIAVTOTE SOKIUOOTIKA TN GUOKEUT) EKTOG TOU OTOHATOG TOU 0l0OEVOUG TIPIV OO TN Xprion.

- AUTH 1 CUOKEUN £xel OXEBIOOTEL KAl SOKIPAOTE! WOTE VO TIANPOI TIG ATIAITAOELG TWV TIPOTUTIWY OXETIKA HE TIG NAEKTPOUOYVNTIKES, NAEKTPOOTATIKES TIOPEPPBOAES, KABWG KAl TIG T PEUPOAES
padIooUXVOTHTWY. QOTOCO, N THOAVOTNTA NAEKTPOPAYVNTIKWY 1} GAAWV TIapeUBOAWY eviéxeTal va e§akoAouBei va umtdpxel. H aAlayr} B€0nG TNG GUOKEUNG PTTopEl va Bondroel aTnv e§aAeyn
TWV TOPEUROAWV.

- 0 1aTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTMIOUOG OmaITE! €181KEG TIPOWYUAAEEIG OXETIKA PE TRV NAEKTPOPAYVATIKA cupBatdTnTa (HM2) kat ipémel va eykaioTatal Kat va TiBeTal og Aettoupyia cOpQwva pe

T TAnpowopieg mepi HMS Trou mapéxovTal aTny evoTnTa KABOSI YNNG yia To NAEKTPOUAYVNTIKG TIEPIBAAAOV.

- EmBswpeite TEPIOSIKA TA TIPOOTATEUTIKA YUOALA yiot AEIZEP Y10 OKOGIHATA KO PWYHES.

H ao@aAela gival upioTng onpaciag KATA T XPrioN OTIOIOUSHTIOTE XEIPOUPYIKOU EPYAAEIOU TTOU KOTOVAAWVEL EVEPYELD, KA TO 1OTPEID 0OG Dol TIPETEL VO EPOPHOCEL EVO TIPOYPOUHPT AOPAAEING
yla T Siodo Aéilep Gemini 810 + 980. Av To tatpeio oag dev Slabétel 16N unelBUVO aoWAAElaG, Ba TIPETEL va OPICETE €va ATOPO TO OToi0 Ba YVwPIlel TNV KATAAANAN Xprion, TNV ao@aAn
Aettoupyia Kot TN GLVTHPNGN TOU CUCTARATOG Aéillep Gemini. Ta KABNKOVTE Tou Oa TPETEL va TIEPIAAHBAVOUY TNV EKTIRIBEVON TOU TIPOCWTIIKOU TOU (ATPEIOU 0 OAEG TIG TITUXES TNG AOPAAELNG
TOU OUGTIHPATOG Kol TN Staxeipton Tou Aéidep Gemini Kot OAWY TWV TAPEAKOPEVWY TOU.

MPOEIAOMOIHZH:

- OpoTr Kot pn opath aktivoBoAia Aéilep — AToWeUYETE TNV €KOECT 0WOUAPWY 1) S€pPaTOG 0 akTivoBoAia ameubeiag i HeTd and okeSaan. Mpoidv Aéillep kKAGoNG IV.

- Tuahid TipooTaciag Twv o@OoAPWY amod Aéwlep MPEMEI NA ®OPEOOYN amd Tov XelploTh, Tov acbevr), Tov Bonbo Kal amd omolodHMoTe ATOHO TOU &ival TOPOV OTav To Aéllep eival

EVEPYOTIOINPEVO. H TipooTacia Twv 0pOOAHWY TIPETIEL VO CUMHOPPWVETAL pE TIG TIpodiaypawég DIN EN207 Mapdptnpa Il Tng KateuBuvtriplag odnyiag 89/686/EOK pe

TpooTaGia ylo Ta PrKN KUHATOG 810 nm - 980 nm, Kat 10 nm Tou OD 5+ 6Tw¢ To povTéAo Wiktpou CYN Tng eTatpeiag NolR Laser.

- MoTE PNV KATEUBUVETE 1] OTOXEVETE TN SECHN OTA HATIO EVOG ATOHOU.

- Mnv KoITATE TTOTE ameuBeiag TN SE0pN 1} TIG KATOTITPIKES AVTAVAKAATEIG TNG.

- Mnv oToxeVETE TO A€{eP OE PETAAAIKEG 1} OVTOVAKANCOTIKEG ETPAVEIES, OTIWG TO XEIPOUPYIKA EPYOAEIa 1} O1 05OVTIOTPIKOL KABPEPTEG. I€ TEPITITWON GUECNG OTOXEUONG OE QUTEG TIG EMIPAVELES,
n &éopn A&ilep avravakAdTal kot Snptoupyei evbexopevo kivbuvo.

- Mnv Xpnotpomoleite ToTé To Aéiep XwPIG TpooapTNHEVO AKPOPULOo ivag.

- Avotypa Aéidep 0To AKpO TNG XElPOAARNS.

- MPOEIBOTOINTIKN ETIKETA VIO TO Avotypa A&{ep EMIKOAANPEVN OTN XELPOAXBT) TOU CUCTHHATOG.

- TomoBeTeiTe MAVTOTE TO GUOTNUA OE KaTdoTaon ANAMONHE dtav n 6i060g Aéilep Gemini 810 + 980 TapapEvEl Xwpig emITHPNON yia Alya AemTd 1} peTagy aoBevwy.

- H xpnon xewpratnpiwv 1 pubpicewv 1} n extéAeon enepPACEWY SIOPOPETIKWY ATIO EKEIVEG TIOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TIOPOV EYXEIPIBI0 EVOEXETAN VA €XEL WG ATIOTEAECHO EMIKIVOUVN €KBEDN OF
aKTIvoBoAia.

- Mnv avoi§eTe To TEPIBANUA TNG CUOKEUNG OE OTIOIOONTIOTE TiEPITTWON. EVEEXETAL VO UTIAPXEL KiVOUVOG AGYW TNG OTITIKNAG OKTIVOBOAING.

- H xprion mapeAkopévwy TIou Sev ival dUTA TTIOU CUVIOTWVTAL, PE TNV e€aipean dowv TapéxovTal ) mwAouvtal and Ty Ultradent Products, Inc., wg avTOAAGKTIKG YI0 ECWTEPIKA ) EWTEPIKA
£8opTNHATA, EVOEXETAL VA EXEL WG ATIOTEAEOHO auEnuéveg EKMOMMES 1y petwpévn ATPQSIA Tng 51060u Aéilep Gemini 810 + 980.

MEPIEXOMENA 2Y3KEYAXIAY

H 8iod0g Aéilep Gemini 810 + 980 mepAapPBAavel Ta €§AG:

«  ZApa mpoeidomoinang Aéilep
+ MAnpoyopieg eyylnong

+ KaAwdio USB

«  Eyxelpidio xpnong

ZuoKEr’] Aéilep
SHMEIQZH: To ovoTnpa Aéiep mapaAapBAveTal PE TNV paTapia
AiBiou 16vVTWY Kal To oUOTNUO EQApUOYNS ivag N8N eykaTEOTNEVT

SHMEIQ3H: E@appodete Ta KATAAANAG HETPO OOWOAEIRG KOTA TN
UETAKIVNON TNG GUOKEUNG

° Tl @ yvakd fag umopei va Suagépouy amd MPOEIAOMOIHZH: Agv ETITPEMETAL KAPia TPOTIOTOINGN OTOV
Blaépel amd auTo TIOL amEIKOVIZETal auTé Tou ameikoviovtal
AvaAnotpa akpowuiaota (10) *TpowodoTikd DC *Tuaid pooTaaiag o@OaApwy (3) e€omAlopo

06nyieg amoouokevaoiag

'EVOG EKTTPOOWTIOG TOU KATAOKEUADTH) ] TOU QVTITIPOCWTIOU UTIOPE( VOl 6OG TIPOTPEPEL BONOEIR OTAV EIGTE ETOIPOL VA APAIPETETE TO AEITEP ATIO TO KIBWTIO PETAPOPAG TOU. MNV ETIIXEIPI GETE VO ATIOGUOKEVATETE
™ 6io60 Aéillep Gemini 810 + 980 Kall VO EYKATAOTIOETE TO GUOTNHA XWPIG VO EXETE 1OBACEL TIPONYOUUEVWG TO EYXELPIBIO. Av SeV €i0TE GiyoupOL yial OTIOIASNTIOTE TITUXT| TNG CUVAPHOAGYNONG, EMIKOIVWVIOTE
YE TOV QVTIMIPOOWTIO £EUTINPETNONG TIEAATWY 1} HE TOV QVTITIPOOWTIO Yiat BorBela.

MAHPO®OPIEZ TA TO KIBQTIO META®OPAX

To KIBWTIO PETAYOPEG 0TO oTIoio TapaAdBaTe TN Siodo Aéiep Gemini 810 + 980 £xel OXESINOTEL £IIKA YIa TNV AOQOAN HETAPOPE TNG GUOKEUNG. Ma TV amiBavn TEPITTWON TTOU Ba XPEIAOTE! VO EMOTPEYETE
TO A&ep Yl GEPRIG I} ETUOKELT, TAPAKAAEIOTE VO QUAGEETE TO OUPXIKO KIBWTIO HETAPOPAS.
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EMIXKOMNHXH - OOGONH
BA. EIKONA 11

01 - HAEKTPONIKOZX KQAIKOX MPOXBAXHX 07 - ENAEIZH ENTAZHZ

02 - MPOKAOOPIXMENEZX EMEMBAZEIZ 08 - ENAOAZ®AAIZH ME THAEXEIPIZMO
03 - ENIMEAO HXOY 09 - EMIANOIEAY I2XYOX

04 - KATAXTAZH APXIKOIMOIHZHE 810 10 - BLUETOOTH

05 - MHKOX KYMATOZ 810 11 - ENIMEAO MNATAPIAX

06 - KATAXTAXH ANAMONHX 810 12 - TPO®OAOTIKO IZXYOX

EMXKOMHXH - NAHKTPOAOT10
BA. EIKONA 1.2

01- MPOKAOOPIZXMENEX EMEMBAXEIX 07 - AEZI BENOX

02 - ®QTIZMOX AKPOY 08 - MHKOX KYMATOZX 980

03 - AINMAO MHKOX KYMATOZX 09 - HXOZ

04 - MHKOZX KYMATOX 810 10 - ®0O> SKOMEYZHX

05 - APIZTEPO BEAOX 11 - ENIBEBAIQXH ®QONHX

06 - MANQ BEAOX 12- ENEPFOMOIHZH/ANAMONH
EMXKOMHXH - 2YZKEYH AEIZEP
BA. EIKONA 1.3 BA. EIKONA 1.4

01 - AIA®ANHZ OOONH 01 - AKPO LED

02 - BAZH 02 - ONTIKH INA

03 - ANAKOY®DIZTIKO ENTAZHX 03 - XEIPOYPTIKH XEIPOAABH

04 - ENEPTOMOIHSH/ANENEPIOMOIHEH 04 - ONTIKH INA ME 2OAHNQZH MPOXTAXIAX

05 - MAHKTPOAOTIO 05 - OYPA ENAOAZ®DAAIZHE ME THAEXEIPIZMO

06 - AIAKOMH EKTAKTHX ANATKHX 06 - BYZMA [2XYOX

EMXKOMHXH - MENTAA ENEPTOMOIHZH:
BA. EIKONA 1.5

01 - MPOSTAZIA OPIOY / KAAYMMATOS 06 - EMISHMANSH / ANTIOAISOHTIKES MEPIOXES
02 - MEPIOXH ENEPTOMOIHZHX 07 - ENAEIZH MIMNATAPIAX

03 - AEIKTEX 08 - AEIZEP ENEPTO

04 - KAAYMMA AIAMEPIZMATOX MMATAPIAX 09 - BLUETOOTH

05 - MMATAPIES AA (X2)

EMXKOMHXH - 2YZTHMA EOAPMOTHY INAZ
BA. EIKONA 1.6

13 - KATAXTAXH ANAMONHZ 980

14 - MHKOZ KYMATOZX 980

15 - KATAXTAZH APXIKOMOIHXZHZ 980
16 - ENAEIZH IXXYOX

17 - ®Q3 3KOMEYZIHE

13 - KATQ BEAOX
14 - AIAKOMH EKTAKTHX ANATKHX
15 - ENEPTOMOIHZH/AMENEPFOMNOIHEH

07 - MICRO USB (EPTOXTAZIAKH XPHZH MONO)

To cUOTNUA EPAPHOYNG iVag Eival Eva HOVASIKO Kal EPYOVOUIKO OTITIKO KOAWSL0, U ATTOCTIWHEVO OTIO T oUOKELN Aéilep. H XelpoAaBn amaiTel kKaBapIoPo Kol amooTeipwaon

HETA amo kaBe Bepameia aaBevols. Ta AVAAWGCIHN OKPOWUGLX TIPOOPIJOVTAL YIa Hiot HOVO XProN Kol TIPETIEL VO OTTOPPITITOVTOL HETG Ao KAOE Xprion o€ aobev.

01 - AKPODYZIO ©QTIZMOY 05 - ONTIKOX AAKTYAIOZ

02 - XEIPONABH AMNO ANOAIQOMENO AAOYMINIO 06 - EYKAMITOZXZ XOAHNAX AMO ANO=EIAQTO XAAYBA

03 - ANAKOY®DIZTIKO ENTAZHX INAX 07 - OMTIKH INA
04 - TYPIZTE AEZIOXTPO®A
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'PHFOPH ENAP=H

TUvbean TpowodoTIKoU

KaTd TV apxIKr EYKATAOTAGH XPNOIPOTOINGTE TO TPOYoS0TIKG AC/DC yiat Hio TOUAGXIOTOV WX WOTE Ve (POPTIOTE! TAPWG 1 PiaTapio. SUVSECTE TO TPOWOSOTIKG GE pia TIPIla EVOAAIGTOUEVOU
pevpaTog (AC) kat 0TV avTioTolxn UTIOSOXK 0TO TIoW PEPOG TOU oUOTHHATOG. (Etkdva 2.1)

TomoBeTroTE PmaTapieg AA 0To TIEVTAA evepyoTioinong

TomoBeThoTE TIG (2) TTAPEXOHEVES PTTATAPIEG AA OTO AOUPHATO TIEVTAA eveEpyOTOinonG. Katd TRV avTiKaTAOTAON TWV HTTATAPIWY AA, GUVIOTATAL N Xprion prataptwy AAKAAIKOY toTou. (Eikéva 2.2)
EVEPYOTIOINOTE TN GUOKEUT| A&l{ep

To MAKTPO EVEPYOTIOINGNG/ATEVEPYOTIOINGNG YEVIKIG XPHIONG Eival €vag S1aKOTTNG HepBPAvNG TTou XpelddeTan Tiiean yia va evepyoronBei. (Eikdva 2.3)

Eloaydyete ToV KwdIKO TPOGRacNG NAEKTPOVIKOU KAEISI0U

Elo0ydyeTe TOV Kwd1KO TIPOGRAGNG NAEKTPOVIKOU KAEISIOU GTO TTANKTPOAGYIO XPNOIHOTIOIWVTAG Ta TARKTPA BeAWV EMANQ kat KATQ. O Kwdikdg acwaleiag eivat EMANQ, KATQ, EMANQ, KATQ. Eva
£1KOViS10 HE TO ofjpa eAéyxou Ba eppavioTel OTav el0axBei To owWoTO KAEWSI. (ElkOva 2.4)

ETIAEETE TO UNAKOG KUUATOG TTIOU EMIOUEITE
ETUAEETE TO €MBULUNTO PIKOG KUPATOG TOU A£IZEp 0TO TTANKTPOAGYIO: 810 nm, 980 nm 1 AIAG koG KOpaToG. (Etkéva 2.5) “Napakahobye emAEre pijkos KpaTos” M
ETAESTE TNV emiBupnTr puBUIoN 1oxU0g

ETUAEETE TN pUBHION 10XVOG TIOU EMIBUKEITE Kat KATOTIV EVEPYOTIOINOTE TO Aéiep. (EIKOVQ 2.6)

XEIPIXTHPIA, AEITOYPTIA KAl XPHXH
01 - KQAIKOS MPOZBAZHS HAEKTPONIKOY KAEIAIOY

H 8i0806 Aéilep Gemini 810 + 980 yia HOAAKOUG 10TOUG SIABETEL évat KWBIKO TIPOGRACNG NAEKTPOVIKOU KAEIS100. OTAV EVEPYOTIOIEITE TN CUCKEUN AEIGEP, 1 0BOVN KAEIS100 KwdiKkoU TTPOCRAONG EpPaAVIZETAL
0TO KEVTPO TOU KATW PEPOUG TNG 080VNG. H owaTh aAnAouyia Tou KwdikoU TpooRacng mpémel va elooyBei and To TANKTPoAdyto, EMANQ, KATQ, EMANQ, KATQ. (Eikéva: 1.2, ETIAOYEG: 6, 13, 6, 13)

02 - EMIAOTH MHKOYZ KYMATOX
‘OTOV TO CUOTNHA EIVAL EVEPYOTIOINUEVO, KOL 0 NAEKTPOVIKOG KWOIKAG TIpOCRaoN €xel eloayBei owaTtd, Oa oag {nTnBei va emAESeTe TO EMBUUNTO PAKOG KOPATOG. Mia WvNTIKY emBeRaiwan Ba avapEpet
“NopakadoUpe EMAEETE PG KOPOTOG” Kat Ba avaBooBroouv §U0 SaKTUAIOL PrKoug KUpATOG. H 6i080¢ Aéilep Gemini 810 + 980 UTOPE( VOl AEITOUPYE! OE TPEIG KATAOTATELG HITKOUG KOHOTOG: 810 nm
u6vo, 980 nm pévo 1 AIAG PAKOG KOHOTOG. MPEMEl VOl EMAEEETE pia KATAOTAON UIKOUG KOHOTOG TPV OUVEXIOETE, GAAG UTTOPEITE va TV aAGEeTe oTroladnToTE oTiypn. (Eikdva: 1.2, EAOYEG: 3, 4, 8)
03 - YNAEZH MENTAA ENEPTOMOIHZHZ
H oUvbean Tou TEVTAA evepyoToinong oTn cuokeun A&ilep péow Bluetooth yia pwTn @opd, eivat amAn. (BA. Eikoveg: 2.2 - 2.9)
TomoBeThoTE TI§ (2) TaApeXOpEVES pTaTapieg AA 0To TevTdA evepyoroinong. (Eikéva 2.2)
Evepyormotote Tn cuokeur) Aéiep. (Eikova 2.3)
Etoaydyete Tov Kwdiko Tipdopaong. (Eikdva 2.4)
ETUAEETE TO prKOG KUPOTOG Tou emBupeite. (Eikova 2.5)
NatAoTE To TEVTAA evepyotoinong. H oUvéeon peTal Tou TIEVTAA EVEpPYOTIOINONG Kal TNG OUOKEURG AEIEp TTpaypaTOTOIETAL auTOpaTa. (EtKOVa: 2.7)
‘Evag deiktng Bluetooth Ba eppavioTel aTnv 000vN Kat 0TO TEVTAA EVEPYOTIOINGNG OTAV N CUVSEDN EXEl YiVEL OWOTA Kat To AEIZep €ival 0TNV KaTaoTaon evepyoroinong. (Eikova: 2.8)
To TevTAA evepyomoinang S1a0€Tel éva TIPOOTATEUTIKO KAAULHA Yi val QTOTPETETAL 1) KOTG AdB0og evepyomoinan Tou Aéilep. MapakaAeioTe Vo Ny TOTATE TTAVW OTO TIPOOTATEUTIKO KAAUPHA,
KaBwg Ba pmopolice va PokANBei BAGRN aTo TIEVTAA evepyoToinang. (Etkova: 2.9)
04 - XEIPOKINHTH PYOMIZH I3XYOS
H 8i0606 Aéilep Gemini 810 + 980 pmopei va amodwoel £wg 2,0 Watt peong 1ox0o6. Ma va puBHicETE TNV 10XV pE XEIPOKIVITO TPOTO, TEGTE Tal BEAN EMANQ kot KATQ 1} APISTEPA Kot AEZIA 0T0 TANKTPOAGY10.
K&Be popd mou TEleTe Eva BENOG, N 1OXUG AUEAVETAL 1) HEWWVETAL KaTd 0.1 Watt. H mopatetapévn Tieon oe éva BéAog Ba augroet TNV TaxUTnTa HE TNV om0l QUEAVETAL I} HEIWVETAL N pUBHLON TG LOXUOG.
Migote To MARKTPO ENEPTOMOIHZH yia Vo TOTOOETAGETE TN GUOKEUT AEIJep OE KATAOTOON EVEPYOTIOINONG. MATHOTE TO TEVTAA EVEPYOTIOINGNG Yia Vo evepyoroinBei To Aéiep. (Ewkova: 1.2)
KAINIKH YINOAEI=H
Ta péylota amoteAéopata Ba emTeuxBoUV e TN pUBHION TNG 10XUOG £§060U TOU AEIZEP KAt TNG TAXUTNTOG HE TNV OTIOIN O XEIPIOTIG HETOKIVE TO AKPOWYUGIO OTITIKAG ivag. H amavBpdkwaon 1oTou eivat éva
QVemOUUNTO amoTéAeopa Adyw TNG XProng uttepBOAIKNG LoXUOG 1) TNG UTIEPBOAIKA aPYNG HETOKIVIIONG TOU OKPOWYUGIOU {(VOG. XpNOIUOTIOIEITE TTAVTOTE TNV EAAXIOTN 10XV TIOU OMOITEITAL YIO Vol OAOKANpwOEL
n enéppaon oag. H 1daviki Bepameia Oa €xel WG AMOTEAEGHA Aiyo 1) KABOAOU ATIOXPWHATIOHO HETA T Bepameia kat Ba 08nyroel oe AyoTepeg TapdmAeupeg BAGRES, KABLIG KAl GE TAXUTEPN ETOVAWON).
AmoUyeTe TN Sieiobuon 1) Ty TpdKAnan BAABNG OTO TIEPIOOTED, KAl PNV ETIXEIPIOETE VO XPNOILOTIONGETE TO AEI{EP OTO PATVIOKO 00TO. ETeldn) n evépyeia Aillep iPoeAKUETaL Ao TN peAavivn Kat
TNV Aipoo@aipivn, N 10XUG TIPETEL VA EANTTWVETAL KATA TN BEPATIEIN AOOEVWV HE GKOUPOXPWHO HAAAKS 10TO.
05 - KATASXTAZH ANAMONHZ KAI ENEPTOMOIHZHZ AEIZEP
H emioyr mAnkTpoAoyiou ENEPTOMOIHZH/ANAMONH e€utinpetei 61mAd okomo. Evepyorotei (ENEPTOMOIHEH) kat amevepyorotel To Aéilep (ANAMONH). E€ opiopoy, To odotnua Eekivé oty katdoToon
Avapoviig. To Aéilep ev pmopei va evepyomoinOei TpIv amoé TNy mAoyn evog piikoug KUpaTOG. KdBe wopd mou meéleTe Ty emidoyrn n ENEPTOMOIHEH/ANAMONH, To cuoTnpa evoOAAGOOETal HETAEY TwWV
KOTOOTAoEWY EvepyoToinong kot Avapovrg. Oa akouoTel pia nxnTikr empBeBaiwon (extdg av éxel epappootel oiyaon otnv emBeBaiwon @uwvrg), kat éva eikovidio yia "ENEPTOMOIHEH" 1 "ANAMONH" 8a
epavioTel SimAa o€ KABE EvBeI§n PHKOUG KUPATOG. H KOKKIV S£0UN OKOTIELONG KAl O YWTICHGG TOU KPOWUGIoU gival 0paTd povo OTav To Aélep eivat oTnv KatdoTtacn Evepyomoinong.
‘Otav T0 cUOTNHa Eival 0TV KaTdoTacon Evepyomoinong, onotadnimote GAAN emioyr ekTog amd MANQ kat KATQ 1 APISTEPA kat AEZIA Ba emava@épel To GUOTNHO OTHYV KATAGTAGN AVapoviG. ‘OTaV TO TIEVTAA
EVEPYOTIOINONG Eival TATNUEVO OTNV KATAOTACH EVeEpyoTioinang, 0 e§WTEPIKOG EVEEIKTIKOG SAKTUMOG yUpw oo KAOE EIKOVISIO PIIKOUG KUPATOG 0TV 000V avaBooBrVE yia Vo TIOPEXEL pla OTITIKY) EVOEIEN
OTL exmiépmeTal aktivoBoAia Aéilep. Yridpyet emiong nxnTik eidotoinon ("prum") 6tav exmépmetat aktivoBoAia Aéilep. Na Adyoug aopoaleiog, epappdleTal kaBuaTtépnon 0,25 SeUTEPOAETTWY OTNV TUPOSATNON
Tou Aéilep, TPOKEIHEVOU Vo amo@elyeTal N Tuxaia evepyoroinon. (Etkova: 1.2, ElkOveg: 3.1 - 3.4)
To ooTnpa eivat oTnv Katdotaon Avapovig. (Eikova 3.1)
To oboTnua ivat oTnv katdotaon Evepyomoinong. (Eikéva 3.2)
MAKOG KUHOTOG - KaTAoTaon Avapovi. (Eikova 3.3)
MAKOG KUHOTOG - KaTdoTacon Evepyomoinong. (Eikova 3.4)
SHMEIQ3H: Ot e§wTepikoi SaktuAlol avaBooBrivouv OTav eKMEPTETAL aKTIVOBOAIX Aéilep.
06 - PYOMIZEIZ MPOKAGOPIZMENQN EMEMBAZEQN

Miéote v emioyn EMNEMBASEIT (Eikdva 1.2) yia va eppavioete OAeg Tig Tipokaboplopéveg enepBaocelg otnv 086vn. H emioyr Tou APISTEPOY kat Tou AEZIOY BéAoug (Eikova 1.2. Emidoyég: 5, 7)
evaAdooet petagl Twv FENIKH OAONTIATPIKH, OPOOAONTIKH kat YTIEINH. H emtidoyr) Tou EMANQ kat Tou KATQ BéAoug evaAAdooel peTadl Twy emepBaoewy kKaBe katnyopiag. H avtiotoin puduion
1oX00G yia KGOe emepPBaon epaviletal atov deiktn loxbog, 6Tav n enépBacn eivatl emonpacpévn.
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07 - PYOMIZEIZ MPOKAOOPIZMENQN EMEMBAXEQN

H 6i060¢6 Aéilep Gemini 810 + 980 S1a0£Tel 20 TTpoKABOPIOpEVES ETIEPBATELG O1 OTIOIEG SlaPOUVTAL OE TPELG KATNYOPIES: MEviKn 08ovTiaTpikr, OpBodovTikn Kat Yytewvr. Kabe katnyopia mephapBavet
TIG IO oUVNBIopEVEG EMEPPATEIG HE TIG TTPOTEIVOUEVEG PUBHITELG 1OXVOG. XPNGIHOTIOIEITE TTAVTOTE TNV EAGXIOTN 10XV TIOU QTOITEITAL VIO VO EKTEAEGETE pIa OUYKEKPIUEVN EMépBaon. H puBuion Tng
10XU0G HE XEIPOKIVNTO TPOTIO PUTIOPEL VOl EiVaL ATIOPAITNTN, AVAAOya PE TOV AoBEevH Kal TIG AVAYKES TNG EMéUPRATNG.

FENIKH OAONTIATPIKH EMNA®H 810 980 AINAO MHKOS KYMATOS

Atepuvon oVAwWY Nat 0,9W 12 W 11w APXIKOTIOINUEVO BKPOYUTI0
OuAekTON Nat 1,0 W 1,3 W 1,2 W ApXIKOTIOINUEVO AKPOWYUTLO
OuMoTAaGTIKN KaTnyopiag V Yes 0,8W 1,0 W 0,9W APXIKOTIOINUEVO AKPOYUTI0
AVAKTNON EHPUTEOHATOG Nat 1,3 W 1,7 W 1,5W APXIKOTIOINUEVO BKPOYUGI0
Topni/EkTopn Yes 1,0 W 13 W 12 W APXIKOTIOINUEVO aKPOYUTI0
KaAumtpekTopn Nat 1,4 W 1,8 W 1,6 W APXIKOTIOINHEVO AKPOWYUTIO
Tvwpa Nat 1,0 W 1,3W 1,2W APXIKOTIOINUEVO BKPOYUTI0
Awaipeon xahivou Nat 11 W 1,4 W 1,3W APXIKOTIOINUEVO AKPOWYUTIO
OPO©OAONTIKH EMA®H 810 980 AINAO MHKOZ KYMATOZ

AmokAdAuyn KuvosovTa Nat 0,8W 1,0 W 0,9W APXIKOTIOINHEVO KPOWYUTIO
AmokdAuyn yoppiou Nat 1,0W 1,3W 1,2W APXIKOTIOINUEVO OKPOYUTI0
YnepmAaoia Nat 1,0 W 13 W 12 W APXIKOTIOINUEVO BKPOYUTI0
AVAKTNON ELQUTELPATOG Nat 11 W 1,4 W 1,3W APXIKOTIOINUEVO AKPOWYUTIO
ApBwbdeg €Akog ‘oxt 0,6 W 0,8W 0,7 W Mn apXIKOTIOINHEVO AKPOWYUTIO
Ayaipeon xoAvol Nat 1,0 W 13 W 12 W APXIKOTIOINUEVO aKPOWYUTI0
OUAOTIAQIOTIKI Nat 0,9W 1,2 W 1MW APXIKOTIOINHEVO AKPOWYUTIO
YFIEINH ENA®H 810 980 AINAO MHKOZ KYMATOX

E€AAeyn BuAdKou Nat 0,4 W 0,5W 0,4 W APXIKOTIOINUEVO OKPOWYUTI0
AmoAUpavon Nat 0,7 W 0,9W 0,8W Mn apXIKOTIOINHEVO AKPOWYUTIO
ApBwbdeg €Akog ‘oxt 0,6 W 0,8W 0,7 W Mn apXIKOTIOINHEVO AKPOWYUTIO
EpTiNTIKO €éAKOG ‘oxt 0,6 W 0,8W 0,7W Mn apXIKOTIOINHEVO AKPOWYUTIO
AwdoToon Nat 0,8W 1,0 W 0,9W APXIKOTIOINHEVO OKPOWYUTIO

‘OAeg o1 puBpioelg 1oxVOG epavidovtal ot peon toxv.

08 - MPOXAPMOI'H PYOMIZEQN MPOKAOOPIZXMENQN EMEMBAXEQN

Ot puBpioeig pokaBoplopévwy enepPdocwy Tou Aéidep Gemini PTOPOUV VAl TIPOCAPHOCTOUV. Mo Vo amoBnkeVoeTe T 81k oag pUBuIoN eméupaong, TEOTE To TAKTPO EMEMBASEIS (Etkdva 1.2) pia wopd
Yo va eppavioeTe TIg TIpokaBopiopéveg emePPATEIG 0TV 000VN Kal Vo TTAONYNBEiTe 0TV EMEPPRACT TTIOU BEAETE VOl TIPOCAPHOTETE.

‘0TaV EMONUAVOEL N CUYKEKPIUEVN EMEPRAO, TIECTE TTAPATETANEVA TO TIAKTPO EMEMBASEIS yia 3 SeuTepOAenTa.

Qa0 akoVOETE VO NXNTIKG orjpaTA Kat N evOEIKTIKN Auxvia 1oXU0G Kal 0 mAoyéag 1oxUog Ba apxioouv va avaBooBrvouv otnv 086vn. Xpnotpomoifote Ta BEAn EMNANQ/KATQ 1) APISTEPA/AEZIA (Eikova 1.2,
ETuoyég: 6, 13, 5, 7) yla Vo TIpOOapUOCETE TN vEA péan 1ox0 oTnv embupnTh puBuion.

Ta va amoBnkeVoETE T pUBHION, THEGTE TOPATETApEVE TO TIAKTPO EMEMBASEIS yia 3 SeutepOAenta. Oa akoUoeTe §U0 NXNTIKG GipaTa 6TV ATOBNKEUTEl N pUBUION.

Ta v EMAVOPEPETE OAEG TIG PUBHIOEIG TWV TIPOKABOPIoHEVWY EMEUPBACEWY OTIG EPYOOTAOIAKES TIPOETIAOYEG, TEDTE TO TARKTPO EMEMBASEIS pia opd yia va ppavioeTe TIg TIpokaBoplopéves enepPAoelg
oTNV 000VN Kal, 0T CUVEXELD, THEOTE TAPATETAEVA TO TIAKTPO EMEMBASEIS yio 10 SeuTEPOAETTA. O GKOUOETE TPIa NXNTIKA CAHOTA OTAV OAOKANPWOEL N EMAVAPOPE TwWV pUBHicEWV.

09 - AEITOYPT'IA ANAANQZIMOY AKPOY

To avaAWGOIPO aKpoWUOLo {(Vag Eivat OXETIKA EUKAUTITO, GAAG UTIOPEL va oTIAOEL av Kap@Bel KaTd pia ywvia n omoia givat Tapa oAU ofeia. XpnoIHOTOI0TE TO TIOPEXOUEVO EPYOAEIO KAUWNG Yia VOl AuYioETe
TO OKPOWUOL0 OTNV EMBOUUNTH ywvia. Mn AuyileTe TO aKPOQUGIO TIEPICCOTEPO OO OO EMITPETEL TO EPYAAEIO KAPWNG.

T UTTOAEIPPATA TPWTETVNG Ad OUAWSN 10T TTOU CUGOWPEVOVTAL GTO AKPOWYUTIO (VaG KATA T XEIPOUPYIKK EMEBAGN Kail N UTIEPBOAIKT) BEPUOTNTA TTOU AVOTITUGOETAN B EMSEIVWOOULY THY OTITIKY AME500T.
Ot iveg UTIOpE( va OTIACOUV v avoTTUXBED pia HaUpLopEVn ETPAvVELD PEYaAUTEPN OO 3-4 mm.

AVTIKOTAOTIOTE TO OVOAWGIHO, Hiag XPioNg aKPOWUGOLo OTITIKAG {Vag OTIWG OTAITEITAL Kot yia KABe véo aoBevry. Ta akpowUaola TapEXOVTaAL O OWYPAYIOpPEVN ouokeuaaio. KABe akpo@lolo Tepiéxel Eva
TIPOSIAXWPICPEVO, TIPOOTIOYUHVWHEVO THIUO OTITIKAG iVaG. EXOUV OXESIAOTEL yla piat HOVO XPrion Kot TIPETEL va amoppimTovTal PETA TN Xprion. (EIKOVEG: 4.1 - 4.4)

10 - APXIKOTOIHEH AKPO®YZIQON INAX

Ta akpowuata ivag 5 mm, piag xpriong, Tou Gemini ivat povadika wg TTPOG TO Yeyovag OTI TopaAdpBAVOVTAL TIPOAPXIKOTIOINHEVA. AUTO GNHAIVEL OTL EXEL TIPOOTEDEL HAUPN XPWOTIKF OUGIA OTO AKPO
KGBe aKkpowuaiou ivag yia va SIEUKOAUVEL TNV €0TIAON TNG EVEPYELAG AEITEP OTO AKPOWUGI0. OAEG 01 EMEUPATEIG TIOU ATIAUTOUV TNV APA{pPEDN 1 TNV KOTI HOAAKOU 10TOU XPEIGTOVTAL éval BipXIKOTIOINHEVO
AKPOWPUOIO. YTIAPXOUV KATIOIEG EMEPPATELG TIOU ATIAITOUV {N OPXIKOTIOHEVO AKPOWYUOLo, OTIWG 1 Bepameia awbwdoug EAKOUG, TNV Ot SEV aPAIPEITAL 1OTOG.

Ta va €§00PAMOTE! 0TI TO AKPOWYUGI0 TIAPAHEVEL APXIKOTIOINHEVO OTAV GKOUTHTETE TO AKPOWPUGIO HE IGOTIPOTIUAIKT OAKOOAN TIPIV QMO Hial EMEPPAGN, EVEPYOTIOIAOTE Kol TTUPOSOTHOTE TO Aéiep oTO 1 Watt
PEONG 10XUOG Yia 1-2 SEUTEPOAETITA TIPIV OKOUTIIOETE TO akpoWUolo. H evépyeta auTr e§ao@alilel 6Tt n poapyikomoinon dev Ba e€aelpOei katd T Siadikacia KaBapiopov.

‘OTav o EMEPBOON ATIOUTEL PN APXIKOTIOINUEVO OKPOWYUGI0, OKOUTHOTE OTAWG TN XPWOTIKF OTNV GKPN TOU AKPOWYUGIOU ivag e pia yada Kol loOTPOTIUAIKE aAKOOAN. H apaipeon TnG XpwaoTIKiG TIPETEL Vo
oUpBEl TIPIV OO TNV TIUPOSATNON Tou AIlEp.

Ta akpowuaota ivag 7 mm, piag xpriong, Tou Gemini mapaapBdavovtal pun mpoapyikomoinpéva. Ot enepBacelg Aédep Tou dev a@apolV 1oTO, OTIWG N aoAbpavon 1 n Bepameia awbwdoug éAkoug, dev
QTAITOUV VO EIVal APXIKOTIOINPEVO TO OKPOWUGOIo A€ep. Evag TPOTIOG yia val ApXIKOTIOIOETE TO OKPOWUOIO E(VaL va TPIBETE TO AKPOWYUOI0 OF £va YIAR 81EEwG KaBWE TTUPoSOTEiTE TO Aéilep O XapuNnAn
puBUION toXVOG. (EtkOVa: 4.5)

SHMANTIKH SHMEIQSH Aev amaiteital yia OAeg Tig emepBAcelg oe paAakoU§ 0TOUG éVal OpXIKOTIOINPEVO—T) GKOUPOXPWHO—OKPOWUODIO KAl EMAWN e TOV L0TO. Ot EMEPPACEIG TTIOU SV OTAITOVV EMAPT HE
TOV 10TO B0 XPNOIHOTIOINGOUY Vel akPOWUGIO ivag TTou AEN givat apXIKoTIoINpEVO, EMEISN N EvEPYELD AEIZEP, VIO VO EIVAL OTTOTEAEGHATIKE GTNV KATAOTAGN PN ETAPNG, TIPETIEL VO PEEL AVEPTIOSIOTA ATIO TO
aKPOWPUGIO TIPOG TOUG OTOXEUOUEVOUG LOTOUG. AKOAOUBNOTE TNV TIOPATIAVW S1adIKACIA YIo VA ATIOAPXIKOTIOINOETE £VOl OKPOWUTLO {VaG.

11 - ®QTIZMOZ AKPODYZIOY

H xetpoAaBn g 81660u Aéiep Gemini 810 + 980 SIAOETEL £val PWG TIOU PWTIGEL TO AKPOWYUCIO WOTE VO TIPOGPEPEL KAAUTEPT OPATOTNTA OTO XEIPOUPYIKO TiESIO KaTd T Beparmeia. Ma TNV evaAlayn peTagy
TWV TIHWVY €VTAONG TOU WTOG XAMHAH, YWHAH kat EKTOS, miéote tnv emioyr ®OQTIZMOZ AKPODYZIOY oTo mANKTPoAdyto. H Auxvia LED Tapapével avappévn pHovo yia 3 SeuTepoAenTa givatl To Aéilep Sev
elval otnv katdotaon Evepyormoinong.

INUEIDOTE OTI TO PWE TOU AKPOWYUOIoU B ival pHOVIHK 0paTd HOvo 6Tav To Aéilep eival oTnv KatdoTaon Evepyoroinong (Eikova: 1.2, ETAOYEG: 2, 12)

12 - HXOZ

To mpoemAeypévo EMIMESO £VTOONG NXOU TOU CUCTIHHATOG Eival To Meaaio. MEaTe TV emAoyr) HXOZ 0To TANKTPOAGYLO Yia VO ELPAVICETE Ta eMiTESA 1ixou. MPOCAPUOCTE TO £MITESO rXOU TEJOVTAG Ta BEAN
EMANQ kat KATQ oTo MANKTpoAdyto. MNa £§080, TEGTE €va MANKTPO GTO TANKTPOAGYL0. ME UTOV TOV TPOTIO EMIBERAIWVETE KAl ATTOONKEVETE TNV €MAOYT 00G. KaTd Tnv ekkivnon, To cuotnua Bupdrat Ty
TeheuTaia puBLION rxoU ToU eixe xpnotporonBei. (Eikdva: 1.2, EmAoyn: 9)
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13 - ®O% ZKOMEY2HX

To TIPOETIAEYHEVO ETHTIESO Y10 TO (PWG OKOTIEUGNG TOU GUGTIHATOG Eival To Meaaio. MigaTe Tnv emdoyr) DO SKOMEYZHE 610 MANKTPOAOYIO YId VOl EPPAVICETE TA EMTESA Y10 TO PWG OKOTIEUONG. MPOCAPUOOTE
TO eminedo Tou PWTHG okOTEVONG TETOVTAG Ta BEAN EMANQ Kot KATQ 0To TANKTPOAOY!L0. Ma £§060, TIEGTE VA TANKTPO OTO TANKTPOAGYL0. ME QUTOV TOV TPOTIO EMIRBERAIWVETE KAl OTIOBNKEVETE TNV eTAOYN
oag. Katd Tnv ekkivnon, To obotnpa Bupdtal Ty TeAeuTaio pUBKION Yia TO YW OKOTIELONG TIOU eixe Xpnotpomondei. (Eikdva: 1.2, EmAoyh: 10)

14 - MITATAPIA KAl ENAEIZEIZ ENIMNEAQY MIATAPIAZ

H 6i080¢6 Aéilep Gemini 810 + 980 ivan e§0oMAIOPEVN E PO LOXUPT pTaTapio ToAupEpWwY AtBiou TUTIOU nano-core, n omoia ival o€ BEON va TTOPEXEL LI AR PN NUEPX XPNONG TOU AEIZEP KOt VOl SIAPKEL OPKETES
NUEPES OTNV KATAOTAON AVOHOVHG. SUVOEGTE OMAWG TO TTOPEXOPEVO TPOWOSOTIKO OTO THOW MEPOG TNG GUOKEUNG Kal N YOpTIch Ba apxioel apéows.

SUVIOTATAL VO POPTICETE TAIPWG TN CUOKEUT AEIEP TIPIV ATO TNV apXIKN} XPr 0N, META TNV GTIOCUCKEUATIA.

0 deiktng emmédou pmatapiag BpiokeTal 0TV MAVW Se§Id ywvia TG 086vVNG Kal SEiXVEL TO TOCOGTO TNG UTATAPING TTOU OTIOUEVEL.

G B8B| 100% XpOvog avopoviG: 7 Nuépes Xpévog xpons: 1,5 wpa

G..:] 75% Xp6vog avapovig: 5 nNuépes Xpévog xprions: 1,0 wpa

E. :I 50% XPOVOS OVOIHOVAG: 3 nuépec Xpévog xpRong: 30 AeTtd - 0 XPOVOG QVAHOVHAG QVOIPEPETOL OTO XPOVIKG SIAOTNHA KATd TO Omoio n
OUOKeUN elvat eKTOG AerToupyiag Kat Sev Xpnotpomoteital.

G :] 25% Xpovog avapoviis: 1 nuépa Xpévog xprionsg: 15 Aemtd - 0 xp6vog xpriong avapepeTal oTn oTabepr xprion xwpis Srakotr.

o: YrevOGpIon “NapakahospE CUVBESTE TO TPOPOBOTIKG'.

E :] 0% ATIQUTEITAL OPTION 60 AETTWY TOUAGXIOTOV, TIPIV A6 TNV TIPWTN Xp1on

15 - TPOD®OAOTIKO

XPNOIHOTIOINGTE PHOVO TO TIAPEXOUEVO TPOWOSOTIKG 13V, 4 A AC/DC yla T (OPTICN TNG HTTATAPI{OG TOU GUOTAHOTOG KAt WG EVOAAAKTIKN TINY1 10XU0G yia To AéIlep. KaTd TRV apxiKn EyKATAOTAGCN
XPNOIHOTIOINOTE TO TPOWoSoTIKG AC/DC yia piat Wpa WOTE Vol POPTIOTE! TAPWG 1 PTtaTapia.

SUVEEDTE TO TPOWOSOTIKG € Piat TIPIga evOAAOGOpEVOU pelpaTog (AC) Kal aTnV avTioTolKn UToS0XN 0TO ToW HEPOG TG CUOKEUNG AEIEP. XPNOIHOTIOIOTE HOVO TO TPOWOSOTIKO TTIOU GUVOSEVEL TO
ouoTnpa.

MPOEIAOMOIHZH: Na va amo@UyeTe TOV Kivouvo NAEKTPOTIANSIOG, QUTOG 0 ESOTAIOHOG TIPETIEL VO GUVOEETAI HOVO GE TIPIJO PEVHOTOG HE YEiwaN TIpOCTAGIAG.

16 - MEPITYAIZH INAX

‘Eva oUOTNHO TTEPITUAIENG VWV Eival EVOWHPOTWHEVO OTN GUOKEUT AEIJEP PE OKOTIO VO TIAPEXEL EvaV a0@AAT Kal BOAIKO TPOTIO Siaxeiptong Kot ATOBRKEUGNG TOU GUOTNHHATOG OTITIKWY IVWV. o va amodnkeloeTe
OWOTA TNV (v, TIPETEL val TV TUAIYETE TIGVTOTE SE§I0GTPOWPA VIOl VO TIPOCTATEVETE KAl VO (PUAACOETE TO KaAWS10 OTITIKNAG ivag OTav dev xpnaotpomoteital. (BA. Etkdveg: 5.1 - 5.4)

To KAAWS10 OTITIKAG ivag SloxeTEVEL TNV evEpyela Aéilep amd TiG 51060UG AEIlEp OTOUG GTOXEUOUEVOUG (GTOUG. Ot iVEG AUTEG KOTAOKEUATOVTOL OTIO AETTO YUAAL TUPITIOU. SNHEWOTE OTI UTIAPXOLV TIBAVOI
KivBuvol KaTd TV €l0aywyn, TV £vTovh KAPWN f TNV akaTAAANAN TOTIOBETNON TWV AKPOWYUGIWY OTITIKAG (VaG 0TN XEIPOAARH. H Un THpNoN Twv CUVIOTWHEVWY SIASIKACIWY EVOEXETAL VO 08NYNOEl 0TV
TIPOKANGN {NUIAG OTNV Vo ) 0TO GUGTNHA EQYAPHOYNG 1/ KAL TPAUPATIONO TOU AGBEVOUG, TOU TIPOCWTILKOU 1 TOU XEIPLOTH Aéilep.

MPO30OXH: MHN NMPOKAAEITE ZHMIES 3THN INA. Mnv TUAIyETE TNV iva aploTEPOOTPOPA. KATI TETOI0 PTTOPEL VOl TIPOKOAEDEL NUIG OTNV OTITIKY Val, HE ATOTEAEGHO VO PV eival Suvath 1 xprion Tou Aéidep.

17 - MATNHTHZ XEIPOANABHZX
H 8i080¢ Aéiep Gemini 810 + 980 S100£Tel évav LOXUPO HaAYVITN TTIOU SlaTNPEl TN XEPOUPYIKN XElPOAABN aTn B£on Tng OTav To Aéilep Sev xpnotpomoleital. TomoBeToTe amoAd T XelpoAaBn miow and ™
Slapavr) 086vn Tavw AT TO OTEVO TUAHA TNG CUOKEUNG A£iZep Kat 0 HayviiTng Ba kpatroel T xetpoAaRr) ot 6€on tne. (Eikova: 5.5)

18 - KATAXTAZH AEITOYPTIAX

H 6i060¢ Aéilep Gemini 810 + 980 eKTEUTEL EVEPYELQ HOVO GTNV TOAUIKE "KATAOTAON XPOVIKAG EKTIOUTIAG" KAl €Vl BEATIOTOTIONUEVN WOTE VAl EKTTEUTIEL TNV EVEPYELX ATIOTEAEGHOTIKA KOl VOl TIOPEXEL OTO
XEIPLOTH 18AVIKG €AEyXO TNG BEPUOKPATIAG TOU OTOXEUOHEVOU 10TOU. To €0POG TTaApOU givan oTaBeps Kat Sev puBpieTal amo To XpAoTn. O XelploThg Ba TpEmel Povo va pubpilel To PAKOg KUPATOG Kat TN
pEon 1oxU Tou A&ilep.

19 - AIAKOTMH EKTAKTHZ ANATKHX

H 6i060¢ Aéilep Gemini 810 + 980 pPTOpEL Vo aMEVEPYOTIOINOEL APEGWG OE OTIOIOSHTIOTE KATAGTAGH AEITOUPYIOG, VA TTIAON OTIYHN, KAl GE OTIOIASATIOTE PUBHIGN (0XVUOG AV THECTEI TO KOKKIVO TIAKTpO STOP
Tou Bpioketal otV MPOoBia aptoTepn TAEUPE Tou ouaTHuaATOG. (Eikova: 2.10)

20 - ENAOAS®AAIZH ME THAEXEIPIZMO (Aev mepidapBAveTat o S1akomTNG)

H &{060¢6 Aéilep Gemini 810 + 980 €xel TN SuvATOTNTA EVEOATPAAIGNG HE TNAEXEIPIOUO TTIOU ETUTPETIEL GE £V YIOTPO VO SNUIOUPYHOEL Eva €181k SwpdTio Bepameiag pe Aéilep, To omoio SlaBéTel éva oOvdeapo
£vB0aGWAAIONG pE TNAEXEIPIOPO. Evag S1akOmTnG TomoBeTeTal 0T BUpa €10060U, 0 OTOI(0G Eival TUVEESENEVOG NAEKTPOVIKA PE TN GUOKEUT Aéilep HEOW EVOG BUGHATOG 2,3 mm. OTav N BUpa TG aiboucag
avoiyel, 0 GUVEETPOG/ BIAKOTITNG SNUIOUPYED £val NAEKTPIKA AVOIXTO KUKAWUK TIOU ATTEVEPYOTIOLE! TIG EKTIOUTIEG AEIGEP. A Ve XPNOIHOTIOIOETE T AEITOUPYIDl EVE0AOWAAIONG PE TNAEXEIPIOUO, B TIPETEL VO
TipopnOsuTEiTe éva oUVEEOHO/SIOKOTITN EVE0AOWANIONG KAl TO OXETIKO KAAWS10. ETIKOIVWVAOTE PE TOV KoTaokeuaoT yia Bor8eia. (Ewkéva: 2.11)

A1 oUPBOAO EVEOACPANIONG pHE TNAEXEIPIONO OTIWG EppavileTat aTnv 086vn

21 - AIAOANHZ HAEKTPO®QTAYITHE OOONH
H 6i060G Aéilep Gemini 810 + 980 S100&Tel pia HovadIK Sla@avr NAEKTpOoWWTALYH 0806V, N oToia TTaPdyel ElKOVEG UWNARG avaAuong pe Tedio BEaong éwg 170 poipeg.

H Slapaviig 080vn €xel OXeSIAOTE! EIIKG WOTE VA EXEL TTAPOTIAVW OTIO 80% SOQAVELD KO KUPTOTNTA 32 HOIPWV Yia BEATIOTN Ywvia B€00Nng amd omoladToTe KATeUOUVON. To YW TIAPAYETAL OTO pial AETTH
HEPBPAVN—pE TIAXOG HIKPOTEPO ATO 1 Micron —NAEKTPOYWTALYOUS YWopopou e1dikng oxediaong. (Eikdves: 5.6 - 5.7)

MPOAIATPADEX

TUTOG 006VNG: HAeKTPOWYWTAUYNG
Alaavela: 92%

PWTEVOTNTA: 300 cd/m™2
Xpwya: Eupuwviko KiTpvo
MéEy10TO P KOG KUPOTOG: 582 nm

Téon: <180 V AC

XpOvog amoKkpiong: 1,8 ms

TOTMOG yuaAiou: FuoAi emimieuong
Maxog yuoAou: 1] mm TeTNypévo
Nayxog AeTTr§ EUPRPAvNG: 1 micron
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KATEYOYNTHPIEX OAHTIEX

H 8io80¢ Aéilep Gemini 810 + 980 Sev MAPEXETAL ATIOOTEIPWHEVT, OUTE TIPETEL VO ATIOCTEIPWVETAL TPV ATIO TH XP1on, ME TNV 8aipean TG XelpoAaBng. SuvioTwvtal ot akoAouBeg Siadikaaieg kabapiopol
KOl OTIOOTEIPWONG TIPIV TG TNV APXIKN XPrioN Kal HETA amd kGBe emakoAoudn xpron:

1. To avOAWOIHO aKPOWUOLX (VG TIOPEXOVTAL [T ATIOOTEIPWHEVA AT TOV KATAOKEVOOTH Kl TIPETEL VOl OKOUTHTOVTAL PE HavTNAGKIA L0OTIPOTIUAIKAG GAKOOANG OTIO TOV XEIPLOTH TIPIV amo TN Xprion. Ta
akpoWUOLa TIPETEL VO ATTOPPITITOVTOL O éval §OXei0 HOAUOHATIKWY omoBARTWY (AIXMHPA ANTIKEIMENA) petd amd kGO xpron. Aev ipoBAéneTal Siadikacia emavaxpnotpomnoinong iy enavene§epyooiag
ylo To avOAWGoIPHa aKPoWUoLa ivag.

2. H xelpoAaPn amd aAOUMIVIO TIOPEXETAL ETONG U OTOOTEIPWHEVN OO TOV KOTAOKEUAOTH Kol TIPETEL val KaBapifeTal Kal Vol AOCTEIPWVETAL TIPIV TIO TNV TIPWTN XPAON Kal PETA amo KAOe Xprion
AKOAOUBWVTOG TIG TTAPAKATW 08nyie:

KAOAPIZMOY | npoesonoinon: H siosog AéiZep Gemini 810 + 980 kai Ta e§apTAuaTA TG Sev mpémer va kaBapifovral pe autdparn Siadikaocia kaBapiopou. |

H S1adikacia KaBapIGHOU OTIOGKOTE! OTNV ATOUAKPUVON TOU QHOTOG, TIPWTEVWY Kat GAAWY THBAVLV HOAUGHATIKWY OUGIWV OTIO TIG EMPAVEIES KA TIG PWYHEG TWV EMAVAXPNOIHOTIONOIHWY E§APTNHATWY.
H &lo8kaoio auTh pmopei emiong va HEWWOEL TNV TIOCOTNTA TWV UTIAPXOVTWY CWHATISIWY, HIKPOOPYAVICHWY KOl TTABOYOVWY HIKPOOPYOVIOHWY. O KaBaplopog PEMEL VA TIPOYHOTOTIOLETAL EVTOG 1 WPAG TO
apYOTEPO METG TN Sladikacia Kot TTAVTOTE TIPIV IO TNV ATOCTEIpWON:

1. META TN Xprion, a@aipéoTe TIPOOEKTIKG TO AVOAWOIPO OKPOYUOIO {vag amd Th XelpoAaBr) Kot amoppiyTe To o€ va §oxeio poAuoPaTIKWY amoBARTwY (AIXMHPA ANTIKEIMENA).

2. KoBapioTe Tn XelpoAaBn Kot TO TIPOCAPTNHEVO KOAWSIO0 (vaG XPNOIHOTIOIWVTAG va pavTnAdkt CaviWipes®, 1} 1008 Uvapo TPoToy, yia va TTpo-KaBapioETe EVTEAWS TIG EKTEDEINEVES TIEPIOXEG ATTO OA Tal
abpd utoAeippaTa. BeBawOE(TE OTI OKOUTIOOTE TNV TIEPIOXT| PE TO OTEIPWHA OTNV OTIOIA TTIPOCAPTATAL TO AKPOWYUTLO ivag.

3. AgaipéoTe To TEPIBANpA TNG XELPOAABNG akoAoUBWVTAG TIG 08NYyieg OTNV EMOPEVN GEAISA. XPNOIHOTIONOTE £Val KAVOUPYIO HAVTNAGKL Y10 VO TTPO-KAB0PIOETE TO OTIEIPWHA TOU TIEPIBAAHATOG TNG
XELPOAARNG TTOU HONIG €xel EKTEDEL Kal TO TTWHA GKPOU (§EKIVWVTAG amd Tov SAKTUAIO OXAHATOG "0" Kol GKOUTHTOVTAG TIPOG TO KOAWSI0 {vag).

4, XPNOIHOTIOINOTE Vol VEO HOVTNAGKL Y10l VO UYPAVETE TIARPWG OAEG TIG TIPO-KABAPIOUEVEG TIEPIOKES, SLATNPWVTAG OAEG TIG TIEPIOXES UYPES Yia 2 AeTTd o€ Beppokpacio dwyatiou (68° F/20° C). Mmopei va
XPEIOOTEL VOl XPNOIPOTIONOETE TIGAL HAVTNAGKIC YIO VOl BEBXWOEITE OTI O1 EMPAVEIEG TIAPAPEVOUV EPPAVWIG VYPEG.

5. EAéyETe omTIKG TN XElPOAAPH yia Vo e§aapalioeTe 0TI eV TMapAPEVOUY 0PATA UTIOAEIPPOTA. AV €ival amapaiTnTo, E§0KOAOUBHOTE Va oKOUTITETE pe CaviWipes péxpt va a@aipebolv O Ta opaTd
uToAgippaTO.

6. IKOUTIOTE OAEG TIG EKTEDEINEVEG TIEPIOXES TNG XELPOAABNG HE HAVTNAGKIA LOOTIPOTIVAIKAG OAKOOANG YIOl VO AIPECETE TUXOV UTIOAEIPpOTA TIOU Apnoav Ta CaviWipes®.

ATOZTEIPQZH ME ATMO

H S1081kaoia amooTEIPWONG HE OTUO ATIOGKOTIEL TNV KATAOTPOWH) TWV HOAUGHOTIKWY HIKPOOPYAVIOUWY KAl TWV TTAO0YOVWY. EKTEAEITE TIAVTOTE T S1a6IKAGIN ATOOTEPWONG APECWS HETA TOV KABAPIOUO Kat
TPV om0 T XP1ioN, KAl XPNOIHOTIOIETE HOVO eyKeKkpipéva oo Tov FDA (HMA) rj pe orjpavon CE (Eupwrn) e§opTrpata amooTelpwong, OTwg 6akoUAES amooTelpwaong Kat §iokoug autékauoTou. (Eikéva: 6.1)

1. TomoBeTHOTE TO TEPIBANHA TNG XEIPOAAPNG OE UIa EEXWPLOTI, HOVIG TIEPITUAIENG, AUTOGPPAYITOHEVT GOKOUAX QUTOKAUGTOU.

2. TOTIOBETHOTE TA O€ €Val HIOKO AUTOKAUGTOU HE TV TIAEUPA TOU XAPTIOU TIPOG Ta TTAVW. MnV oTOIRASETE GAA £pyaleia TTGvw aTO TN cakoUAa.

3. TomoBetrioTe TO SioKo pEoa 0To BAAAHO TOU AUTOKAUOTOU Kal pUBKIOTE TOV KOKAO 0TOUG 135° C (275° F) ylo TOUAGXIOTOV 15 AETITA, PE XPOVO OTEYVWHATOG 30 AeTtTd.

4. MONG 0 KOKAOG 0AOKANPWOEL, aaipEoTe To Si0KO Kal APHOTE TO ATIOCTEIPWHEVO OTOIXEIO VOl OTTOKTIOEL XAUNAGTEPN BEPHOKPATIN KAl VO OTEYVWOEL. H XEIpOAAPI) TIPETEL VO TIAPAPEVEL OTN GAKOUAX
amooTeipwang péxpL va xpnotpomolnbei wote va dlatnpndei n atelpoTnTa.

5. SUVapHOAOYHOTE TIAAL TNV XELPOAART aKOAOUBWVTAG TIG TTPAKATW 08nyieg. (Eikova 6.1)

1. NeploTpéyTe To TEPIPANHA O aAoUHiVIO TNG XEIPOAABNG OPIOTEPOOTPOPA YIa VO TO apalpEoeTe. (Eikova: 6.1, Emdoyn: 1)
2. AQaIpEaTE TO TEPIBANHA OO GAOUHIVIO TNG XEIPOAABHG YIa KABAPIOPO Kat amooTeipwan. (Eikova: 6.1, EmAoyr: 2)

3. I81aiTepN TIPOCOXH XPEIGTETAL YIat VO PNV TIPOKOAETETE Jnpid KaTd AdBog oTo (pakd LED. (Eikdva: 6.1, Emudoyn: 3)

THMEIQZH: To e§wTeptkd TG ouoKeunG Aéilep ouvrBwG Sev HOAUVETaAL OO TIG EMEPPATELG. To TMANKTPOAGYIO Kol N NAEKTPOWYWTAUYNG 006VN TIPEMEL Vo KOAUTITOVTAL PE UIO TIPOOTOTEUTIKY Sta@avi
QUTOKOAANTN pePBPAVN YpaypoU, N omoia avTikabioTatal HETd amd KAOe aoBevr]. EQv TO e§WTEPIKO TNG GUOKEUNG AéIlep HOAUVOEL, Ba TIPETEL Vo OKOUTILOTE! KATW pe CaviWipes®, 1} 1005UVapO TIPOTdY, Kat
va KOAU@OED TIAAL e éva VEO TIPOOTATEUTIKO TTAAOTIKG KAAUHpA.

MHN @eKaeTe amoAUPAVTIKO ameuBeiag oTn cuokeun A&ilep, 16T Ba pTopolioe va TIPOKAAETEL NG 0T Slapavi) NAEKTPOYwWTAUYr 0006V,

MHN XpnotpomoleiTe amogeaTIKG UAIKA yial Vo kaBapioeTe To Aéidep 1) TV 080vn.

MOTE PNV OTPEWPETE TO AKPOPUGL0 A£IlEP KATEVOEIQV OTO TIPOOWTIO, TO UATIO ) TO SEPPA OTIOIOUSHTIOTE, KATA TNV EKTIOUTIF EVEPYELQS.

2YXTAZEIX TIATIX EMEMBAZEIX

KATEYOYNTHPIEX OAHTIEX

01 akOAoUBEG KATELBUVTIPIEG 0BNYIES Yia TIG EMEPPATELG TIAPEXKOVTAL HOVO WG 08NYOG Kal EXOUV avaTTuXBei pe BACN TTANPOYOPIES TTOU TIAPEXOVTAL OTIO EUTIEIPOUG XPIOTES AEIEP Kol EKMANSEUTEG. Nat
S10BATETE TIGVTOTE TO I0TOPIKO TOU A0BEVOUG YIal VO a§IOAOYEITE TIBAVEG AVTEVSEISELS Yiat TN XPFON TOTIKAG avalaBnaiag f GAAEG ETUTIAOKES.

‘OAEG 01 KAIVIKEG eTEPBAOELG TTIOU ekTEAOUVTAL pE TN §iobo Aéiep Gemini 810 + 980 mpémel va uToRAAAovTaL oTNV i8ta KAVIKE Kpion Kot @povTida oty omoio UTIoBAAAOVTAL Ol IOHPASOCIAKEG TEXVIKEG Kal TO
epyoAeia. O Kivbuvog Tou aoBevoUg TIPETEL TIAVTOTE va AP BAVETAL UTIOWN KAl VOl KATAVOE(TAL TIARPpWS TIPIV amd TV KAVIK Ogpameia. O KAIVIKOG 10TPOG TIPETEL VO KATAVO OEl A PWG TO LATPIKO IGTOPIKO
Tou aoBevoug Tiptv amd Tnv Bepameia.

ENAEIZEIZ XPHZHX

H 181aitepn kat £181kn TpoBAemdpevn xprion TG 51060u Aéilep Gemini 810 + 980 eivat n awaipean, katdAuvon Kat g 10ToU. H GUGKEUT| XPNOIHOTIOLEITAL KUPIWG VIO 080VTIOTPIKES XELPOUPYIKEG ETEURATEIG KAl
S10TIOETAL TNV ayOP& WG EVO 0SOVTIATPIKO XEIPOUPYIKO TIPOTOV Yia HOAAKOUG 1GTOUG. Ol XPriOTES Y1 TOUG OTI0IOUG TIPOOPIZETA KUPIWG 1) GUYKEKPIUEVN GUOKEUT ElVal YEVIKO{ 060VTIATPOL, GTOHOTOXEIPOUPYOL
Kat 0pBoSovVTIKO( Ol OTIO{0! EKTEAOUV EMEPPATELG OTIG OTIOIEG TIPETEL VA TIpayHaTOTIONOEl apaipean, katdAuan 1} Trgn 1oTou.
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OEMATA XXETIKA ME THN EFKATAZTAXH KAI TO MEPIBAAAON

KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ

EKTOG amd T Awn TG KATAAANANG EKTTABEVUONG OTN XPFON TWV 080VTIOTPIKWY AEI(EP HOAAKWY LOTWY, Ol XPNOTEG B TIPETEL VAt ival EOIKEIWHEVOL KOl EUTIEIPOL PE DUTEG TIG EMEPBATELS OTIG OTIOIES YiveTal
XP1ON NAEKTPOXEIPOUPYIKWV CUCGKEUWY 1) TIAPASOCIOKWY EPYOAEIWV TIPIV TIG EKTEAEGOUV OE A0BEVE(G pe TN §iodo Aéidep Gemini 810 + 980. O1 un EUTIEIPOL XPHOTEG Ba TIPETEL VO AVOTNTAHGOLY TNV KATAAANAN
eKTONSEUTIKI KaBOBNYNON TIpIV EMIXEIPI|O0UV KAIVIKEG Beparmeieg pe TN cuokeun Aéillep Gemini.

Mpokeipévou va S1aoalioTel n acolng xpron g 81660u Aéillep Gemini 810 + 980 0TNV £yKATAOTOOK 00G, EAEYETE Yia va BeBaiwbeite 6Tt N TpoTelvOpEVn BEon gival CUPBATY PE TIG TIPOSIAYPAYES TIOU
AVOPEPOVTAL TIAPOKATW.

AMAITHZEIZ 1ZXYOZ

E€wTepIKO TPOoodoTIKG AC/DC:

1oX0¢G €106500-110-120 VAC oTa 60 Hz 700 mA, 220-240 V AC ota 50 Hz 350mA
loxUg €§660u-6,0 W + 13 V DC 0T 4 A péy.

OEPMANZH KAI AEPIZMOZ

Ot TepIBAMAOVTIKEG UVONKEG AetToupyiag Tipémel va eival 0To €0pog 10°-40°C (50°-104°F), pe OXETIKN Uypacia 95% 1} AlydTepo. Ot oLVONKeS TIEPIBAANOVTOG YICt TN HETAWOPA Kal TNV ATOBNKEVON TIPETEL
Vol eivat 0T eUP0G-20° €wg 50°C (-4° éwg 122°F), pe OXETIKN vypacia 10% £wg 95% 1) AlydTepo. H aTpoo@alpikn Tiiean Tipémel va eivat oTo eUpog 50 kPa - 106 kPa oe ouvOrkeg TieptBAARovTOG AerToupyiag,
UETOPOPAG KAl ATIOBNKEVONG.

EYDOAEKTA XHMIKA KAl AEPIA

‘O ol a€pIa TTOU Eivat EVPAEKTA 1} UTIOGTNPIOUY TNV KAVGT KAt XPNOIHOTIOIOUVTAL GTO XWPO TNG EMEUPRACNG TOV OT0i0 A&tToUpYEi N 5i050G Aéilep Gemini 810 + 980 TpEmel vat ivat KAEIGTA KATA TN SLApKEL
™G emepPacng. Eidn kaBapltopol Kot GANEG EVPAEKTEG XNHIKES EVWOELG Ba TIPETEL VL TTOONKEVOVTAL O€ pia BECN HAKPIG OTIO TO XEIPOUPYIKO XWPO, TIPOKEIUEVOU VA OTIOWEUXOOUV EVOEXOHEVES OVAPAESELG.
Mnv xpnotpomoleite o€ TEPIBAAAOV OTO OTIOIO UTIAPXE! CUUTIAN PWHATIKY OEPATIEUTIKY TTOCOTNTA 0§UYOVOU Y10 0OBEVEIG PE OVATIVEUTTIKN 1) OXETIKF VOGO.

EKKENQZXH KATMNOY

Katd v e§ayvwaon 10Twyv TIPETEL val AapBAVETAL UTIOWN KAl 1 EKKEVWON TOU KaTivoU. MPETEL var XPNOLUOTIOLEITAL £V GUOTNHA KEVOU UWNAOU GYKOU Kal Ot LATPOI TIPETIEL VO (POPOUV HACKES PIATPAPIOHATOG
0,1 micron 1} AyOTePO, Ot OTIO{EG Eival KATAAANAES Y10t TOV EAEYXO TWV LWV KAl TWV BaKTNPISiwV.

MPO2BAXH XTO XQPO THX ENEMBAXHX KATA TH XPHXH TOY AEIZEP

H mpdaBacn oTo xwpo Bepameiag MpEMel va amayopeveTal 6Tav Ta A&ilep eival oe Xprion. Eva ofpa pe Ty emtypan "AEIZEP SE XPHEH" mpémel va gival TOTOBETNHEVO OE £va KABOPIOUEVO XWPO SiTAa 6T
onpeio €10660u 0To XWPO Bepaneiag.

FENIKA OEMATA AXDAAEIAZ

KATEYOYNTHPIEX OAHTIEX

H aopahig xprion tng 81060u Aéillep Gemini 810 + 980 eivat euBUVN OAOKANPNG TNG OSOVTIOTPIKNAG OUASAG, GUUTEPIAAHBAVOHEVOU TOU 1OTPOU, TWV SIAXEIPIOTWY TOU GUOTHHOTOG Kal TOU UTELBUVOU
a0PAAElOG TOU 0dovTioTpEiOU.

AMNAITHZEIZ KYKAODOPIAS SXETIKA ME THN ASMAAEIA TON IATPIKQN SYSKEYQN (HMA)

H Ynnpeoia Tpowipwy kat dappdkwy (FDA, Food and Drug Administration) Twv Hvwpévwy MOAITEIDV EXEl TOV EAEYX0 TNG TWANGCNG KAt TG XPONG OAWY TWV LATPIKWY GUOKEUWY, CUUTIEPIAAPBAVOPEVNG TNG
51060u A€iep Gemini 810 + 980. Ot KATOOKEVAOTEG TIPOIOVTWY TIOU TIPETIEL VO CUMHOPPWVOVTOL PE TIPOTUTIA EMISOCEWY CUPQWVO HE TOV OMOOTIOVSIAKO VOLO TIEPT TPOWIHWY, YOPUAKWY Kal KAAAUVTIKWY,
KEWPAAQLO V, UTIOKEPAAQIO T - EAEYX0G OKTIVOBOAING NAEKTPOVIKWY TIPOIOVTWY OYEIAOUV VO TIOTOTIOIOUV T GUHHOPPWON HE TOUG KAVOVIGHOUG KAl VO TIOPEXOUV SIAPOPES OVaPOPES OTO KEVTPO SUCKEUWV
Kot Aktivodoyikng Yyeiog (CDRH, Center for Devices and Radiological Health).

[0 TOUG KOTOOKEUAOTEG LTPIKWY Aéilep (OTIwG To oloTnua 81660u Aéillep Gemini 810 + 980), amauTe{Tal TPOOOETN €EETAON YIO THV AOWAAEIR KAl TNV OTIOTEAEOHATIKOTNTA TNG GUOKEUNG ATIO TV UTINPECia
FDA. Ot eTaupeieg Tou TipoTiBevTal va epmopeuBolV éva taTpiko AEIZEP 1} 1008 Uvapn CUCKEUT TIpETEL v AdBOUY £yKpian amo Tnv utinpecia FDA TIpIv EMITPATEL ) PTIOPIKA Stavopr} TG cuaKeung. H Sladikacia
KOWVOTIOiNONG TPV amd Tnv epmopikn 51d6eon (510k) mou xpnotpomoleital yia To cbotnua §1660u Aéiep Gemini 810 + 980 LOXUEL Yl CUOKEVEG TIOU €XOUV KATAYPOWE! WG OUCIAOTIKA |008UVOHES HE
UTIAPXOUCES GUOKEVEG KATNyopiag Il ot oToieg KUKAOWOPOUV VOUIUA GTO EUTIOPIO.

AAEIOAOTHXH T'IA OAONTIATPIKH XPHXH AEIZEP

JUVRBWG, ot TOAITE(EG 1} Ol EMaApPYXiEG SEV EXOUV EIBIKEG AMAITOEIG ASEIOSOTNONG YLO TN XPTION XEIPOUPYIKWV CUCKEUWYV AEIEP OTIO 060VTIATPOUS. MOAAEG TIOAITEIES, WOTOOO, AMAITOUV OTIO TOUG LYIEIVOAOYOUG TIou Ba
Xpnotpototoly Aéiep va apakoAouBrjoouy ekmaideuon adelodoTnang n omoia mepdapBavel T600 pia S1GAe§n 600 Kat TTpaKTIK e§GoKnon.

Ol ITOUVTEG GSEIX OTN CUVEXELDX TIPETIEL v UTIORANOOUY OE SOKIPAGIN ENAPKELNG YIO TNV TIGTOTOINGN TPV ATd TN XPr 0N Twy Aéilep. AUTA T padnpata S15aakovTat cuvhBws amd péAn Tng Akadnuiag 0dovTiaTpikig
Néep (Academy of Laser Dentistry) Ta omoia KaTéXOUV SIAMIOTEUTHPLO EKTIAISELTH. AUTOU Tou €iboug 1) ekmaidevon Ba fTav KATGAANAN yia Tn Xp1ON TOU CUCTAHOTOG Aéilep HOAAKWY 1oTWV GEMINI 810 + 980.

AIATAZEIZ OSHA

H ao@dhela Twv epyadopévwy ivat euBOVN Tou epyodOTn Kat pubpiletat amod Tnv OSHA (Occupational Safety and Health Administration, Atoiknon yia Tnv ao@AaAela Kat TRV uyeia 0TV £pyacia), éva TUAHA
Tou Ymoupyeiou Epyaaciog Twv HMA. H OSHA avayvwpilet To mpoTtutmo ANSI Z136.1 wg Ty yia TRV avaAuch TG 0o@AEAELOG ava@OopIKA HE Ta 1oTPIKA Aéilep.

Ta TeploodTepeg MANpowopies, avatpé€re oo Texviko Eyxelpidio OSHA (TED1- 0.15A) EvotnTa Ill, KewdAaio 6, 1999. SuvioTaTal éva TIpOYpappa aoPAAELAS yia THY 00WAAELD TWV AOBEVWV 0OG KAt TOU TIPOCWTIKOU
TOU lOTPEIOU OF OXéaN He TN XPHoN TOU AEIZEP. SUVIOTATAL EMIONG v EAEYXETE KO VO GUHHOPQUVEDTE HE TIG LOXUOUTEG TIOMITEIOKES KAl EMAPXIOKES TIPOSIAYPAPEG KOYAAEING KO OPYAVWONG TG UYEIXS.

AIATAZEIZ CSA

H OUOKEUN QUTH TIPOKEITAL VA EYKATOOTABEL KAt val AeIToupyel CUHPWVa pe TNV Kavadikn Evwon Mpotumwy CAN/CSA-Z386-08 yia TNV ac@oAr Xprion oAOKANPNG TG cuoKeug Aéilep. To TPATUTIO QUTO
Tapéxet 0dnyieg yia To ThoTnua Yyelovopikrg NepiBoAwng pe Aéidep (HCLS, Health Care Laser System) kat TpoopieTat yia XpAon amd 6A0 TO TIPOOWTIKG TIOU OXETICETAL PE TNV yKaTAOTACN, TN AciTOoUpyia,
Tn Baduovounon, Tn cuvtiipnon Kat To 6épRig Tou HCLS. AUTO To TIPOTUTIO TEPIAAUBAVEL PNXaVIKY], S1a81KAOTIKOUG Kat §101KNTIKOUG eAEyXOUG, KaBWG Kal ekmaideuon oe BEpata aowdaAelag Aéilep n omoia
€lval amopaiTNTN Yia TNV 00PAAELN TWV OODEVWY KOl TWV EMAYYEALOTIWY LYEIQG.

ANTENAEIZEIX

EAYXETE VIO YEVIKEG LOTPIKEG KATAOTAGELG TIOU Bat UTTOPOUGAV VA ATIOTEAOUV QVTEVSEIEN YOl pia TOTIKN EMEPBAON. Ot KATAOTACEIG QUTEG PTIOPEL Ve TIEPIAGUBAVOUV OAAEPYia OE TOTIKG avaaBNTIKA,
KapSloTIABELD, TIVELHOVOTIABELD, AIHOPPAYIKEG SLATAPAXES, AVEMAPKELX OVOCOTIOINTIKOU CUCTIHOTOG F) OTIOIEGSNTIOTE IATPIKEG KATAOTACELG 1) APHAKA TIOU UTIOPEL val amoTEAOUV aVTEVSEIS yia T Xprion
OPIOUEVWY TINYWY PWTOG/AEIJEP TIOU GXETICOVTAL PE QUTH TN GUOKEUT. SUVIOTATOL VOl AGUBAVETAL GSEI0 OO TOV 1ATPO TOU AoBEVOUG OTaV UTIAPXE! Ap@IBOAIN OXETIKA pe TN Bepameia.

H 6i0606 Aéilep Gemini 810 + 980 Sev evdeikvuTal yla eMePBATELG o€ OKANPOUG 10TOUG. H evépyela Aéilep TIPOCEAKUETAL ATO T HEAAVIV, THY aHOo@AIpivh Kal, WG éva BaBo, TO VEPO. ATOYEVYETE TV
TAPATETANEV EKOEON OTNV EVEPYELD OTAV EPYATETTE PECD Kal YUPW ATIO TIG AUXEVIKEG TIEPIOXEG TOU SOVTIOU. AOYW TNG AETTHAG OTPWONG OUAATOU OE QUTH TNV TIEPLOXT, I EVEPYEIQ PUTIOPEL VO amoppownBei
amd Tov ApooPALPiv GTOV TTOAYO KAl PTIOPEL VO TIPOKUWEL TIOA@IKN UTIEpatpia. H TlapaTteTapévn EKBEDN aTNV EVEPYELX EVEEXETAL VOl TIPOKAAETEL SUTWPOpPia 0TOV 0GBEVH KAl Vo 08NYHOEL AKOUN KAl O
VEKPWOT TOU TTOAYOU.
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FENIKA OEMATA AXDAAEIAZ

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

‘0TaV XPNOILOTIOIEITAL CWOTA, HEV UTIAPXOUV YVWOTES AVETIIOOUNTES EVEPYELEG AOYW XPHONG TNG §1060u Aéilep Gemini 810 + 980. MapakaAeioTe va SI0PACETE TIPOGEKTIKA KAl VA KATAVOFOETE OAEG TIG
TIPOEISOTIONTELG, TIG TIPOWUAAEELG KOl TIG OVTEVSEIEEIG 0TO TIAPOV eyxelpibio Tpiv amo T xpron.

MPOXTAZIA OOOAAMQON KAI AEPMATOX

‘Otav xpnotpormoteital 1 5iodog Aéilep Gemini 810 + 980, Ot 1ATPOI, Ol SIOXEIPIOTEG GUOTIHOTOG, TO BONONTIKG TIPOOWTIKO, Ot aoBeVEG Kat OAOL GoOL BpioKovVTal OTO XWPO TNG EMEURACNG TIPEMEL VO (OPOLV Ta
KOTAAANAQ YUOMG 00QOAEIOG TIOU £XOUV OXESINOTE Yial XprioN PE Pk KOPOTOG amd 800 nm Kal Gvw TIOU OXETICOVTaL Pe TNV akTIvVOROAiR Aéiep. H TipooTacia Twv 0@WOOAUWY TIPETIEL VO CUHHOPPWVETAL HE TIG
mipodiaypawés DIN EN207 Mapdptnpa |l Tng O8nyiag 89/686/ EOK pe OmTIKI TUKVOTNTA OD+5 yio TNV TIEPIOXT HNKWY KOPATOG 800 nm-1000 nm, 6w To povTéAo CYN Tou @iATpo Tng eTaipeiag NolR Laser Company.
OvopaoTikr andotacn owBoaApikol Kivduvou (NOHD, Nominal Ocular Hazard Distance) eivat j amooTacn and Ty mnyr Tng ekmopumg Aéilep £wg To onpeio oTo omoio dev umiepPaivel TAéov TN péyloTn
emutpenopevn ékBeon (MPE, Maximum Permissible Exposure - To uwnAdTePO eminedo akTivoBoAiag A&illep 0TO OTOI0 £val ATOHO PTOPED Vo eKTEBE! XWPIG emikivbuveg eSPATEIS 1 SuOpEVE(G BIOAOYIKES
aMayég oTa pdTia i To 6€ppa). H Ovopaotikr Zwvn Kivdovou (NHZ, Nominal Hazard Zone) eivat 0 XWpog evTOG TOU OTI0ioU TO EMIMESO TNG APEDNG, QVTAVAKAWHEVNG 1} S1dXUTNG aKTIVOBOAING KATG TN
SIdpKeLD TNG KAVOVIKIG AetToupyiag utiepBaivel TIg KATAANAES TIpEG MPE. To e§wTepikd 6pto Tng NHZ eival ioo pe Tnv NOHD. H NOHD yia GTopa TTou 9opoUv Ta CUVIOTWHEVA yuaAid ao@aAeiog tapaTifeTal
oTov Mivaka 1 TopakaTw.

Mivakag 1: NOHD (INTXEZ/CM)

Me T ouvioTw-

MHIH MPE mW Twvia Xwpig mpooTaoia| pevn mpootacia
AKTINOBOAIAS cm? anékhiong ylo T paTio yla Ta paTia
AKPO®YZI0 ONTI- 104 {v. 1,04 iv.
KHS INAS (AMESH) L2 2 Gl ) 265 cm 2,65 cm

EMIAOTEZ TEPMATIZMOY EKTAKTHE ANATKHZ:

EKTEAEOTE OTIOIASNTIOTE ATIO AUTEG TIG EVEPYEIES VIO VO TEPUATIOETE TIG EKTTOUTEG AEI{EP OE TEPITITWON UIAG TIPAYHATIKAG 1} EIKACOHEVNG EKTAKTNG QVAYKNG:
(Eikoveg: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Emidoyn: 12))

Mi€oTte To TARKTPO “STOP” éxkTaKtng avdykng. (Ewkéva: 1.2, ETidoyn: 14)

MiéoTe To MAKTPO Evepyomoinang/Amevepyotoinong. (Eikdva: 1.2, Emidoyn: 15)

To avoIkTd KUKAWHK TNG EVE00oPAAIONG e TNAEXEIPIONO amevepyoTiolel To Aéilep. (Ewkova: 1.4, Emoyn: 5)

Miéote Ty emAoyr) ENEPFOMOIHEH/ANAMONH oTo MAnKTpoAdyto. (Eikdva: 1.2, EmAoyn: 12)

ATIOPAKPUVETE TO TIOSI 00 ATO TO TIEVTAA evepyomoinong. (Eikdva: 2.7)

MPOAIATPA®ES ZYZTHMATOX
Aiod0¢ Aéilep Gemini 810 + 980

Al0OTAOELG TNG GUOKEUNG AéIlep:
AlOOTACELG TOU TIEVTAA:

Bdpog:

Ta&vopunon Aéiep:

SUOTNHA EQOPUOYNG:

M1Kog KUPATOG:

Méyiotn 1ox0G:

MNKOG KUPATOG S€0UNG OKOTIELONG:
loxUg 8€0png okoTELONG:
AndkAlon 6éopng:

EUpog 1oxV0G:

SUXVOTNTA TIOApOU:
EUpog MoApoU

KOkAog Aettoupyiag:
EruBeBaiwon @wvng:
Amatiioelg 1oxvog:

Pebpa:

Mmatapia:

AcUppOTH CUXVOTNTA:

MéyioTo uYOpPETPO ActToupyiag:

6,7" (M) x 6,6” () x 10,1” (Y) - 17,2 cm (M) x 17,0 cm (M) x 25,7 cm (Y)
6,1" (M) x 5,0” (M) x 41" (Y) - 15,5 cm (M) x 12,7 cm (M) x 10,4 m (Y)
2,2 lbs - 1,0 Kg

Suokeun Aéidep katnyopiog IV

OmTIKN v

810 nm 11 980 nm + 10 nm

AITAG P1iKOG KUPATOG + 10 nm (50% ota 810nm / 50% ota 980 nm)

810 nm ota 2,0 Watt + 20%
980 nm ota 2,0 Watt + 20%
MTAG prikog KUpaTog oTa 2,0 Watt +20%

650 £ 10 nm

5 mW péy.

383 mrad

0,1 Watt éwg 2,0 Watt katd péco 6po
50 Hz

MeTaBANTOG

MeTaBANTOG

NAI

100-240 VAC ota 50 éwg 60 Hz - 13V
4,0 A

11,1V enavaopTi{opevn AiBiou 1ovTwy
Bluetooth ota 2,4 GHz

5.000 pétpa i 16.404 MOSI

H AIOAOS AEIZEP GEMINI 810 + 980 SYMMOP®QONETAI ME TA EZHS:

IEC 60825-1
EN/ES 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-22
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2EPBIX KAI ANTIMETQMIXH MPOBAHMATQN
BAOMONOMHsH

H 8i080¢ Aéilep Gemini 810 + 980 XpNOIUOTIOIE KUKAWHATO OTEPEAG KATAGTAONG Yia TH CUVEXH TTAPAKOAOUONGN TNG toXU0G €§050U Kat pubpiel TV 1OXL TIOU TIapEXETAL OTIG 51060UG Aéilep yia va SlaTnpei
™V €060 0T PUBKION TIOU EXEL OPIEL O XEIPIOTAG. AV Ta eMimeda €§060U eival TAPATAVW aTO + 20% TNG KABOPIGHEVNG TIUNG, N CUCKEUT Ba SlakOWEL TV TTAPoXN 1oXU0G oTn §iodo Aéidep kat Ba pavioel
£V0l TIPOELSOTIOINTIKO PAVULO GYAALOTOG OTO XEIPIOTH.

AV oUUBEl AUTO, N CUCKELT Ba TIPETEL Va aTIEVEPYOTIOINBEL Kal Vo TTapapEiVEL EKTOG AEITOUPYIaG yia TiepiTTou TEVTE (5) AeTTd. TN OUVEXELQ, Ba TIPETIEL VO evEpyoTioinOei Eavd. Av To A&ep EKTTEUTIEL aKTIVORBOAIX
OTOV TIPOOTIOBNOETE AV, O HIKPOETESEPYOOTIG EXEL KATAPEPEL VOl KAVEL TIPOCAPHOYES KAl 1 GUOKELT) Ba AetToupyrioel. EGV N GUOKEUT Sev ekmEPWEL akTIVOBOAia 6Tav ipoonadroeTe §avd, n cuokeur Ba
TIPETEL VO OMOOTAAEL 1ot EMOVARAOHOVOUNON OTIO TOV KATAOKELQOTH.

H emavaBadpovounaon cuvioTATal TOUAGXIOTOV Hit OPA ETNGIWG, TIPOKEIMEVOU Va SIOTNPEITAL N ATIUTOVHEV aKPIBEI TNG 10XU0G €§060U EvavTi TNG (0XVOG TIOU eppavileTal atny 006vn. H &iodog Aéilep
Gemini 810 + 980 pmope( va EMOTPAPE! OTOV KATAOKELAOTH Yia enavaBadpovopnon. EVOAAAKTIKG, Evag BaBHOVOUNUEVOG HETPNTHS 1oXUOG AEIZEp, O oToi0g £xel eyKPIBEL yia Xprion e OUOKEVES Aéilep 810
nm-980 nm, UTOPEI VO AyOPOTTEL Yia TOV EAEYXO TNG LOXVOG £§0600L Aéiep. O HETPNTIG LOXVOG Bat TIpETeL €Miong va BabpovounOei o€ SI00THHOTA TTOU GUVICTWVTAL GO TOV KATAOKEUAOTH TOU HETPNTH 1OXVOG.

H £€€060¢ Aéiep mpémel va eheyxBei ota 0,5, 1,0, 1,5 kat 2,0 Watt. H 080vn Tou peTpnTh 10X00G Bat TIPETEL Vot Eival EVTOG TOU 20% TNG EVEEIENG TOU HETPNTH. AV eV €ival, QVTIKATAGTIOTE TO AKPOYUGLO {Vag.
Edv n £€§060¢ e§akoAouBEi va gival EKTOG TNG avoxr§ 20%, TO CUGTNHA Ba TIPETEL VA ETIOTPAPEL OTOV KATAOKELOOTH yia emavaBaduovounon. H cuakeur) Aéilep Sev pmopei va emavaBadpovopundei amnod Tov
XProTn 1} Tov avadoxo o€pPIg Kot auTO Sev Tipémel va emixelpnO«i.

AZYPMATEZX MAPEMBOAEX

AuTOG 0 €€OTIAIOHOG £xel eAeyxBel Kal S1OTIOTWONKE OTI CUPHOPWPWVETAL HE TO OPLA TIOU 1OXUOUV YIa TIG WNPIAKEG CUOKEVES KaTnyopiag B, cOp@wva pe To MEPog 15 TwV KavOvwy TG OHOOTIOVEIOKAG
Erutpomrg TnAemikowwviwv (FCC). Ta dpia auTd eivar oxedlaopéva va apéxouv eUAoyn TipooTacia evavTia oe emiBAaBeig TapepBoAég o pia olkiakh eykatdoTaor. O e§OMAIGHAS AUTOG TAPAYEL, XPNOILOTOLE]
KOl HTIOPEL VOl EKTIEUTIEL PASIOCUXVOTIKN EVEPYELD KA, OV HEV EYKATAOTAOE! KOl XpnotpomoinOei cOpYwva e TG 08nyies, evbexetal va ipokael emPBAaBei§ TapepBOAEG OTIG pASIOETIKOIVWVIES.

Q0T0600, Sev e§aoalileTal 0Tt Sev Ba TTpoKOWOUV TIAPEPPBOAEG O KATIOLA EYKATAOTACH. O £E0TAIOUOG QUTOG evEEXETa va TipOKaAEi eIBAABEIG TapePBOAEG TN AWN PASIOYWVIKOU 1) TAAEOTITIKOU GIHATOG,
YEYOVOG TO OTIO{0 UTIOPEITE VA SIATIOTWOETE EVEPYOTIOIVTAG 1} ATIEVEPYOTIOIWVTOG TOV EOTIAIGHO.

OAEZ Ol AAAEX XYNOHKEX

Se mepinTwon mou n 8iodog Aéilep Gemini 810 + 980 Sev AeiToupyEi GWOTA KAl 0 EKTTPOCWTIOG TOU Slavopéa oag dev eivat oe BEon va Bondroel, To cUOTNHA Ba TIPETEL VO EMGTPAPE! GTOV KATACKEVOOTH Yiat
ETOKELN. Agv S1OTIOEVTAL YIO TN CUOKEUN EEAPTAHATA TIOU ETIOKEUATOVTAL GO TO XPNOTH. SUVIOTATOL TO GUOTNHA VO EMOTPEPETAL GTO OPXIKO KOUTI amOOTOANG Tou. Edv Sev eivat Siab¢aipo, umopeite va
{NTHOETE éval KOUTI OMOOTOANG KATA TO XPOVO GUTTNONG TOU TEPIOTATIKOU GEPPIG HE TOV EKTIPOCWTIO TOU SIAVOHEN GG,

OAHIOZ ANTIMETQIMIZHX MPOBAHMATQN
FIATI TO ®OS SKOMEYSHS EINAI SBHETO H MOAIS OPATO;

AITIA: 1- To Aéiep eivat otnv katdotacn ANAMONHS.
2 - To avaAWGCIHO aKPOWYUOIO EIVOL EAXTTWHATIKO.
3 - To KOAWS10 OTITIKNG ivag £XEl UTTOOTEL gnpid 1} Bpavion.

AYZH: 1- Méote TV emAoyn) ENEPTOMOIHZH/ANAMONH 070 TANKTPOASY!LO Yia va PETOBEL TO GUOTNHA OTNV KaTdoTaon Evepyomoinong.
2 - AVTIKOTOOTHOTE TO GVOAWGIHO AKPOWYUOIO UE VD VEO aKPOYUaIO.
3 - To 0UOTHO TPETEL VO OTIOOTOAE! GTOV KATOOKEUAOTH Y10 EMOKEVT. ETIKOWVWVIOTE PE TOV EKTIPOOWTIO TOU SIAVOUEN GOG Yia 08NYIEG OXETIKA HE TNV EMATPOWN.

TIATI TO AEIZEP AIAKONTEI THN EKMOMMH AKTINOBOAIAZ XTH MEXH THX ENEMBAZHZ H AEN ENEPIOMOIEITAI;

AITIA: 1- H 8i060g Aéilep eivar uTePBOAIKG KAUTH Kat XPEIGTETaL XpOVO Yo va pelwBel N Beppokpacia TNG TPV CUVEXIOTEL N Xprion.
2 - Ta emineda €§0600 10XVOG Eival TAPATIAVW OTIO + 20% TNG KABOPIUEVNG TIHAG.
3 - H pdpTion Tng pmatapiag eivat umepBoAIKa XapunAn yia va xpnotpomoinei to Aéilep.

AYZH: 1- ApnoTe va apéABouv 10-15 AemTd yia va pelwBel n Beppokpacio Tou AEilep.
2 - ATIEVEPYOTIOIOTE TN CUGKEUN AEIJEP KO TIEPIPEVETE 5 AETITA. KATOTILY, EVEPYOTIOIAOTE TIAAL TN GUOKEUT. Av To Aéilep ekmépTEl akTivoBoAia dTav mpoomadroeTe §avd, o
UIKPOETIESEPYAOTNG £XEL KATAWEPEL VA KAVEL TIPOCAPHOYEG KO 1) GUOKEUT Bal AeiToupyrioel owoTd. EQv 1 cuokeun Sev exméppel akTivoBolia 6Tav mpoomadoete §avd, n
OUOKEUT Ba TIPETEL VO ATIOOTAAE! YIat EMAVABAOHOVOUNGN OO TOV KATOGKEVOOTH.
3 - JUVBE0TE TO TPOWOBOTIKOG KAl AP OTE TN GUOKELT Aéidep va opTileTat yia 60 AeTTd. MTOPEITE VA OUVEXIOETE VOl XPNOLUOTIOIEITE TO AéIlEp APECWS HETE TN OUVEEDN TNG
£§WTEPIKNG TPOWOSOTIAG.

EXAZA TH ZYNAEZH ME TO NENTAA ENEPIOMOIHZHZ

AITIA: 1- AcUppaTeg TTapeUBOAEG pE TO TIEVTAA evepyoTioinong.
2 - To MevTAA evepyoToinang ival €KTOG EUPOUG.

NAY3H: 1 - ETAVOOUYXPOVIOTE TO TIEVTAA OTIEVEPYOTIOIWVTOG TN GUOKEUT Aéilep, MepIpévovTag 10 SEUTEPOAETTA KAl EVEPYOTIOIWVTAG THV §avd. MIEOTE TO TIEVTAA EVEPYOTIOINGNG OYOU
€MAEYEl PlaG KATAOTAON UAKOUG KUHOATOG YIO VO ETTAVOCUYXPOVIOETE.
2 - ToTOOETNOTE TO TEVTAA EVEPYOTIOINONG IO KOVTA 0T GUGKEUT| A€iep.

FIATI TO AEIZEP AEN EKMEMMEI AKTINOBOAIA OTAN MIEZQ TO MENTAA ENEPTOMOIHZHE;

AITIA: 1- To TevTaA evepyomoinong Sev eival ouvdedepévo.
2 - Ot pymaTapieg AA TOu TIEVTAA EvePYOTIOINGNG SEV Eival APKETA YEUATES Yia Vol AEITOUPYOEL TO AEIZEp.
3 - To Méiep eivat oTNV KaTAoTAGN AVOLOVIG.

NY3H: 1- EAéyEte v 0 eiktng Bluetooth® oTo TevTAA evepyoTioinong eivat evepyotoinpévog Kat v uTtdpxet évag Seiktng Bluetooth® otnv emdvw 6§1d mAeupd Tng 006vNng. Edv
KATIO10G aTO TOUG SEIKTES EIVOL OTIEVEPYOTIOINUEVOG, ETAVACUYXPOVIOTE TO TIEVTAA OTIEVEPYOTIOILIVTAG TN CUOKEUT AEIZEp, TIEPIHEVOVTAG 10 SEUTEPOAETITA KAl EVEPYOTIOIWVTOG TNV
gavd. MiEOTE TO TIEVTAA EVEPYOTIOINONG OYOU EMIAEYEL HIOG KATAOTAON HIIKOUG KUPOTOG YIOl VO ETOVACUYXPOVIOETE.

2 - AVTIKOTOOTHOTE TIg SV pmaTtapieg AA 0To TIEVTAA evepyoToinang.
3 - Miéote v emAoyr) ENEPFOMOIHIH/ANAMONH ylo va evepyoTiotfoeTe To A&ep.

MMOPQ NA AKOYZQ TO AEIZEP NA EKMEMMEI AKTINOBOAIA AANA KOBEI APTA H AEN KOBEI KAGOAOY

AITIA: 1-To akpoYLOL0 ivag Sev ival apXIKOTIONPEVO.
2 - To akpoUalo ivag Sev ival o€ eman pe 10TO.
3 - H p0Bpion 1oxbog ivat TOAU XapnAn.

NAYSH: 1- To akpoWULO10 ivag TIPETEL Va VAL OPXIKOTIOMUEVO YO TIG EMEPBACEIG OTIG OTIOIEG ATIAITEITAL APAIPEDT 1OTOU.
2 - To aKkpoWUGIo {Vag TIPETEL VA EIVOL OE EMAPT) PHE TOUG GTOXEUOUEVOUG 1OTOUG OTAV ATAITEITAL Qpaipean 10TOU.
3 - H ouokeun Aéilep Ba mipémetl va puBptoTei oTnv KatdAANAN puBuLon 1oxVog yia Tnv enépPacn. Ot ipokaboplopéves enepBAoelg eivatl éva KOAG onpeio avawopag.
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2EPBIX KAl ANTIMETQMIXH NMPOBAHMATQN

MHNYMATA SOAAMATQN

'EVa UVUHO GQAAHOTOG avaBOGRHAVEL TN B£0N OTIOU KAVOVIKA ERPAVIETAL O SEIKTNG 1oXVOG.

AIAKYMANZH 12XYOZ EZOAQY

N\__/ N\__/
. ‘ . ‘ AV TIOPATNPROETE €val KWIKG OaApaTog “OP” va avaBooBrivel atnv 084vn, anpaivet 0Tt n 1oxUG €§660u Tou Aéilep TTaPOUGIATEL SlaKUPAVON HEYRAUTEPN OO + 20% ava pUBION.
< 4
"' ’ ETavEKKIVAOTE TN ouokeun Aéiep TEJOVTaAG TO TAIKTPO EVEPYOTIOiNONG/aTEVEPYOTIOINONG. EGV TO TPOPANHA TIAPAEVEL, ETIKOIVWVIOTE HE TOV KATAGKELAOTH Yia BorBela.
YNEPOEPMANZH
." . ‘ H 6i060¢ Aéillep Gemini 810 + 980 eival OXeSIAOMEVN VO EKTEAEL XEIPOUPYIKEG EMEUPATELG OE OUYKEKPIPEVN Beppokpacia. Ot uYNARG 1oXUOG Kal XpovoRopes Sladikaoieg
D) evbéxeTat va au€ioouv T Beppokpaacio NG cuoKeung A&ilep £wG To Oplo Beppokpaaiag.

S

NepipéveTe PePIKG AeTITA yia Vo PelwBel N BEpPOKpAGia TIPIV CUVEXIOTEL N KAVOVIKY AelToupyia.

MENTAA ENEPTOMOIHZHY AMTOXYNAEOHKE

." ." H 6io60¢ Aéilep Gemini 810 + 980 eival eodlacpévn pe éva Toim Bluetooth peydAng epuBéAeiag.

EAéyETe TIg U0 pmatapieg AA 0To TIEVTAA EVEPYOTIOINONG KAl AVTIKATAOTAOTE, av XPEldZeTal. MIECTE TO TMEVTAA vEPYOTIOINGNG Hidt (POPA YIO VO EMAVEVEPYOTIOINOETE TN

’ ‘ ’ oUvdean pe Tn ouokeun Aéilep. To eikovidlo Bluetooth oto TevtdA evepyomoinang Ba yivel pmae kat To oUpBoAo Bluetooth Ba epaviatei otnv 080vn, 6Tav To Aéilep €ival oTnv
Katdotaon Evepyomoinaong Kat To TEVTAA evepyoTioinong £xel cUVOEDED pe emTuyia.

AMNOTYXIA OOONHZ
ﬂ - EdQv N YUdAIvN nAEKTPOYWTAUYNG 006V Sev PTopei va evepyomoinBei, 6o akouoTel N NXNTIKA Tposidomoinon "SeaApa emkowvwviag 086vng".
"HXO0z"

SuvbéoTe TO TPoodoTikG AC/DC oTr ouoKeUn AEIEP KAl ETTOVEKKIVI|OTE TO 0UOTNHA TIEJOVTAG TO TAKTPO EVEPYOTIOiNONG/amevepyomoinong. EGv To TpORANua TapapEVel,
ETKOIVWVIOTE HE TOV KATOOKEVOAOTH ylo BonBeta.

KANONIXTIKH 2YMMOP®QO2H
AHAQ3H AYO MEPQN A THN OMOXMONAIAKH ENITPOMH THAEMIKOINQNIQN (FCC)/BIOMHXANIA TOY KANAAA

AUTH) N OUOKELT cuppopYWVeTal pe To(a) TpdTuTIo(a) RSS TNG FCC M£POg 15 Kat TnG Blopnxaviag Tou Kavadd yia cuokeuég xwpig utioxpéwon ddetag. H Asrtoupyia Siémetal amd Toug akoAouBoug 500 dpoug:
(1) n ouokeun auTh Sev Tipémel va TIpokaAel TPEUBOAES, Kat (2) N oUOKEUT AUTH TIPETEL va AauBAvEL TIG TIOPEUPBOAEG TIOU SEXETAL, CUPTIEPIAAUBAVOPEVWY TWV TIAPERBOAWY TIOU EVEEXETAL VO TIPOKAAEGOUV
avemBupNTN A&IToupyia TNG GUOKEUNG.

Le present appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

SYMOONA ME TOYZ KANONEZX RSS THZ BIOMHXANIAY TOY KANAAA:

AUTI| N TUOKEUF OUPHOP@YWVETAL e Tov Kwdika Acpaleiog Tou Ymoupyeiou Yyeiag Tou Kavadd. O eyKaTOoTATNG QUTAG TNG OUOKEUNG TIPETEL va Slao@aNioel 6T N aKTIVOBOAI padlooUXVOTATWY TIOU
ekmEPTETA Sev uTiepPaivel TIg Tpodilaypaég Tou Yroupyeiou Yyeiag Tou Kavadd.

NMAnpowopies pmopeite va Bpeite otn SievBuvon http:/ /www.hc-sc.ge.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes _direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.
Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

KAGOAHIHZH A TO HAEKTPOMATNHTIKO MEPIBAAAON
HAEKTPOMATNHTIKH SYMBATOTHTA

Inueiwon: H 8iodog Aéilep Gemini 810 + 980 CUHUOPYWVETAL UE OAEG TIG OTAITHOELS YIot NAEKTPOUAYVNTIKA CUPBOTOTTA CUHQWVA HE TIg Tipodiaypa@eg IEC 60601-1-2: 2014,

0 1aTPIKOG NAEKTPIKAG EEOTIAIOHOG amaTel €181KEG TIPOWUAGEELG doOV aopd TNV NAeKTpopayvnTIkA cupBatoTnta (EMC) Kot ipémel va eykataoTadel Kat va TeBei oe Aertoupyia cUpPWvVa
NPOZOXH UE TIG TANPOWOPiEG TIEPT NAEKTPOUAYVNTIKAG CUHBATOTNTAG TTIOU TIOPEXOVTAL GTOUG AKOAOUBOUG TIIVOKES.

Ot POPNTEG KAl KIVNTEG CUOKEVES EMIKOIVWVIOG HECW POSIOCUXVOTATWY EVOEXETAL VO ETTNPEATCOUV TIG IATPIKEG NAEKTPIKEG CUOKEUVEG.

[POEIAO- H xprion €§0pTNUATWY EKTOG GUTWY TIOU QVAPEPOVTAL, HE TNV E6APECN AUTWY TTOU TIapEXOvVTAL 1} TIwAoUVTatL amd Tnv Ultradent Products, Inc., wG avTaAAKTIKA yIo E0WTEPIKA 1} E§WTEPIKA
NOIHSH £§apTNHATA, PTIOPEL VO TIPOKOAEDEL TNV EpPavion augnuévwy EKMOMMON 1y peiwon tng ATPQSIAS Tng 51060u Aéillep Gemini 810 + 980.

Napehkdpeva: TpowodoTikd 1aTPIKOL TUTIOU - MéyloTo prKkog 6 ft (1,8 m) Ultradent A/E: 8981

NevtdA evepyomoinong: AcUppato Bluetooth ota 2,4 GHz Ultradent A/E: 8982

Neptypawn: To TEVTAA evepyomoinong xpnotporolei Texvohoyia Bluetooth BLE 4.0, i omoia AeiToupyei 0TO £0pOG GUXVOTHTWY 2402 £€wg 2480 MHz pe toxU TX +0 dBm kat euaioBnoio RX -93 dBm Kat
Xpnotporotei Slapdpwon GFSK. To TevTdA eival TPopuBUICPEVO ATIO TOV KOTAOKEUAOTH VO GUYXPOVIJETaL HOVO pE Tr cUCKeUn Aéilep Gemini n omoia £XEL £val AVTIOTOIXO HOVASIKO avoyvwpLoTIKO. Me
QUTOV TOV TPOTIO ATIOTPETOVTAL Ol TTAPEUPROAEG PE TIG GANEG AOUPHATES TEXVOAOYIEG POSIOCUXVOTHTWY TTIOU PTTOPEL VO UTIAPXOUV.

QG PETPO AOWAAEING, OTIOIOGENTIOTE TEPHATIONOG TNG oUVEEoNG Bluetooth peTagy Tou TMEVTAA evepyoToinang Kat TG CUOKEUNG AEIZEP KATA TN XPNON Ba €XEl WG OTOTEAEGUA TOV GHEGO TEPUATIOUO
ool 081 TOTE EKTTOPTIAG A&1{ep. AvaTPESTE 0TV EVOTNTA ZEPRIG KOl AVTIPETWTLON TTPORBANUATWY TOU TTOPOVTOG EYXEIPISIOU EGV OVTIUETWTTIOETE OTIOIOSATIOTE TIPOBANHATA CUVEEDONG HETAEY TG CUTKEUNG
AEIZEP KAl TOU TIEVTGA evepyoTioinaong.

AuTH n ouokeur €xel UTIOPANBEL oe €Aeyx0 aoUpPPATNG CUVOTIAPENG HE KOIVEG CUOKEVES TIOU BpioKovTal OE 08OVTIOTPEIX, PE EAGXIOTN amdoTaon Slaxwplopol 30 cm.

166



KAOOAHIHZH A TO HAEKTPOMAINHTIKO NMEPIBAAAON

OPIZMOI

Exmopmr] (NAEKTPOPayVNTIKA): OTAV EKTEUTIETAL NAEKTPOUAYVITIKF EVEPYELD ATIO pia TINYH.

Atpwoia oe MaPeUBOAEG: H IKAVOTNTA PIOG GUGKEVNG 1) VO GUOTHHOTOG VOl AEITOUPYEL XWPIG OQOAAHOTA OKOUN KAl OTAV UTIAPXOUV NAEKTPOUOYVNTIKES TIOPEUBOAES.

Eninedo atpwaoiag: To PEYIOTO €MIMESO KABOPIOUEVWY NAEKTPOHAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY TIOU EMNPEATE POt GUYKEKPIPEVT GUOKEUT 1} GUOTNHA, OTIOU 1 GUOKELT 1} TO GUCTNHA TTIAPOUEVEL OE AEITOUPYIa PE

&va kaBoplopévo eminedo anodoang.

HAEKTPOMAINHTIKH EKMOMITH

H 6io60g Aéilep Gemini 810 + 980 TpoopileTal yio AeITOUpPYiO 0TO NAEKTPOUAYVNTIKO TEPIBAAAOV TIOU TIPoadlopileTan MapakaTw. O TEAATNG 1) 0 XPHoTNg Tou Aéiep Gemini TipEmel va Slao@alilel ot

Xpnotpomoleital oe avriotolxo mepIBAAAOV.

EAErXOX EKNOMMQN SYMMOP®QO3H HAEKTPOMATNHTIKO NMEPIBAAAON - KAOOAHTHZH
EKTIOPTIEG paBIOGUXVOTHTWY KOTA OMARA 1 H &iobog Aé[(zp'Gemini xpnmuo’now_i EVE’pY'ElC( pu&loquxvmﬁva Pévo yla v zcw’TEler'] }\EITDI’JDVI'G ™me. Enopé\{wg, ot sKnc’)pns’g PASI0CUXVOTHTWY
CISPR 11 TNG GUOKEUNG Eival TTOAU XapNnAEG Kat Sev givat TBAVO Vo IPOKAAECOUV TTAPEPPBOAEG OE TIOPAKEIPEVO NAEKTPOVIKO EOTIAIGHO.
EKTIOPTEG POBIOCUXVOTHTWY KATd
e T xvem KATHTOPIA B
To Aéilep Gemini eival KATGAANAO yla XproN 0€ OAEG TIG EYKATAOTACELG, CUPTIEPIAAUBAVOUEVWY TWV OIKIOKWY EYKATACTACEWY KAl TWV EYKO-

i i ) TAOTAGEWY TTOU €XOUV GUECN GUVEEON HE TO SNUOGIO SiKTUO TIAPOXNG PEVHATOG XAUNANG TAGNG, TO OTTOi0 TPOWOSOTE! Pe peUPA KTipla TIOU
APLOVIKEG eKTOUTIES KaTal IEC KATHFOPIA A XPNOIHOTIOI0OVTAL WG KATOIK{ES.
61000-3-2
EXTOpTéG Stakupdvoswy/
TPEPOORNHATOG TAONG KaTd [EC ZYMMOP®Q-
61000-3-3 NETAI

ATPQZXIA XE MAPEMBOAEZX

H 6iob0g Aéilep Gemini 810 + 980 mpoopileTal yia AerToupyio 0TO NAEKTPOUAYVNTIKO TEPIBAAAOV TIOU TIPOadiopileTal MopaKATw. O TEAGTNG | 0 XPAOTNG Tou Aéilep Gemini TpEmel va S1ac@olilel 6Tt
Xpnotpomoleital oe avriotolxo mepIBAAAOV.

EAErX03
EAETXO3 ATPQSIAY

EMIMEAQ EAETXOY

1EC 60601-1-2

EMINEAQO SYM-
MOP®OIHE

KA©OAHIH3H IA TO HAEKTPOMAINHTIKO
MEPIBAAAON

HAekTpooTaTikn
EKPOPTION
(ESD) katd IEC
61000-4-2

+ 6 kV exipopTion
Enaprig

+ 8 kV ekpopTIon aépa

+6 kV ekpopTion
ENaprig

+ 8 kV ekpopTION 0épa

Ta Sameda mpémel va eivat amd §UAO, TOIPEVTO 1y
KEPAPIKG TAaKiSIa. EGv Ta Sameda eivat KaAup-
HEéVa pE GUVBETIKO UAIKO, 1) OXETIKI) uypacia Ba
TIPEMEL vat €ival TOUAGXIOTOV 30%.

Toxéa NAEKTPIKA PETa-
BaTikd @awvopeva /omo-
TOHEG EKPOPTITEIG
Kot IEC 61000-4-4

+1kV yla ypappég
£106600/€§660V
+2 KV Y10t YPOpHEG
TIOPOXNG PEVHATOG

£ 1KV ylo ypappég
£100500/e§650V
+2 KV Y10t YPOpPESG
TIOPOXNG pELHATOG

H moldtTa TG Ypappng pevpatog SikTUou
TIpEMEL Vo Eival avaAoyn EKEiVNG yio éva TUTIKO
EUTIOPIKO 1) VOGOKOUEIAKO TIEPIBAANOV.

AugopEIWTELG
Tdong Katd IEC
61000-4-5

+1 kV 81apoptkog TpOTog Aet-
Toupyiag

+2 kV Tdon Kowng Aettoupyiog

+1 kV 81apopiKkog TPOTOG Aet-
Toupyiag

+2 kV Tdon kowvg Aettoupyiag

H moldmTa ™G ypappng pebpatog SiktUou
TIPEMEL VA €ivan avAAoyn eKEivnG ylar éva TUTIKO
EHTIOPIKO 1] VOOOKOPEIOKO TIEPIBAAAOV.

Mtwoelg, olvTo-
HEG SlakoTég Kat
Slakupdvoelig
TdoNng TOu Tpo-
(080TIKOU KATA
IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95 % BU6IoN o€ U;)
yta 0,5 KUKAO

40 % U
(60 % BuBION o€ U;)
yia 5 KUKAOUG

70%U,
(30 % BuboN og U,)
yta 25 KUKAOUG

<5% U,
(>95 % BU6IoN o€ U,)
yla 5 eutepoAenTa

<5%U,
(>95 % BuBION o€ U,)
ytla 0,5 kKUKAO

40 % U,
(60 % BuBIoN o€ U,)
yla 5 KUKAoug

70 % U
(30 % BU6ION o€ U))
yta 25 KOKAOUG

<5% U,
(>95 % BuBIoN ot U,)
yla 5 SeutepoAeTTa

H moldtTa TG Ypappng pevpaTog SikTUou
Tipémel va eival avaAoyn eKeivng yio éva TUTIKO
EUTIOPIKO 1) VOGOKOPEIKO TIEPIBAANOV.

Edv 0 Xprotng Tou Aéilep Gemini XpelddeTal ou-
VeXT AEIToupyio KaTé T SIAPKEIR TWV SIOKOTILV
pevpaTOg SIKTUOU, OUVIOTATAL N TPOWOdoaTia
Tou AéiZep Gemini a6 GUGKEUT] ASIGAEITTTNG TTa-
poxnig pebpaTtog (UPS) ) amé prmatapia

MayvnTiké medio
ouXVOTNTOG

To payvnTIKG Tedio cuvOTNTAG PEVHOTOG TIpE-

. 3A/m 3A/m TIEL Vo BPioKoVTal OTAL XAPAKTNPIOTIKG eMimeSa

ai;’ﬂg:gﬁ&olﬁo IO TUTTIKNG B£GNG OE TUTIKG EMTIOPIKS T VOTO-
KOHEIOKO TIEPIBAAAOV.

61000-4-8 & P

EAETX0% EMINEAQ EAET- EMIMNEAQ 3YM- KA@OAHTHZH IA TO HAEKTPOMATNHTIKO MEPIBAAAON

ATPQZIAS XOY IEC 60601 MOP®OSHY
Ayiyiues 3Vrms 3Vrms ®opnT6G KAl KIVNTOG EE0TIAIGHAG EMKOVWVILY PABIOCUXVOTATWY SEV TTPETEL Val XPNCIHOTIOLEITaI EVTOG TNG CUVICTWHEVNG amOaTaONG Epyaciiag amd To Aéiep Gemini
padioouxve- 150 kHz £wg 80 MHz Kot T KAAWSIA TOu, ) oToia uTToAoyideTal pe Baon Tov TUTIO TTIOU EQAPUOTETAL yIOl TNV AVTIOTOIXN GUXVOTNTA EKTTOUTING.
TNTEG
1EC 61000-4-6 3V/m 3V/m SUVIOTWHEVN amOOTACN SlaxwpIoHoU
AkTivoBohos- 80 MHz éwg 2,5 GHz d=[1,2] VP
Heveg pabio- d=[1,2] VP 0T 80 MHZ ¢wg 800 MHz
OUXVOTNTEG
IEC 61000-4-3 d=[2,3] VP oTa 800 MHz éwg 2,5 GHz

6mou P &ivat n ovopaaTiki 1oxUg €§660u Tou TropTol oe Watt (W) 1 omoia ka®opileTal amé Tov KATAOKEVAOTH Tou TopToL Kat d Eival N GUVICTWHEVR OTGATACH
epyaoiag og pérpa (m).

O1 evTaoelg Tediov amd oTaBePOUG TOUTIONG PASIOCUXVOTITWY, OTIWG TIPOGSIOPIJOVTaL HE NAEKTPOPAYVITIKY £PELVA TNG BE0NGE?, Ba TIPEMEL VOl EiVa HIKPOTEPEG OO
TO EMIMESO GUPHOPPWONG OE KABE EHPOG CUXVOTITWV?.

EvéxeTal val TIpoKOWOULV TIaPEPBOAEG KovVT oTov eE0TTAIONG pE TO akdAouBo alpBolo.

@
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KAOOAHIHZH A TO HAEKTPOMAINHTIKO NMEPIBAAAON
SHMEIQSEIS

To uYNAGTEPO EUPOG CUXVOTHTWY LoXVEL 0Ta 80 MHz Kat 800 MHz.

Ot evtdoeig iediouv and otabepolg mopTols, OMwg eivat ot oTadpoi Bdong yia (kivntd/acvpuata) TNAEYwWVE GoUPHOTNG ETIKOWVWVIAG KOl Ol ETIYEION KIVNTOI TTOUTIOSEKTEG, Ol TIOUTIOl EPAICITEXVIKOU
PASIOPLIVOU, Ot TIOUTIO! PASIOYWVIKWY EKTIOUTIWY 0Ta AM Kat 0T FM Kol 0l TIOUTIO{ TNAEOTITIKWYV EKTOUTIWY, SEV UTTOPOUV va TIPOPRAEQBOUY BewpnTIKA HE aKkpiBela. SUVIOTATAL N SlEaywyn PIag Epeuvag
™G B£0nG yia va TpoadlopioTel TO NAEKTPOHAYVNTIKO TEPIBAAAOV TIOU TIPOKUTITEL OTIO TOUG OTOTIKOUG TTOUTIOUG UWNAWY GUXVOTHTWY. AV 1| HETPOUHEVN évTaon Tiediou otn B£€0n aTnv OToia XpNOtHOoToLETaL
n 6i080g Aéillep Gemini 810 + 980 umiepPBaivel TO 1OXVOV EMITESO CUHUOPPWONG VIO TIG PASIOCUXVOTNTEG, OTIWG AVAPEPETAL TTAPATIAVW, N CUCKEUN A&illep Gemini Ba TpEmel va TapakoAouBeiTal yia va
emBePaiwbei OTI AerToupyei Kavovikd. Av TopatnpnOolV XapakTnpIoTikd aouvrioTng anddoong, HTopei va XpelaoTei N Afjyn TpOobeTwy PETPWY OTWG N aAAayr TIPOCAVOTOAMGHOU 1} BEong TnG 81660u
Aéilep Gemini 810 + 980.

370 €0POG GLUXVOTITWY 150 kHz éwg 80 MHz, 01 evTAoelg Tiediov TpEMEL vat gival PiKpOTEPESG oo 3 V/m.

ATOXTAZEIX EPTAZIAY

H 6i080¢6 Aéilep Gemini 810 + 980 poopileTat yia AelToupyia o€ NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAANOV 0TO OTtoi0 éxouV eAeyXOei ot TapeUBOAEG aKTIVOBOAIDG UWNAWY CUXVOTHTWY. O TIEAATNG 1) 0 XPHiOTNG Tou Aéilep
Gemini pmopei va BonBroel aTNV amo@uyn NAEKTPORAYVNTIKWY TTAPEUPBOAWY TNPWVTAG UE GUVETIELD TIG EAGXIOTEG ATIOOTAGEIG HETAEY TWV (POPNTWV /KA KIVNTWV CUGKEUWY ETIKOIVWVIOG paASIOCUXVOTHTWY
(mopToi) Kat TNG ouoKeLRG Aéilep Gemini. AUTEG oL TIPEG PTopel va TTotkiAoUV avaAoya e TV 1oX0 060U TNG OXETIKNG CUOKEUNG ETIKOIVWVING OTIWG KaBOpPIETal TUPAKATW.

METISTH ONOMASTIKH IZXYE ANO3XTAZH EPIrAZIAY SYM®QONA ME TH SYXNOTHTA METAAOZHZ |M|
EZ0AQY NOMMOY [W] 150 KHZ EQS 80 MHZ 80 MHZ EQ3 800 MHZ | 800 MHZ EQS 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3]1 VP

0,01 0,12 012 0,23

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1.2 2.3

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Ta Toug TTOPTIOUG TWV OTIOIWY N PEYLOTN OVOPOOTIKY £§060¢ Sev kaBopileTal oTov TaPATIAVW THVOKA, N CLVIOTWHEV amooTaon epyaociag d oe pétpa (m) pmopei va poodloptoTel pe Tnv e€iowon otnv
avtioTotxn oTAAN, 6oL P gival n puéyloTn ovopaoTiky £€6060G Tou TToPTOU o€ Watt (W), 0Twg £xet KABOPIOTEL ATIO TOV KATAOKEVAGTH TOU TTOUTOU.

Napatripnon 1: To uwnAGTEPO €UPOG GUXVOTATWY LoXVEL oTa 80 MHZ Kot 800 MHz.

Napatripnon 2: AUTEG Ot KATEUBUVTIPIEG OBNYIEG EVEEXETAL VAl UNV IOXVOUV € OAEG TIG TIEPIITWOELG. H §168500N TWwV NAEKTPOHUAYVNTIKWY KUPATWY EMNPEGTETAL OTIO TNV ATOPPOPNON Kal AVTAVAKAAGT TOUG
oTO KTipla, o€ avTIKElpeva Kat og dTopa.

EFMMYHXH

O MwANTAG gyyudTal 6Tt Ta Mpoidvta eival amoAAaypéva OTTO EAATTWHOTA OTA UAIKG Kol TV €pyacia yia pia Tepiodo U0 ETWV amd TNV nUEPOUNVIO ATTOOTOANG, EKTOG OO
To avoAWotpa. EGv evTog auThG TG TEPIOSOU OTIOIAdNTIOTE TIPOTOVTA ATOSEKBOUY, XWPIG va €Xel avTiOETN yvwun 0 NMWANTAG, EAATTWHOTIKY, TO TIPOIOVTA auTd Tipemet (i) va
EMOKEVOOTOUV HE TN XPNON VEWVY 1} QVAKAWVIOHEVWY TUNUATWY, 1 (ii) va avTikaTaoTaBolv pe VER f) avaKavVIoHEVa TIPOTOVTA, KATA TNV amoAuTn Kpion Tou MwAnTr. Auth n
ETNOKEUN 1) aVTIKATAOTAON Bt €ival N ATIOKAEIOTIKN UTTOXPEWON TOU MWANTH Kal N AMOKAEIOTIKN amodnpiwaon Tou AyopaoTr GUP@WVA PE TV Tapoloa eyyunon kot Ba e§apTdTal,
KT €MAOYT TOU MWANTH, AT TNV EMOTPOWN TwV MPOoidVTWY auTWV oTov NMwANTH, f.0.b. 0TO £py0oaTdcid Tou. H mapovoa eyyUnon KOAUTITEL HOVO Ta {NTHHOTA TIOU TIPOKAONKav
oTa MpoidvTa amd eAaTTwHATA 0TO UAIKG 'H TV €pyacia katd T Sidpkeia TNG cuviiBoug Xpriong amd Tov KAaTavoAwT. Aev KAAUTITEL {NTAHPOTA TToU TTpokaAoUvTal oTa MpoidvTa
amnd omolouadrmote GAAOUG Adyoug, HETAEY Twy omoiwv TEpIAapBAvOVTAL N avwTépa Bia, TPOTOTOIOEIG 0TO MPOidV | O OTIOIOSTOTE PEPOG TOU MPOTOVTOG, OKATAAANAES
S0KIpEG, CUVAPHOAOYNON, KAKN Slaxeipton, KaKn Xprion, TapapéAnaon, TPOCAPHOYES, TPOTIOTIOINCELG OTA TIPOIOVTA, AKATAAANAN AEITOUpPYia OE avTIBEDN PE TIG TPEXOUOES 08NYiEg
OXETIKA PE TNV EYKATACTAON, T OUVTAPNON 1} TN AEITOUpYia, 1} O€ avTIOEON PE TA TTPOTUTIA TOU KAABOU OXETIKA HE TNV OTTOSEKT 1oXU €10050U.

H MAPOYZA EITYHZH EINAI AlTOKAEIXTIKH KAl ANTIKAGISTA OAEX TIX AAMES AHAQZEIX KAI ETTYHZEIS, PHTES 'H SIQMHPES KAl O MOAHTHS AMOIMOIEITAI PHTA KAl ATTOKAEIEI KAGE
2IQMHPH EITYHXH EMIOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMMHAOTHTAS TlA SYTKEKPIMENO 2KOIMO. O MOAHTH: AEN EXEl KAMIA YIOXPEQSH 'H EYOYNH NA EMIZTPEWEI OMOIOAHMOTE
TMHMA THX TIMHX ATOPAZ KAl AEN EINAI YITEYOYNOZ TA OMNOIEXAHIOTE EIAIKEZ, MAPAAEITMATIKES, SYMITQMATIKEZ, ATOOETIKES 'H MOINIKEX BAABES 'H AMQAEIA KEPAQN 'H
BAABEZ SE [MPO3QIA 'H ZHMIA SE XXEXH ME THN AFOPA 'H TH XPHXH TOY OPTANOY.
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2YMBOAA

MEPITPADH

KATASKEYASTHY

AHAQNEI THN KATAZKEYAXTPIA ETAIPEIA

AMNOXTOAH YE KATAKOPY®H OEXH, ME TA
BEAH MPO3 TA NANQ

HMEPOMHNIA KATASKEYHS

AHAQNEI THN HMEPOMHNIA KAI TO ETOZ KATA-
SKEYHX

EYOPAYSTO - XEIPIXTEITE ME MPOYOXH

APIOMO3 KATAAOIQY EZAPTHMATOS

AHAQNEI TON APIOMO EZAPTHMATOX TOY
KATAZKEYAXTH

@ ra |z

MHN XPHYIMOMOIEITE AN H SYYKEYA3IA EXEl
YNO3TEI ZHMIA

APIOMO3 ZEIPAY

AHAQNEI TON APIOMO ZEIPAY TOY EZAPTHMA-
TOZ NPOIONTOX

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

2YNIXTOMENH OEPMOKPAYIA ANOOHKEY>HY

AHAQ3H YYNTATOrPADHIHY

H OMOZMONAIAKH NOMOOEXIA ENITPENEI THN
MOAHZH THX 2YZKEYHZ AYTHZ AMO OAONTIATPO H
IATPO H KATOMMIN ENTOAHZ OAONTIATPOY H IATPOY H
AAAOY OEPAMNEYTH ME KATAAAHAH AAEIA.

106kPa

70kPar

OPIO ATMO3®AIPIKHY MIESHY

NPOEIAONOIHZH AEIZEP

AHAQNEI OTI TO 2YSTHMA MEPIEXEI ENA AEIZEP

95%

SO

10%!

EYPOY SXETIKHY YTPAYIAS

WY reozon ncizee warropias &
LCTINOBONA OTAN EINAI ANOIKTO.
NEPTH

MPOEIAONOIHZH

AHAQNEI MIGANH EKOEXH XTHN EPYOPH KAl
YNEPYOPH AKTINOBOAIA AEIZEP

\\L/
r

/-\\

OYNAZTE TO MAKPIA ANO OEPMOTHTA/
HAIAKO ©Q3

ANOITMA AEIZEP

AHAQNEI TO YHMEIO EZOAOY THX ENEPTEIAX AEIZEP

XEIPOAABH

Avorypia Aéidep

ETIKETA MENTAA

2YMBOAA

MEPITPA®H

Label Size
10080 mm

E®APMOZOMENO EZAPTHMA TYOY B

TO E®APMOZOMENO EZAPTHMA AEN EINAI ATQTIMO
STON AZOENH

ANATPEZTE 3TO ETXEIPIAIO XPHIHY

Label Size
60x60mm

LASER STOP

AIAKOMTHY EKTAKTHX ANATKHZ 1A AIAKOMH THX
EZOAQY IZXYOX

MH IONIZOY3A AKTINOBOAIA

AIATHPHSTE TO STEFTNO

14 B 0 B

NPOTYNO ANOPPIWYHS HAEKTPONIKON
KAI HAEKTPIKON EZOMAIZMON 3TH
AYTIKH EYPOMH (WEEE)
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MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW 1N NPEAYNPEXAEHWA

HECO6I'HOFLEHVIE YKa3aHHbIX B JAHHOM PYyKOBOACTBE Mep NpeAoCTOPOXHOCTU U I'IpEFLyI'IpE)KFLEHVIﬁ MOXeT NpueBecTu K BOBFLEI;ICTBVIIO 0OnacHOro onNTUYecKoro n3nyyeHunsa. BbinonHanTe BCe WHCTPYKUUK No
6€30NacHOCTU U NpeaynpexaeHuns.

BHUMAHWE!

- Nepep ncnonb3oBaHnem 4UOAHOTO nasepa Gemini 810 + 980 BHUMATENIbHO U3yunTe AAHHOE PYKOBOACTBO.

- Nepepn ncnonb3oBaHnem ybeanTech, YTO BCe ONEpaTopbl NPOLWN COOTBETCTBYOLLEe 06yyeHne. PekomeHAaLuN No 06yYeHNI0 MOXHO MONYYNTb Y Ballero AucTpubbioTopa.

- Henb3s BHOCUTb U3MEHEHUs B KOHCTPYKLMIO annapata 6e3 paspeLieHns U3rotosutens.

- Bo u3bexaHue nepeomMoB ONTOBOMOKHA, ONTUYECKNIA Kabenb CMaTbiBaOT MO YACOBOW CTPENiKe BOKPYT CMEeLNanbHO KaTyLwWwKN.

- He ucnonb3oBaTb B NPUCYTCTBUM FOPIOUNX UAN NOAAEPKMUBAIOLMX FOPEHME ra30B.

- Mepep ncnonb3oBaHnem Ha nalueHTe Bcerga NposBepainTe paboToCcNOCO6HOCTb annapaTta BHe POTOBOW NONOCTH.

- Annapart pa3pa6oTaH 1 UCMnbiTaH B COOTBETCTBUW C TPEOOBAHUAMMN CTaHAAPTOB B OTHOLEHNY 3N1€KTPOMArHUTHbIX, 3NEKTPOCTaTUUYECKUX U PaAN0OYaCTOTHbIX NomMeX. OiHaKO BO3MOXHOCTb
BO3HNKHOBEHMSA 3M1eKTPOMArHUTHbBIX UNU APYrNX NOMEX NCKNIOYUTb Henb3A. [INA yCTpaHeHNs MOMeX MOXHO nepemecTuTb annapart.

- JNeKTPUYECKUM MeANLMHCKNA annapat TpebyeT cobniogeHns 0Cobbix Mep MPefoCTOPOXHOCTM B OTHOLWEHUM 3/EKTPOMArHUTHOW coBmecTumoctn (IMC); ero ycTaHoBka M BBOA B

3Kcnnyataumuio JIOMKHbI OCYLLECTBAATLCA B COOTBETCTBUM C MH(popMaLmeit no IMC, npuBeAeHHoI B pa3jene Mo pernameHTUPOBAHNIO YPOBHS 31eKTPOMArHuTHoOro

n3nyyeHus.

- PerynsipHo npoBepsiiTe 3alUTHbIE OUKM HA NPEAMET I3BUH U TPELUMH.

Be3onacHOCTb UMeeT OrpOMHOE 3HauYeHKe B npoLecce paboTbl C XUPYPruyeCcKMMM MeXaHU3NPOBAHHbBIMI MHCTPYMEHTaMM, MO3TOMY B KNNHUKE JOMKHA MPUMEHATbCA Nporpamma 6e30nacHoCcTyn
Ans amogHoro nasepa Gemini 810 + 980. Ecnv B Balen KAWHNKe HET WITATHOrO CreLnanncTa no TexHuke 6e3o0nacHoCTu, He06Xo4MMO Ha3HAUUTb OTBETCTBEHHOIO COTPYAHMKA, KOTOPbIA N3yuuT
npasuna paboTbl ¢ 060pyAoBaHMeM, 6e30NaCHOI IKCIyaTaLLNM 1 TEXHNYECKOro 06CY)XMBAHUS Na3epHOil cucTeMbl Gemini. B UX 0653aHHOCTU JOMKHO BXOAUTb 0ByUeHMe nepcoHana Bcem
acnekTam 6€30MacHOCTM, a Takxe YNPaBAeHNIo Na3epHbIM annapaTtom Gemini 1 BCNOMOraTeNbHbIMU MPUHAANEXHOCTAMU.

MPEAYMPEXAEHWE.

- Buanmoe n HeBMANMOE NasepHoe u3nydyeHne — 136eraite BO3AENCTBUSA MPSMOro UMM PaCcCesiHHOTO U3/y4eHMs Ha rnasa u Koxy. /lasepHblii annapar knacca IV

- Bo Bpems paboTbl nasepa onepatop, NALWEHT, aCCUCTEHT W Apyrue npucytcTylowme nuua AOMKHbI HALEBATb 3alwnTHble O4KW, COOTBETCTBylowwMe crneuyudunkauum DIN EN207,

Mpunoxexune Il AnpekTusbl 89/686/EEC, 06ecneunsatolme 3aWwuTy B AnanasoHe 810 — 980 HM 1 £10 HM OD 5+, Hanpumep, cBeTodunbTp Mogenu CYN komnanum NolR

Laser.

- He HanpaBnsanTe nasepHbIN Nyy B rnasa.

- He cmoTpuTe HeNOCPeACTBEHHO Ha NyY UMW Ha ero 3epKanbHoe OTpaxeHue.

- He HanpaBnsanTe nasep Ha MeTanMyeckne uamn oTpaxaroLlme NoBEPXHOCTI, HANPUMEP Ha XNPYPruYeckne MHCTPYMEHTbI UK CTOMATONOrYeckne 3epkana. HanpaBneHHbI Ha Takne
NOBEpPXHOCTK Na3ep GyAeT OTPaXEH 1 CO3AACT NOTEHLMANbHYI ONACHOCTb.

- He pa6otaitTe ¢ nazepom 6e3 yCTaHOBNIEHHOTO HaKOHEUHNKa.

- AnepTypa nasepa pacrnonoxeHa Ha KOHLLe MaHunynsTopa.

- Ha kopnyce MmaHunynsTopa pasmelleH npeaynpexaatolnii 3Hak anepTypbl nasepa.

- B nepepbiBax MeXAy NPMEeMOM NaLeHToB U1 OCTaBNAs ANOAHbINA nasep Gemini 810 + 980 63 NPMCMOTPa Ha KOPOTKIYA NEPUOZ BPEMEeH I, BCEra NepekKoUaiTe ero B pexnm oxuganna (STANDBY).

- MpuMeHeHMe ynpaBnsiowmx 3NemMeHToB, HaCTpoek 60 NpoLeayp, He yKasaHHbIX B AAHHOM PYKOBOACTBE, MOXET NPUBECTU K BO3AEACTBUIO ONACHOTO U3/TyYeHus.

- Hu npm kaknx 06CTOATeNbCTBAX HeMb3s BCKPbIBaTb KOPNyc annapata. CyliecTByeT onacHOCTb CBETOBOIO N3NyYeHNs.

- MprMeHeHVe HewTaTHbIX KOMMAEKTYIOWMX, 38 UCKTIOUeHNEeM pa3pelleHHbIX B AaHHOM PYKOBOACTBE, @ TaKXe peanusyembix komnaHuei-usrotoutenem Ultradent Products, Inc., ans

3aMeHbl BHYTPEHHUX WM HAPYXHbIX KOMMOHEHTOB 060pYLOBAHUA MOXET MPUBECTW K noBbiweHnto YPOBHA U3NYYEHUSA guogHoro nasepa Gemini 810 + 980 unu K

CHWKeHMIo ero YCTONYUBOCTU Kk BO3/eCTBUIO 3/1eKTPOMArHUTHBIX MOMen.

KOMMMEKTAL WA

B KOMNEKT AnoaHoro nasepa Gemini 810 + 980 BXOAAT Crefytowe KOMMOHEHTbI:

@%D

«  Tpepgynpexpaownii 3Hak 4ns nasepa

« TapaHTusa

«  USB-kabenb

. PyKoBO/ACTBO Nofib3oBaTens

711339,3 Mepanb BKNOYEHMUS C 2
3nemeHTamun nutaHua AA
MPUMEYAHWE. B WTaTHOW KOMNNEKTAL MW NOCTABKN B Na3epHOM

YCTPOWCTBE Y)Ke YCTaHOB/EHbI TUTUIA-UOHHbIA aKKyMyNAToOp 1
CBETOBOA

MPUMEYAHUE. Mpu nepeBo3ke 060pyaoBaHnsa cobnoaaTb
Heo6xo4MMble Mepbl MPefOCTOPOXHOCTH.

PR R (I (LD (S o ) NPEAYNPEXAEHWE. Henb3a BHOCUTb KOHCTPYKTUBHbIE N3MEHEHUA
AKTUHECKUM BUA 3aLUNTHBIX OYKOB MOXET OTANYaTbCA
0TNNYATLCA OT M306PAKEHHOrO Ha UNNICTPALMN OT M306P@KEHHOO Ha UANKOCTpALMM B 06opy,qOBaH|/|e

OpHopasoBble HakoHeuHuKM (10 wT.) *BNOK NUTaHNs *3awWwmuTHble oukn (3 wT.)

PACIMTAKOBKA

MpeacTaBuTeNnb KOMMNAHUN-U3rOTOBUTENS UM TOPTOBbI NPeACTaBUTENb MOTYT OKa3aTb COAENCTBME B pacrnakoBke Na3epHOro YCTPOMCTBA M3 FPy30BOro KOHTeliHepa. Mepes pacnakoBKOW AVOAHOIO
nasepHoro ycrpoicrtea Gemini 810 + 980 M YCTAaHOBKON CUCTEMbl O3HAKOMBTECH C JAHHbIM PYKOBOACTBOM. ECNv Bbl He yBepeHbl B KAKOM-M60 acneKkTe MOHTaXa, 06paTUTeCh 3a NOMOLLbBIO B CAYX6EY
TEXHNYECKON NOAAEPXKKN NN K TOProBOMY NpeAcTaBnTenio.

NHOOPMALLUSA MO IPY30BOMY KOHTEHEPY

LUITaTHbIA rPy30BOI KOHTENHEp Ans ANOJHOrO NasepHOro yctpoincrea Gemini 810 + 980 pa3paboTaH cneumanbHo Ans 6€30MacHoi nepeBo3ku 060pyaoBaHus. COXpaHUTe OPUTMHAMBHbBINA FPy30BOI

KOHTENHep Ha cnyyail Bo3BpaTa 060pyA0BaHNA AN NPOBEAEHNA TEXHUUECKOTO 06CNYXMBAHNSA UM PEMOHTA.
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Ob30P - 3KPAH
CM. PUC. 1.

01 - 3/IEKTPOHHbI NAPO/Ib 07 - YPOBEHb FTPOMKOCTH 13 - 980 PEXXVUM OXNAAHUA
02 - MPOrPAMMHbIE MPOLEAYPbI 08 - VIATEHHASA B/TOKMPOBKA 14 - ATNHA BOJT1HbI 980

03 - YPOBEHb TPOMKOCTN 09 - KPYI/1bI PETYNIATOP MOLLHOCTHU 15 - AKTUBHbIN PEXXVIM 980
04 - AKTUBHbIN PEXM 810 10 - BLUETOOTH 16 - UHANKATOP NUTAHNA
05 - A/TNHA BO/1HbI 810 11 - YPOBEHb 3APAAA BATAPEN 17 - HANPAB/SIIOLLNIA CBET
06 - PEXXUM OXXWUOAHWUSA 810 12 - BNOK NUTAHNSA

OBb30P - KHOMOYHAA MAHENb
CM. PUC. 1.2.

01- MPOrPAMMHbIE MPOLEAYPDI 07 - CTPE/TIKA «BIMPABO» 13 - CTPE/TKA «BHUN3»

02 - NOACBETKA HAKOHEYHUKA 08 - A/TUHA BOJTHbI 980 14 - 3KCTPEHHbI/ OCTAHOB
03 - ABOVIHOW AUAMA30H 09 - 3BYK 15 - BK/./BbIK/I.

04 - ANTNHA BOJTHbI 810 10 - HANPAB/SIOLLMIA CBET

05 - CTPENTKA «BTIEBO» 11 - FTONOCOBOE NMOATBEPXAEHWNE

06 - CTPE/TKA «BBEPX» 12- AKTVUBHbI/ OXUAAHUE

OB30P - TIA3EPHOE YCTPOWCTBO

CM. PUC. 1.3. CM. PUC. 1.4.
01 - MPO3PAYHbI 3KPAH 01- CBETOAUOAHbIA HAKOHEYHUK 07 - MICRO USB (TO/IbKO /11 TEXHUYECKMX OMEPALUI)
02 - BA3A 02 - ONTOBOJTIOKHO
03 - KOMIMEHCATOP HATAXEHNSA 03 - PYYHOW CBETOBOJ
04 - BK/TIOUEHWE/ BbIK/TIOYEHUE 04 - OMTOBOJTIOKHO C 3ALLUTHOW TPYBEKOMN
05 - KHOMOYHASA MAHE/Tb 05 - THE30 NS YAANEHHOW B/TOKUPOBKN
06 - ABAPUIAHbIA OCTAHOB 06 - LUTEMCENDb MUTAHNA

OBb30P - NEAAND BK/TOYEHUA
CM. PUC. 1.5.

01 - 3ALLUUTA OT C/TYYANHOTO HACTYMAHUSA/ YEXON 06 - HAKMEWKWN / MPOTUBOCKO/b3ALLNE OB/TACTU
02 - 30HA BK/TIOYEHNA 07 - UHAWKATOP 3APAAA BATAPEN

03 - UHANKATOPbI 08 - JTASEP B AKTUBHOM PEXUME

04 - KPbILLIKA BATAPEMHOTO OTCEKA 09 - BLUETOOTH

05 - BATAPEMKN AA (2 LUT.)

Ob30P - CBETOBO/
CM. PUC. 1.6.

CBeTOBOA NpeAcTaBnseT cO60M YHUKANbHbIA 3prOHOMUYHDBIA ONTUYECKNIA Kabenb, HeOTAENUMbIA OT OCHOBHOTO 6/10Ka N1a3epHOro YCTPOICTBa. Pyuka
MOANIEXUT OUNCTKE M CTEPUAN3ALLMY NOC/e KAXAO0T0 nauneHTa. OfHOPa30Bble HAKOHEUHVKI NpefiHa3HaueHbl A5 OAHOKPATHOIO NMPUMEHEHUs 1
NoANexar yTUnnM3aumm nocie Kakaoro nauneHra.

01- NOACBETKA HAKOHEYHUKA 05 - 3AXKNM
02 - PYYHOW CBETOBO/ 113 AHOAAMPOBAHHOTO ANTIOMUHNS 06 - TVBKASI TPYBKA 13 HEPXXABEIOLLIEV CTA/N
03 - KOMIMEHCATOP HATAXEHWA ONTOBOJ/TOKHA 07 - ONTOBO/TOKHO

04 - MOBEPHYTb NMPOTWNB YACOBOW CTPE/IKK
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KPATKOE PYKOBOACTBO

MoakntoueHne 6/10Ka NUTAHUSA
B xofie HacTPOKN HayanbHbIX NapameTpoB BKMOUUTE BNOK NMUTAHUA He MeHee, YeM Ha Yac, YTo6bl MOMHOCTbIO 3apAAUTL akKKyMyNATOPHYlO 6aTapeto. Bknouute 610K NUTaHUs B CETEBYIO
po3eTKy, 3aTeM — B COOTBETCTBYKOLLEe rHe3/0 Ha 3aAHel naHenu annapara. (Puc. 2.1)

YCTaHOBKA 3/1eMEHTOB NUTAHUA B nejanb
BcTaBbTe B 6eCnpOBOAHYI0 Nefanb BKNOUEHs nasepa 2 (ABa) anemMeHTa NUTaHNs AA, BXOAALLMX B KOMMEKT. [IN 3aMeHbl PEKOMEH/YEM UCMO/Nb30BaTb 3NeMeHTbI NMUTaHMS WenouHoro Tuna. (Puc. 2.2)

BKntoueHue nasepHOro ycTponcTea

YHMBepcanbHas KHOMKa BKNIOYEHUS [ BbIKNIOYEHIUS NPeACTaBiseT co6oit MeMBPaHHbIN NepektouaTenb, KOTOpbIii cpabaTbiBaeT B pesy/bTaTe Npunoxexus gasnexus. (Puc. 2.3)

BBO[ 3/1eKTPOHHOI0 napons

BBeaUTe 3M1eKTPOHHbIV NApO/b Ha KHOMOYHOI NaHeN C MOMOLLbI0 KHOMOK CO CTpenkamu «BBEPX» 1 «BHU3». 3neKTpoHHbI naponb — «BBEPX», «BHU3», «<BBEPX», «BHWU3». Ecnu naponb BBeJieH
NpaBubHO, NOSABUTCSA 3HAUOK «Tanoukay. (Puc. 2.4)

Bbl60p ANUHbI BOMHbI

C nomolbio KHOMOYHON NaHenu BbibepuTe xenaemyio AnVHY BoMHbI: 810 HM, 980 HM UK 4BONHON ANANA30H. (Puc. 2.5) «Please select wavelength» (Bbi6epute anuHy BonHbl) B

Bbi6Op MOLLHOCTM

Bbi6epuTe enaemblii ypoBeHb MOLHOCTY 1 BKAounTe nasep. (Puc. 2.6)

YIMPABTEHWE, 3KCTNJTYATALNA 1 PABOTA C TASEPOM
01 - 3MIEKTPOHHbI MAPOSTb

[AvoaHbin nasep Gemini 810 + 980 Ans Tepanuu MATKNX TKaHeil ocHalleH (DYHKLNel 3NeKTPOHHOro napons. Mocne BKNIOUEHUA Nasepa B HKHEN CPeHeN YacTu 3KpaHa nosiBUTCSA OKHO ANs BBOAA
napons. NMaponb BBOANUTCA C MOMOLLbIO KHOMOYHON NaHenu. NpasuibHas NocneaoBaTenbHoOCTb: «BBEPX», «BHU3», «BBEPX», «BHU3». (Puc. 1.2, BapnaHTbi: 6, 13, 6, 13)

02 - BbIBOP A/1MHbI BOJTHbI

Mocne BKAKUYEHMsA annapara 1 BBOAA NPaBUIbHOIO NAposs BaMm Npeanoxar Bbi6paTh xenaemyto AN1Hy BOMHbI. MPo3ByYmnT ronocosoe coobuieHne «Please select wavelength» (Bbi6epute anuHy
BOJHbI), HA 3KpaHe ByAyT MUraTh ABa BapmuaHTa Bbi6opa. AnogHblil nasep Gemini 810 + 980 noaaepMBaeT paboTy B TPeX peXxnmax: Tonbko 810 HM, TONbKO 980 HM WU B ABOITHOM AManasoHe.
[nnHy BONHbI HEO6XOAMMO BbI6PATh B Hauane paboTbl, 3aTeM ee MOXHO N3MeHUTb B Nto6oe Bpema. (Puc. 1.2, BapuaHThbi: 3, 4, 8)

03 - MOAK/TIOYEHWE NEAANN BKMOYEHNA NA3EPA

MogkntoueHne nefany BKNUYeHUs K nasepy no Bluetooth He npeactasnset 3atpygHeHun. (CM. puc. 2.2 - 2.9)

BcTaBbTe B neaanb BKAYeHUA nasepa 2 (nBa) anemeHTa nUTaHMA AA, BXOAALWMX B KOMAneKT. (Puc. 2.2)

Bkniounte nasep. (Puc. 2.3)

BBeauTe 3M1eKTPOHHbIN naponb. (Puc. 2.4)

BbibepuTe HYXHYI0 ANUHY BONHbI (Puc. 2.5)

HaxmuTe Ha nenanb. CoeAMHeHMe MeXay Neaanbio BKMIOYEHUs N1a3epa 1 1a3epoMm NpouCXoauT asTomatuyecku. (Puc. 2.7)

Ecnu nogkntoueHne BbINONHEHO NPaBUbHO, TO NPYU BKIKUEHHOM Nlasepe Ha IKpaHe U Ha nejani nossuTca 3Hauyok Bluetooth. (Puc. 2.8.)

YTo6bl NpefoTBPaTUTL CyYaliHOe BKOUYEHNE nasepa, Ans nejany npeaycMoTpeH yexon. He HacTymaiTe nefjanb B 3alUTHOM Yexse, Tak Kak 3TO MOXET NpUBeCTU K ee
nospexpaexuto. (Puc. 2.9)

04 - PYYHAA PEMYIMPOBKA MOLLHOCTH

[OuoaHbiin nasep Gemini 810 + 980 MoxeT o6ecneunTb MOLLHOCTb MakCUMyM A0 2,0 BaTT. PyuHasi perynnpoBKa MOLLHOCTM BbIMOMHAETCSA KHOMKaMU CO cTpenkamu «BBEPX» n «BHU3», a Takke
«BJIEBO» 1 «BIMPABO» Ha KHOMOYHOW NaHenu. Kaxaoe HaxaTie NoBbllWaeT UM NOHNXKAeT 3HaYeHe MOLHOCTY Ha 0,1 BaTT. ECNK HaXaTb 1 YAepX1UBaTh KHOMKY CO CTPENKOI, CKOPOCTb NOBbILWEHUs
N CHMKEHNA YCTaBKI MOLHOCTI YBENNUNTCA. YTOBbI NepeKniounTb Na3ep B aKTUBHbINA pexum, Haxmute kHonky ACTIVE (AKTVBHbIN). HaxmuTe Ha neaans, uTo6bl BKNOUNTD Nnasep. (Puc. 1.2)

PEKOMEHOALWW NO KNWHWYECKOMY MPUMEHEHUIO

JInA [OCTMXEHUA ONTUMANbHbIX Pe3ynbTaToB CfiefyeT OTPerynupoBaTb MOLHOCTb fa3epa U CKOPOCTb NepemelleHns ornepaTopom OMTOBOMOKOHHOrO HaKOHeYHWKa. MpumeHeHne CAnLKOM
60nbLLUO MOLHOCTN NN CVLWKOM MefiieHHOe nepemMelleHe HaKOHeUHUKA MOXeT NMPUBeCTU K MPXuraHuto TKaHewn. Bcer/:La I/ICI'IOI'Ib3yI7ITe ANA npoueaypbl HAUMEHbLIYIO MPUMEHUMYI0 MOLWHOCTb.
NeyeHune npoLwno onTUManbHO, CN Nocne NpoLeaypbl 06ecLBeynBaHne TKAHEN HE3HAUUTENBHOE TN OTCYTCTBYET, B 3TOM Cyyae No6ouHble 3hdeKTbl MUHUMANbHbI U 3aXKUBNEHWE NPONCXOAUT
6bicTpee.

M36eraiiTe nonagaHus nasepa B HaAKOCTHULY U €e NOBPEXEHUs, HE UCNONb3yNTe Nasep Ha anbBeONSPHON KOCTU. MOCKONbKY MENaHWH W reMorno6uH NpUTArNBaT NasepHoe U3nyyeHue,
HeOGXO,ELVIMO CHW)XaTb MOLLHOCTb NpW NevYyeHnn nayneHToB, UMELWNX TEMHYI0 MUTMEHTALNI0 MATKNX TKaHew.

05 - AKTUBHbI PEXXUM JTA3EPA U PEXXUM OXUAAHUS

Nepekntouatens ACTIVE/STANDBY (AKTUBHbI/ PeXum oXupaHus) Ha KHOMOUHOW NaHenn nmeeT ABOMHOE Ha3HaueHue. OH cnyxuT ana skmwouenns (ACTIVE) n sbikntouenns (STANDBY) nasepa. Mo
YMONUAHMIO NPU BKIOYEHNM annapara nasep HaxopuTcs B pexume oxupanus (STANDBY). /lazep Henb3s BKIOUMTb O BbiGOpa ANVHbI BONMHbI. Kaxpoe Haxatue Ha nepekntouarens ACTIVE/STANDBY
nepeBoANT annapar U3 aKTUBHOIO PeXuma B PeXnm OKAAHNA U HA060pPOT. TakKe NPeaycMOTPEeHO 3ByKOBOE NoATBEPXKAeHNe (eCnn He OTKKUeHa FPOMKOCTb) 11 PAAOM C KaXAbIM 0603HaUeHUeM ANNHbI
BO/HbI 0TO6paxaeTcs Nn60 3Hauok ACTIVE, nn6o STANDBY. KpacHbiil HanpaBnsoLwmii yy n NOACBETKA HAKOHEUHNKA BKMOUYEHbI TONbKO B aKTUBHOM pexume nasepa.

Koraa annapart HaxofuTcs B aKTUBHOM pexume, Haxatue nob6oro nepekntoyarens kpome «BBEPX» u «BHU3» nnn «B/TIEBO» n «BMPABO» npuBeAeT K Nepexoay B pexum oxuganus. Mpu Haxatum Ha
neaanb BO BPeMsi akTUBHOTO PeXWUMa BHelHee KO/bLL,o BOKPYr 0603HaueHNs ANNHbI BOMHbI HAUWHAET MUTaTb, UTO6bI NOKa3aTb, UTO Nasep paboTaeT. Takxe BbINOMHAETCA 3BYKOBOE OMoBeleHne. B uensx
6€30MacHOCTM NOCAEe HAaXaTUsA Ha Neaanb NpeaycMoTpeHa 3aaepxka B 0,25 cek., 4To6bl NpefoTBPaTUTDL CyyaiHoe BkaueHue. (Puc. 1.2, Puc. 31 - 3.4)

Annapart B pexume oxuganus. (Puc. 3.1)

Annapar B akTMBHOM pexume. (Puc. 3.2)

[innHa BOMHbI — peXxum oxunaanus. (Puc. 3.3)

[nnHa BOMHbI — aKTUBHbINA pexum. (Puc. 3.4)

MPUMEYAHUE. Korna nasep paboTaeT, HapyXHble KOMblia MUTakoT.

06 - YCTAHOBKA MPOIrPAMMHbIX MPOLEAYP

HaxmuTe Ha kHonky PROCEDURES (MPOLLEAYPDI) (Puc. 1.2), uTo6bl BbIBECTU Ha 3KpaH BCe nporpammHblie npoueaypbl. C nomoubio ctpenok «B/TIEBO» un «BMPABO» (Puc. 1.2. BapUaHTbl 5, 7) MOXHO
BbI6paTh OAHY M3 cnepytoLwnx kateropuin: «ObLUAA CTOMATONOTMUSA», «OPTOAOHTUA», «TUTMEHA». C nomoLwbio cTpenok «BBEPX» 1 «BHU3» MOXHO BbI6paTb KOHKPETHYIO NPOLLeAYpY B KAXAOM
KaTeropun. Ha MHAMKaTOpe MOLWHOCTY OTO6PaXaeTCs AENCTBYIOWAs YCTaBKa MOLHOCTY ANt BbIGPAHHOI MpoLeAypbl.
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YNPAB/TEHWUE, SKCNNYATAUNA N PABOTA C TASEPOM

07 - YCTAHOBKA MPOIrPAMMHbIX MPOLEAYP

MporpammHble HaCTPOMKM AnofHOro nasepa Gemini 810 + 980 BkaloualoT 20 Npoueayp B TPex KaTeropusx: o6uwas CTOMaTonorus, OPTOAOHTUS U TUTUEHA. B Kawaylo KaTeropuio BKIOYEHbI
Hanbonee pacnpocTpaHeHHble Mpoueaypbl C COOTBETCTBYIOWMMU HACTPOMKAMKU MOLLHOCTU. MpuU NPoBEAEHUM NPOLEAYPbl BCeraa UCMONb3yTe MUHUMANbHYID HEOBXOAUMYI ANsS AAHHON
npoLeaypbl MOLHOCTb. B 3aBMCMMOCTM OT 0CO6EHHOCTEN NaLMeHTa u NpoLeaypbl BamM MOXET NOHaA06UTbCA OTPErynmpoBaTh MOLWHOCTb BPYUHYIO.

OGLUASI CTOMATOJI0IUS1 KOHTAKT 810 980 JBOVIHOM ANATMA3OH

[leceHHbIN Xenob Ectb 0,9 BT 1,2 BT 11 BT C vHUuManmsauuen
TMHrMBIKTOMMSA EcTb 1,0 BT 1,3 BT 1,2 BT C MHMuManusaumei
MMHrusonnacTuka knacca vV EcTb 0,8 BT 1,0 BT 0,9 BT C vHuuManusaumen
OTKpbITUE UMNNaHTaTa EcTb 1,3 BT 1,7 BT 1,5 BT C HuuManusaumen
Pacceuenusi/ OTceueHus Ectb 1,0 BT 1,3 BT 1,2 BT C MHMuManusaumei
OnepkynekTomus EcTb 1,4 BT 1,8 BT 1,6 BT C HuuManusaumen
®dubépoma Ectb 1,0 BT 1,3 BT 1,2 BT C vHMuManusauuen
®OpeHakTOMUA Ectb 11 BT 1,4 BT 1,3 BT C nHuumanusauvei
O6HaXeHue Knblka EcTb 0,8 BT 1,0 BT 0,9 BT C vHMumManusaumen
O6HaxeHue monspa EcTb 1,0 Bt 1,3 BT 1,2 BT C HuuManusaumen
mnepnnasus EcTb 1,0 BT 1,3 BT 1,2 BT C MHMuManusaumei
OTKpbITUE UMNNaHTarTa Ectb 1,1 BT 1,4 BT 1,3 BT C HMumnanusaumen
AdTo3Han A3Ba Het 0,6 BT 0,8 BT 0,7 BT be3 nHuynannsaunun
®peHakToMuA EcTb 1,0 BT 1,3 BT 1,2 BT C vHuumanusauuen
MMHrusonnacTuka EcTb 0,9 BT 1,2 BT 11 BT C vHuumnanusaumen
CaHauus fecHeBon 60po3abl EcTb 0,4 BT 0,5 BT 0,4 BT C nHuumanusauvei
[Ne3nHdekuns Ectb 0,7 BT 0,9 BT 0,8 BT be3 nHuunanmsauuu
AdTO3Has A3Ba Het 0,6 BT 0,8 BT 0,7 BT be3 nHuunanmsauuu
lepneTnyeckas a3sa Het 0,6 BT 0,8 BT 0,7 BT be3 nHuumnanmsaunn
emocTtas Ectb 0,8 BT 1,0 BT 0,9 BT C HMumnanusaumen

[ns Bcex YCTaBOK MOLWHOCTN MOKasaHa cpeaHAaAsd MOLWHOCTb.

08 - NMOMb30BATE/TIbCKASl HACTPOWIKA MPOLIEAYP

[lonyckaeTcs Nonb3oBaTebckas HaCTPoKa NPOrpammHbIxX npoleayp nasepa Gemini. YTo6bl COXpaHUTb CBOW HACTPOMKM ANs NpoLeasypbl HaxmMuTe kKHonky PROCEDURES («MPOLEAYPbI») (Puc. 1.2), utobbi
BbIBECTV HA 3KPaH NPOrpammHyio NpoLeaypy, U nepeianTe K npoueaype, HaCTPOMKM KOTOPOIA Bbl XOTUTE N3MEHUTb.

Korpa npoueaypa 6yAeT BblaeneHa, HaxmuTe n yaepxusante kHonky PROCEDURES B TeueHue 3 CeKyHA.

ByayT CAbIWHbI ABA 3BYKOBbIX CUrHANa, Ha 3KpaHe HauHyT MUTaTb UHANKATOP MUTAHUS W KPYMbIA PErynatop MolwHocTh. C nomowplo cTpenok «BBEPX»/«BHU3» unn «B/TIEBO»/«BMPABO» (Puc. 1.2,
BapuaHTbl 6, 13, 5, 7) BbIbepuTe HOBOE 3HaUeHUe CpeaHei MOLLHOCTH.

[insi COXpaHeHNs HOBOW YCTaBKM HaXMUTE 1 yaepxuBaiiTe kHonky PROCEDURES B TeueHune 3 cekyH/. [Tocne coxpaHeHWs ycTaBki BYAyT CbllWHbI 1Ba 3BYKOBbIX CUTHanNa.

YT06bI CHPOCUTH BCE YCTaBKM NPOrpaMMHbBIX NpoLeayp A0 3aBOACKMX 3HAYEHUN, OANH Pa3 HaXmuTe Ha KHomky PROCEDURES, uTo6bl BbIBECTU HA 3KpaH NPOrpamMmHble MpoLeaypbl, 3aTeM HaXMuUTe 1
yaepxuBaiite kHonky PROCEDURES B TeueHue 10 cekyHA. Mocne c6poca ycTaBok 6yayT CbllHbI TPY 3BYKOBbIX CUTHANA.

09 - PABOTA C OJHOPA30BbIM HAKOHEYH/KOM

OfHOPa30Bbl HAKOHEUYHWK JOCTATOUYHO MM6KMUIA, HO MPU CrMG6AHUN NOA CULIKOM OCTPbIM YITIOM MOXET NepenomMuTbes. Ans crubaHns HAKOHEUHUKA NOJ HY)XXHbIM YITIOM UCNONb3YATe WTATHBIA TMGOUYHBIN
VHCTPYMEHT. He crubaite HaKOHEUYHNK CUbHEE, YeM MO3BONAET MMGOYUHbIA MHCTPYMEHT.

Bo Bpems XUpypruyeckux npoLeayp Ha HaKOHEUYHNKE HakannuBaTCs 6eNKoBble MacChl C JeCHEBOI TKaHW, B pe3ynbTaTe yero 06pasyeTcs U36bITOUHOE TENNO, YTO YXYALAET ONTUYECKYIO It (HEKTUBHOCT.
MNosiBneHne YepHOro yyacTka BeNNUMHON 60/ee 3-4 MM MOXET MPUBECTN K Pa3pyLUeHUIo BONOKHA.

3ameHa OAHOPA30BOr0 HAaKOHEUYHWKA MPOU3BOAUTCS MO Mepe HeoGXOAMMOCTU U MOCAe KKAOro nauneHTa. HakoHeUHUKM KOMMIEKTYIOTCS B repMeTUYHON yrnakoBKe. Kaabli HAKOHEUYHUK COfepPXUT
06paboTaHHbIN HAANEKALLMM 06Pa30M OTPE30K BOMOKHA. HAKOHEUHMKM NpeaHa3HaueHbl 419 OAHOKPATHOro NPUMEHEHUS U NOANEXaT YyTUIN3ALNN NOCNe UCNONb30BaHus. (Puc. 41 - 4.4)

10 - UHNUWMANN3AUNA HAKOHEYHNKOB

YHUKaNbHOCTb OAHOPA30BbIX 5-MM ONTOBOMIOKOHHbIX HAKOHEUHUKOB Gemini COCTONT B TOM, UTO OHM MPOXOAAT UHULMANN3aLMI0 Nepes Npofaxen. HMLManu3aums o3HauyaeT HaHeCeHe Ha KOHel,
HaKOHEUHMKa YePHOro NUTMeHTa ANs (hOKYCUPOBKN SHEPrnm nasepa. HaKoOHEUHNKN C MHULMANM3aLunei NPUMEHSIOTCA BO BCEX NPOLLEAYPaAX, CBA3AHHbIX C YAANEHNEM NN PACCEYEHNEM MATKUX TKaHeN.
HekoTopble npoLeaypbl, He Tpebyiowme yaaneHns TkaHell, HaNpuMep, neyeHrne adTO3HON A3Bbl, TPEBYIOT NPUMEHEHUs HAKOHEUYHUKOB 6€3 MHULManu3aunm.

YT06bl HE HAPYWWUTh NHULMANU3ALLNI0 HAKOHEYHMKA NPY ero NPOMbIBaHWM N30MPONMUIOBbIM CIMPTOM NMepeA NPoLLeaypoil, epea NpoMbiBaHNEM HAKOHEUYHUKA BKIIOUYNTE 1 3aMycTUTe na3ep Ha cpeaHen
MOLLHOCTY 1 BaTT B TeueHue 1-2 ceKyHA. [laHHas Mepa NOMOXET NPeAoTBPATUTL CMbIBAHWNE UHWLMANN3MPYIOWEro MUTMEHTa B NPOLLECCE OUNCTKM.

Ecnu npoueaypa TpebyeT NpUMeHeHUs HaKOHeUYHNKa 6e3 MHNLMANN3aLnm, NPOCTO CMOTE NUTMEHT Ha HAKOHEUHIKE Map/eil, CMOYEHHON B N30MPOMUMOBOM CriNPTe. TUrMEHT CMbIBAOT 10 BK/THOYEHUS Na3epa.

0fHOpPa30Bble 7-MM ONTOBOMIOKOHHbIE HAKOHEUHMKIM Gemini He MPOXOAAT MHWLMANM3aLntio. flasepHble NpoLeaypbl, He CBA3aHHbIE C yAaneHneM TKaHel, Hanpumep, Ae3nHMEKL NS UK NeyeHne
a¢T03HbIX A3B, HE TpeﬁleT WHMUnann3aunn HakoHeyYHuKa. YT06bI NHUUMaNn3npoBaTb HAKOHEYHUK CAaMOCTOATE/NTbHO, HYXXHO NMPOBECTN KOHL,OM BOMTOKHA Mo apTI/IKy!'IHLlI/IOHHOVI nneHke, Koraa nasep
BK/IOYEH 1 paboTaeT Ha Manoi MowHocTu. (Puc. 4.5)

BAXXHOE MPUMEYAHUE. He Bce mpoueaypbl Ha MArKUX TKaHAX TPeBYOT HAKOHEUYHUKA C MHULMANNU3aLMei — C TEMHbIM MUTMEHTOM — U KOHTAKTa C MATKUMU TKaHaMUW. B npoueaypax, He Tpebytoumx

KOHTaKTa C MATKUMU TKAHAMWU, NPUMEHAIOTCA HAKOHEYHUKN BE3 nHnuymanusauun, MOCKONbKY Ans obecneyeHuns 3d)dJeKTI/IBHOCTVI B 6€CKOHTaKTHOM pexume 3Heprua nasepa A0/MKHA ﬁecl'lpel'lﬂTCTBeHHO
npoTeKaTb OT HAKOHEYHUKA K MATKMM TKaHAM. yﬁlaﬂVITe VIHVILLVIaﬂVISVIpy}OLU,VII;I MUITMEHT, KaK YKa3aHOo Bbllle.

11 - NOACBETKA HAKOHEYHWKA

Pyuka cBeToBOAA AMOAHOrO nasepa Gemini 810 + 980 060pyAOBaHa NOACBETKOM, NO3BONSAIWEN Nyylie BUAETb ONEPALNOHHOE MOoMe BO BpeMs npoueaypbl. YTo6bl BbIbGpaTh pexum noacsetkn (LOW
(CNABbIW), HIGH (CUJTbHbI) 1 DISABLED (OTKI1.)), HaxxmuTe kHonKy «TIP ILLUMINATION» (MoacBeTKa HaKOHEUHMKa) Ha KHOMOUHOI NaHenu. Koraa nasep HaxoaMTCA He B aKTUBHOM PeXuMe, CBETOANOAHAR
nopcBeTKa BYAET BK/IIOUYATLCS TOMbKO Ha 3 CEKYHAbI.

06paTuTe BHUMAHMeE, YTO NOACBETKA HAKOHEUYHNKA FOPUT NOCTOSIHHO TOMBKO KOTAA N1a3ep paboTaeT B akTUBHOM pexume. (Puc. 1.2, BapuaHTbl: 2, 12)

Mo yMONUaHUIo B CUCTEMe YCTAHOB/IEH CPeAHUA YPOBEHb FPOMKOCTU. YTO6bI YBENMUUT YPOBEHD FPOMKOCTU, HAXMUTE Ha KHOMKY SOUND («3BYK») Ha KHOMOUHOW naHenu. OTperynupyiite yposeHb
rPOMKOCTW KHOMKamu co cTpenkamu «BBEPX» n «BHW3» Ha KHOMOUYHOM naHenu. [ins BbIXOAA HAXMUTE N06GYI0 KHOMKY Ha KHOMOYHOI NaHenu. 3Ta onepawus NOATBEPANUT 1 COXPAHWUT BaL Bbi6op. Mpu
BK/TIOUEHUN CUCTEMA NPUMEHSET NOCNEAHIO COXPAHEHHYIO YCTABKy YPOBHA rpomMKocTy. (Puc. 1.2, BApMaHT: 9)
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YNPAB/TEHWUE, SKCNNYATAUNA N PABOTA C TASEPOM

13 - HAMPABNSAIOLWMWIA CBET

Mo yMonuaHMIo B CUCTeMe YCTaHOBNEH CPefHNil YPOBEHb SPKOCTI HanpaBnawllero ceeTa. UTo6bl YBeNUUUTL YPOBEHb APKOCTU, HAXMMUTe Ha KHOMKy AIMING LIGHT («HAMPAB/ISIIOLNIA CBET») Ha
KHOMOYHOI NaHenu. OTperynupyiTe ypoBeHb APKOCTU HAaNPaBAAIOLLEro CBeTa KHOMKamMm co cTpenkamin «BBEPX» n «BHWU3» Ha KHOMOUYHOW naHenu. [1ns BbIXofa HaXMUTE N06YI0 KHOMKY Ha KHOMOYHOIA
naHenu. 3Ta onepawus NOATBEPAUT U COXPAHNT Ball BbI6OP. NP1 BKNIOUEHNN CUCTEMA NTPUMEHSIET MOCNEAHIO COXPAHEHHYIO YCTaBKy Hanpasnsiollero ceeta. (Puc. 1.2, BapuaHT: 10)

14 - ANEMEHTbI NUTAHWA, UHANKAUWA YPOBHA 3APAAA SNTEMEHTOB MUTAHUSA

[uoaHblin nasep Gemini 810 + 980 OCHALLEH MOLLHBIMU NTUTUA-MONANMEPHbBIMU 37IEMEHTaMU NMUTAHNS, 3apsALA KOTOPbIX JOCTATOUHO HA MOMHbIA AeHb PAa6OTbl 1a3epa U HECKOMbKO JHe! B peXXUMe 0OXUAAHUS.
YT06bl HAUaTb 3apAAKY INEeMeHTOB NNTaHWA, AOCTAaTOYHO MOAKMIOUMUTD WTATHLIA 670K MUTaHUSA B THE3/0 Ha 3aHeil NaHenu annapara.

PekomeHAyeTcs NONHOCTbIO 3apAANTb annapaT nocne pacnakoBKW nepes nepsbiM NPUMEHEHNeM.

MuankaTop 3apsfa 6aTapen pacnonoxeH B BEPXHEM NPaBoOM Yry 3KpaHa, OH MoKa3biBaeT BEIMUMNHY OCTaBLIErocs 3apsAa B NPOLEHTax.

E..' 100% B percume okMAaHUS: 7 CYTOK B paboueM pe>cumMe: 1,5 uaca

G..j 75% B pe>kume oXkuaaHus: 5 cyTok B pa6oueMm perkume: 1,0 yac

Gl :] 50% B perkuMme o>kuAaHust: 3 CyToK B paboueM pe>kume: 30 MUH. - PeXnm 0XMAAHUS NOAPA3YMEBAET, YTO YCTPOMCTBO BbIKMIOUYEHO U HE UCMONb3YeTCs.

- Pabouni pexum nogpasymeBaeT NOCTOAHHOE UCNONb30BaHne 6e3 nepepbiBOB.

E :I 25% B pe>kume oxkuaanus: 1 cyTku B pa6oueM pexkume: 15 MUH.

- HanomuHanue «Please connect power supply» (MoAKNIOUNTE NCTOUHNK NUTAHNA).

E :I 0% Mepen nepsbIM BKNOYEHNEM HEOGXOAMMO 3apAAUTb
YCTPOICTBO B TeyeHue 60 nnu 60nee MUHYT.

15 - BIOK NMUTAHWA

[ins 3apsagKku 6atapen u B KauecTBe anbTepHATUBHOMO UCTOUHMKA NUTAHUSA UCTONb3YNTE TONbKO WTATHbIA 670K MUTaHus 13B, 4A NOCT. TOK/ nepem. TOK. B X0fie HACTPOMKM HauanbHbIX NAapameTpos
BK/OUUTE 610K NUTAHMA HA OJIUH Yac, YTOGbI MONHOCTbIO 3aPAAUTL aKKYMYNATOPHYIO 6aTapeto.

BkntounTe 610K NUTAHWA B CETEBYIO PO3ETKY, 3aTeM — B COOTBETCTBYIOLLEE FHE3A0 Ha 3aAHel naHenu nasepa. Micnonb3yiTe TOMbKO WTATHbIM 610K NUTAHWS, YKOMNNEKTOBAHHbIN B COCTaBe annapara.

MPEAYNPEXAEHUE. Bo n3bexaHne onacHoCTU NOPaXeHUsa INEKTPUUYECKUM TOKOM, CeAyeT NOAKNIUaTb 060PpyA0BaHME TONbKO B PO3ETKY, UMEKOLLYIO 3a3eMNAOLMNE KOHTAKTbI.

16 - KATYLWWKA A/151 ONMTOBO/IOKHA

ﬂﬂﬂ obecneveHuns 6e3onacHoro un yFl06H0|'0 XpaHeHna CBeTOoBOAA Na3ep KOMMneKkTyeTca KaTyLLIKOI;I AN HAMOTKW ONTOBO/TOKHA. ,ul'lﬂ COXPAHHOCTN ONTOBO/IOKHA, HAMOTKY Heucnonb3yemoro kabens Ha
KaTyLWKy BbINONHAIT N0 Yacosoi cTpenke. (CM. puc. 5.1 - 5.4)

ONTOBOMOKOHHbIN Kabenb obecneynBaet nepegavy aHepruun nasepa ot 1a3epHbIX AUOL0B K TKaAHAM. OI'ITOI'IpOBOFLﬂLIJ,I/Ie BONNOKHA N3roTOB/1IEHbI N3 TOHKOIO KPEeMHUEBOTo CTEKNOBOJIOKHA. OTMSHEEM, yTo
YCTaHOBKa, Neperné noa ocTpbIM YrNOM WKW HENPaBUIbHOE KPenneHne ONTOBOMOKOHHbBIX HAKOHEUYHUKOB K CBETOBOAY CBA3aHbl C OMpeAeneHHbIMU puckamu. HecobniogeHne pekomMeHaauuin JaHHOro
PYKOBOACTBA MOXET NPUBECTN K NOBPEeXAEHUI0 CUCTeMbl CBETOBOAA U (I/ll'll/l) HaHeCTn Bpea nauneHTy, nepcoHany nnu onepaTtopy na3epHoro yCTpOI;ICTBE.

BHUMAHVE! HE JIONYCKAVTE MOBPEXAEHWS OMTOBO/IOKHA He HamaTbiBaiiTe ONTOBOMAOKHO B HanpasieHnn NPOTMB YACOBOIA CTPENKU. B MPOTMBHOM Crlyyae CylecTBYeT BePOSTHOCTb NOBPEXAEHNs
ONTOBONOKHA, YTO CAENAET HEBO3MOXHOM IKCNNyaTaLmMio nasepa.

17 - MATHUT HA PYYHOM CBETOBO/AE

AvopaHbIn nasep Gemini 810 + 980 OCHaLLEH CUMbHBIM MarHUTOM, MpeAHa3HaYeHHbIM ANA UKcaLun CBETOBOA], B NMePUOA, KOrAa Nnasep He UCMOoNb3yeTcs. 3aKpenuTe CBETOBOA Ha MOCTaBKe 3KpaHa C
3aJHeil CTOPOHbI, TaK UTOBbI MArHNT yaepxusan ero Ha mecre. (Puc. 5.5)

18 - PEXX/M 3KCITYATALMI

[lwopHbIi nasep Gemini 810 + 980 paboTaeT TONbKO B UMMYNIbCHOM PEXIUME KBPEMEHHON IMUCCUIU» 1 ONTUMU3NPOBAH, YTO6bI 3PMEKTUBHO NepeaaBaTb IHEPruto 1 06ecneunBaTb onepaTopy UaeanbHbli
KOHTPO/b 32 TEMI'IEPETypOI;I B ueﬂeBOﬁ TKaHW. LUI/IpVIHa nmnynbca (bVIKCI/IpOBaHHaH W He NOANEXUT perynnposke CO CTOPOHbI NONb30oBaTens. OnepaTop MOXEeT HaCTPOUTb TONIbKO ANNHY BOJTHbI fla3epa un
CPEeAHIO MOLLHOCTb.

19 - ABAPUIAHBI OCTAHOB

JvoaHbin nasep Gemini 810 + 980 MOXHO BbIK/IOUUTDL B IIOGOM pexume, B 1t060e Bpems U € N10601 YCTaBKON MOLHOCTY, HAXXaB Ha KPacHyio KHomky STOP (CTOM), pacnonoxeHHylo cnesa Ha nepeaHeit
navenu annapara. (Puc. 2.10)

20 - YOAANTEHHAA B/TOKNPOBKA (I'IepeKmoanenb He BXOAMUT B KOMMEKTaL o)

[OnogHbin nasep Gemini 810 + 980 ocHaleH (YHKLMEA yaaneHHON 6/10KNPOBKY, KOTOPAss MO3BONAET KIMHUUYECKOMY CMeuuanucTy OpraHn3oBaTb CNeLnanu3mpoBaHHblii KA6UHET nasepHoN Tepanuu.
MepekntouaTtens/pene Ha BXOAHON ABEPU annapaTHO 1 3NEKTPOHHO MOAKIYAETCA K Na3epy NocpeAcTBOM WwTekepa 2.3 MM. Mpu OTKpbIBaHUM BEPU B KaBUHET nepekniouatenb/ pene pasmbikaeT Lenb
1 BbIK/IIOUYAET Na3epHoe u3nyueHue. [lna peanusaunu yHKLUN yaaneHHoi 6110KUPOBKIM HEOBXOANMO NPMO6PeCTU BIOKMPYIOWMUA NepekoyaTtens/pene n kabenb. [ns NonyyeHus JOMOMHUTENbHOM

MH(opMaLMK n coaencTeus obpartutech k npoussoauTento. (Puc. 2.11)
RI cumsona 7] Ha 3KpaHe

21 - MPO3PAYHbIA INEKTPONMOMUHECLLEEHTHbIN 3KPAH

AnopaHbIn nasep Gemini 810 + 980 OCHALLEH YHNKANbHbIM MPO3PaYyHbIM 3NEKTPOIOMIHECLLEHTHBIM JUCTIeeM, KOTOPbIN hopMUpYeT N306paKeHNe BbICOKOTO KayecTBa U obecneunBaeT yron o63opa Ao
170 rpagycos.

KOHCTpYKLMs 3KpaHa NpeAycMaTpuBaeT Npo3pauHocTb 6onee 80% 1 chepuyHOCTb B 32 rpagyca s 06ecneyeHuns onTUManbHoro yrna 063opa ¢ n1t060ro HanpasneHns. ICTOYHNKOM CBETa CAYXUT TOHKas
(ToNnwMHO MeHee OAHOrO MUKPOHA) NNEHKA N3 CreLnanbHo 06paboTaHHOro 3NeKTpoNoMUHeceHTHoro docdopa. (Puc. 5.6 - 5.7)

TEXHUYECKWUE XAPAKTEPUCTUKN

Tun akpaHa: INEKTPONOMUHECLLEHTHBIN
Mpo3payHocTb: 92%

ApKOCTb: 300 ka/m"™2

LiBeT n3obpaxeHus: Xentbin

MnkoBas ANMHA BOMHbI: 582 HM

HanpsxeHue: ~180B nepem. Toka

Bpems oTknuka: 1,8 MmC

Tun cTekna: TepmononupoBaHHOE NNCTOBOE CTEKNO
TonuwmHa crekna: 11 Mm

TonwmHa nneHkKu: 1 MUKPOH
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OYNCTKA N CTEPUTN3ALUA

PYKOBO/ACTBO

[voaHbin nasep Gemini 810 + 980 NOCTaBNAETCA B HECTEPUNILHOM COCTOSIHUW U HE MOANEXWUT CTEPUNN3ALNN NEPEeS MPUMEHEHWNEM, 33 UCKMIOYEHMEM PYYHOTO CBETOBOAA. PEKOMEHAYeTCs BbIMOMHATL
yKa3aHHble HYKe MpoLeAypbl OYNCTKM U CTEPUAN3ALIUM Nepef NepBbiM MPUMEHEHNEeM YCTPOCTBA U MOC/Ee KXKA0r0 MoCneAyoWero ncrnonb3oBaHus.

1. W3roToBuUTenb peanu3yeT OAHOPA30Bble HAKOHEYHWNKMN B HECTEPUNTbHOM BUAE, MOITOMY Nepes NPUMeHeHneM onepaTop A0/MKeH NPOTepeTb X candeTkamu, NPONUTAaHHbLIMI U30MPONUIOBbLIM
cnupToMm. Mocne NCNoNb30BaHUA HAKOHEUHNKM NOANEXAT YTUNN3ALUMN B KOHTEHEP ANa UH(EKLNOHHbIX 0Tx008 (OCTPLIE NMPEAMETbI). OaHOpPa30Bble HAKOHEUHUKI He NOANeXaT NOBTOPHOMY
MCMONb30BaHUIO UMK NOBTOPHON NepepaboTke.

2. CBETOBOA B aNOMUHNEBOM KOPMYCe TAKKE NOCTaBNAETCA B HECTEPUNbHOM BUAE U Nepej NepBbIM NCMONb30BaHMEM W NOCNE KaX/A0ro ceaHca NOANEXMUT OUUCTKE U CTEPUNN3ALLUN B COOTBETCTBUMN CO
CNeAyoLWMMI NpoLesypamm:

OL‘I VICTKA I NpeaynpexaeHue. INofHbIN nasepHblit annapat Gemini 810 + 980 1 €ro KOMMOHEHTbl He MOANEXAT OUNCTKE C NPYMEHEeHeM aBTOMaTMYEeCKOro npoLecca. I

MNpouecc 0UMCTKN NpeAHa3HaYeH ANs yaaneHns KpoBu, 6eNKoBbIX MacC U APYriX NOTEHLMANbHBIX 3arPA3HUTENEN C NOBEPXHOCTI U NONOCTE MHCTPYMEHTOB MHOFOKPATHOIO NMPUMeHeHNs. Takxe ouncTka
MOXEeT CHU3UTb KONNYeCTBO NPUCYTCTBYIOLWNX YaCTUL, MUKPOOPraHN3mMOB 1N NaTOreHos. OHI/ICTKy BbIMOJ/THAKT He 60!199, yem yepes 1uac nocne npouenypbl 1 BO BCeX Ciyvaax nepen CTepVII'II/I3aLlI/IEVII

1. MNocne ceaHca CHUMUTE OAHOPA30BbI/i ONTOBOMOKOHHDIN KOMMAYOK CO CBETOBOAA U YTUNU3UPYIATE €ro B KOHTEHEp AN MH(EKLMOHHbIX 0Tx0808 (OCTPbIE MPEAMETHI).

2. OYNCTUTE PYUKY U LITATHbBIA ONTOBOMOKOHHbIA kabenb ¢ nomowblo candetkn CaviWipes® nnnm npoayKLMM aHanornuyHoro BuAa, YTo6bl NpeABapuTENbHO YAANUTL KPYMHbIE 3arpA3HEHUs C OTKPbITbIX
noBepxHocTen. 0643aTeNbHO OUNCTUTE YUACTOK C Pe3b60ii B MecTe KpenaeHns Of4HOPa30BOro HAKOHEYHUKA.

3. CHumute KOpnyc py4YKkn B COOTBETCTBUU C UHCTPYKLUUAMN, NpeaCTaBNeHHbIMU Ha Cﬂe[lleLlJ,epl CTpaHuue. CBexen CaI'ICbETKOI‘/'I QUYNCTUTE BCKPDLITYIO p93b6y N XBOCTOBUK Ha py4Ke (HaHMHaﬂ C
KONbLLEBOI NMPOKNAAKM 1 NMPOABUTasiChb NO HaNPaB/IEHNIO K ONTOBOMIOKOHHOMY Kab6enio).

4, Ceexen caneTKo TIWATENbHO YBNAKHUTE BCE NPeABAPUTENbHO OUMLLEHHbIE YUACTKI N OCTABbTE UX YBNAXHEHHbIMU B TEUEHNE 2 MUHYT NPU KOMHaTHON Temnepatype (68° F/20° C). BO3MOXHO,
6yfeT He06X0ANMO BO306HOBUTD YBNAXHEHWE, YTO6bI MOBEPXHOCTM OCTaBaNNCh 3PUTENTbHO BIAXHbBIMU.

5. 3puUTenbHO NPOBepbTe PyUuKy CBETOBOAA, YTO6bI Y6EAUTLCS B OTCYTCTBUM BUANMOTO 3arpsi3HeHus. Npu Heo6XoANMOCTM NPoaoIKaiTe 06pabaTbiBaTb NoBepxHOCTU candeTkamu Caviwipes Ao
MONHOTO yaaneHus Bcex BUANMbIX 3a|'pﬂ3H€HVII7I.
6. Ans ynaneHns pasBofoB, OCTaBNeHHbIX cantetkamu CaviWipes®, npoTpuTe Bce OTKPbITbIe YHAaCTKN Pyuku CBETOBOAA candeTkamu, CMOYEHHbIMI B M30MPONUNOBOM CrINpTe.

MAPOBAA CTEPUMN3AL NS

MapoBas CTepunM3auus NpefHasHaveHa A YHUUTOXEHUA UHGEKLMOHHDBIX MUKPOOPraHN3MOB M NaToreHoB. CTepuin3aumio BCerfa BbiMOMHAIOT CPasy Mocie OUNCTKM U Neped CeaHcom Tepanuu.
MpuMeHsemoe Ana cTepuansaumn o6opynoBaHmne 1 NPUHAANEKHOCTY, HaNpUMep, CTePUIN3aLNOHHbIE NAKeTbl U KIOBETbl AN aBTOKNABMPOBaHUS, AOMKHbI UMeTb ogobperue FDA (8 CLUA) unn oTmMeTKy
CE (EBpona). (Puc. 6.1)

1. MomecTuTe KOPNYC pyyKki CBETOBOAA B OTAENbHbIN Camo3aneyaTbiBaWMACA NaKeT AN aBTOKNABUPOBaHNS.
2. MomecTuTe NakeT B KIOBETY GYMaXKHOW CTOPOHON BBEPX; He YKNaAbIBaiTe ApYrue MHCTPYMEHTbI NOBEPX NaKeTa.
3. MomecTuTe KIOBETY B Kamepy aBTOKNaBa U YCTaHOBUTE LKA 06paboTKu ¢ Temnepatypon 135° C (275° F) Npogo/mKUTeNbHOCTbIO He MeHee 15 MUHYT U NOC/eayoLUen CyWKOM B TedeHne 30 MUHYT.

4. TMocne 3aBepuieHnsa yukna yaepVITE KIOBETY 1 OCTaBbTe CTepPuUInM30BaHHble NpeamMeTbl A1 OCTbIBAHUA U MPOCYLKN. Ansa COXPaHeHNsa CTepUbHOCTN pyyKa A0/MKHA OCTaBaTbCA B CTEPUIN3ALMOHHOM
nakeTe 0 MOMEHTA NCNOb30BaHMA.

5. CobepuTe pyuKy CBETOBOAA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMN HUXKe. (Puc. 6.1)

1. MoBepHUTE anloMUHUEBbIA KOPMYC PYUYKI NPOTMB YACcOBON CTPenKM, uTobbl pazobpartb ero. (Puc. 6.1, BapuaHT: 1)
2. CHAMUTE aNnioMUHMEBDI KOPMYC PYUYKM AN OUUCTKU U cTepunusauuu. (Puc. 6.1, BapuaHT: 2)

3. Heo6X0AMMO NpPOSBAATL OCTOPOXKHOCTb, UTO6bI HE NOBPEANTL CBETOAUOAHYIO NUH3Y. (PuC. 6.1, BapuaHT: 3)

MPUMEYAHME. Kak npaBuno, HapyHas 4acTb 1a3epHOro annapara He 3arps3HsAeTcs B XoAe npoueayp. KHOMouHas naHenb U 3MeKTPOMTIOMUHECLEHTHbIN 3KPaH 3aKPbiBAOT NMPO3PaYHON 3aWUTHOR
KNneslen NNeHKon, KOTOpYio MeHsOT Noc/ie KaKAO0ro NauueHTa. B cnyyae 3arpsisHeHMs Hapy)XXHOI YacTy Na3epHOro annaparta ee npoTupakT candeTkamu CaviWipes® nnm aHanormyHoro TUNa, 3atem
3aKPblBAOT HOBbIM MAACTUKOBbIM 3aLUTHbBIM YEX/TOM.

HE JJOMYCKAETCSI pacnbineHne Ae3anHMNLNpYIoLero cpeAcTsa NpsiMo Ha NasepHbI annapat, MOCKObKY 3TO MOXET NOBPeANTb NPO3PayuHblil 3M1eKTPONIOMUHECLEHTHbIN IKPaH.

HE JOMYCKAETCSI npumeHeHne abpa3nBHbIX MaTepuanos ANs OYNCTKY nasepa unm akpaHa.

KaTeropuuecku 3anpeLaeTcs HanpaBnsTb HAKOHEUYHWUK PaGOTaAIOWEro nasepa KoMy-n16o B 1L, Masa UAn Ha KoXy.

PEKOMEHAALWW MO NPOBEAEHUIO NPOLEAYP

PYKOBOACTBO

MpeAcTaBneHHble HUXE MHCTPYKL MW MO NPOBEAEHNI0 NPOoLLeAyp AaHbl TONbKO B KauecTBe pekoMeHAaL N Ha 6ase MH(OPMaL MK, NONYYEHHOI OT OMbITHbIX ONEPaToOPOB Na3epHOIl Tepanuu u nuL,
ocylecTBAsWMX 06yueHne. 06s3aTeNbHO U3yunTe MeAKapTy NaLMeHTa, YTo6bl OLEHNTb BO3MOXHOCTb Hannumns MPOTUBOMOKA3aHWUN K NPUMEHEHMNI0 MECTHON aHeCTe3NN UAN APYTrUX OCNIOKHEHNA.
Bce KNMHMYECKMe NpoLeaypbl, BbINOMHAEMbIe C MOMOLLb0 AMOAHOTO nasepa Gemini 810 + 980 nognexar paccMOTPEHMIO C TEX XKe MO3NLNIA U C TO e PALUOHANbHOCTbIO, UTO 1 TPAJULMOHHbIE METOAbI
NeyeHns U MHCTPYMeHTbI. MepeA npoBeaeHeM Tepanuu crieayeT yuuTbiBaTb U NOMHOCTbIO MOHNMATb, C KakKoil OMAaCHOCTbIO OHA CBA3aHa AN nauueHTa. Nepes npoBeAeHUeM Tepanuu MeauLUHCKUR
pabOoTHMK JOMKEH TWaTeNbHO N3YYUTb MEANLIMHCKNI aHaMHe3 naLueHTa.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO

NnoaHbin nasep Gemini 810+980 npeaHa3HaueH Ans yaaneHus, abnauum u Koarynsuum TkaHel. T NPoLecchl NPeMMyLLECTBEHHO UCMOMb3YIOTCS B XOAE CTOMATONOrMYECKUX XUPYPruYeckux npoueayp,
N03TOMy NPOAYKT MO3NLNOHNPYETCS KaK U3fenune Ans CTOMaToNOrMYeCcknX Xnpypruyecknx onepaLynin Ha Markux TkaHsx. lpefnonaraembiMy nofb3oBaTensiMu AAHHOTO YCTPOICTBA ABNAIOTCA CTOMATONOMM
061Lei NPaKTUKM, CTOMATONOMN-XMPYPTU 1 OPTOAOHTDI, BbINONHAIOLWMNE NPOLEAYPbI, KOTOPble TPEBYIOT YAANeHUs, abnaLun AN Koarynsauum TKaHen.
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BHEWHWE YCNTOBUA
PYKOBOZACTBO

YT06bl MPOBOAMTL MpPOLLEAYPbl C NMOMOLLbI0 AWOAHOTO nasepa Gemini 810 + 980, onepaTopbl, MOMUMO NMPOXOXAEHWUA CMELNANbHOTO 06YYEHWS MO MCMONb30BAHUID CTOMATONOMMYECKNX NMa3epHbIX
annapaTtos, AO0/MKHbI U3y4YnUTb U UMETb COOTBETCTByPOLLLI/II;I OnbIT BbIMOMTHEHNA aHANOTNYHbIX nNpoueayp C NCNOIb30BaHNEM 3N1EKTPOXUPYPruyecKnx nnn TpaguumnoHHbIX MHCTPYMEHTOB. OI'IEDaTOpr, He
MMeloLLMe JOCTAaTOUHOTO OMbITA, AO/MKHbBI MPOBOAUTL NIEUEHNE C UCTONb30BaHNEM N1a3epHOro annapara Gemini TONbKO MOC/e COOTBETCTBYIOWEro 06yyeHNs.

[ns o6ecneueHns 6€30MacHOro NpUMeHeHUs nasepHoro annapara Gemini 810 + 980 B Ballei KAMHNKe NPOBepbTe, UTOGbI MECTO NpeanonaraemMoil yCTaHoBKM 060pyL0BaHNs COOTBETCTBOBAO YKa3aHHbIM
HWXe napameTpam.

INEKTPOMUTAHWE:

BHELWHNIA NCTOUHNK MUTAHMSA NOCT. TOK/ Nepem. ToK:BxoagHas MoLWHOCTb: 110-120B nepem. Toka, 60 I, 700MA; 220-240B nepem. Toka, 500w, 350MABbIXOAHAsA MOLLHOCTb: 6,0BT + 13B NOCT. TOKa, MaKC. 4A

OBOTIPEB U BEHTUNAL KA

3KcnyaTauna annapara Ao/MKHA OCYLEeCTBAATLCA B YCNOBUAX Temnepatypbl 10°-40°C (50°-104°F) 1 OTHOCUTENbHON BNAXHOCTM He 60nee 95%. MepeBo3ka 1 XpaHeHue annapara 4O/MKHbI OCYLEeCTBAATHCA
B YCNOBUAX TemnepaTypbl oT -20° 40 50°C (0T -4° 40 122°F) 1 OTHOCUTENbHOM BAAXHOCTN OT 10% A0 He 60nee 95%. [ins yCNOBWIA SKCMyaTaLum, NepeBo3KM 1 XpaHeHNa aTMoCchepHoe AaBneHne JOMKHO
coctaBnATb o1 50 kMa Ao 106 kMa.

FOPIOYNE XMUMNYECKWNE BELLLECTBA U I'A3bl

Bo Bpems paboTbl nasepa AOMKHA BGbiTb OTK/IKOUEHA MOfJaua BCEX rOploUMX UAU MOALEPXKUBAOLWMX rOPeHMe ra3os, NPUMEHSEMbIX B OfHOM MOMELLEHUN C ANOAHbIM nasepom Gemini 810 + 980. Bo
u36exaHne BO3ropaHus, YNCTALLME CPEACTBA U ipyriie OrHeonacHble XMMNYecKue COeANHeHNs CrefyeT XpaHUTb BHe OnepaLnoHHON. 3anpeLaeTcs 1Cnonb3oBaTb B NPUCYTCTBUN BCMOMOraTeNbHbIX
CUCTeM Noaaun KUCNoposa, NpefAHasHaueHHbIX 18 Tepanuu NauneHTos C PecnMpaTopPHbIMUA UAN CXOLHbIMU 3a601€BaHNAMU.

YOANEHWE AbIMA

Mpu NnaHupoBaHWUM Mpoueayp, CBA3aHHbLIX C abnauuei TkaHell, cnefyeT NPedycMOTPETb CPEACTBA YAANEHUS AbiMa. B 3TUX LENSX NPUMEHSIOT MOLHYI0 BaKyyMHYIO CUCTEMY, TaKXe MEAWNLMHCKNe
paboTHMKN AOMKHbBI HafieBaTb (PUNBTPYIOLLME MACKU C Aueiikamu He 6onee 0,1 MMKPOHa AiNis o6ecrneyeHns BUPYCHOrO U 6aKTepMONOrnyeckoro KOHTpons.

AOCTYN B NPOLEAYPHYIO B XOAE PABOTbI JIA3EPA

Bo Bpems pa6oTbl nasepa [OCTYN B NPOLEAYPHYI0 AOMKEH 6bITb OrpaHUYeH. B BUAHOM MecTe psAoM C BXOAOM B MPOLEAYPHYIO BbIBELIMBAOT Npeaynpexaanimnin 3Hak «PABOTAET /TA3EP».

ObLWWE SAMEYAHNA MO TEXHWUKE BE3OMNMACHOCTA

PYKOBOACTBO

3a 6e30MacHOCTb UCMONb30BaHNA AMOAHOTO nasepa Gemini 810 + 980 oTBeUaeT BECb KONMEKTUB CTOMATONOMMYECKO KNMHUKY, BKOYas Bpaya, 0nepaTopoB CUCTEMbI 1 CMeLManucTa KMHNUKN Mo TeXHNKe
6e3onacHocTu.

TPEBOBAHMSA NO BE3OMACHOCTM MEANLMHCKOTO U3AENKNSA (CLUA)

B CLUA npogaxy 1 npuMeHeHMe BCeX MeAULMHCKIX YCTPOMCTB, B TOM YMC/ie AMOGHOTO Na3epHoro annapara Gemini 810 + 980, KOHTPONMPYET AGMUHUCTPALLUA MO KOHTPO/IO 32 MPOAYKTAMMU MUTAHUS U
nekapcteamu (Food and Drug Administration, FDA). U3rotoBuTenu npoayKuuu, noanajaiolueii noa Aeictene deaepanbHoro 3akoHa 0 NPOAyKTax MUTaHNs, NeKapcTBEHHbIX M KOCMETUYECKNX CPeACTBaX,
rnaea V, nogrnasa C - «PaguaLnOHHbIi KOHTPONb 3NEKTPOHHbIX NPUG0POBY», 0683aHbl NPOUTU CePTUMUKALUIO C LLeNblo NOATBEPXAEHUS COOTBETCTBUS TPE6OBAHUAM U B AanbHeWlleM HanpasnsTbh
pasnuuHble oTYeThbl B LIeHTp KOHTpOAs 3a 060pyAoBaHNEM U paanaLMoHHON 6esonacHocTbio (Center for Devices and Radiological Health, CDRH).

N3roToBMTENN N1Aa3ePHbIX YCTPOICTB MEAULIMHCKOTO Ha3HaueHus (K 4ncny KOTOPbIX OTHOCUTCS ANOAHDINA N1a3epHbli annapat Gemini 810 + 980) 06s13aHbl NONYYUTb AOMNONHNTENbHOE NOATBEPXAEHNE FDA
KacaTenbHO 6e30MacHOCTU 1 3¢(beKTMBHOCTM nx npoaykuun. KOMI'IaHI/II/I, nnadvpywoouwmne npeactaBuTb Ha PbiHKe Nnasep MeANLMHCKOro Ha3Ha4yeHnsa Unn aHanornyHoe yCTpOﬁCTBO, 0653aHbl nony4yuTb B
FDA paspelueHu1e Ha ero KoMmMepyeckoe pacnpocTpaHeHune. IMoAHbIA NasepHbiid annapar Gemini 810 + 980 npowen npouecc NpeanpoaakHoro ysegomnenus (no dopme 510k), KOTOPbIA NPUMEHsETCS K
yCTpOI;ICTBaM, COOTBETCTBYHOLMM MO OCHOBHbIM NapameTpam npeactaBNeHHbIM Ha pblHKe yCTpOI;ICTBEM knacca Il

OBA3ATE/NIbHOE NTNLEEH3MPOBAHUE AEATENBHOCTW, CBA3AHHOW C MPUMEHEHUEM CTOMATOMOMMYECKOTO /IA3EPA

Kak npaBuno, 3aKOHbI WTaTa Win NPOBUHUNN He ONpefenarT cneynanbHbiX TpeﬁOBaHVIDI no NNUEH3NPOoBaHND AeATeNbHOCTH, CBAI3AHHOW C MPUMEHEeHNEM XUPYPruyecknx nasepHoixX annapartos Bpavyamu-
cTomartonoramu. Tem He MeHee, MHOTuMe WTaTbl 0653blBalOT ACCAUCTEHTOB-TUTMEHTUCTOB, KOTOPble 6y[:lyT paﬁOTaTb C nasepom, I'IpOI?ITM Kypc o6yquvm C nonyyeHnem nuueHsnu, BKﬂIOHaIOLIJ,VIﬁ TeopeTuyeckyro n
NpaKTU4ecKyt YacTu.

B KOHLe 06yueHNs yyawmecs CAAIOT TECT U MONYYaT cepTUUKAT, NOCne Yero Noay4atoT Npaso paboTaTb ¢ nasepom. Kak nMpasuio, Kypcbl MPOBOAAT UneHbl AKaAeMiun NasepHoi CTOMATONOrMK, MelolLne
npotheccnoHanbHyto NOArOTOBKY B KaYecTBe MHCTPYKTOPa. MpoXoxaeHue Takoro 06yueHns NpeacTaBnfeTcs LenecoobpasHbim Ans paboTbl ¢ n1asepHbiM annapatom GEMINI 810+980.

TPEBOBAHUNA OSHA

Be30nacHoCTb Tpyaa NeXUT B OTBETCTBEHHOCTW paboToaartens u perynupyetca (MefepanbHbiM areHTCTBOM MO OXpaHe Tpyaa U 340poBbs (Occupational Safety and Health Administration, OSHA),
noppasgeneHuem [lenaptameHta Tpyaa CLUA. OSHA npusHaeT ctaHaapT ANSI Z136.1 B kauecTBe UCTOYHMKA ANS aHanu3a 6€30MNacHOCTM B OTHOWEHUN MeJULIMHCKUX a3ePHbIX YCTPOUCTB.

Bonee noapobHyo MHGopMaumio cM. B TexHuueckom pykosopacTse OSHA (TED1- 015A), pasaen lll, rnasa 6, 1999. ina ob6ecnedyeHns 6€30NaCHOCTA NALNEHTOB U NepPCoHana pekoMeHayeTcs BHeapeHue
nporpammbl oxpaHbl Tpyaa. TakKe peKoMeHAyeTCs U3yuunTb 1 cobntoaaTh Tpe60BaHNA PernoHanbHbIX pernameHTOB Mo OXpaHe Tpyaa v 340POBbA.

TPEBOBAHUSA CSA

YCTaHOBKA M 3KCMNyaTaLus AaHHOTO anmnapara OCyLecTBATCA B COOTBETCTBUM C nonoxeHunem CAN/CSA-Z386-08 KaHaacKoi accoLuaLnum no CTaHAapTM3aLnm KacatenbHo 6€30MacHoCTY IKCNIyaTanum
NasepHoOro annapara B Lenom. [laHHblil CTaHAAPT pernameHTUpyeT UCMONb30BaHNe Na3epHON CUCTEMbI MEANLMHCKOTO HasHaueHus (Health Care Laser System, HCLS) n aonmxeH co6ntoaatbcs Bcemn
paboTHMKaMu, UMeIoLMMI OTHOLLEHUE K YCTAaHOBKe, IKCMyaTaLun, Kannbposke, TEXHUYECKOMY 1 CEPBUCHOMY 06CYXUBAHUIO CUCTEMbI. [laHHbI CTaHAAPT BKOUYAET CPEACTBA KOHTPONS TEXHNUYECKOrO,
npoLeaypHOro 1 aAMUHNCTPATUBHOIO YPOBHS, a Take Tpe6oBaHMA N0 06yUeHNI0, HeobxoanMble AN obecneyeHns 6€30MNaCHOCTY NALMEHTOB U MeNLMHCKIX PabOTHUKOB.

MPOTUBOMOKA3AHUA

C OCTOPOXHOCTbIO MPUMEHSANTE NPU HANUUMN O6LLNX MEAULMHCKIUX COCTOSHMIA, KOTOPblE MOTYT CIY)MTb NPOTMBOMNOKA3aHNEM ANst MECTHbIX Mpoueayp. K Takum COCTOSIHUAM OTHOCATCS: anneprus

Ha MeCTHO-aHecTe3npyLne CPeAcTBa, 3a601eBaHNs CepaLa, Nerknx, HapyLWeHNs CBEPTbIBAEMOCTH, a TaKXXe HapyLEHNs UMMYHHOI CUCTEMbI N APYre COCTOIHUS UK NPUEM Npenaparos,
KOTOPbIE MOTYT CIYXUTb NPOTUBOMNOKA3aHMeM AN NPUMEHEHUS UCTOYHNKOB CBETa/Na3epHoro n3nyyeHus. B ciyyae COMHEHUN B LeNecoo6pasHOCTI NPOBEAEHNS NleUeHUs PeKOMEHAYETCs NonyuuTh
paspelleHune y neyallero Bpaya nalueHTa.

[InoaHbIN nasepHoblii annapart Gemini 810 + 980 He Noka3aH Ans NPOBeAeHUs NPOLLEAYP HA TBEPAbIX TKaHAX. JTasep NPUTArMBAETCS K MeNaHuHy, reMorno6uHy 1, B ONpefeneHHol CTenexu, K Boge.
N36eraiiTe ANUTENbHO SHEPreTUYECKON SKCNO3ULLUM BO BPEMA PaGoTbl B NpULIEEYHOI o6nacTu 3y6a. Croi 3Manu Ha 3TOM y4acTKe TOHKMWIA, MOITOMY U3-3a NOMNOLEHUS SHEPIUN FreMOrno6uHOM
My/NbMbl MOXeT 06pa3oBaTbCs NynbnapHas runepemus. AnuTenbHoe BO3AEACTBNE TaKON SHEPTUN MOXET BbI3BaTb AUCKOMMOPT Y NALMEHTa U Aaxe CTaTb MPUYMHOI NyNbNAPHOTO HEKPO3a.
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ObLWWE 3AMEYAHNA NO TEXHWUKE BE3OMNACHOCTW

MOBOYHbIE 3O®EKTbI

Mpyu NpaBUIbHOM NCMONbB30BaHNM NOBGOUHbIE 3(EKTbI OT NPUMeHeHUs AMOAHOTO fasepa Gemini 810 + 980 oTcyTcTBYIOT. Mepes NpUMeHeHeM nasepa TWaTenbHO N3yynTe BCe NPUBEAEHHbIE B AAHHOM
PYKOBOACTBE NpeaynpexaeHns 1 NnpoTMBONoKasaHns.

3ALLNTA KOXWN N OPTAHOB 3PEHUA

Bo Bpems pa6oTbl AMOLHOrO nasepHoro anmapata Gemini 810 + 980 Bpauw, onepaTopbl, BCMOMOraTeNbHbIA NEpCOHan, MauMeHTbl U BCe MPUCYTCTBYWLME B NPOLEAYPHON JOMKHbI HafjeBaTb
COOTBETCTBYIOLME CPeACTBA 3alUTbl OPraHOB 3peHus, NOAXOAALLMNE ANA Na3ePHOro U3yYeHNs B BONMHOBOM AnanasoHe oT 800 HM 1 Bbiwe. CpeACTBa 3aWMTbl OPraHOB 3pEHMUA [JOMKHbI COOTBETCTBOBATbL
Tpe6oBaHUAM, yKasaHHbIM B crieuncukauum DIN EN207 k npunoxeruto || lupektusbl 89/686/EEC n o6ecneunsatsb 3awuty OD 5+ B AnanasoHe 800 — 980 HM 1 +10 HM, Hanpumep, CBETO(UNLTP MoAenn
CYN komnaHum NolR Laser.

NasepHo 6e3onacHoe paccrosiHue Ans ras (IBPM) — 3T0 paccTosHUe OT UCTOUHMKA Na3epHOro U3NyYeHWs A0 TOUKM, FAe OHO He MPeBblilaeT npeaenbHo gonyctumoe Bosaericteue (MNAB — cambiit
BbICOKNI1 yPOBEHb Na3ePHOr0 U3NyUYeHus, BO3ALHCTBIUE KOTOPOro YeNoBeK MOXKET BblAepXKaTb 6e3 BPeAHbIX NOCNeACTBUI UMM HeBNAronpUATHbIX 6UONOTMUECKNX U3MEHEHNIT B OPraHax 3peHus 1 Koxe).
HomuHanbHas 30Ha pucka (H3P) — yuacTok, B npesenax KoToporo ypoBeHb NPsAMOro, OTPAXXEHHOO MW PACCESHHOTO U3/TyYeHIUs NPeBblaeT COOTBETCTBYOWME 3HaYeHus MAAB). HapyxHas rpaHuua H3P
cooTseTcTByeT JIBPI. /IBPT Ana nuu, NCNonb3yoLWMUX PeKOMEHL0BaHHbIE 3aLUTHbIE OUYKU, YKa3aHbl B Tabnuue 1 Huxe.

Ta6nuua 1: IGPT (JOAMbI/ CM)

C ncnonb3oBaHm-

NCTOYHUK nAB (mBT) PacxoxpeHue Bes cpeacTs eM PeKoMeH10-
cm? Vi 3a| as | BaHHbIX cpeacTs
PAﬂ MALlM VI " ron e 3aWmTbl rnas
OQTOBOHOKOH- . o
HbIA HAKOHEYHUK 1,66 22° (+/-1°) 04 HEIE 1,04 ploiima

& 265 2,65
(MPIMOE BO3[EN- ™ ™

CTBUE)

3KCTPEHHOE BbIK/TOYEHUE

UT06bl 3KCTPEHHO OCTAHOBUTb Na3epHOe N3fydeHne, BbINOMHUTE N060e 13 yKa3aHHbIX HbKe aenctenii: (Puc. 210, 2.3, 2.7, 1.2 (BapuanT 12))
HaxmuTe Ha KHOMKY aBapuiHoro octaHosa (STOP). (Puc. 1.2, BapuaHT: 14)

HaxmuTe Ha KHOMKY BKNloYeHna/ BbikntoueHna nutanua. (Puc. 1.2, BapuaHt: 15)

Nasep BbIKNOUAETCA NPY Pa3MblKaHIU LNy yaaneHHon 61okupoBku. (Puc. 1.4, BApuaHT: 5)

HaxmuTe Ha nepekntouatens Active/Standby (AKTUBHBIN/ Pexxum oxugaHus) Ha KHonouHon naHenu. (Puc. 1.2, BapuanT: 12)

CHUMUTE HOTY C nefany BKoueHns nasepa. (Puc. 2.7)

XAPAKTEPUCTUKW AMNMAPATA
AvoaHbl na3epHbi annapaT Gemini 810 + 980

FabapuTHble pa3mepbl annapara:
la6apuTHble pasmepbl neganu:
Bec:

Knacc nasepa:

CBeToBOA:

JAnnHa BOnHbI:

MaKcumanbHas MOLHOCTb:

[nnHa BONMHbI HanpaBnawwero nyyka:

MowwHOCTb HanpaBAALLEro nyyka:
PacxoxpeHue nyuka:

[iInanasoH MOLHOCTU:

YacTota umnynbca:

WnpuHa umnynbca

KoathpuumeHT 3anonHeHus:
fonocoBoe noaTBepXAeHne:
MoTpebnsemas MOLWHOCTb:

Cuna Toka:

JnemMeHTbl NUTaHUA:

Yactota 6eCcnpoBOAHOIO COeAUHEHNA:

MakcumanbHas pabouas BbicoTa:

6,7 (1) x 6,6 (LLI) x 10,1 (B) atoiimos - 17,2 (A) x 17,0 (LU1) 25,7 (B) cm
6,1 (1) x 5,0 (LU1) x 4,1 (B) ploitmos - 15,5 () x 12,7 (LLI) 10,4 (B) cm
2,2 doyHTa (1,0 kr)

NasepHbl annapart knacca IV

OnNTOBONOKOHHbIN

810 HM 1K 980 HM + 10 HM
[1BOVIHOW AManasoH + 10 HM (50% Ha 810 HM / 50% Ha 980 HM)

Aansa 810 Hm - 2,0 BT + 20%
Ans 980 Hm - 2,0 BT + 20%
[ns nBoHOro ananasoHa - 2,0 BT + 20%

650 £ 10 HM

5MBT makc.

383 mpag

0,1 BT - 2,0 BT, cpejHAsi MOLHOCTb
50 My,

N3meHnemas

N3meHnemas

ECTb

100-240 B nepem. Toka ¢ yactoton 50 - 60 Iy, - 13B
4,0 A

NINTUIA-NOHHBIE aKKyMmynsTopbl 11,1B
Bluetooth, 2,4 I'Ty,

5000 meTpoB unu 16 404 chytoB

QVOAHBIN NA3EP GEMINI 810 + 980 COOTBETCTBYET TPEBOBAHWAM CNEAYIOLLNX CTAHAAPTOB:

IEC 60825-1 + 1EC60601-1-2
EN/ES 60601-1 « |EC60601-2-22
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OBCNYXXUBAHMWE U YCTPAHEHWE HEMCNPABHOCTEW
KAJTUBPOBKA

B coctaBe AnMoaHoro nasepHoro annapara Gemini 810 + 980 ucnonb3yeTcs TBepAOTebHas CXeMa, OCYLLECTBNAIOLAsA HeMpPepbIBHbIA KOHTPOMb BbIXOAHON MOLHOCTM 1 PErynnpoBKy Nojauu MOLWHOCTY
K /lasepHbiMm anofdam Ansa obecrneyeHuns COOTBETCTBUSA BleOJ:lHOI;I MOLLHOCTX 3ajaHHbIM OMepaTopoMm yCTaBKam. Ecnun BbIXOAHAA MOLHOCTb npeBbillaeT yCTaBKy Ha * 20%, cuctema nepexkpoet nogauvy
MOLLHOCTN K JMOAHOMY Na3epy W BbIBEAET Ha IKpaH npeaynpexaeHne o6 owmnbke ans oneparopa.

B 3ToM cnyyae annapar cnegyeTt BbIKMOUYNUTb U BbDKAATb MPUMEPHO 5 (naTb) MWHYT, 3aTeM CHOBA BK/OYMTb. ECM nocne NOBTOPHOro BKIOUEHUs Nnasep paboTaeT HOPManbHO, 3TO 03HAYAET, YTO
MUKponpoLeccop BHeC HeOﬁXOFLVIMbIe KOPPEeKTUpoBKN N annapat 6yFL€T d)yHKLlI/IOHI/IpOBaTb B LUTATHOM pexume. Ecnv nocne MOBTOPHOrO BKMOUEHWA Nlasep He pa6OTaeT, HEOﬁXO,EWIMO OTNpaBUTb annapart
M3roTOBUTENIO AN NOBTOPHOI KannépoBKu.

Ans obecneyeHns HEOBXOANMON TOUHOCTU NMPU OTOGPAXKEHWUU BbIXOAHOW MOLLHOCTW MO CPABHEHUIO C (haKTUYECKOoil, MOBTOPHYIO KannbpoBKYy peKOMeHAyeTcsi MPOBOAMTb He MeHee OfHOro pasa B
roa. nOBTOpHyIO Kal'II/I6POBKy ANOAHOTO NnasepHoro annapara Gemini 810 + 980 MOXeT BbIMONHUTb U3rOTOBUTENb. B KauecTse anbTepHaTUBHOrO meToAa, Ana NPOBepKu BbIXOFLHOI‘/'I MOLHOCTN nasepa
MOXHO NpNo6pecTn KanuépoBaHHbIN N3MepPUTENb MOLLHOCTY Na3epa, 0406peHHbIN ANs NPUMEHEHNS C annapatamu, paboTalLwymm B fuanasoHe 810-980 HM. I3mepuTeNnb MOLHOCTY TaKKe NOANeXNT
Kal'II/I6POBKB B COOTBETCTBUN C peKOMeHAaLUNAaAMN U3rotToBuTens.

MolLHOCTb na3epa NpoBepsioT Ha 3HaueHusx 0,5; 1,0; 1,5 n 2,0 BaTT. PacxoxaeHne Mexay UHAMKaLWEen 1 hakTUYecKon MOLHOCTbIO MPY NCMONMb30BaHUN N3MepUTens [LOMKHO 6biTb He 6onee 20%. Ecnu
3TO He TaK, 3aMeHUTEe ONTUYECKNI HAKOHEYHNK. ECN BbIXOAHAsS MOLHOCTb BCe PABHO BbIXOAUT U3 20% Aonycka, CNefyeT BepHYTb annapaT U3roToBUTENIO ANS NPOBEAEHNA NOBTOPHON KanubpoBku. He
JlonycKaeTcs NOBTOPHaA kannbpoBKa Na3epHOro annapara Cuiamu nonb3oBaTens NN CEPBUCHOTO LieHTpa.

[laHHOe YCTPOICTBO NPOLINO UCMbITAHWUA W NOKA3ano COOTBETCTBUE KaK LM(POBOE YCTPOICTBO Knacca B B COOTBETCTBMM € YacTbio 15 npasun MOeaepanbHoi komuccun no csssu CLUA (FCC). [aHHble
orpaHnueHus paspaboTaHbl Ans obecrneyeHnss 060CHOBAHHOM 3aLUMTbI OT BPEAHbIX MOMEX B XMW/bIX NOMeLeHuaX. [laHHOe 060pyA0BaHNe TeHepupyeT N MOXET U3/yyaTb PaAMoYaCTOTHYIO SHEPruio u,
€C/IN OHO He YCTAaHOB/IEHO U He UCMONb3YeTCs B COOTBETCTBUM C YKa3aHNSAMU, MOXeT Bbl3biBaTb BPe/jHble MOMeXM N8 PafAnoCBA3N.

OAHAKO HET HUKAKOW rapaHTUM TOTO, YTO MOMEXM He BO3SHUKHYT B KOHKPETHOM COOPYXeHUW. [laHHOe 060py[0BaHIE MOXKET BbI3bIBaTb BPEAHbIE MOMEXM, BANSAIOWNE Ha NPUeM PaAU0- UNN TENEBU3UOHHbIX
CUTHANOB, YTO MOXHO OMPEAENNTb BbIKNIOYEHUEM U BKIIOUEHNEM 060pPYA0BaHUS.

B cnyuae ecnu AUOAHbINA nasepHblii annapat Gemini 810 + 980 HemcnpaseH, U 3Ta HEWCNPABHOCTb HE MOXET 6biTb YCTPAHEHA CUMamMu TOProBOro NpefcTaBuTenNs, annapar Heo6xogMMo OTNpPaBUTb
M3roToBUTENIO AN PEMOHTA. B annapare OTCYTCTBYIOT IMeMEHTbI, NOANeXalMe PeMOHTY Chunamu Nonb3osaTens. PeKoMeHAyeTcs OTNPaBATb annapaT B OPUrMHANbHOM rpy30BOM KOHTelHepe. Ecnu
KOHTeNHep OTCYTCTBYET, MOXHO 3aMpoCcuTb HOBbIN Y U3roTOBUTENS.

YCTPAHEHWE HEWCMPABHOCTEMN
HAMPABNAIOWLYIA CBET BbIK/MIOYEH UMM MOYTI HE3AMETEH

MPUYNHA: 1-/1a3ep HaxoANTCA B peXume OXUAAHNA.
2 - MoBpexaeH 0OAHOPA30BbIl HAKOHEUHUK.
3 - ONTOBO/MOKOHHbIN Kabenb MeeT NOBPeXAeHNe UMK Nepenom.

PELLIEHWE: 1- Haxmute Ha kHonky ACTIVE/STANDBY Ha KHOMOYHOW NaHenu 1 nepesBeauTe annapar B akTUBHbIN (Active) pexum.
2 - 3aMeHUTe NOBPEXAEHHbIN HAKOHEUYHWK HOBbIM.
3 - Annapart noAnexuT Bo3BpaTy N3roToBuTenio Ana pemoHTa. O6paTuTech K TOProBOMy NpeacTaBUTeNto, YTOGbl MONYYUTb MHCTPYKLLAK MO BO3BpaTy annapara.

NA3EP BbIKNMOUNCA B CEPEAUHE MPOLEAYPbI NN HE BK/TIOYAETCA

MPUYNHA: 1- nog nasepa CNULWKOM ropsumnii. poaonxeHne paboTbl BO3MOXHO NOCNE ero oCTbiBaHNS.
2 - BbIxoAHanA MOLWHOCTb NpeBbllWaeT ycTaBKy Ha + 20%.
3 - 3apsapg 6aTapeu CIUWKOM HU3KKUI Ans paboTbl nasepa.

PELUEHWUE: 1 - BbkaunTe 10-15 MUHYT, HEOBXOAMMbIX ANA OCTbIBAHWA Nasepa.
2 - BbiknounTe nasep 1 NOAOKANTE 5 MUHYT, NOTOM CHOBA BKMOUMTe. ECNM nocne NoBTOPHOro BK/OUYeHMUsA nasep paboTaeT HOPMaNbHO, 3TO O3HAYaeT, YTO MUKPONpPOL,eccop
BHeC Heo6X0ANMble KOPPEKTUPOBKY 1 annapat GyAeT yHKLMOHNPOBATb B LUTAaTHOM pexume. ECiu nocne noBTOPHOTO BK/OUYEHUs na3ep He paboTaeT, He06XoA1MMO
OTNPaBNUTb annapaTt U3roToBUTENIO AN NOBTOPHON KannbpoBKu.
3 - BKounTe annapart B CeTb Yepe3 610K MUTaHUs U OCTaBbTe 3apsKaTbCsA B TeueHMe 60 MUHYT. Bbl MOXeTe NPOAOMKUTb PaboTy C Na3epoMm Cpasy Nnocre ero NoAKMOUEHNs K
BHeLIHeMY UCTOUHUKY MUTaHUA.

NOTEPAHO COEAWHEHME C NEAA/BIO BKTIOYEHNA

MPUYUHA: 1- Nomexu ans 6ecnpoBOAHO Nepeaayn curHana K neganu.
2 - Mepanb HaXoA4MTCA 3a Npefenamu 30Hbl Nprema curHana.

PELLIEHWE: 1 - BbINONMHUTE NOBTOPHYIO CUHXPOHM3ALLMI0 HOXHOI Neaanu: BbiIKnounTe nasep, nogoxaute 10 CeKyHA 1 CHOBA BKMtouuTe. Mocne BbI6Opa HYKHOW ANMHbI BOMHbBI HAXMUTE
Ha nepjanb, YTO6bl BbINOMHNTL CUHXPOHM3ALLMIO.
2 - MepemecTuTe Neaanb 6avke K nasepHoMy annapary.

JNIA3EP HE BK/TIOYAETCA MPU HAXKATUW HA NEAAND.

NMPUYUHA: 1- He nogkntoueHa neaanb BKAOYEHUSA.
2 - YcTaHOBNEHHble B Nefanb 3/1eMeHTbI MUTaHUSA Pa3psiKeHbl.
3 - Jlazep HaXoAUTCA B PeXUMe OXNAAHUA.

PELWEHWE: 1- NpoBepbTe Hanuumne 3Hayka Bluetooth® Ha neganu 1 B BepxHem npaBoMm yriy 3KkpaHa. Ecnu Kakon-nn6o U3 3HaUKOB He 0TOGPAXAETCsl, BbIMOMHUTE MOBTOPHYO
CAHXPOHM3aU U0 HOXHOW nefanu: BblKNKUNTe nasep, nogoxaute 10 CeKyHA 1 CHOBa BKNwuuTe. MNocne Bbl60pa Hy)KHOI;I ANWHbI BONMHbI HAXXMUTE Ha neaanb, yTOo6bI
BbIMOMHUTL CUHXPOHM3ALMIO.
2 - 3ameHuTe ABa 3N1eMeHTa NuTaHnsa AAB nejanu BkNw4YyeHua nasepa.
3 - HaxmuTe Ha KHonKy ACTIVE/STANDBY, uTo6bl BKNIOUYUTD Nasep.

C/bILWHO, YTO NA3EP PABOTAET, HO OH HE PEXXET WK PEXXET C/INLLIKOM MEANTEHHO

MPUYNHA: 1- He BbINONHEHA MHULMANN3ALLMUA HAKOHEYHMKA.
2 - HaKOHeYHMK He KacaeTca TKaHU.
3 - YcTaHOBMEHa CIUILKOM HU3Kas MOLLHOCTb.

PELUEHWE: 1 - [ins BCcex npoueayp, CBA3aHHbIX C yAaNeHnem TKaHel, He06X0AMMa NHULMANN3aL M HAKOHEYHMKA.
2 - MNpu yaaneHnn TKaHen HAaKOHEUHMK JOMKEH KacaTbCs MecTa onepawuui.
3 - MoLHOCTb Na3epa ycTaHaBNNBAIOT B COOTBETCTBIM C NPOLeAypoN. B kauecTBe OpMeHTMPa MOXHO MCMOMb30BaTb 3HAUEHNA NPOrPaMMHbIX NpoLeayp.
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OBCNYXXWBAHWE W YCTPAHEHWE HEMCNPABHOCTEN

COOBLEHNA OB OLLNBKAX

CoobLieHne 06 ownbKe NOABNAETCSH HA IKPaHe Tam, rie 06bIYHO 0TOBPAXKAETCSH UHAMKATOP MOLLHOCTU.

BbIXOAHAA MOLLHOCTb HE COOTBETCTBYET AOMNYCKY

N\__/ N\__/ . -
. ‘ . ‘ MI/II'EPOIJ.WIVI Koa owmnbkn «OP» Ha 3KpaHe O03HauyaeT, YTo BbIXOAHAA MOLWHOCTb /1a3epa npesbllaeT yCTaHOB/IEHHbIN 40NYCK +20%.
< 4

"' ’ MNepesanycTuTe annapar, Haxas Ha kHonKy BK/./BbIK/. Ecnu npo6nema octaeTcs, 06paTuTech K N3roTOBUTENHO.

N\__ - - .

. ‘ . ‘ [noaHbIA nasepHbiii annapat Gemini 810 + 980 pa3paboTaH A5 BbINONHEHUS XUPYPrUYecKUX nNpoueayp B onpeAeneHHbIX TeMnepaTypHbIX YCnoBusx. Mpu npumeHeHun
’ ' ’-' BbICOKOW MOLLHOCTN U AnuTeNnbHbIX Nnpouegypax na3epr||7| annapaTt MOXeT C/INWKOM CUTbHO HarpeTbCa.

A nOJZlO)KFLVITe HeCKO/IbKO MUHYT: KOrAa Temnepatypa CHU3UTCA, MOXHO NpoAo/mMHKaTh pa60Ty B LUTAaTHOM pexume.

OTKMOYEHWE NEQANNA

." ." [uoaHblii nasep Gemini 810 + 980 ocHalieH MUKpocxemoii Bluetooth-cBA3u yBennueHHOro paguyca AeicTens.
’-‘ ’- MpoBepbTe 3neMeHTbl MUTaHUA AA B Mefanu BKMIOUYEHWS nasepa v 3aMeHuTe ux npu Heo6xogMMoCTu. HaxmuTte Ha nepanb OAMH pas, UTo6bl BOCCTAHOBUTbL COEANHEHNE C
nasepHbIM annapaTom. Koraa nasep HaxoAnTCs B aKTUBHOM peXume U COeANHEeHNe C NeAanbio BbINOMHEHO YCMEeWwHOo, 3HaYoK Bluetooth Ha neganu 3aropuTcs CUHUM, Ha

3KpaHe TaKxe NosBUTCS 3Ha4YoK Bluetooth.

CBOWI BK/TIOUEHNS 3KPAHA

ﬂ - EC/IN CTEKNAHHDIN 3M1€KTPONIOMUHECLLEHTHbIN SKPaH He BK/KUaeTcsa, byaeT CblWHO 3ByKOBOe npeaynpexaeHue «Display communication error» (Own6Ka cBA3M € 3KpaHOM).
-
«3BYK»
~
MoakntounTe K nasepHomy annapary 6/10K MUTaHMsA 1 Nepe3anycTute CUCTeMy, HaXaB Ha KHoMKy BK/1./BbIK/1. Ecnin npo6nema octaertcsi, 06paTuTech K U3roToBUTeNo.

COB/IIOAEHUNE HOPMAT/BHbIX TPEBOBAH
3AABNEHWE O COOTBETCTBIM TPEBOBAHUAM FCC/ MUHUCTEPCTBA MPOMbILUTEHHOCTI KAHAZDI

[laHHbI annapar cooTBETCTBYeT Tpe6oBaHuUAM pasgena 15 npasun FCC, a Takke Tpe6oBaHUAM NPOMbILNEHHbIX RSS-cTaHAapToB KaHaabl. Mpu paboTte [OMKHBI BLINOMAHATLCA ABA CNEAYIOWNX YCNOBUS:
1) 370 YCTPOWCTBO HE AO/KHO CO34aBaTb MOMEXH; U 2) 3TO YCTPOWCTBO JO/KHO JONYCKaTb BO3eNCTBNE NI0GbIX MOMEX, BKIIOUAs NOMeXW, KOTOPbIe MOTYT NPUBECTM K HeXenaTenbHoMy BO3LeicTBuio B
npouecce pa6otbl.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

B COOTBETCTBUW C MPABUTAMW MPOMbILLJTEHHbBIX RSS-CTAHOAPTOB KAHAADI:

[laHHOe yCTPoiCTBO cooTBeTCTBYeT Kopekcy 6e30nacHocTn MMHMCTepCTBa 34paBooxpaHeHns KaHaapl. OpraHu3auns, ocywecTBAsIowas yCTaHoBKY JAHHOTO YCTPOMCTBA, A0MKHA 06eCcneunTb OTCyTCTBMe
3MUCCUIA CBEPX NPEeAeNnoB, onpeaeneHHbiXx MUHUCTEPCTBOM 34paBOOXpaHeHNs KaHagbl.

[lonoNHUTENbHYI0 MHOPMALLNIO MOXHO MOMYUNTb Ha calTe http:/ /www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de 'exigence de Santé Canada.
Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

PEIMTAMEHT MO 3/TEKTPOMATHUTHOMY U3NTYYEHWIO
3MIEKTPOMATHWUTHAS COBMECTMOCTb

Npumeyanve: AnoaHblii nazep Gemini 810 + 980 COOTBETCTBYET BCeM TPEGOBAHMSIM MO 3NEKTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTM Mo cTaHAapTy IEC 60601-1-2: 2014.

3”9KTDI/I“I€CKVII7I MeFLVILI,VIHCKVII;I annapar Tpe6yeT CO6I'IPO,E|€HI/IR 0C06bIX Mep nNpefaoCTOPOXHOCTU B OTHOLWEHUN 3I'IEKTpOMarHI/ITHOI7| COBMeCTMMOCTHN (3MC), ero yCtTaHoBka v BBOA B

3KCMyaTaLumnio A0MKHbI OCYLLECTBAATLCSA B COOTBETCTBUM C MH(hOpMaLmelt no IMC, npuBeaeHHON B TabnnLax Hxe.

MopTaTuBHbIe M MO6UbHbIE YCTPONCTBA pagnoceasn (RF) MoryT BMelwnBaTbCcs paboTy MefuLUHCKOro 060pya0BaHUA.

MNpUMeHeHNe HewWTaTHbIX KOMMNEKTYIOWNX, 33 UCKNIOUeHNEM pa3pelleHHbIX B JaHHOM PYKOBOACTBE, @ TaKke peanusyemblx Komnanueii-usrotosutenem Ultradent Products, Inc., ans

MPEAYIMPE- 3aMeHbl BHYTPEHHNUX WU HAPYXHbIX KOMIOHEHTOB 060PYAOBaHNS MOXET MPMBECTU K MoBbiweHuto YPOBHA NU3NYYEHUA auopHoro nasepa Gemini 810 + 980 MU K CHMKEHUIO €ro

XOEHWE

YCTONYNBOCTU K BO3JeCTBUIO 371eKTPOMArHUTHBIX MOMen.

BcrnomorartenbHble NpUHAANEXHOCTY: BNoK nuTaHns MeauLMHCKOro Knacca - Makc. AnvHa nposoaa 6 ¢ytos (1,8 m) Aptukyn Ultradent: 8981

Mepanb BKNYEHNUS Nasepa: BecnpoBopHas, Bluetooth, 2,4 'y, Aptukyn Ultradent: 8982

Onucanue: NMeganb ucnonblyet TexHonoruto Bluetooth BLE 4.0: yactoTa oT 2402 go 2480 My, MOWHOCTb nepegayn +0abm, UyBCTBUTENBHOCTL Npuema -9346m, mogynsumus GFSK. B cooTBETCTBUM C
HacTpoiiKaMu N3roToBUTENS, NeAanb OCYLWeCcTBAAET CUHXPOHN3ALMI0 TOMIbKO C Ta3epHbIM annapaTtom Gemini, B KOTOPOM YCTaHOBNEH NapHbI MAeHTUMKATOP. ITO NO3BONAET U36eXaTb BMeLIaTenbcTBa
B paboTy ApYrux 6ecnpoBOAHbIX YCTPONCTB.

B kauecTBe Mepbl 6€30MacHOCTH, Nt060€e BMELLATeNbCTBO B coefjnHeHne Bluetooth mexay neganblo n nasepom Bo Bpemsi paboTbl NPUBeAET K HEMeANEHHO OCTaHOBKE N3y4YaloLLero NCTOYHMKa nasepa.
B cnyyae BO3HMKHOBEHMUSA NOGbIX NPOBNEM C COEANHEHMEM MeX/Y Na3epHbIM annapaTom U neaanblo BKIOUYEHNA nasepa obpaljaiTech K pasgeny «06CnyxuBaHne n ycTpaHeHne HeucnpaBHOCTeR»
JIaHHOrO PyKOBOJACTBA.

VCTPOI;IL'I'BO npoLwio ncnbiTaHMe Ha BO3MOXXHOCTb COBME@CTHOIo NpUMeHeHNa C TpaauLMOHHbIMN I'IpVI60paMI/I, npumeHsaembiMu B CTOMATONOrnyeckomn NpakKTuke, Npu ycnosuun COﬁTIIOAeHVIH pasHoca B 30 cm.
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PETMAMEHT MO 3TEKTPOMATHUTHOMY U3TYYEHWNIO

ONMPEAENEHWVA

3Imuceusa 3ﬂeKTDOMaI'HVITHaR!: MznquHme BHEKTpOMarHI/ITHOVI 3Heprun n3 NCTOYHUKa.
YCTONYNBOCTb K BO3AENCTBUIO NOMeX: CNOCOBHOCTb YCTPONCTBA MW CUCTEMbI paboTaTh 6€3 OWKNGOK AAXKE NPYU HANNYMYN SNEKTPOMATHUTHBIX BO3MYLLEHWIA.

yDOBeHb yCTOI;IHI/IBOCTI/IZ MaKcMmanbHbIn ypoBeHb onpefeneHHOro 3n1eKTpOMarHUTHOro BOB,E[EFICTBMR Ha yCTpOI‘/’ICTBO nnun cuctemy, nNpm KOTOpOM [aHHOe yCTpOVICTBO nnun cumtema COXpaHAT
onpepeneHHblil ypoBeHb paboToCnoco6HOCTY.

INEKTPOMAITHUTHOE U3JTYMEHWNE

JvoaHbIA nasepHbIn annapat Gemini 810 + 980 npefHa3HaueH ANA UCMOMb30BaHMA B 0CO6ON 3M1EKTPOMArHUTHON cpefie, Kak onpeAeneHo Hke. KNMeHT unu nonb3oBatenb nasepa Gemini JomkeH

obecneynTb BbINONHEHNE AaHHbIX YCIOBUIA.

UCNbITAHUE HA 3KCno3nunio 3NEKTPOMATHUTHAS CPE[JA - PYKOBOACTBO

Paguounsnyyerue B COOTBETCTBUN PYMINA 1 NasepHblit annapar Gemini NCNONb3yeT PaANOYACTOTHYIO SHEPTUI0 TOMBKO AN BHYTPEHHUX (PYHKLMA. TakuM 06pa3om, ypoBeHb ero PY-usnydyeHus

cCISPR M Ype3BblyaitHO HM30K 1 B 6ONbLINHCTBE CyyaeB He CNOCO6eH Bbi3biBaTb NOMEXY B paboTe PacnoioXeHHOro No6a1130CT 3N1eKTPOHHOTo 060pYA0BaHNA.

PafinonsnyyeHue B COOTBETCTBUM

c CISPR 11 KMACC B . .
NasepHbiit annapat Gemini NOAXOANT AN UCNONb30BAHMA B NIOGbIX YCTAHOBKAX, B TOM YNC/E B GbITOBbIX U MOAK/IOYEHHbIX HAMPAMYIO K HU3KO-
BO/IbTHOM 3N1€KTPUYECKON CeTN 061Iero Nonb3oBaHus, KoTopas NUTaeT 31aHnsA U UCNONb3yeTcs AN 6bITOBbIX Leneil.

rapmoHuyeckoe nsnyyexue B KIACC A

cootseTcTBuM C IEC 61000-3-2

KonebaHusi HanpskeHusi/ mep-

LaHuA B COOTBETCTBUM C IEC COOTBETCTBYET

61000-3-3

YCTONYNBOCTb K BO3AEACTBUIO MOMEX

[noaHbIn nasepHblii annapart Gemini 810 + 980 npefHasHaueH AN UCMONb30BaHUS B 0CO6OI INEKTPOMArHUTHOI Cpede, Kak onpeaeneHo Huke. KNueHT nau nonb3osartenb nasepa Gemini AomkeH

o6ecneynTb BbINOMHEHNE AAHHBIX YCOBUIA.

ckuin paspag (3CP) B
cooTBeTcTBUM C IEC
61000-4-2

+ 6 KB PN KOHTAKTHOM
paspsge

+ 8 KB npun Bo3aywWwHOM pa3psje

+ 6 KB Npyu KOHTaKTHOM paspsfe

+ 8 KB Npy BO3/yLIHOM pa3psiae

VCNbITAHUE HA TECTOBbI/ YPOBEHb B COOTBET- YPOBEHb COOTBET- PETNIAMEHT MO 3/IEKTPOMATHUTHOMY
YCTONYNBOCTb CTBUW C IEC 60601-1-2 CTBUA WU3NYYEHWIO
JnekTpocTaTuye- Monbl JOMKHbI 6bITb CAENAHbI U3 1ePEBa, MOKPbITHI

6GETOHHOW WNN Kepamuyeckon NAUTKoi. Ecnu monbl
MOKPbITbI CUHTETUYECKIM MATEPUANIOM, OTHOCUTETb-
Has BNAXHOCTb JOMKHA COCTABNATH He MeHee 30 %.

BbicTpble anekTpu-
Yeckue nepexopHble
npoweccsl/Bcnnecku
B COOTBETCTBUN

¢ IEC 61000-4-4

+1 KB Ana nuHwnii Bxoaa |
BbIX0AA

+2 KB AN NUHUIA 3neKTpo-
nepefaun

+1 KB Ana nuHwnii Bxoaa /
BbIXOAA

+2 KB AN NUHWUIA 3neKTpo-
nepefaun

KauecTBo MOLHOCTY MUTAIOWENR CeTU AOMKHO
COOTBETCTBOBATb TUMNUYHON cpefe Kommepuye-
CKOTO MNK 60bHUYHOIO YUpexaeHUs.

Bbpocku Hanpsa-
KEHUA B COOT-
BeTcTBUN C IEC
61000-4-5

+1kB B AuddepeHyanbHom
pexume

+2 KB npu cuHdasHom pexume

+1kB B AuddepeHyanbHom
pexume

+2 KB npu cuHdasHom pexume

KayectBo mouwHoCTM ﬂMTaIOLLleﬁ ceTn AO0MKHO
COOTBETCTBOBATb TUMUYHOM cpeae Kommepye-
CKOTO MK 60MbHUYHOTO yupexaeHus.

Mposanbl, kpaT-
KOBPeMeHHble
npepbiBaHus

Y U3MeHeHus
HanpsxeHns
3MeKTponuUTaHus
B COOTBETCTBUN
¢ IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95% napeHus U,)
8 TeueHue 0,5 NepuofoB

40% U,
(60% napenus U))
B TeUeHne 5 Nepuoaos

70% U.
(30% napenns U,)
B TeueHne 25 Nepuoaos

<5% U,
(>95% napenus U,)
B TeYeHue 5 cek.

<5% U,
(>95% napeus U,)
B TeueHue 0,5 Nepnoaos

40% U,
(60% napenus U)
B TeueHue 5 Nepuojos

70% U,
(30% napenns U,)
B TeueHue 25 NepuofoB

<5% U,
(>95% napeus U,)
B TeueHue 5 cek.

KauecTBO MOLHOCTY MUTAIOWEN CETU AOMKHO
COOTBETCTBOBaTb TUMNUYHOWN cpefe Kommepuye-
CKOTO NN 60NbHUYHOTO yupexaeHus.

Ecnu nonb3oBaTteno HEOHXOAUMO MCMONb30-
BaTb Nasep Gemini B yCNoBUAX HECTABUNBHOMO
NUTaHNsA, PeKOMeHAYeTCs NOAKNUMTL annapat
K 6ecnepe6oiiHOMY WCTOUYHUKY MUTAHWUA WK
AKKyMynsaTopy.

MarnuTHoe
none c yacToToin

MarHuTHble Mons C YacToTon I'IMTaIOLI.LEﬁ cetn

d=[2.3] VP B aanasoxe ot 800 MIy Ao 2,5 My

e P — maKcuMmanbHas BbIXOAHas MOLIHOCTb MepejaTunka B BaTrax (BT) No AaHHbIM NPOM3BOAUTENS NepefaTunka, a d — peKOMeHAyeMblil MPOCTPAHCTBEHHbIR

pasHoc B meTpax (m).

3HauYeHNs HanpsHKEHHOCTN 3NeKTPOMarHUTHOrO NONSA CTalMoOHapHbIX PY-nepeaaTynkos, Kak YCTaHOBEHO B 3N1EKTPOMArHUTHON CbeMKe 06beKTa,? JOMKHbI 6biTb

nuTamwwen cetn 3A/m 3A/m LO/KHBI HAXOAUTBCA HA YPOBHAX, XapaKTepPHbIX
(50/60 I'y) B ANS TUMUYHBIX MECT B O6bIYHON MPOMbILINEH-
COOTBETCTBUM C HOW 1NN 6ONbHNYHOI 06CTaHOBKE.

IEC 61000-4-8

WCTBITAHUE HA | EoooetiBOBEHS. | ypOBEHD COOT- | PETIAMEHT 110 SMEKTPOMATHUTHOMY U3MIYYEHUIO

YCTOMYNBOCTb  lECe0601 BETCTBUSA

Ve ~ 3 B cp. KBagp. 3 B cp. KBaap. 3anpeujaeTcs UCNONb30BaHNe NOPTAaTUBHOTO 1 0 pafuoo6op B npedenax paboyero pasHoca ot nasepa Gemini u ero kabens. Pabouuit pasHoc
:?;lTsBJ:lVIO‘Ja Ot 150 K'Y A0 PaccymMTbIBAKOT C MOMOLLbIO YpaBHEHNA Ans COOTBeTCTBYIOLI.Leﬁ nepenalcu.l.eﬁ YacToTbl.

IEC 61000-4-6 E oz PeKOMeH/I0BaHHOe PaccTosHUe

W3nyuae- 3B/m d=[1.2] VP

Mas P4 IO d=[1.2] VP & aanasoHe ot 80 My 40 800 Mry

1EC 61000-4-3 25Ty

HIKE YPOBHA COOTBETCTBUSA® N KXKAOr0 A1anasoHa 4acTor.

Bo3jjeicTBME NOMEX BO3MOXHO B6MN31 060pyf0BaHNAs, HA KOTOPOM U306paXeH cneaylowmii rpaduyeckuii cumson.

@
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PETMAMEHT MO 3TEKTPOMATHUTHOMY U3TYYEHWNIO
MPUMEYAHUS

Mpwu 80 MIy, 1 800 MTL, NprMeHsieTcs 60n1ee BbICOKWIA Aana3oH YacToT.

3HaueHns HanPsHKEHHOCTU 3NeKTPOMArHUTHOrO MOAs CTaLMOHAPHbIX MEepPefaTyMKoB, Takux Kak 6a3oBble CTaHuuW AN papno- (CoToBbiX/6eCnpPOBOAHbIX) TeNedOHOB U HA3EMHbIX MOABUMKHBIX
paAnoCTaHL NI, annapaTypa pasroniobuTenbCkoil CBA3M, a Takke Tene- 1 paguoseLaTenbHble CTaHLLNY fuana3oHoB AM 1 FM, HeBO3MOXHO NpeAckas3aTb TEOPETNYECKM C40CTAaTOUHO CTEMEHbI0 TOUHOCTY.
[ins onpepeneHns 3NeKTPOMArHUTHbIX BO3AENCTBUMA, BbI3BAHHbIX CTALMOHAPHBIMI BbICOKOYACTOTHbIMW NepeAaTunmkamn peKOMEeHAYeTCS N3YUnNTb MECTO MOTEHLMANbHON YCTAHOBKN 060pyAOBaHUS.
Ecnn u3mepeHHas HanpsHKeHHOCTb 3MeKTPOMArHNTHOTO MOMs B MecTe IKCM/yaTalnmy MOAenn JUOAHOro nasepa Gemini 810 + 980 npeBbillaeT ykasaHHbIN Bbille MPUMEHUMbIN YPOBEHb COOTBETCTBUS,
Heo6X0AMMO NPOU3BECTI OCMOTP annaparta ¢ Lenbi NPOBEPKN €ro HOPManbHOM PaboTocnoCo6HOCTU. B cnyyae HabNOAEHNSA HEWTATHOrO NOBEAEHUS HEOBXOAUMO NMPUHATL AOMNONHUTENbHbIE MEPbI,
Hanpumep, N3MeHeHNe NONOXeHUs UM NepeHoC ANOAHOIo Na3epHoro annapara Gemini 810 + 980.

B AnanasoHe yactot o1 150 Kl 40 80 MI, 3HAUYEHUS HAMPSKEHHOCTY 3NEKTPOMArHUTHOTO NOMs AOMKHbI 6bITb MeHbLue 3 B/M.

MPOCTPAHCTBEHHbIN PA3HOC

[vopHbiil nasepHbiit annapart Gemini 810 + 980 npefHa3HAYeH AN UCMONb30BAHNA B 3MEKTPOMArHUTHON Cpefe C MPUCYTCTBUEM MOMEX, BbI3BAHHbIX BbICOKOYACTOTHbIM U3nyueHuem. KnueHT uan
nonb3osaTenb NasepHOro annapara Gemini MOXeT NOMOYb NPefOTBPATUTL BO3AENCTBINE 3N1EKTPOMArHUTHBIX MOMEX, COXPAHSAS MUHUMANbHOE PEKOMEHA0BAHHOE HIKE PACCTOsIHNE MEX/AY NOPTAaTUBHON
1 Mo6unbHOI PY-annapatypoi cBa3u (nepegatunkamu) 1 annapatom Gemini. laHHble 3HAUEHUA MOTYT U3MEHATHCS B 3aBUCUMOCTU OT BBIXOAHON MOLYHOCTU COOTBETCTBYIOWEr0 YCTPONCTBA CBA3N, KaK
NOKa3aHo HIXe.

PACYETHAS MAKCUMAJIbHAA PABOYUI PA3HOC B COOTBETCTBMM C YACTOTOW MEPEJAYN [M
BbIXOHAA MOLLHOCTb MEPE-
NATUYUKA [BT] OT 150 KrL 10 80 M OT 80 MTLL 10 800 M OT 800 MTLL 10 2,5 T
d=[1.2] VP d=[1.2] VP d=[2,3]1 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

[ns nepefaTuMKoB, MaKCMMasnbHash HOMUHANbHAA BbIXOAHAS MOLLHOCTb KOTOPbIX He yka3aHa B Tabnuue Bbile, peKoMeHayeMbll pa3Hoc d B MeTpax (M) MOXHO paccynTaTb C NOMOLLbIO YPAaBHEHUA B
COOTBETCTBYHOLEM CTOH6LlE, rae P - makcumanbHas HOMUHANbHAsA MOLWHOCTb nepenatynka B BatTax (BT) B COOTBETCTBUU C AAHHbIMU N3rOTOBUTENSA.

Npumeyanue 1: Mpu 80 MI1, 1 800 Ml npumMeHseTcs 6onee BbICOKMIA ANaNa30H YacToT.

Mpumeyanune 2: [laHHbIE YKa3aHUS MOTYT OTHOCUTbCA He KO BCeM cuTyauusm. PacnpocTpaHeHue 3NeKTPOMArHUTHbIX BONMH 3aBUCUT OT CTeNeHW WX MOrNOLWEeHUA U OTPAKEHUA 3[aHNAMKU, APYrumu
o6bekTamu n Nnoabmn.

FTAPAHTUA

Mpoaasew, rapaHTUpyeT, uTo NpoayKuns He 6yaeT UMeTb AeteKTOB MaTepuana unn Npom3BOACTBEHHbIX 1e(heKTOB B TeUEHMe ABYX NIeT C MOMeHTa NOCTaBKM, 38 UCKMOYeHneM
pacxofHbIX MaTepuanos. ECM B TeueHne yKa3aHHOro Cpoka byneT AokasaHo U Mpoaasew, 3TO MPU3HAET, YTO MPOAYKLMUA UMeeT AedeKTbl, TO oHa MoanexuT (i) pemoHTy
C UCMONb30BaHMEM HOBbIX M BOCCTAHOBMEHHbIX KOMMIEKTYOWMX, N160o (i) 3ameHe Ha HOBOE WM BOCCTAHOBNEHHOE U3genue, No ycmoTpeHuio Mpogasua. MogobHbie
PEMOHT MM 3aMeHa ABMAITCA UCKNIOUNTENbHBIM 0683aTenbcTBOM MpoaaBLa U UCKIOUUTENbHBIM CPeLCTBOM NPaBOBOM 3aluTbl [ToKynaTens B pamkax JaHHOW MapaHTumM u
OCYLLEeCTBNATCA, M0 ycMOTpeHuto, Mpoaasua npu ycnosum Bo3spara Mpoaykuum Npogasuy, ppaHko60opT 3aBOA-U3roTOBUTENb. laHHAs FapaHTUA pacnpoCTPaHAEeTCs TONbKO
Ha HemcnpaBHOCTU MpoayKLMK, BO3HMKLINE B CBA3M C AedhekTamy maTepuana Unm U3roToBneHus B XOAe HOPManbHOWM 3KCNnyaTauuu; fapaHTus He pacnpocTpaHAeTcs Ha
HencnpaBHOCTY, BO3HUKLLME NO APYrON NPUYMHE, BKNOUYAs, MTOMUMO NMPOYero, CTUXuiiHble 6eacTeus, Mmoandukauu o60pyfoBaHuUs MOMHOCTbIO UK YAaCTUYHO, HEMPaBU/bHbIE
ucnbiTaHus, c6opKy, HeHaAnexaliee obpalleHne UK AKCNyaTaumio, NpeHebpexeHne, KOPPEKTUPOBKY, BHECEHNE U3MEHEHWII B MPOAYKLMIO, HEHAANEXALLYI IKCNyaTaumio
C HapyWweHWeM MHCTPYKLMIA NO YCTAHOBKE, MPOBEAEHUIO TEXHUUYECKOTO 06CNYKUBAHUA UAK IKCMAyaTaLny, NM60o ¢ HapyweHnem TpeboBaAHNIN NMPOMBbILWIEHHbIX CTAaHAAPTOB B
OTHOLIEeHUN AONYCTUMOW BXOAHON MOLLHOCTHU.

JAHHASA TAPAHTUS AB/IAETCA VCK/TIOYUTE/IBHON U 3AMEHSIET COBOW JTIOBbIE 3ASIB/TIEHUS U TAPAHTUUW, KAK SIBHbIE, TAK U MOAPA3YMEBAEMbBIE, A TAKXXE MPOAABEL|
OTKA3bIBAETCA OT /II0BbIX TAPAHTUN KOMMEPYECKOIO KAYECTBA W/ MPUTOAHOCTY [/15 OMPEAE/EHHbIX LIE/IEWA. MTPOAABELL HE UMEET OBA3ATE/IbCTB 10 KOMMEHCALMN
KAKOW-TINBO YACTU 3AKYIOYHOM CTOUMOCTU U HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3A ®AKTUYECKUE, LUTPA®HbIE, COMYTCTBYIOLUME, KOCBEHHbIE YBbITKU, MOPA/IbHbIN YILIEPE
nnun ynyueHHYIO BbIroay, N0 YIEPE ®U3NYECKUM JTALIAM W71V TPABMbI, IMO/TYHYEHHBIE B CBA3W C MTPUOBPETEHWEM W/TA NCMO/Tb30BAHUEM WHCTPYMEHTA.
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CUMBO/bI

OMWCAHUE

MPON3BOANTENDb

YKA3bIBAET KOMMAHWIO-U3rOTOBUTENA Al-
MAPATA

BEPX

[JATA U3rOTOBNEHUSA

YKA3bIBAET [IATY 1 FOA N3rOTOB/TEHUA

OCTOPOXHO - HANDLE WITH CARE

HOMEP MO KATAIOIY

YKA3bIBAET HOMEP U3JENNA B KATA/TIOTE U3-
FOTOBUTENSA

@ ra |z

HE NCNONb30BATb B C/TYYAE NOBPEXAEHUA
YNAKOBKN

CEPUNHBIN HOMEP

YKA3bIBAET CEPUHbIA HOMEP
KOMMNEKTYIOWLEFO

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

PEKOMEHYEMAS TEMMEPATYPA XPAHEHWA

3AABNEHWE O HASHAYEHWUW

B COOTBETCTBMY C ®EAEPANTbHBIMUN 3AKOHAMI COEAN-
HEHHbIX LUTATOB AMEPUKI MPOAAXA JAHHOIO CPEACTBA
OrPAHUYEHA 1 PA3PELLEHA TOMTbKO MO 3AKA3AM CTOMA-
TONOTA, BPAYA-TEPAMEBTA UMW IPYTOrO MNLLEEH3UPOBAH-
HOrO MEANLIMHCKOTO PABOTHUKA.

106kPa

70kPar

NPEAEN ATMOCOEPHOIO AAB/IEHNA

NPEAYNPEXAEHWE O HAIUYW NTASEPA

YKA3bIBAET, UTO B COCTABE ANTMAPATA NPUCYT-
CTBYET NNASEPHOE YCTPOUCTBO

95%

SO

10%!

AMAMA30H OTHOCUTENBHON
BIAXXHOCTU

O s e Knaccs
EINTERSLOOUEIOS DESATVADOS

NPEAYNPEXAEHUE

MOKA3bIBAET HA BO3MOXHYIO 3KCNO3ULMIO
NTABEPHOTO U3/TYYEHUSI KPACHOTO N MHOPA-
KPACHOIO CMEKTPA

S
'\
-

BEPEYb OT BO3E/CTBUA BbICOKUX
TEMMNEPATYP N COTHEYHOIO CBETA

ANEPTYPA IASEPA

MOKA3bIBAET, FE HAXOAUTCA NCTOYHWUK NA-
3EPHOIO U3NYYEHUS

PYYHOIN CBETOBOA

Aneprypa nasepa

HAK/EVKA HA KOPMYCE All-

MAPATA

HAKNEKA HA KOPMYCE MNE-
JANN

CUMBOI/1bl

ONMNUCAHUE

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

PABOYAS YACTb YCTPONCTBA, HAXOAAWASACS B HE-
NOCPEAICTBEHHOM KOHTAKTE C MALIMEHTOM, TN B

JIAHHAS YACTb HE AIB/IAETCS TOKOMPOBOASILLEN
AN NAUUEHTA

CM. PYKOBOZCTBO MO/b30BATENA

OCTAHOB NIA3EPA

IKCTPEHHOE BbIK/MIOYEHWE NA3EPA

HEWOHU3WPYIKOULEE U3NYYEHWE

XPAHUTb B CYXOM MECTE

14 B 0 B

AVPEKTWBA EC OB YTWIN3ALUN
INEKTPUYECKOIO N SNEKTPOHHOIO
OBOPYIOBAHUSA (WEEE)
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OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

Nieprzestrzeganie przestrdg i ostrzezen opisanych w tym podreczniku uzytkownika moze doprowadzi¢ do narazenia na niebezpieczne zrédta promieniowania optycznego. Nalezy przestrzega¢ wszystkich
instrukcji dotyczacych bezpieczeristwa i ostrzezen.

PRZESTROGA:

- Przed przystapieniem do korzystania z lasera diodowego Gemini 810 + 980 nalezy doktadnie przeczytac niniejsze instrukcje.

- Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze wszyscy uzytkownicy sa odpowiednio przeszkoleni. Zalecenia dotyczace szkolerh mozna uzyskac u dystrybutora.

- Urzadzenia nie wolno modyfikowaé bez zgody producenta.

- Kabel $wiattowodowy nalezy zawsze zwija¢ w prawo wokot zwijacza, aby uniknaé pekniecia wtdkna.

- Nie uzywac urzadzenia w obecnosci gazéw palnych lub utatwiajacych spalanie.

- Przed uzyciem urzadzenia u pacjenta nalezy zawsze wykona¢ uruchomienie prébne poza jama ustna.

- Urzadzenie to zostato zaprojektowane i sprawdzone, aby spetnia¢ wymagania norm dotyczacych zaktdcen elektromagnetycznych, elektrostatycznych oraz o czestotliwosci radiowej. Jednakze
nadal moze istnie¢ ryzyko wystapienia zaktécen elektromagnetycznych lub innych. Zmiana lokalizacji urzadzenia moze utatwi¢ wyeliminowanie tych zaktécen.

- Sprzet elektromedyczny wymaga specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi zosta¢ zainstalowany oraz wdrozony do eksploatacji zgodnie z
informacjami dotyczacymi EMC przedstawionymi w punkcie ,Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne” w tym podreczniku.

- Okulary chroniace przed promieniowaniem laserowym nalezy okresowo sprawdza¢ pod katem obecnosci uszkodzen i peknigc.

Bezpieczenstwo ma znaczenie nadrzedne w przypadku korzystania z wysokoenergetycznych instrumentdéw chirurgicznych. Gabinet powinien wdrozy¢ program bezpieczeristwa dotyczacy lasera
diodowego Gemini 810 + 980. Jesli w gabinecie nie ma specjalisty ds. BHP, jednego z pracownikéw nalezy wyznaczy¢ jako osobe odpowiedzialna za zapoznanie sig z prawidtowym uzytkowaniem,
bezpieczna obstuga i konserwacja systemu laserowego Gemini. Osoba ta powinna by¢ odpowiedzialna za szkolenie personelu gabinetu w zakresie wszystkich aspektéw bezpieczernistwa
systemu i postepowania z laserem Gemini oraz wszystkimi akcesoriami.

OSTRZEZENIE:

- Widzialne i niewidzialne promieniowanie laserowe - unika¢ narazenia oczu lub skéry na promieniowanie bezposrednie lub rozproszone. Produkt laserowy klasy IV.

- Operator, pacjent, asystent i wszelkie inne osoby obecne w pomieszczeniu po uruchomieniu lasera MUSZA NOSIC okulary ochronne. Okulary ochronne musza by¢ zgodne ze specyfikacja
DIN EN207 w Zataczniku Il do Dyrektywy 89/686/EWG, mie¢ gestos¢ optyczna (OD) 5+ i zapewniac¢ ochrone przed falami o dtugosci od 810 nm do 980 nm £10 nm, np. filtr firmy NoIR Laser
Company, model CYN.

- Nigdy nie kierowa¢ wigzki promieniowania w oczy.

- Nie patrze¢ bezposrednio w wiazke ani w odbicia lustrzane.

- Nie kierowa¢ lasera na powierzchnie metalowe lub odbijajace, np. instrumenty chirurgiczne czy lusterka stomatologiczne. W przypadku skierowania bezposrednio na te powierzchnie wigzka
laserowa ulegnie odbiciu i bedzie stanowi¢ potencjalne niebezpieczenstwo.

- Nigdy nie obstugiwac lasera bez zatozonej koricdwki wtékna.

- Apertura lasera znajduje sie na koricu gtowicy.

- Etykieta ostrzegawcza o aperturze lasera znajduje sie na gtowicy systemu.

- Zawsze wprowadzac system do trybu STANDBY (czuwanie), pozostawiajac laser diodowy Gemini 810 + 980 bez nadzoru przez kilka minut lub pomiedzy pacjentami.

- Korzystanie z elementdéw sterujacych, modyfikacje lub procedury inne niz opisane w niniejszym dokumencie moga doprowadzi¢ do narazenia na szkodliwe promieniowanie.

- Nie wolno otwiera¢ obudowy. Moze wystapi¢ niebezpieczeristwo zwigzane z promieniowaniem optycznym.

- Stosowanie akcesoriéw, inne niz opisane, za wyjatkiem produktéw dostarczonych lub sprzedawanych przez firme Ultradent Products, Inc., w charakterze czesci zamiennych podzespotéw
wewnetrznych lub zewngtrznych moze doprowadzi¢ do wzrostu EMIS)I lub spadku ODPORNOSCI lasera diodowego Gemini 810 + 980.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Laser diodowy Gemini 810 + 980 sktada sie z nastepujacych elementéw:

«  Etykieta z ostrzezeniem o
promieniowaniu laserowym

+  Gwarancja

+  Kabel USB

»  Podrecznik uzytkownika

UWAGA: laser jest dostarczony z zainstalowang baterig litowo-
jonowa i uktadem $wiattowodowym

UWAGA: w trakcie transportu modutu nalezy zachowa¢ ostroznos¢

AS iR £l 2 *W rzeczywistosci okulary ochronne moga wygladac OSTRZEZENIE: urzadzenia nie wolno w zaden sposéb modyfikowac
wygladac inaczej niz na ilustracji inaczej niz na ilustracji
Jednorazowe koricéwki (10) *Zasilacz DC *Okulary ochronne (3)

INSTRUKCJE DOTYCZACE ROZPAKOWYWANIA

Przedstawiciel producenta lub dystrybutora moze dostarczy¢ pomocy przy wypakowywaniu lasera z opakowania transportowego. Nie wolno podejmowac préby rozpakowania lasera diodowego Gemini
810 + 980 i instalacji systemu przed przeczytaniem niniejszego podrecznika. W razie watpliwosci dotyczacych montazu nalezy zadzwoni¢ do dziatu obstugi klienta lub dystrybutora.

INFORMACJE O OPAKOWANIU TRANSPORTOWYM

Opakowanie transportowe otrzymane z laserem diodowym Gemini 810 + 980 zostato specjalnie zaprojektowane do bezpiecznego transportu urzadzenia. Oryginalne opakowanie transportowe nalezy
zachowac na wypadek mato prawdopodobnej sytuacji koniecznosci zwrotu lasera do serwisu lub naprawy.
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SZYBKIE URUCHAMIANIE

Podtaczy¢ zrédto zasilania

Przy pierwszym uruchomieniu nalezy uzy¢ zasilacza AC/DC przez co najmniej godzine, aby w petni natadowac baterig. Podtaczy¢ zasilacz do gniazda AC i podtaczy¢ do odpowiedniego ztacza z
tytu systemu. (Rysunek 2.1)

Wtozy¢ baterie AA do pedatu uruchamiajacego
Wtozy¢ dwie (2) dostarczone baterie AA do bezprzewodowego pedatu uruchamiajacego. Zaleca sig wymiane baterii AA na baterie ALKALICZNE. (Rysunek 2.2)

Wtaczy¢ modut laserowy

Uniwersalny przycisk Wk./WYt. to przetacznik membranowy, ktérego uruchomienie wymaga nacisku. (Rysunek 2.3)

Wprowadzi¢ elektroniczny klawiszowy kod dostepu

Za pomoca strzatek W GORE i W DOk wprowadzi¢ na klawiaturze elektroniczny klawiszowy kod dostepu. Kod zabezpieczajacy to: GORA, DOt, GORA, DOL. Po wprowadzeniu prawidtowego klucza
pojawi sig ikona znacznika wyboru. (Rysunek 2.4)

Wybra¢ pozadana dtugos¢ fali
Za pomoca klawiatury wybra¢ pozadana dtugos¢ fali: 810 nm, 980 nm lub Dual Wavelength (podwdjna dtugos¢ fali). (Rysunek 2.5) Please select wavelength” (wybierz dtugos¢ fali) e

Wybra¢ pozadane ustawienie mocy

Wybra¢ pozadane ustawienie mocy, a nastepnie uruchomi¢ laser. (Rysunek 2.6)

ELEMENTY STERUJACE, OBSEUGA | UZYTKOWANIE
01 - ELEKTRONICZNY KLAWISZOWY KOD DOSTEPU

Laser diodowy Gemini 810 + 980 przeznaczony do tkanek miekkich jest wyposazony w elektroniczny klawiszowy kod dostepu. Po wtgczeniu modutu laserowego u dotu, w $rodkowej czesci
wyswietlacza pojawi sig ekran klawiszowego kodu dostepu. Prawidtowa sekwencje kodu dostepu nalezy wprowadzi¢ z klawiatury (GORA, DOk, GORA, DOL). (Rysunek: 1.2, opcje: 6, 13, 6, 13)

02 - WYBOR DEUGOSCI FALI
Po wtaczeniu systemu i wprowadzeniu prawidtowego klawiszowego kodu dostepu pojawi sie monit o wybér pozadanej dtugosci fali. Zostanie wyemitowane potwierdzenie gtosowe ,Please select
wavelength” (wybierz dtugos¢ fali). Pierscienie dwdch dtugosci fali beda migac. Laser diodowy Gemini 810 + 980 moze pracowac w trzech trybach dtugosci fali: tylko 810 nm, tylko 980 nm lub Dual
Wavelength (podwéjna dtugosé fali). Tryb dtugosci fali musi zosta¢ wybrany przed podjeciem dalszych dziatan, jednakze w dowolnym momencie mozna go zmieni¢. (Rysunek: 1.2, opcje: 3, 4, 8)
03 - PODLACZANIE PEDALU URUCHAMIAJACEGO
Pierwsze podtaczenie pedatu uruchamiajacego do modutu laserowego za pomoca Bluetooth jest proste. (Patrz Rysunki: 2.2 - 2.9)
Wtozy¢ dwie (2) dostarczone baterie AA do pedatu uruchamiajacego. (Rysunek 2.2)
Wiaczy¢ modut laserowy. (Rysunek 2.3)
Wprowadzi¢ kod dostepu. (Rysunek 2.4)
Wybra¢ pozadana dtugosc fali. (Rysunek 2.5)
Nacisna¢ pedat uruchamiajacy. Potaczenie pomiedzy pedatem uruchamiajacym i modutem laserowym odbywa si¢ automatycznie. (Rysunek: 2.7)
Po prawidtowym podtaczeniu, kiedy laser znajduje sie w trybie Active (praca), na wyswietlaczu i pedale uruchamiajacym pojawi sie wskaznik Bluetooth. (Rysunek: 2.8)
Pedat uruchamiajacy jest wyposazony w ostone zapobiegajaca przypadkowemu uruchomieniu lasera. Nie wolno nadepna¢ na ostong, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do przypadkowego
uszkodzenia pedatu uruchamiajacego. (Rysunek: 2.9)
04 - RECZNA REGULACJA MOCY
Laser diodowy Gemini 810 + 980 moze generowa¢ maksymalnie 2,0 waty mocy. Aby recznie wyregulowa¢ ustawienie mocy, nalezy dotkna¢ strzatek W GORE i W DO lub W LEWO i W PRAWO na
klawiaturze. Kazde dotknigcie strzatki powoduje wzrost lub spadek mocy o 0,1 wata. Dotknigcie i przytrzymanie strzatki powoduje przyspieszenie zwigkszania lub zmniejszania ustawienia mocy.
Aby wprowadzi¢ laser w tryb Active (praca), nalezy dotkna¢ przycisku ACTIVE (praca). Aby uruchomi¢ laser, nalezy nacisna¢ pedat uruchamiajacy. (Rysunek: 1.2)
,
WSKAZOWKA KLINICZNA
Najlepsze wyniki mozna osiagna¢, regulujac moc wyjsciowa lasera i predkos, z jaka operator przesuwa kofncoéwke Swiattowodu. Zweglenie tkanki jest niepozagdanym nastepstwem zastosowania
zbyt duzej mocy lub zbyt wolnego przesuwania koricowki. Zawsze nalezy uzywac jak najmniejszej mocy wymaganej do wykonania procedury. Idealnie przeprowadzony zabieg nie doprowadzi do
odbarwienia tkanki lub tez bedzie ono niewielkie, nie wywota zbednych uszkodzen i zapewni szybsze gojenie.
Nalezy unika¢ penetracji lub uszkodzenia okostnej. Nie podejmowac prob stosowania lasera w obrebie wyrostka zebodotowego. Poniewaz melanina i hemoglobina przyciagaja energie lasera, moc
nalezy zmniejszy¢ w przypadku wykonywania zabiegdw u pacjentéw o ciemniej zabarwionej tkance migkkiej.
05 - TRYB STANDBY (CZUWANIE) | ACTIVE (PRACA)
Klawisz ACTIVE/STANDBY (praca/czuwanie) petni dwie funkcje. Uruchamia [ACTIVE (praca)] i wytacza laser [STANDBY (czuwanie)]. Domyslnie system uruchamia sie w trybie Standby (czuwanie). Lasera nie
mozna uruchomi¢ przed wybraniem dtugosci fali. Po kazdym dotknigciu klawisza ACTIVE/STANDBY (praca/czuwanie) system przetacza sig pomigdzy trybem Active (praca) i Standby (czuwanie). Emitowane
jest potwierdzenie gtosowe (o ile potwierdzenia gtosowe nie zostaty wyciszone). W poblizu kazdego wskaznika dtugosci fali wyswietla sie ,ACTIVE” (praca) lub ,STANDBY” (czuwanie). Czerwona wigzka
celownicza i podéwietlenie koncoéwki sa widoczne wytacznie, kiedy laser znajduje sie w trybie Active (praca).
Kiedy system znajduje sie w trybie Active (praca), dotkniecie klawisza innego niz W GORE i W DOt lub W LEWO i W PRAWO spowoduje powrét systemu do trybu Standby (czuwanie). Po nacisnieciu
pedatu uruchamiajacego w trybie Active (praca) zewnetrzny pierscien wskaznikowy wokoét ikony kazdej dtugoéci fali na wyswietlaczu miga, wskazujac, ze laser emituje promieniowanie. Po wyemitowaniu
promieniowania laserowego emitowany jest takze sygnat dzwiekowy. Do celéw zwigzanych z bezpieczerstwem wdrozono opdznienie emisji promieniowania laserowego wynoszace 0,25 sekundy, aby
zapobiec przypadkowemu uruchomieniu. (Rysunek: 1.2, Rysunki: 31 - 3.4)
System w trybie Standby (czuwanie). (Rysunek 3.1)
System w trybie Active (praca). (Rysunek 3.2)
Dtugos¢ fali - tryb Standby (czuwanie). (Rysunek 3.3)
Dtugos¢ fali - tryb Active (praca). (Rysunek 3.4)
UWAGA: w trakcie emisji promieniowania laserowego pierscienie zewnetrzne migaja.
06 - NASTAWIONE USTAWIENIA PROCEDUR

Nalezy dotkna¢ klawisza PROCEDURES (Rysunek 1.2), aby wyswietli¢ wszystkie nastawione procedury na wyswietlaczu. Naci$nigcie strzatek W LEWO i W PRAWO (Rysunek 1.2. Opcje: 5, 7) przetacza
pomigdzy kategoriami GENERAL DENTISTRY (stomatologia ogélna), ORTHODONTICS (ortodoncja) lub HYGIENE (higiena). Naci$nigcie strzatek W GORE i W DOt przetacza pomiedzy procedurami w
kazdej kategorii. Ustawienie mocy odpowiadajace poszczegélnym procedurom jest wyswietlane w polu wskaznika mocy po podswietleniu procedury.
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07 - NASTAWIONE USTAWIENIA PROCEDUR

Laser diodowy Gemini 810 + 980 posiada 20 nastawionych procedur zebranych w trzech kategoriach: General Dentistry (stomatologia ogélna), Orthodontics (ortodoncja) i Hygiene (higiena).
W kazdej kategorii znajduja sie najczesciej wykorzystywane procedury wraz z sugerowanymi ustawieniami mocy. Zawsze nalezy stosowa¢ minimalng moc niezbedng do wykonania danej
procedury. Reczna regulacja mocy moze by¢ niezbedna w zaleznosci od potrzeb pacjenta i procedury.

STOMATOLOGIA OGOLNA IKONTAKT 810 980 DUAL WAVELENGTH (PODWOJNA DLUGOSC FALI)
Wycinanie pod wycisk Tak 09W 12W 1w Koricéwka inicjowana
Gingiwektomia Tak 1,0 W 1,3 W 1,2 W Koncéwka inicjowana
Gingiwoplastyka klasy V Tak 0,8 W 1,0 W 0,9W Koncowka inicjowana
Odzyskiwanie implantu Tak 1,3 W 1,7 W 1,5W Koncéwka inicjowana
Nacinanie/wycinanie Tak 1,0 W 1,3 W 1,2 W Koncéwka inicjowana
Operkulektomia Tak 1,4 W 1,8 W 1,6 W Koncéwka incjowana

Usuwanie wtdkniaka Tak 1,0 W 1,3 W 1,2W Koncéwka inicjowana
Frenektomia Tak 1MW 1,4 W 1,3 W Koncéwka inicjowana
ORTODONCIJA IKONTAKT 810 980 DUAL WAVELENGTH (PODWOJNA DLUGOSC FALI)
Odstoniecie kta Tak 0,8 W 1,0 W 0,9 W Koncéwka inicjowana
Odstonigcie trzonowca Tak 1,0 W 1,3 W 1,2 W Koncdwka inicjowana

Przerost Tak 1,0 W 1,3 W 1,2 W Koricdwka inicjowana
Odzyskiwanie implantu Tak 1MW 1,4 W 1,3 W Koncéwka inicjowana

Wrzéd aftowy Nie 0,6 W 0,8 W 0,7 W Koncdwka nieinicjowana
Frenektomia Tak 1,0 W 1,3 W 1,2 W Koricdwka inicjowana
Gingiwoplastyka Tak 0,9W 12 W 11 W Koncéwka inicjowana
HIGIENA ICONTAKT 810 980 DUAL WAVELENGTH (PODWOJNA DLUGOSC FALI)
Opracowanie bruzdy Tak 0,4 W 0,5W 0,4 W Koncéwka inicjowana
Dekontaminacja Tak 0,7 W 0,9 W 0,8 W Koncéwka nieinicjowana

Wrzéd aftowy Nie 0,6 W 0,8 W 0,7 W Koncdwka nieinicjowana

Wrzdd opryszczkowy Nie 0,6 W 0,8 W 0,7 W Koncéwka nieinicjowana
Hemostaza Tak 0,8 W 1,0 W 0,9 W Koncéwka inicjowana

Wszystkie ustawienia mocy wyrazono w mocy Sredniej.

08 - MODYFIKACJA NASTAWIONYCH USTAWIEN PROCEDUR

Nastawione ustawienia procedur w laserze Gemini mozna modyfikowa¢ wedtug potrzeb. Aby zapisa¢ wtasne ustawienia procedury, nalezy jeden raz nacisna¢ klawisz PROCEDURES (procedury) (Rysunek 1.2),
aby wyswietli¢ procedury i przej$¢ do pozycji, ktéra ma zosta¢ zmodyfikowana.

Po podswietleniu zadanej procedury nalezy nacisnac i przytrzyma¢ klawisz PROCEDURES (procedury) przez 3 sekundy.

Zostang wyemitowane dwa sygnaty dzwiekowe, a wskaznik mocy i pokretto mocy na wyswietlaczu zaczna miga¢. Nalezy uzy¢ strzatek W GORE/W DOt lub W LEWO/W PRAWO (Rysunek 1.2, Opcje: 6, 13,5, 7),
aby dostosowa¢ nowa $rednig moc do pozadanego ustawienia.

Aby zapisa¢ ustawienia, nalezy nacisna¢ klawisz PROCEDURES (procedury) i przytrzymac go przez 3 sekundy. Po zapisaniu ustawienia wyemitowane zostana dwa sygnaty dzwigkowe.

Aby zresetowad wszystkie nastawione ustawienia procedur do wartosci fabrycznych, nalezy jeden raz nacisna¢ klawisz PROCEDURES (procedury) na wyswietlaczu, a nastepnie nacisna¢ klawisz PROCEDURES
(procedury) i przytrzymac go przez 10 sekund. Po zresetowaniu ustawien wyemitowane zostana trzy sygnaty dzwigkowe.

09 - OBSEUGA JEDNORAZOWE) KONCOWKI

Jednorazowa koricéwka wtékna jest dosc¢ elastyczna, ale moze ulec ztamaniu, jesli zostanie zbyt mocno wygieta. Aby zagia¢ koncédwke pod pozadanym katem, nalezy uzy¢ dostarczonego narzedzia
wyginajacego. Koncowki nie wolno wygina¢ bardziej niz pozwala na to narzedzie wyginajace.

Pozostatosci biatka z tkanki dzigsta odktadaja sie na koricéwce wtdkna w trakcie operacji, a wysokie temperatury niekorzystnie wptywaja na wydajnos¢ optyczng. Wtdkna moga ulec ztamaniu, jesli pojawi
sie ciemny obszar wigkszy niz 3-4 mm.

Jednorazowa koricdwke Swiattowodu nalezy wymienia¢ wedtug potrzeb i przed kazdym pacjentem. Koricowki sa dostarczane w hermetycznie zamknigtym opakowaniu. Kazda korncdwka zawiera wstepnie
rozdzielony, wstepnie odstoniety fragment wtdkna. Sa one przeznaczone do jednorazowego uzytku i musza zostac zutylizowane po uzyciu. (Rysunki: 4.1 - 4.4)

10 - INICJACJA KONCOWEK WEOKNA

Jednorazowe koricdwki wtékna 5 mm lasera Gemini s3 wyjatkowe, poniewaz dostarczane sg w postaci wstepnie zainicjowanej. Oznacza to, ze na koncu kazdej koricéwki wtdkna znajduje sie czarny
barwnik, ktéry utatwia skupienie energii lasera na koficéwce. Wszystkie procedury wymagajace usuwania lub cigecia tkanki miekkiej wymagaja koncoéwki inicjowanej. Istnieja pewne procedury, w
przypadku ktérych koncéwka musi by¢ nieinicjowana, np. leczenie wrzodu aftowego, kiedy nie dochodzi do usuniegcia tkanki.

Aby upewnic sig, ze koricéwka pozostanie zainicjowana w trakcie przecierania jej alkoholem izopropylowym przed procedurg, przed przetarciem koricéwki nalezy uruchomi¢ laser i wyemitowac energie
o mocy 1wata przez 1-2 sekundy. Czynnos$¢ ta pozwoli unikna¢ starcia wstepnej inicjacji w takcie procesu czyszczenia.

Kiedy procedura wymaga koncédwki nieinicjowanej, nalezy po prostu zetrze¢ barwnik na koricu koricdwki wtékna, korzystajac z gazika nasgczonego alkoholem izopropylowym. Barwnik musi zostac
usuniety przez uruchomieniem lasera.

Jednorazowe koricowki wtokna 7 mm lasera Gemini dostarczane sa w postaci nieinicjowanej. Procedury laserowe, ktére nie sa zwiazane z usuwaniem tkanki, np. dekontaminacja lub leczenie wrzodu
aftowego, nie wymagaja zainicjowanej koncéwki wtdkna. Jedna z metod inicjacji koficwki jest potarcie koricéwki o kalke zgryzowa po uruchomieniu lasera przy niskim ustawieniu mocy. (Rysunek: 4.5)

WAZNA UWAGA: nie wszystkie procedury w obrebie tkanki migkkiej wymagaja inicjowanej (ciemnej) koricéwki i kontaktu z tkanka. W procedurach niewymagajacych kontaktu z tkanka wykorzystuje sie
koncowki wtdkna, ktére NIE sa inicjowane, poniewaz, aby energia laserowa byta skuteczna w trybie bezkontaktowym, jej przeptyw od koricéwki do tkanek docelowych musi by¢ niezaburzony. W celu
usuniecia inicjacji koncéwki nalezy postepowac zgodnie z powyzsza procedura.

11 - PODSWIETLENIE KONCOWKI

Gtowica lasera diodowego Gemini 810 + 980 jest wyposazona w podswietlenie kocéwki, aby zwigkszy¢ widoczno$¢ miejsca zabiegu. Aby przetacza¢ natezenie $wiatta pomiedzy LOW (niskie), HIGH
(wysokie) i DISABLED (wytaczone), nalezy dotkna¢ klawisza TIP ILLUMINATION (podswietlenie koricéwki) na klawiaturze. W trybie innym niz Active (praca) dioda LED bedzie pali¢ sie tylko przez 3 sekundy.
Nalezy pamigta¢, ze podswietlenie koricéwki jest widoczne na state, wytacznie kiedy laser znajduje sie w trybie Active (praca). (Rysunek: 1.2, opcje: 2, 12)

12 - DZWIEK

Domyslnie poziom gtosnosci w systemie jest ustawiony na Medium ($redni). Aby zwigkszy¢ gtosnos¢, nalezy dotknac¢ klawisza SOUND (dzwigk) na klawiaturze. Aby wyregulowa¢ poziom gtosnosci, nalezy
dotkna¢ strzatek W GORE i W DO na klawiaturze. Aby wyjé¢, nalezy dotkna¢ dowolnego klawisza na klawiaturze. Spowoduje to potwierdzenie i zapisanie wyboru. Po ponownym uruchomieniu system
zapamigtuje ostatni zastosowany poziom gto$nosci. (Rysunek: 1.2, opcja: 9)
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13 - WIAZKA CELOWNICZA

Domyslnie wigzka celownicza w systemie jest ustawiona na poziom Medium ($redni). Aby zwiekszy¢ natezenie wiazki celowniczej, nalezy dotkna¢ klawisza AIMING LIGHT (wiazka celownicza) na
klawiaturze. Aby wyregulowa¢ natezenie wiazki celowniczej, nalezy dotkna¢ strzatek W GORE i W DOt na klawiaturze. Aby wyj$¢, nalezy dotkna¢ dowolnego klawisza na klawiaturze. Spowoduje
to potwierdzenie i zapisanie wyboru. Po ponownym uruchomieniu system zapamigtuje ostatnio zastosowane ustawienie wiazki celowniczej. (Rysunek: 1.2, opcja: 10)

14 - BATERIA | WSKAZNIKI POZIOMU NALADOWANIA BATERII

Laser diodowy Gemini 810 + 980 jest wyposazony w mocng baterig z nanordzeniem litowo-polimerowym, ktéra zapewnia catodzienne uzytkowanie lasera i wytrzymuje kilka dni w trybie Standby
(czuwanie). Nalezy po prostu podtaczy¢ dostarczony zasilacz z tytu urzadzenia. tadowanie rozpocznie si¢ od razu.

Zaleca sie petne natadowanie modutu laserowego przed pierwszym uzyciem, po rozpakowaniu.

Wskaznik poziomu natadowania baterii znajduje sie w prawym gornym rogu wyswietlacza i wskazuje pozostaty poziom natadowania (w procentach).

G... 100% Czasczuwania: 7 dni Czas uzytkRowania: 1,5 godziny

G..:] 75% Czas czuwania: 5dni Czas uzytkRowania: 1,0 godzina

E. :I 50% Czas czuwania: 3dni Czas uzytkowania: 30 min - Czas czuwania oznacza stan, kiedy modut jest wytaczony i nie jest uzywany.
- Czas uzytkowania oznacza uzytkowanie state, bez przerw.

G j 25% Czas czuwania: 1dzien Czas uzytkRowania: 15 min

- Przypomnienie ,Please connect power supply” (podtacz zasilacz).

E :] 0% Przed pierwszym uzyciem niezbedne jest co najmniej 60 minut tadowania.

15 - ZASILACZ

Do tadowania systemu oraz jako alternatywnego zrédta zasilania lasera nalezy uzywac wytacznie dostarczonego zasilacza AC/DC 13V, 4 A. Przy pierwszym uruchomieniu nalezy uzy¢ zasilacza AC/DC
przez godzine, aby w petni natadowac baterie.

Podtaczy¢ zasilacz do gniazda AC i podtaczy¢ do odpowiedniego ztacza z tytu modutu laserowego. Wolno uzywa¢ wytacznie zasilacza dostarczonego z systemem.

OSTRZEZENIE: aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, niniejsze urzadzenie moze by¢ podtaczane wytacznie do sieci zasilajacej z uziemieniem.

16 - ZWIJANIE WEOKNA

System zwijania wtékna zostat wbudowany w modut laserowy, aby umozliwi¢ bezpieczng i wygodna prace z uktadem swiattowodowym i przechowywanie go. Aby prawidtowo przechowywa¢ wtékno,
nalezy zawsze zwija¢ je w prawo w celu zabezpieczenia i przechowywania $wiattowodu, kiedy nie jest uzywany. (Patrz Rysunki: 5.1 - 5.4)

Kabel $wiattowodowy przenosi energie laserowa z diod lasera do tkanek docelowych. Wtékna te produkowane s3 z cienkiego szkta krzemionkowego. Nalezy pamietac, ze istnieje potencjalne zagrozenie
w trakcie wprowadzania, stopniowego wyginania oraz w przypadku nieprawidtowego zamocowania koricéwek Swiattowodu do gtowicy. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
wtdkna lub uktadu swiattowodowego i/lub wystapienia urazu u pacjenta, personelu lub operatora lasera.

PRZESTROGA: UNIKAC USZKODZENIA WEOKNA. Nie zwija¢ wtokna w lewo. Takie postepowanie doprowadzi prawdopodobnie do uszkodzenia $wiattowodu, uniemozliwiajac korzystanie z lasera.

17 - MAGNES GEOWICY

Laser diodowy Gemini 810 + 980 jest wyposazony w silny magnes, ktéry mocuje gtowice chirurgiczna, kiedy laser nie jest uzywany. Nalezy delikatnie umiesci¢ gtowice za transparentnym wyswietlaczem
nad przegubem modutu laserowego. Magnes spowoduje unieruchomienie gtowicy. (Rysunek: 5.5)

18 - TRYB PRACY

Laser diodowy Gemini 810 + 980 dostarcza energie wytgcznie w trybie impulsowym i jest zoptymalizowany do skutecznego dostarczania energii oraz zapewnia operatorowi idealng kontrole nad
temperatura tkanki docelowej. Szerokos$¢ impulsu jest stata i nie moze zosta¢ zmieniona przez uzytkownika. Operator bedzie musiat dostosowac dtugos¢ fali lasera i Srednig moc.

19 - ZATRZYMANIE AWARYJNE

Laser diodowy Gemini 810 + 980 moze zosta¢ wytgczony natychmiastowo w kazdym trybie, w dowolnym momencie i przy kazdym ustawieniu mocy poprzez naci$nigcie czerwonego przycisku STOP
znajdujacego sie z przodu, po lewej stronie systemu. (Rysunek: 2:10)

20 - BLOKADA ZDALNA (przetacznik niedotaczony)

Laser diodowy Gemini 810 + 980 posiada funkcje zdalnej blokady, ktdra umozliwia lekarzowi wyposazenie pomieszczenia przeznaczonego do zabiegéw laserowych w ztacze zdalnej blokady. Na drzwiach
wejsciowych mocowany jest przetacznik, ktory jest podtaczony przewodem do modutu laserowego za pomoca gniazda wtykowego 2,3 mm. Po otwarciu drzwi do pomieszczenia ztacze/przetacznik
tworzy otwarty obwdd elektryczny i dezaktywuje emisje promieniowania laserowego. Aby uzy¢ funkcji zdalnej blokady, nalezy zakupi¢ ztacze/przetacznik blokady i kabel. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy
skontaktowa¢ sie z producentem. (Rysunek: 2:11)

,,;, Symbol zdalnej blokady w formie, w jakiej pojawia sie na wyswietlaczu

21- TRANSPARENTNY WYSWIETLACZ ELEKTROLUMINESCENCYJNY

Laser diodowy Gemini 810 + 980 jest wyposazony w unikalny, transparentny wyswietlacz elektroluminescencyjny dostarczajacy obrazéw w wysokiej rozdzielczosci, ktére mozna oglada¢ pod katem do 170 stopni.

Transparentny wy$wietlacz charakteryzuje sie przezroczystoscia na poziomie 80% i tukiem 32 stopnie, co zapewnia optymalny kat patrzenia z kazdego kierunku. Swiatto generowane jest przez cienki
film—ponizej mikrona grubosci—wykonany ze specjalnie przygotowanego fosforu elektroluminescencyjnego. (Rysunki: 5.6 - 5.7)

SPECYFIKACJA

Typ wyswietlacza: elektroluminescencyjny
Przejrzystosc: 92%

Jasnosé: 300 cd/m”2

Kolor: szerokopasmowy zbtty
Maksymalna dtugo$¢ fali: 582 nm

Napiecie: ~180V AC

Czas reakgji: 1,8 ms

Rodzaj szkta: szkto float

Grubo$¢ szkta: 1] mm, spiekane
Grubos¢ cienkiego filmu: 1 mikron
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WYTYCZNE

Laser diodowy Gemini 810 + 980 nie jest dostarczany w stanie jatowym i nie musi zosta¢ wysterylizowany przed uzyciem. Wyjatek stanowi gtowica. Przed pierwszym i po kazdym kolejnym uzyciu zaleca
sie nastepujace procedury czyszczenia i sterylizacji.

1. Jednorazowe koncéwki wtdkna s dostarczane w postaci niejatowej. Przed uzyciem powinny zostac przetarte przez operatora chusteczka nasaczong alkoholem izopropylowym. Po kazdym uzyciu
koncowki nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady zakazne (ostre). W przypadku jednorazowych koricowek wtdkna nie zaleca sie ponownego uzytkowania ani procedury dekontaminacji.
2. Aluminiowa gtowica jest takze dostarczana w postaci niejatowej i musi zosta¢ wyczyszczona oraz wysterylizowana przed pierwszym i po kazdym uzyciu z wykorzystaniem ponizszych instrukgji:

CZYSZCZENIE | Ostrzezenie: laser diodowy Gemini 810 + 980 i jego elementy nie moga by¢ czyszczone z wykorzystaniem proceséw automatycznych.

Celem procesu czyszczenia jest usuwanie krwi, biatka i innych potencjalnych zanieczyszczeri z powierzchni i zagtebier w akcesoriach wielokrotnego uzytku. Proces ten moze takze zredukowac ilo$¢ czastek
statych, drobnoustrojow i patogenéw. Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ nie pézniej niz w ciagu godziny po procedurze i zawsze przed sterylizacja:

1. Po uzyciu nalezy ostroznie zdja¢ jednorazowa koricowke wtékna z gtowicy i wyrzuci¢ ja do pojemnika na odpady zakazne (ostre).

2. Przetrze¢ gtowice i podtgczony kabel Swiattowodowy za pomoca chusteczki CaviWipes® lub podobnego produktu, aby wstepnie oczysci¢ odstonigte obszary z duzych zabrudzen. Nalezy pamietac o
przetarciu gwintu, na ktérym mocuje sie koricéwke jednorazowa.

3. Nalezy zdja¢ ostone gtowicy, postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi na kolejnej stronie. Uzy¢ $wiezej chusteczki do wstepnego oczyszczenia nowo odstonietego gwintu ostony gtowicy i zatyczki
(poczawszy od o-ringu i kierujac sie do $wiattowodu).

4. Za pomoca nowej chusteczki doktadnie zwilzy¢ wszystkie wstepnie oczyszczone obszary, utrzymujac wilgotnos¢ przez 2 minuty w temperaturze pokojowej (68°F/20°C). W celu zapewnienia, iz
powierzchnie pozostana widocznie wilgotne, konieczne moze by¢ wielokrotne stosowanie chusteczek.

5. Nalezy obejrzec gtowice, aby upewnic sig, ze nie ma na niej widocznych zabrudzen. W razie koniecznosci nalezy kontynuowac przecieranie chusteczkami CaviWipes do momentu usunigcia wszystkich
zabrudzen.

6. Przetrze¢ wszystkie obszary gtowicy chusteczkami nasaczonymi alkoholem izopropylowym, aby usuna¢ wszelkie zabrudzenia, jakie pozostaty po chusteczkach CaviWipes®.

STERYLIZACJA PAROWA

Celem procesu sterylizacji parowej jest zniszczenie zakaznych drobnoustrojow i patogenéw. Procedure czyszczenia nalezy zawsze wykonywa¢ bezposrednio po czyszczeniu i przed uzyciem. Mozna uzywac
wytacznie zatwierdzonych przez FDA (USA) lub posiadajacych znak CE (Europa) akcesoriow do sterylizacji, np. torebek sterylizacyjnych i tac do autoklawu. (Rysunek: 6.1)

Ostone gtowicy nalezy umiesci¢ osobno, w pojedynczej, samozamykajacej sie torebce do autoklawowania.

. Umiesci¢ ja na tacy autoklawu papierowa strong do gory; na torebce nie wolno umieszcza¢ innych instrumentéw.

. Umiescic¢ tace wewnatrz komory autoklawu i ustawi¢ cykl na 135°C (275°F) przez co najmniej 15 minut; czas suszenia powinien wynosi¢ 30 minut.

. Po zakoniczeniu cyklu nalezy wyjac tace i pozostawi¢ wyjatowiony przedmiot do ostygniecia i wysuszenia. Aby zapewnic¢ jatowos¢, gtowice nalezy pozostawi¢ w torebce sterylizacyjnej do momentu
bezposrednio przed uzyciem.

5. Ponownie zmontowac gtowice zgodnie z ponizszymi instrukcjami. (Rysunek 6.1)

IR

1. Aluminiowa ostone gtowicy obroci¢ w lewo w celu zdjecia. (Rysunek: 6.1, opcja: 1)
2. Zdja¢ aluminiowa ostone gtowicy w celu przeprowadzenia czyszczenia i sterylizacji. (Rysunek: 6.1, opcja: 2)

3. Nalezy zachowac wyjatkowa ostroznos¢, aby przypadkowo nie uszkodzi¢ soczewki diody LED. (Rysunek: 6.1, opcja: 3)

UWAGA: zewnetrzne elementy modutu lasera nie ulegaja zwykle zanieczyszczeniu w trakcie procedur. Klawiature i wyswietlacz elektroluminescencyjny nalezy ostoni¢ ochronnym, przylepnym filtrem
zabezpieczajacym, ktéry nalezy wymienia¢ po kazdym pacjencie. Jesli zewnetrzne elementy lasera ulegna zabrudzeniu, nalezy przetrzec je chusteczka CaviWipes® lub podobnym produktem, a nastepnie
ponownie przykry¢ nowa ostong plastikowa.

NIE WOLNO rozpyla¢ srodka odkazajacego bezposrednio na modut laserowy, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia transparentnego wyswietlacza elektroluminescencyjnego.

Do czyszczenia lasera lub wyswietlacza NIE WOLNO uzywac szorstkich materiatow.

Nigdy nie kierowac koncdwki pracujacego lasera bezposrednio w twarz, oczy lub na skére.

ZALECENIA DOTYCZACE PROCEDUR

WYTYCZNE

Ponizsze wytyczne dotyczace procedur stanowia wytacznie wskazowki i zostaty opracowane na podstawie informacji zebranych od doswiadczonych uzytkownikéw laseréw i szkoleniowcéw. Zawsze
nalezy zapoznac sie z historig choroby pacjenta, aby oceni¢, czy nie istnieja przeciwwskazania do zastosowania znieczulenia miejscowego lub ryzyko wystapienia powiktan.

Wszystkie procedury kliniczne wykonywane za pomoca lasera diodowego Gemini 810 + 980 wymagaja takiej samej oceny klinicznej i ostroznosci jak tradycyjne techniki i instrumenty. Zawsze nalezy
uwzgledni¢ zagrozenia dla pacjenta i zapoznac si¢ z nimi przed przystapieniem do zabiegu. Przed zabiegiem lekarz musi doktadnie zapoznac sie z petna historig choroby pacjenta.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Laser diodowy Gemini 810+980 jest przeznaczony do usuwania, ablacji i koagulacji tkanki, gtéwnie w trakcie chirurgicznych zabiegéw stomatologicznych, i zostat wprowadzony do obrotu jako stomatologiczny
produkt chirurgiczny przeznaczony do stosowania w obrebie tkanki migkkiej. Gtéwnymi uzytkownikami tego urzadzenia sa stomatolodzy ogélni, chirurdzy szczekowi i ortodonci wykonujacy zabiegi
wymagajace usuwania, ablacji lub koagulacji tkanki.
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WYTYCZNE

Poza odpowiednim przeszkoleniem w zakresie stosowania stomatologicznych systeméw do tkanki migkkiej, uzytkownicy powinni zapozna¢ sie z procedurami z wykorzystaniem urzadzen
elektrochirurgicznych lub tradycyjnych przed wykonaniem ich u pacjentéw za pomoca lasera diodowego Gemini 810 + 980. Nieposiadajacy odpowiedniego doswiadczenia uzytkownicy powinni przejs¢
odpowiednie przeszkolenie przed przystapieniem do wykonywania zabiegéw za pomoca modutu laserowego Gemini.

W celu zapewnienia bezpiecznego uzytkowania lasera diodowego Gemini 810 + 980 nalezy upewnic sig, ze proponowana lokalizacja jest zgodna ze specyfikacja wymieniong ponizej.

WYMAGANIA DOTYCZACE ZASILANIA

Zewnetrzny zasilacz AC/DC:
Moc wejsciowa 110-120 VAC przy 60 Hz 700 mA; 220-240 VAC przy 50 Hz 350 mA
Moc wyjsciowa 6,0 W + 13 V DC przy 4 A (maks.)

NAGRZEWANIE | WENTYLACJA

Warunki $rodowiska roboczego musza by¢ nastepujace: od 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F) i maks. 95% wilgotnosci wzglednej. Warunki $rodowiska podczas transportu i przechowywania musza by¢
nastepujace: od -20°C do 50°C (od -4°F do 122°F) i wilgotno$¢ wzgledna od 10% do 95%. Podczas pracy, transportu i przechowywania ciénienie atmosferyczne powinno wynosi¢ od 50 kPa do 106 kPa.

PALNE SUBSTANCJE CHEMICZNE | GAZY

Doptyw wszystkich gazéw palnych lub utatwiajacych spalanie, ktére stosowane sa w poblizu lasera diodowego Gemini 810 + 980 musi by¢ wytaczony w trakcie procedury. Srodki czyszczace lub inne
tatwopalne substancje chemiczne nalezy przechowywac z dala od miejsca zabiegu, aby unikna¢ potencjalnego spalania. Lasera nie wolno uzywa¢ w obecnosci tlenu terapeutycznego przeznaczonego dla
pacjentéw z zaburzeniami oddychania lub podobnymi schorzeniami.

ODPROWADZANIE DYMU

W przypadku waporyzacji tkanki nalezy umozliwi¢ odprowadzanie dymu. Nalezy zastosowa¢ wydajny system prézniowy. Lekarze powinni nosi¢ maski filtracyjne o $rednicy poréw wynoszacej maks.
0,1 mikrona, ktére sg przeznaczone do zatrzymywania wiruséw i bakterii.

DOSTEP OPERACYJNY W TRAKCIE STOSOWANIA LASERA

W trakcie korzystania z laseréw dostep do obszaru zabiegu powinien by¢ ograniczony. W wyznaczonym obszarze, w poblizu wejécia do pomieszczenia zabiegowego, nalezy umies¢ znak ostrzegajacy o
promieniowaniu laserowym.

OGOLNE UWAGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYTYCZNE

Za bezpieczne uzytkowanie lasera diodowego Gemini 810 + 980 odpowiadaja wszyscy cztonkowie personelu gabinetu stomatologicznego, w tym lekarz, operatorzy systemu oraz specjalista ds. BHP.

WYMAGANIA DOTYCZACE WPROWADZENIA DO OBROTU WYROBU MEDYCZNEGO ZWIAZANE
Z JEGO BEZPIECZENSTWEM (USA)

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) kontroluje sprzedaz i stosowanie wszystkich wyrobéw medycznych, w tym lasera diodowego Gemini 810 + 980. Wytwércy produktéw podlegajacych
normom dziatania zgodnie z ustawa ws. zywnosci, lekéw i kosmetykdw, rozdziat V, podrozdziat C - kontrola promieniowania emitowanego przez produkty elektroniczne (ang. Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act, Chapter V, Subchapter C - Electronic Product Radiation Control) musza potwierdzi¢ zgodno$¢ z przepisami i ztozy¢ roznego rodzaju sprawozdania do centrum ds. urzadzen i zdrowia
radiologicznego (ang. Center for Devices and Radiological Health, CDRH).

W przypadku producentow laseréw medycznych (np. systemu lasera diodowego Gemini 810 + 980) niezbedna jest dodatkowa, przeprowadzona przez FDA analiza dotyczaca bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania urzadzenia. Przedsigbiorstwa, ktére zamierzaja wprowadzi¢ do obrotu laser medyczny lub podobne urzadzenie musza otrzymac zgode FDA przed dopuszczeniem urzadzenia do dystrybucji
komercyjnej. Proces oceny pozarynkowej (510k) zastosowany w przypadku systemu lasera diodowego Gemini 810 + 980 dotyczy urzadzen, ktére zostana opisane jako zasadniczo réwnorzedne z
wprowadzonymi juz do obrotu urzadzeniami klasy II.

LICENCJA USTAWOWA DOTYCZACA WYKORZYSTANIA LASERA W ZASTOSOWANIACH STOMATOLOGICZNYCH

Zazwyczaj stany lub prowincje nie maja specyficznych wymogéw licencyjnych dotyczacych wykorzystywania chirurgicznych urzadzen laserowych przez stomatologéw. Jednakze w wielu stanach wymagane jest, aby
higienistki, ktore beda korzystac z laseréw przeszty szkolenie licencyjne obejmujace czes¢ teoretyczng i praktyczna.

Osoby ubiegajace sie o licencje musza nastepnie pozytywnie zaliczy¢ egzamin, uzyskujac certyfikat przed przystapieniem do korzystania z laseréw. Kursy te sa zwykle prowadzone przez cztonkéw Akademii
Stomatologii Laserowej (ang. Academy of Laser Dentistry), ktérzy posiadaja uprawnienia instruktoréw. Szkolenie takie bedzie wystarczajace do korzystania z systemu lasera do tkanek migkkich GEMINI 810 + 980.

PRZEPISY OSHA

Za bezpieczenstwo pracownikéw odpowiada pracodawca. Odpowiedzialno$¢ ta podlega regulacji Instytutu Ochrony Pracy (ang. Occupational Safety and Health Administration, OSHA), dziatu
amerykanskiego Departamentu Pracy. OSHA uznaje norme ANSI 71361 za zrédto do analizy bezpieczerstwa laseréw medycznych.

Dalsze informacje mozna znalez¢ w podreczniku technicznym OSHA (TED1- 0.15A), czes$¢ 111, rozdziat 6, 1999. W zwiazku z korzystaniem z lasera zaleca sie wdrozenie programu zapewnienia bezpieczenstwa
w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i personelu gabinetu. Zaleca sig takze zapoznanie si¢ z odpowiednimi przepisami dotyczacymi BHP i przestrzeganie ich.

PRZEPISY CSA

Urzadzenie jest przeznaczone do instalacji i obstugi zgodnie z przepisami Kanadyjskiego Stowarzyszenia ds. Standaryzacji (ang. Canadian Standards Association) CAN/CSA-Z386-08 dotyczacymi
bezpiecznego korzystania z catego aparatu laserowego. Ta norma zawiera wytyczne dotyczace systeméw laseréow medycznych (ang. Health Care Laser System, HCLS) i musi by¢ stosowana przez wszystkich
cztonkéw personelu uczestniczacych w instalacji, obstudze, kalibracji, konserwacji i serwisowaniu takich systeméw. Ta norma obejmuje $rodki inzynieryjne, proceduralne i administracyjne oraz szkolenie
dotyczace bezpieczenstwa lasera niezbedne do zapewnienia bezpieczeristwa pacjentdw i personelu medycznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w zwigzku z mozliwoscia wystepowania schorzeri ogélnych, ktére moga stanowi¢ przeciwwskazanie do wykonania procedury lokalnej. Do takich schorzeri moga naleze¢:
alergia na lokalne lub miejscowe leki znieczulajace, choroba serca, choroba ptuc, zaburzenia krzepniecia krwi i niedobory odpornosci lub schorzenia badz leki, ktére moga stanowi¢ przeciwwskazanie
do stosowania okreslonych zrédet $wiatta/typu lasera zwigzanych z tym urzadzeniem. W razie istnienia watpliwosci dotyczacych zabiegu zaleca sie konsultacje z lekarzem prowadzacym pacjenta.

Laser diodowy Gemini 810 + 980 nie jest wskazany do stosowania w przypadku procedur w obrebie tkanek twardych. Promieniowanie laserowe jest przyciggane przez melaning, hemoglobine oraz, w

pewnym stopniu, wode. Nalezy unika¢ dtugotrwatego narazenia na energie w trakcie pracy w poblizu szyjki zgba. Poniewaz warstwa szkliwa w tym obszarze jest cienka, energia moze zosta¢ pochtonieta
przez hemoglobine w miazdze i moze dojs¢ do przekrwienia miazgi. Dtugotrwate narazenie na taka energie moze doprowadzi¢ do dyskomfortu u pacjenta, a nawet do martwicy miazgi.
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DZIALANIA NIEPOZADANE

O ile urzadzenie jest stosowane prawidtowo, nie ma znanych dziatan niepozadanych lasera diodowego Gemini 810 + 980. Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac i zrozumie¢ wszystkie ostrzezenia,
$rodki ostroznosci i przeciwwskazania opisane w tym podreczniku.

OCHRONA OCZU | SKORY

W trakcie pracy lasera diodowego Gemini 810 + 980 lekarze, operatorzy systemu, personel pomocniczy, pacjenci oraz inne osoby przebywajgce w pomieszczeniu musza nosi¢ odpowiednie okulary ochronne
przeznaczone do stosowania przy dtugosci fali 800 nm i wyzszych, ktére sa wtasciwe dla promieniowania laserowego. Okulary ochronne musza by¢ zgodne ze specyfikacja DIN EN207 w Zataczniku Il do
Dyrektywy 89/686/EWG, posiadac gestos¢ optyczng OD+5 i zapewnia¢ ochrong przed falami o dtugosci od 800 nm do 1000 nm, np. filtr firmy NoIR Laser Company, model CYN.

Nominalna odlegto$¢ zagrozenia wzroku (ang. Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD) to odlegtos¢ od zrédta emisji lasera do punktu, w ktérym promieniowanie nie przekracza juz maksymalnego
dopuszczalnego narazenia (ang. Maximum Permissible Exposure, MPE - najwyzszego poziomu promieniowania lasera, na ktéry osoba moze by¢ narazona bez szkodliwego wptywu lub niekorzystnych zmian
w oczach i skérze). Nominalna strefa zagrozenia (ang. Nominal Hazard Zone, NHZ) to przestrzen, w ktorej pozom bezposredniego, odbitego lub rozproszonego promieniowania w trakcie normalnej pracy
przekracza odpowiednie MPE. Zewnetrzna granica NHZ jest rowna NOHD. NOHD dla oséb noszacych zalecane okulary ochronne przedstawiono w Tabeli 1 ponizej.

Tabela 1: NOHD (IN/CM)

ZRODLO MPE mwW Dywergencja Bez okularéw Z zalecanymi
PROMIENIOWANIA e Kat okularami
KONCOWKA ) _
SWIATEOWODU 1,66 220 (+/-1°) 104 in 1,04 in

(BEZPOSREDNIE) 265 cm e

OPCJE WYLACZENIA AWARYJNEGO:

W celu przerwania emisji promieniowania laserowego w sytuacji zagrozenia (rzeczywistego lub domniemanego) nalezy wykona¢ dowolne z ponizszych czynnosci: (Rysunki: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (opcja: 12)]
Nacisna¢ przycisk zatrzymania awaryjnego (,STOP”). (Rysunek: 1.2, opcja: 14)

Nacisna¢ przycisk ,Wk./WYL.". (Rysunek: 1.2, opcja: 15)

Otwarty obwdd zdalnej blokady dezaktywuje laser. (Rysunek: 1.4, opcja: 5)

Dotkna¢ klawisza ACTIVE/STANDBY (praca/czuwanie) na klawiaturze. (Rysunek: 1.2, opcja: 12)

Zdjac stope z pedatu uruchamiajacego. (Rysunek: 2.7)

SPECYFIKACJA SYSTEMU
Laser diodowy Gemini 810 + 980

Wymiary modutu laserowego: 6,7" (dt.) x 6,6” (szer.) x 10,1” (wys.) - 17,2 cm (dt.) x 17,0 cm (szer.) 25,7 cm (wys.)

Wymiary pedatu: 61" (dt.) x 5,0” (szer.) x 41" (wys.) - 15,5 cm (dt.) x 12,7 cm (szer.) 10,4 cm (wys.)
Waga: 2,2lb-1,0 kg

Klasyfikacja lasera: Urzadzenie laserowe klasy IV

Uktad $wiattowodowy: Swiattowdd

Dtugo$c¢ fali: 810 nm lub 980 nm 10 nm

Dual Wavelength (podwdjna dtugos¢ fali) +10 nm (50% przy 810 nm/50% przy 980 nm)

Moc maksymalna: 810 nm przy 2,0 W +20%
980 nm przy 2,0 W £20%
Dual Wavelength (podwdjna dtugosc fali) 2,0 W +20%

Dtugos¢ fali wiazki celowniczej: 650 +10 nm

Moc wiazki celowniczej: maks. 5 mW

Dywergencja wiazki:

Zakres mocy:

Czestotliwos$¢ impulsow:
Szerokos$¢ impulsu

Cykl pracy:

Potwierdzenie gtosowe:
Wymagania dotyczace zasilania:
Prad:

Bateria:

Czestotliwo$¢ bezprzewodowa:

Maks. wys. nad poziomem morza:

383 mrad

0, W do 2,0 W ($rednio)

50 Hz

Zmienna

Zmienna

TAK

100-240 VAC przy 50 do 60 Hz - 13 V
40A

Akumulator litowo-jonowy 11,1V
Bluetooth przy 2,4 GHz

5000 m lub 16 404 ft

LASER DIODOWY GEMINI 810 + 980 SPEENIA WYMOGI NASTEPUJACYCH NORM:

IEC 60825-1 +  IEC 60601-1-2 « 21CFR 104010 i 104011
EN/ES 60601-1 +  IEC60601-2-22 +  FCCcz. 15118 (47 CFR)
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KALIBRACJA

Laser diodowy Gemini 810 + 980 posiada uktad scalony monolityczny stuzacy do ciggtego monitorowania mocy wyjsciowej i reguluje moc dostarczana do diod lasera, aby utrzyma¢ poziom sygnatu zgodny
z ustawionym przez uzytkownika. Jesli poziomy mocy wyjéciowej przekraczaja ustawiong wartos¢ o wiecej niz +20%, modut wytaczy zasilanie diody lasera i wyswietli komunikat o btedzie.

W takiej sytuacji modut nalezy wytaczy¢, pozostawic¢ na okoto pie¢ (5) minut i wtaczy¢ ponownie. Jesli laser emituje promieniowanie po ponownym uruchomieniu, oznacza to, ze mikroprocesor mégt wprowadzi¢
zmiany i modut bedzie dziatat. Jesli urzadzenie nie emituje promieniowania po ponownym uruchomieniu, urzadzenie wymaga odestania do producenta w celu przeprowadzenia ponownej kalibracji.

Przeprowadzenie ponownej kalibracji zalecane jest co najmniej raz w roku w celu utrzymania wymaganej doktadnos$ci mocy wyj$ciowej w poréwnaniu do mocy wyswietlanej. Laser diodowy Gemini 810 +
980 mozna zwréci¢ do producenta w celu przeprowadzenia ponownej kalibracji. Opcjonalnie w celu sprawdzenia mocy wyjsciowej lasera mozna zakupi¢ wykalibrowany miernik mocy lasera, zatwierdzony
do stosowania z urzadzeniami laserowymi 810 nm + 980 nm. Miernik mocy wymaga takze okresowej kalibracji, w odstepach zalecanych przez jego producenta.

Moc wyjsciowa lasera nalezy sprawdzi¢ na poziomie 0,5; 1,0; 1,5 i 2,0 watéw. Warto$¢ wyswietlona na wyswietlaczu powinna by¢ w zakresie 20% od wskazania miernika. W przeciwnym przypadku koncdwke
wtokna nalezy wymienic. Jesli moc nadal przekracza tolerancje 20%, system nalezy zwrdci¢ do producenta w celu przeprowadzenia ponownej kalibracji. Modutu laserowego nie wolno kalibrowa¢ ponownie
we wtasnym zakresie (przez uzytkownika ani niezaleznego serwisanta).

ZAKEOCENIA BEZPRZEWODOWE

Niniejsze urzadzenie zostato przetestowane i spetnia wymogi dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z czescig 15 przepiséw FCC. Wymogi te zostaty opracowane w celu zapewnienia ochrony przed
szkodliwymi zaktéceniami w instalacji domowej. Urzadzenie to wytwarza i moze emitowa¢ promieniowanie o czestotliwosci fal radiowych i jesli jest zainstalowane lub eksploatowane niezgodnie z
zaleceniami, moze spowodowac zaktdcenia w tacznosci radiowej.

Nie ma jednak gwarancji, ze zaktécenia nie wystapia w przypadku okreslonej instalacji. To urzadzenie moze by¢ zrédtem zaktécen sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna sprawdzi¢ przez wtaczenie
i wytgczenie tego urzadzenia.

INNE WARUNKI

W przypadku nieprawidtowego dziatania lasera diodowego Gemini 810 + 980, jesli przedstawiciel dystrybutora nie potrafi pomaéc, system nalezy zwrdci¢ do producenta w celu przeprowadzenia naprawy.
Urzadzenie nie zawiera czesci wymagajacych czynnosci serwisowych ze strony uzytkownika. Zaleca sie zwrot systemu w oryginalnym opakowaniu transportowym. Jesli opakowanie takie nie jest dostepne,
mozna uzyskac je w trakcie zgtaszania problemu do przedstawiciela dystrybutora.

PRZEWODNIK DOTYCZACY ROZWIAZYWANIA PRO BLEMOW
DLACZEGO WIAZKA CELOWNICZA NIE $WIECI LUB JEST LEDWO WIDOCZNA?

PRZYCZYNA: 1- Laser znajduje sie w trybie STANDBY (czuwanie).
2 - Jednorazowa koncéwka jest wadliwa.

3 - Kabel $wiattowodowy jest uszkodzony lub ztamany.

ROZWIAZANIE: 1- Dotknac¢ klawisza ACTIVE/STANDBY (praca/czuwanie) na klawiaturze, aby wprowadzi¢ system do trybu Active (praca).
2 - Wymieni¢ jednorazowa korncéwke na nowa.
3 - System wymaga odestania do producenta w celu przeprowadzenia naprawy. Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem dystrybutora, aby uzyskac instrukcje dotyczace zwrotu.

DLACZEGO LASER PRZERYWA EMIS)E PROMIENIOWANIA W TRAKCIE PROCEDURY LUB NIE WEACZA SIE?

PRZYCZYNA: 1- Dioda lasera jest zbyt gorgca i wymaga ochtodzenia przed dalsza praca.
2 - Poziomy mocy przekraczaja nastawiona wartos¢ o wiecej niz +20%.
3 - Poziom natadowania baterii jest zbyt niski, aby mozliwa byta praca lasera.

ROZWIAZANIE: 1- Pozostawi¢ laser w celu ochtodzenia przez 10-15 minut.
2 - Wytaczy¢ modut laserowy i poczekac 5 minut, a nastepnie ponownie go wtgczy¢. Jesli laser emituje promieniowanie po ponownym uruchomieniu, oznacza to, ze mikroprocesor
mdgt wprowadzi¢ zmiany i modut bedzie dziatat prawidtowo. Jesli urzadzenie nie emituje promieniowania po ponownym uruchomieniu, urzadzenie wymaga odestania do producenta
w celu przeprowadzenia ponownej kalibracji.
3 - Podtaczy¢ zasilacz i pozostawi¢ modut laserowy do natadowania przez 60 minut. Korzystanie z lasera mozna kontynuowa¢ bezposrednio po podtaczeniu go do zasilania zewnetrznego.

DOSZtO0 DO UTRATY POLACZENIA Z PEDALEM URUCHAMIAJACYM

PRZYCZYNA: 1- Zaktécenie potaczenia bezprzewodowego z pedatem uruchamiajgcym.
2 - Pedat uruchamiajacy znajduje sie poza zakresem.

ROZWIAZANIE: 1- Ponownie zsynchronizowa¢ pedat, wytaczajac modut laserowy, czekajac 10 sekund i ponownie go wtgczajac. Aby ponownie zsynchronizowa¢, nalezy nacisna¢ pedat uruchamiajacy
po wybraniu trybu dtugosci fali.
2 - Umiesci¢ pedat uruchamiajacy blizej modutu laserowego.

DLACZEGO LASER NIE EMITUJE PROMIENIOWANIA PO NACIsNIECIU PEDALU URUCHAMIAJACEGO?

PRZYCZYNA: 1- Pedat uruchamiajacy nie jest podtaczony.
2 - Poziom natadowania baterii AA w pedale uruchamiajgcym jest zbyt niski, aby mozliwa byta praca.

3 - Laser znajduje sig w trybie Standby (czuwanie).

ROZWIAZANIE: 1- Sprawdzi¢, czy wskaznik Bluetooth® na pedale uruchamiajacym pali sie oraz czy podobny wskaznik znajduje sie u gory z prawej strony wyswietlacza. Jesli wskaznik jest wytaczony,
nalezy ponownie zsynchronizowac pedat, wytaczajac laser, czekajgc 10 sekund i ponownie go wtaczajac. Aby ponownie zsynchronizowad, nalezy nacisna¢ pedat uruchamiajacy po
wybraniu trybu dtugosci fali.

2 - Wymieni¢ dwie baterie AA w pedale uruchamiajgcym.
3 - Dotkna¢ klawisza ACTIVE/STANDBY (praca/czuwanie), aby uruchomi¢ laser.

StYCHA('Z, ZE LASER EMITUJE PROMIENIOWANIE, ALE TNIE POWOLI LUB NIE TNIE W 0GOLE
PRZYCZYNA: 1 - Koncowka wtokna nie zostata zainicjowana.

2 - Koncéwka wtdkna nie styka sie z tkanka.
3 - Ustawienie mocy jest zbyt niskie.

ROZWIAZANIE: 1- Koficowka wtokna powinna zostac zainicjowana w przypadku wszystkich procedur wymagajacych usuwania tkanki.
2 - Koricédwka wtékna powinna stykac sie z tkanka docelowa w przypadku wszystkich procedur wymagajacych usuwania tkanki.
3 - Modut laserowy powinien zosta¢ ustawiony na ustawienie mocy odpowiednie dla danej procedury. Dobrym punktem odniesienia sg nastawione procedury.
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KOMUNIKATY O BEDACH

Komunikat o btedzie bedzie migat w miejscu, gdzie zwykle wyswietlany jest wskaznik mocy.

ZMIENNOSC MOCY WY)SCIOWE]

. ‘ . ‘ Jesli na wyswietlaczu bedzie migac kod btedu ,OP”, oznacza to, ze moc wyjsciowa lasera przekracza nastawiong wartos$¢ o wigcej niz +20%.
< 4
"' ’ Nalezy ponownie uruchomi¢ modut laserowy, naciskajgc przycisk ,Wk./WYL.". Jesli problem nie ustapi, aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac sie z producentem.

PRZEGRZANIE

." . ‘ Laser diodowy Gemini 810 + 980 jest przeznaczony do wykonywania procedur chirurgicznych w okreslonej temperaturze. Wysokie ustawienia mocy i dtugie procedury moga
- spowodowac rozgrzanie modutu laserowego do granicznej wartosci temperatury.
Lt )

Przed wznowieniem normalnej pracy nalezy poczekac kilka minut, az temperatura spadnie.

PEDAL URUCHAMIAJACY ODtACZONY

." ." Laser diodowy Gemini 810 + 980 jest wyposazony w chip Bluetooth o duzym zasiegu.
’ ‘ ’ Nalezy sprawdzi¢ dwie baterie AA w pedale uruchamiajgcym i w razie potrzeby je wymieni¢. Aby ponownie uruchomi¢ potgczenie z modutem laserowym, nalezy nacisng¢
pedat uruchamiajacy. Ikona Bluetooth na pedale uruchamiajacy zapali sie na niebiesko, a na wyswietlaczu pojawi sie symbol Bluetooth, kiedy laser przejdzie do trybu Active

(praca) i pedat uruchamiajacy zostanie z powodzeniem podtaczony.

AWARIA WYSWIETLACZA

ﬂ - Jesli szklany wyswietlacz elektrolumienscencyjny nie wtaczy sie, zostanie wyemitowany komunikat gtosowy ,Display communication error” (btad komunikacji wyswietlacza).
o ,DZWIEK”
~

Nalezy podtaczyc¢ zasilacz AC/DC do modutu laserowego i uruchomi¢ system ponownie, naciskajac przycisk ,Wk./WYL.". Jesli problem nie ustapi, aby uzyska¢ pomoc, nalezy

skontaktowac sie z producentem.

ZGODNOSC Z PRZEPISAMI
PRZEPISY FCC/INDUSTRY CANADA

Urzadzenie jest zgodne z przepisami FCC cz. 15 oraz licencja Industry Canada, za wyjatkiem norm RSS. Praca urzadzenia podlega nastepujacym dwém warunkom: (1) urzadzenie nie moze powodowac
zakt6cen oraz (2) urzadzenie musi przyjmowac zaktécenia, w tym zaktécenia mogace powodowac niepozadang prace urzadzenia.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

ZGODNIE Z PRZEPISAMI RSS INDUSTRY CANADA:

Urzadzenie jest zgodne z kodeksem bezpieczeristwa Health Canada. Instalator tego urzadzenia powinien upewnic sig, ze emisja promieniowania RF nie przekracza wymogéw ustalonych przez Health Canada.

Informacje mozna uzyska¢ na stronie http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php
Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de 'exigence de Santé Canada.
Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.ph

SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE - WYTYCZNE

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Uwaga: laser diodowy Gemini 810 + 980 spetnia wszystkie wymogi dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma IEC 60601-1-2: 2014.

Sprzet elektromedyczny wymaga specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi zosta¢ zainstalowany oraz wdrozony do eksploatacji

PRZESTROGA zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC, ktére mozna znalez¢ w tabelach ponizej.

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji z czestotliwoscia radiowa moga wptywa¢ na dziatanie urzadzen elektromedycznych.

Akcesoria inne niz okreslone w tym dokumencie, za wyjatkiem dostarczanych lub sprzedawanych przez firme Ultradent Products, Inc., stosowane jako czesci zamienne

OSTRZEZENIE podzespotéw wewnetrznych i zewnetrznych, moga doprowadzi¢ do wzrostu EMIS)I lub spadku ODPORNOSCI lasera diodowego Gemini 810 + 980.
Akcesoria: Zasilacz o jakosci medycznej — maksymalna dtugos¢ 1,8 m (6 ft); nr kat. Ultradent: 8981
Pedat uruchamiajacy: Bezprzewodowy, Bluetooth przy 2,4 GHz; nr kat. Ultradent: 8982

Opis: Pedat uruchamiajacy wykorzystuje technologie Bluetooth BLE 4.0, ktéra pracuje z czestotliwoscig od 2402 do 2480 MHz, moca TX power na poziomie +0 dBm i czutoscig RX sensitivity na poziomie
-93 dBm oraz wykorzystuje modulacje GFSK. Pedat jest wstepnie skonfigurowany przez producenta i synchronizuje si¢ wytacznie z modutem laserowym Gemini o zgodnym unikalnym identyfikatorze.
Zapobiega to zaktéceniom z innymi ewentualnymi bezprzewodowymi technologiami RF.

Jako zabezpieczenie, kazde przerwanie potgczenia Bluetooth pomiedzy pedatem uruchamiajagcym i modutem laserowym spowoduje natychmiastowe przerwanie emisji promieniowania laserowego. W
razie wystapienia probleméw z tacznoscig pomiedzy modutem laserowym i pedatem uruchamiajacym nalezy zapoznac sie z czescig ,Serwis i rozwigzywanie problemow”.

Urzadzenie przeszto badanie wspétistnienia bezprzewodowego urzadzeniami z powszechnie stosowanymi w praktyce klinicznej przy minimalnej odlegtosci wynoszacej 30 cm.
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DEFINICJE

Emisja (elektromagnetyczna): Sytuacja emisji energii elektromagnetycznej przez zrédto.

Odpornos¢ na zaktécenia: Zdolnos¢ urzadzenia lub systemu do pracy bez btedéw, nawet jesli wystepuja zaktécenia elektromagnetyczne.

Poziom odpornosci: Maksymalny poziom okreslonego zaktdcenia elektromagnetycznego, ktére wptywa na dane urzadzenie lub system, przy ktérym urzadzenie lub system nadal pracuje, wykonujac

okreslone dziatania.

EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Laser diodowy Gemini 810 + 980 jest przeznaczony do pracy w opisanym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym. Obowiazkiem klienta lub uzytkownika lasera Gemini jest zapewnienie, ze bedzie on

uzywany w takim $rodowisku.

TEST EMIS)I ZGODNOSC

SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE - WYTYCZNE

Emisje fal o czestotliwosci GRUPA 1
radiowej wedtug CISPR 11

Laser Gemini wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej wytacznie do swoich funkcji wewnetrznych. Z tego powodu emisja energii o
czestotliwosci radiowej jest bardzo mata i nie powinna powodowac zaktdceri w znajdujacych sie w poblizu urzadzeniach elektronicznych.

Emisje fal o czestotliwosci KLASA B
radiowej wedtug CISPR 11

Emisje harmoniczne wedtug IEC

61000-3-2 LSRR

Wahania napigcia/emisje

migotania wedtug IEC 61000-3-3 ZGODNY

Laser Gemini moze by¢ uzywany we wszystkich budynkach, w tym budynkach mieszkalnych i budynkach bezposrednio podtgczonych do
publicznej sieci zasilajacej niskiego napigcia, dostarczajacej energie elektryczna do budynkéw mieszkalnych.

ODPORNOSC NA ZAKtOCENIA

Laser diodowy Gemini 810 + 980 jest przeznaczony do pracy w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Obowiazkiem klienta lub uzytkownika lasera Gemini jest zapewnienie, ze

bedzie on uzywany w takim srodowisku.

d=[1,2] VP przy 80 MHz do 800 MHz
d=[2,3] VP przy 800 MHz do 2,5 MHz

gdzie P jest wartoscia nominalnej mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) (zgodnie z danymi podanymi przez producenta nadajnika), a d - zalecang odlegtoscia

w metrach (m).

Natezenia pola elektromagnetycznego pochodzace od statych nadajnikéw RF i okreslone przez pomiary w miejscu uzytkownika nadajnika?, powinny by¢ mniejsze od

& 1EC 60601-1-2 POZIOM SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE —
TEST ODPORNOSCI 4
- POZIOM TESTU ZGODNOSCI WYTYCZNE
Wytadowania +6KV styk +6kV styk Podtoga w pomieszczeniu pow_inna by¢ V\_lykonane} z
elektrostatyczne drewna, betonu lub ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sa
(ESD) wedtug IEC +8KV powietrze +8KV powietrze pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
61000-4-2 w pomieszczeniu powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Szyb'koznjie_nne el kv .dla “',‘i,i . i kV .dla lir]ii . Jakos¢ zasilania powinna by¢ na poziomie typowym dla
zaktécenia impulsowe wejscia/wyjscia wejscia/wyjscia ¢rodowiska produkcyjnego lub szpitalnego.
wedtug IEC +2 kV dla linii zasilania +2 kv dla linii zasilania
61000-4-4 elektrycznego elektrycznego
. +1 kV tryb rézni +1 kV tryb rézni » — q A Tet]
Napigcie * {YOIICZRICORY * Ty roznicowy Jakos¢ zasilania powinna by¢ na poziomie typowym dla
udarowe wedtug +2 kV tryb wspélny +2 kV tryb wspoélny Srodowiska produkcyjnego lub szpitalnego.
IEC 61000-4-5
<5% U, <5% U,
(>95% spadek U,) (>95% spadek U,)
przez 0,5 cyklu przez 0,5 cyklu Jakos¢ zasilania powinna by¢ na poziomie typowym dla
srodowiska produkcyjnego lub szpitalnego.
Spadki napiecia, 40% U, 40% U,
krétkie przerwy i (60% spadek U,) (60% spadek U,) Jesli uzytkownik lasera Gemini wymaga ciagtej pracy
wahania napigcia przez 5 cykli przez 5 cykli urzadzenia, niezaleznie od przerw w zasilaniu, zaleca
w liniach zasilania sie zasilanie lasera Gemini z zasilacza bezprzerwowego
elektrycznego wedtug 70% U, 70% U. lub baterii.
1EC 61000-4-11 (30% spadek U,) (30% spadek U,)
przez 25 cykli przez 25 cykli
<5% U, <5% U,
(>95% spadek U,) (>95% spadek U,)
przez5s przez5s
Pola magnetyczne o Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci energetycznej
czestotliwosci zasilania 3A/m 3A/m powinno sie miesci¢ w przedziale charakterystycznym
(50/60 Hz) wedtug IEC dla normalnej lokalizacji w typowym s$rodowisku
61000-4-8 przemystowym lub szpitalnym.
TEST POZIOM TESTU IEC POZIOM SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE —
ODPORNOSCI 60601 ZGODNOSCI WYTYCZNE
Zaburzznia RF 3Vrms 3Vrms Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujace czestotliwosci radiowe nie moga by¢ uzywane w odlegtosci, od modutu laserowego Gemini i kabli, mniejszej niz
IpEréeG\qng;f):ea 150 kHz do 80 MHz odlegto$¢ obliczona na podstawie rownania wtasciwego dla dane czestotliwosci transmisji.
Zalecana odlegtos¢
Zaburzenia 3v/m 3V/m
promieniowane RF | 80 MHz do 2,5 GHz d=[1,2] VP
1EC 61000-4-3

wartosci poziomu zgodnosci w kazdym przedziale czestotliwosci®.

W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem graficznym moga wystepowac zaktécenia.

Q)
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SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE - WYTYCZNE

UWAGI

Przy 80 MHz i 800 zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Natezenia pola emitowanego przez nadajniki state, takie jak stacje bazowe radiotelefonii (komérkowej/bezprzewodowej), naziemna mobilna komunikacja radiowa, nadajniki amatorskie, nadajniki
radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne, nie moga zosta¢ precyzyjnie okreslone teoretycznie. Zaleca sie zbadanie lokalizacji w celu ustalenia Srodowiska elektromagnetycznego wynikajacego z
obecnosci stacjonarnych nadajnikéw wysokiej czestotliwosci. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu uzytkowania lasera diodowego Gemini 810 + 980 przekracza wyzej podany poziom zgodnosci
czestotliwosci radiowej, modut laserowy Gemini powinien zosta¢ sprawdzony pod katem prawidtowego dziatania. W razie zaobserwowania nietypowego dziatania konieczne moze by¢ zastosowanie
dodatkowych $rodkéw, np. zmiana orientacji lub potozenia lasera diodowego Gemini 810 + 980.

Powyzej pasma czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

ODLEGtOSCI ROBOCZE

Laser diodowy Gemini 810 + 980 jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg promieniowane zaktécenia wysokiej czestotliwosci. Klient lub uzytkownik lasera
Gemini moze poméc zapobiega¢ powstawaniu zaktdcen elektromagnetycznych przez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i/lub mobilnym sprzetem do komunikacji z czestotliwoscia
radiowa (nadajnikami) a modutem laserowym Gemini. Warto$ci te moga rézni¢ sie w zaleznosci od mocy wyjsciowej danego urzadzenia komunikacyjnego, jak opisano ponizej.

MAKSYMALNA ZNAMIONOWA ODLEGEOSC ROBOCZA W ZALEZNOSCI OD CZESTOTLIWOSCI TRANSMIS)I [M
MOC WY]SCIOWA NADAJNIKA [W]
MOC WYISCIOWA NADAINIKA [W 150 KHZ DO 80 MHZ 80 MHZ DO 800 MHZ 800 MHZ DO 2,5 GHZ
d=1[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3]1 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw, ktorych maksymalna moc znamionowa nie zostata okreslona w tabeli powyzej, zalecana odlegto$¢ robocza w metrach (m) mozna ustali¢ za pomoca réwnania podanego w
odpowiedniej kolumnie, gdzie P to maksymalna znamionowa moc nadajnika w watach (W) okreslona przez producenta nadajnika.

Uwaga 1: przy 80 MHz i 800 zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: podane wytyczne moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty
i ludzi.

GWARANCJA

Sprzedawca gwarantuje, ze Produkty sa wolne od wad materiatowych i wykonawstwa przez okres dwéch lat od daty dostawy, za wyjatkiem materiatéw eksploatacyjnych.
Jesli w tym okresie Sprzedawcy zostanie udowodnione, ze Produkty sa wadliwe, zostana one, zgodnie z decyzja Sprzedawcy, (i) naprawione z wykorzystaniem czesci
nowych lub regenerowanych badz (ii) wymienione na produkt nowy lub regenerowany. Naprawa lub wymiana stanowi wytaczne zobowiazanie Sprzedawcy i jedyna forme
zadosc¢uczynienia przystugujaca Nabywcy w ramach niniejszej Gwarancji, ktéra zostanie wykonana, na podstawie decyzji Sprzedawcy, pod warunkiem dostarczenia Produktu
do siedziby Sprzedawcy. Niniejsza Gwarancja obejmuje wytacznie usterki Produktu spowodowane przez wady materiatowe lub wykonawstwa powstate w toku normalnego
uzytkowania. Nie obejmuje ona usterek Produktu powstatych z innych przyczyn, w tym m.in. dziatania sity wyzszej, modyfikacji ktérejkolwiek czesci produktu, nieprawidtowego
testowania, montazu, nieprawidtowej obstugi, nieprawidtowego uzytkowania, zaniedbania, nieprzestrzegania instrukcji dotyczacych instalacji, konserwacji lub obstugi badz

nieprzestrzeganie branzowych norm dotyczacych dopuszczalnego zasilania.

NINIEJSZA GWARANCJA JEST WYEACZNA | ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, WYRAZONE PISEMNIE LUB USTNIE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE
GWARANCJE HANDLOWE LUB ZDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. SPRZEDAWCA NIE JEST ZOBOWIAZANY DO ZWROTU CALOSCI LUB CZESCI CENY ZAKUPU ORAZ NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA CELOWE, PRZYPADKOWE ANI WYNIKOWE SZKODY LUB UTRACONE PRZYCHODY BADZ USZCZERBKI NA ZDROWIU ANI OBRAZENIA POWSTALE W ZWIAZKU Z
ZAKUPEM LUB UZYTKOWANIEM TEGO URZADZENIA.
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OPIS

PRODUCENT

WSKAZUJE WYTWORCE

TRANSPORTOWAC W PIONIE, STRZALKI MUSZA
BYC SKIEROWANE DO GORY

DATA PRODUKC]I

WSKAZUJE DATE | ROK PRODUKCJI

DELIKATNE - OSTROZNIE!

NUMER KATALOGOWY CZESCI

WSKAZUJE NUMER KATALOGOWY PRODUCENTA

@ ra |z

NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST
USZKODZONE

NUMER SERYJNY

WSKAZUJE NUMER SERYJNY CZESCI PRODUKTU

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

ZALECANA TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

ZGODNIE Z PRAWEM FEDERALNYM USA
NINIEJSZE URZADZENIE MOZE BYC SPRZEDAWANE
WYEACZNIE LEKARZOM LUB STOMATOLOGOM
BADZ NA ICH ZAMOWIENIE

106kPa

70kPar

OGRANICZENIE CISNIENIA ATMOS-
FERYCZNEGO

OSTRZEZENIE O PROMIENIOWANIU LASEROWYM

WSKAZUJE, ZE SYSTEM ZAWIERA LASER

95%

SO

10%!

ZAKRES WILGOTNOSCI WZGLEDNE

OSTRZEZENIE

WSKAZUJE MOZLIWOSC NARAZENIA NA
CZERWONE | PODCZERWONE PROMIENIOWA-
NIE LASEROWE

PRZECHOWYWAC Z DALA OD CIEP£A/PROMIE-
NIOWANIA StONECZNEGO

APERTURA LASERA

WSKAZUJE MIEJSCE, Z KTOREGO WYDOSTAJE SIE ENERGIA LASERA

Apertura lasera

Label Size
10080 mm

ETYKIETA PEDALU SYMBOLE OPIS
@ CZESC APLIKACYINA TYPU B

Label Size
60x60mm

CZESC APLIKACYJNA NIE PRZEWODZI ENERGII
DO PACJENTA

PATRZ PODRECZNIK UZYTKOWNIKA

ZATRZYMANIE EMIS|I WIAZKI LASEROWE |

PRZE£ACZNIK AWARYJNY ZATRZYMUJACY EMISJE
PROMIENIOWANIA LASEROWEGO

PROMIENIOWANIE NIEJONIZUJACE

CHRONIC PRZED WILGOCIA

14 B 0 B

DYREKTYWA WEEE
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UYARILAR VE ONLEMLER

Bu Kullanma Kilavuzu’'nda agiklanan uyarilar ve 6nlemlere uyulmamasi, tehlikeli optik radyasyon kaynaklarina maruziyete yol agabilir. Liitfen biitiin glivenlik talimatlarina ve uyarilarina uyun.

- Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinizi kullanmadan once bu talimatlari dikkatle okuyun.

- Kullanmadan 6nce biitiin kullanicilarin uygun egitimi aldigindan emin olun. Egitim tavsiyeleri igin distribitériiniize danisin.

- Ureticinin izni olmadan bu ekipmanda degisiklik yapmayin.

- Yanici veya yanmayi kolaylastiran gazlarin varliginda kullanmayin.

- Cihazi hastada kullanmadan once daima agiz disinda galistirarak test edin.

- Bu cihaz elektromanyetik, elektrostatik ve radyo frekans parazit standartlari sartlarina uyacak sekilde tasarlanmis ve test edilmistir. Ancak yine de elektromanyetik veya baska
parazit riskleri olabilir. Cihazin yerinin degistirilmesi, parazit riskinin ortadan kaldirilmasina yardimci olabilir.

- Elektrikli tibbi ekipmanlar, elektromanyetik uyumluluk (EMC) agisindan 6zel 6nlemler gerektirmekte ve bu ekipmanlarin bu kilavuzun Elektromanyetik Ortam Kilavuzu boliimiinde
verilen EMC bilgilerine gére kurulmasi ve kullanima sunulmasi gerekmektedir.

- Lazer koruyucu gozliigli asinma ve ¢atlama agisindan diizenli araliklarla kontrol edin.

Enerji bazli cerrahi aletler kullanilirken giivenlik kritik 6neme sahiptir ve bu nedenle kliniginizde Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazina yonelik bir giivenlik programi kullanilmalidir.
Kliniginizde giivenlikten sorumlu bir gorevli yoksa Gemini lazer sisteminin dogru sekilde nasil kullanacaginin anlasilmasi, sistemin giivenle galistirilmasi ve bakimindan sorumlu olacak
bir gérevli atanmalidir. Bu kisinin gérevleri arasinda, sistem giivenligini ve tiim aksesuarlari ile birlikte Gemini lazer cihazinin yonetimini biitiin yonleriyle klinik personele 6gretmek
de yer almalidir.

- Gozle Goriilebilen ve Goriilemeyen Lazer Radyasyonu - Dogrudan veya sagilmis radyasyona cilt ve goz maruziyetinden kaginin. IV. Sinif Lazer Cihazi.

- Operatdr, Hasta, Asistan ve lazer etkinlestirildiginde odada bulunan herkes Lazer Koruyucu Emniyet Gozligii TAKMALIDIR. Koruyucu Gozliik, 89/686/EEC Direktifi Ek Il DIN EN207
Spesifikasyonu’na uygun sekilde, 810 nm - 980 nm dalga boyu korumasi ve +10 nm OD 5+ optik yogunluk saglamalidir (NoIR Laser firmasinin CYN filtre modeli gibi).

- Isini kesinlikle kisinin gozlerine dogru yonlendirmeyin veya dogrultmayin.

- Dogrudan isina veya ayna yansimasina bakmayin.

- Lazeri cerrahi aletler veya dental aynalar gibi metal veya yansitici yiizeylere yonlendirmeyin. Bu yiizeylere dogrudan yoneltilmesi halinde lazer 1sini yansiyacak ve potansiyel

tehlike olusturacaktir.

- Fiber ug takili degilken lazeri kesinlikle galistirmayin.

- Basligin ucundaki lazer agikligi.

- Sistem basligina yapistirilmis olan lazer agikligi uyar etiketi.

- Gemini 810 + 980 diyot lazerin birkag dakikaligina yanindan ayrilacaksaniz veya hastalar arasinda gegis yaparken sistemi daima BEKLEME modunda birakin.

- Bu belgede belirtilenler haricinde kontrol veya ayarlamalarin kullanilmasi veya islemlerin yapilmasi, tehlikeli radyasyon maruziyetine yol acabilir.

- Cihazin govdesi kesinlikle agilmamalidir. Optik radyasyon tehlikesi olusabilir.

- Ultradent Products, Inc. tarafindan belirtilen, tedarik edilen veya satilanlar disindaki aksesuarlarin i¢ veya dis bilesenler icin yedek parca olarak kullanilmasi, Gemini 810 + 980

diyot lazer cihazinda EMISYON artigina veya BAGISIKLIK azalmasina yol agabilir.

KUTU ICERIGI

Gemini 810 + 980 diyot lazer sisteminde asagidakiler bulunur:

+  Lazer Uyan isareti
- Garanti Bilgileri

+  USB Kablosu

«  Kullanma Kilavuzu

Lazer Cihazi 2 Adet AA Pil Takili Aktivasyon Pedali Fiber Uygulama Sistemi

NOT: Lazer sistemi, lityum iyon piller takili ve fiber uygulama
sistemi kurulu halde tedarik edilir.

NOT: Cihaz tasinirken dikkatli olunmalidir.

UYARI: Bu ekipmanda degisiklik yapilmasina izin verilmez.

*Gergek gii kaynag resimdekinden farkli olabilir. *Gergek gozliik resimdekinden farkli olabilir.

Tek Kullanimlik Uglar (10) *DC Gli¢ Kaynagi *Koruyucu Gozlik (3)

AMBALAJDAN CIKARMA TALIMATLARI

Lazer cihazini sevkiyat kutusundan ¢ikarmaya hazir oldugunuzda iretici veya satici temsilcisinden yardim isteyebilirsiniz. Liitfen 6nce kilavuzu okumadan Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazini ambalajdan
¢tkarmayin ve sistemi kurmayin. Montajla ilgili herhangi bir konuda siipheniz olursa miisteri hizmetleri temsilcinizi veya saticiniza arayarak yardim isteyin.

SEVKIYAT KUTUSUNA iLiSKIN BILGI

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinin teslim edildigi sevkiyat kutusu, cihazi glivenle tasimak icin 6zel olarak tasarlanmistir. Diisiik de olsa lazer cihazini servis veya tamir igin gonderme ihtimaline karsilik
litfen orijinal sevkiyat kutusunu saklayin.
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GENEL BAKIS - EKRAN
BKZ. SEKIL 1.1

01 - ELEKTRONIK SiFRE 07 - SES GOSTERGESI
02 - OTOMATIK iSLEMLER 08 - UZAKTAN KiLiT
03 - SES DUZEYi 09 - GUG KADRANI
04 - 810 AKTIF MODU 10 - BLUETOOTH

05 - 810 DALGA BOYU 11 - PiL SEVIYESI

06 - 810 BEKLEME MODU 12 - GUG ADAPTORU

GENEL BAKIS - TUS TAKIMI
BKZ. SEKIL 1.2

01 - OTOMATIK iSLEMLER 07 - SAG OK

02 - UG AYDINLATMASI 08 - 980 DALGA BOYU
03 - iKiLi DALGA BOYU 09 - SES

04 - 810 DALGA BOYU 10 - HEDEF ISIGI

05 - SOL OK 11 - SESLi DOGRULAMA
06 - YUKARI OK 12- AKTiF/BEKLEME

GENEL BAKIS - LAZER CiHAZI

13 - 980 BEKLEME MODU
14 - 980 DALGA BOYU

15 - 980 AKTiF MODU

16 - GUG GOSTERGESI

17 - HEDEF ISIGI

13 - ASAGI OK
14 - ACiL DURDURMA
15 - AGIK/KAPALI

BKZ. SEKIL 1.3 BKZ. SEKIL 1.4
01 - SEFFAF EKRAN 01- LED UG 07 - MiKRO USB (SADECE FABRIKADA KULLANIM iGiNDIR)
02 - TABAN 02 - OPTIK FiBER
03 - GERILIiM ONLEYici 03 - CERRAHI BASLIK
04 - AGIK/KAPALI 04 - KORUMA TUPLU OPTIK FIBER
05 - TUS TAKIMI 05 - UZAKTAN KiLIT YUVASI
06 - ACiL DURDURMA 06 - ELEKTRIK FiSi

GENEL BAKIS - AKTIVASYON PEDALI
BKZ. SEKIL 1.5

01 - YANLISLIKLA BASMAYA / CALISTIRMAYA KARS| KORUMA
02 - AKTIVASYON ALANI

03 - GOSTERGELER

04 - PiL BOLMESI KAPAGI

05 - AA PiL (X2)

GENEL BAKIS - FIBER UYGULAMA SiSTEMi

BKZ. SEKIL 1.6

06 - ETIKET / KAYMAYI ONLEYiCi ALANLAR
07 - PiL GOSTERGESI

08 - LAZER AKTIF

09 - BLUETOOTH

Fiber uygulama sistemi, lazer cihazindan ayrilmayan benzersiz ve ergonomik bir optik kablodur. Her tedavi seansindan sonra basligin temizlenmesi ve
sterilize edilmesi gerekmektedir. Tek kullanimlik uglar bir defa kullanilabilir ve her kullanimdan sonra atilmalidir.

01 - AYDINLATMA UCU 05 - OPTiK FERUL
02 - ELOKSALLI ALUMINYUM BASLIK 06 - BUKULEBILIR PASLANMAZ GELiK BORU
03 - FIBER GERILIM ONLEYICi 07 - OPTIK FIBER

04 - SAAT YONUNUN TERSINE GEVIRIN
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HIZLI BASLANGIC

Fisi Gii¢ Kaynagina Takin
ilk kurulumda, pili tam olarak sarj etmek icin AC/DC gii kaynaginda en az bir saat birakin. Gii¢ kaynagini bir AC cikisa takin ve ilgili konnektorii sistemin arkasina baglayin. (Sekil 2.1)

AA Pilleri Aktivasyon Pedalina Takin
Verilen 2 adet AA pili kablosuz aktivasyon pedalina takin. AA pilleri degistirirken ALKALIN tip pillerin kullanilmasi tavsiye edilir. (Sekil 2.2)

Lazer Cihazini ACIN

Evrensel ACIK/KAPALI diigmesi, lizerine bastirilarak devreye giren bir zar diigmedir. (Sekil 2.3)

Elektronik Tus Sifresini Girin

YUKARI ve ASAGI ok tuslarini kullanarak tus takimindan elektronik tus sifresini girin. Giivenlik kodu YUIKARI, ASAGI, YUKARI, ASAGI'dir. Dogru tus girildiginde tik isareti goriiliir. (Sekil 2.4)

istediginiz Dalga Boyunu Secin

Tus takimindan istediginiz lazer dalga boyunu segin: 810 nm, 980 nm veya ikili Dalga Boyu. (Sekil 2.5) “Liitfen dalga boyunu secin” B

istediginiz Gii¢ Ayarini Secin

istediginiz gii ayarini segin ve lazeri etkinlestirin. (Sekil 2.6)

KONTROLLER, CALISTIRMA VE KULLANMA
01 - ELEKTRONIK TUS SIFRESI

Gemini 810 + 980 yumusak doku diyot lazer cihazinda elektronik tus sifresi bulunmaktadir. Lazer cihazini agtiginizda ekranin orta alt kisminda tus sifresi ekrani goriintiilenecektir. Tus takiminda

02 - DALGA BOYU SEGiMi

Sistem acildiginda ve elektronik tus sifresi dogru sekilde girildiginde dalga boyu se¢imi yapmaniz istenir. Sesli olarak “Liitfen dalga boyunu secin” mesaji duyulur ve iki dalga boyu halkasi yanip
séner. Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi ii¢ dalga boyu modunda galisabilir: 810 nm, 980 nm veya ikili Dalga Boyu. Bundan sonraki islemlere devam etmeden 6nce dalga boyu secilmelidir;
segiminizi daha sonra degistirebilirsiniz. (Sekil: 1.2, Secenekler: 3, 4, 8)

03 - AKTIVASYON PEDALI BAGLANTISI

Aktivasyon pedali ile lazer cihazi arasindaki ilk Bluetooth baglantisini yapmak basittir. (Bkz. Sekil: 2.2 - 2.9)

Verilen 2 adet AA pili kablosuz Aktivasyon Pedalina takin. (Sekil 2.2)

Lazer cihazini AGIN. (Sekil 2.3)

Sifreyi girin. (Sekil 2.4)

istediginiz dalga boyunu secin. (Sekil 2.5)

Aktivasyon pedalina basin. Aktivasyon pedali ve lazer cihazi arasindaki baglanti otomatik olarak yapilir. (Sekil: 2.7)

Dogru sekilde baglandiginda ve lazer Aktif moduna gegtiginde ekranda ve aktivasyon pedalinda Bluetooth gostergesi goriilecektir. (Sekil: 2.8)

Aktivasyon pedali, lazerin yanlislikla etkinlestirilmesini 6nlemek igin koruyucu mahfaza ile donatilmistir. Liitfen koruyucu mahfazanin lizerine basmayin; aksi halde
aktivasyon pedalina yanlislikla zarar verebilirsiniz. (Sekil: 2.9)

04 - MANUEL GUC AYARI
Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, maksimum 2,0 vat ortalama gii¢ ¢ikisi saglayabilir. Gii¢ ayarini manuel olarak yapmak igin tus takimindaki YUKARI ve ASAGI veya SOL ve SAG oklarina dokunun.
Ok diigmelerine her dokundugunuzda giig 0,1 vat artar veya azalir. Oka basili tutarak giig ayarini artirma veya azaltma hizini yiikseltebilirsiniz. Lazeri aktif moduna gegirmek igin AKTIF diigmesine
dokunun. Lazeri etkinlestirmek igin aktivasyon pedalina basin. (Sekil: 1.2)
Lazerin giic ¢ikisi ve operatoriin fiber optik ucu hareket ettirme hizi diizenlenerek maksimum sonuglar elde edilebilir. Cok fazla gii¢ kullanilmasi veya fiber ucun gok yavas hareket edilmesi sonucu
istenmeyen yan etki olarak doku yanigi goriilebilir. isleminizi tamamlamak icin daima gereken en diisiik giicii kullanin. ideal tedavi, tedavi sonrasinda ok az renk degisimine sebep olacak veya hig
olmayacak ve daha az ikincil hasar ve daha hizli iyilesme ile sonuglanacaktir.
Periosteuma girmekten veya hasar vermekten kaginin ve lazeri alveolar kemikte kullanmayin. Lazer enerjisi melanin ve hemoglobini gektigi icin, koyu pigmentli yumusak dokuya sahip hastalar
tedavi edilirken gii¢ azaltilmalidir.

05 - LAZER BEKLEME VE AKTIF MODLARI
AKTiF/BEKLEME tus takimi seciminin iki islevi vardir. Lazeri etkinlegtirir (AKTiF) ve devre disi birakir (BEKLEME). Sistem varsayilan olarak Bekleme modunda agilir. Dalga boyu segmeden lazer etkinlestirilemez.
AKTIF/BEKLEME secenegine her dokunuldugunda sistem Aktif ve Bekleme modlari arasinda gegis yapar. Sesli bir onay mesaji duyulur (sesli onay kapatilmadigi siirece) ve her dalga boyu géstergesinin
yaninda “AKTIiF” veya “BEKLEME” simgesi gériintiilenir. Kirmizi hedef 1gini ve ug aydinlatmasi, sadece lazer Aktif moddayken goriiniir.
Sistem Aktif moddayken, YUKARI ve ASAGI veya SOL ve SAG disinda bir secenege dokunuldugunda sistem Bekleme moduna geger. Aktif modunda aktivasyon pedalina basildiginda, ekranda her dalga boyu
simgesinin etrafindaki dis gosterge halkasi yanip sonerek lazerin ateslendigini gosterir. Ayrica lazer ateslenirken bip sesi duyulur. Giivenlik amaciyla, yanlislikla calistirmayi 6nlemek igin 0,25 saniyelik bir
lazer ategleme gecikmesi uygulanir. (Sekil: 1.2, Sekil: 31 - 3.4)
Sistem bekleme modunda. (Sekil 3.1)
Sistem aktif modunda. (Sekil 3.2)
Dalga boyu - bekleme modunda. (Sekil 3.3)
Dalga boyu - aktif modunda. (Sekil 3.4)
NOT: Lazer ateslenirken dis halkalar yanip séner.

06 - OTOMATIK ISLEM AYARLARI

Biitiin otomatik islemleri ekrana getirmek icin iSLEMLER (Sekil 1.2) secenegine dokunun. SOL ve SAG oklar segilerek (Sekil 1.2. Secenekler: 5, 7) GENEL Di$ TEDAVILERi, ORTODONTI veya HiJYEN
kategorileri arasinda gecis yapilabilir. YUKARI ve ASAGI oklar segilerek her kategorideki iglemler arasinda gecis yapilabilir. Her isleme ait gii¢ ayari, islem secildiginde Gii¢ Gostergesinde gériintiilenir.
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KONTROLLER, CALISTIRMA VE KULLANMA

07 - OTOMATIK iSLEM AYARLARI

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinda, li¢ kategoriye ayrilmis 20 otomatik islem vardir: Genel Dis Tedavileri, Ortodonti ve Hijyen. Her kategoride, dnerilen gii¢ ayarlariyla birlikte en ok kullanilan
islemler bulunur. Bir islemi yaparken daima gereken en diisiik giicii kullanin. Hastaya ve islemle ilgili ihtiyaglara gore manuel giig ayarlari yapilmasi gerekebilir.

GENEL Di$ TEDAVILERI TEMAS 810 980 iKiLi DALGA BOYU

Kanal Agma Evet 09W 12W W Baslatilmis Ug
Gingivektomi Evet 1,0 W 1,3 W 1,2 W Baslatilmis Ug

V. Sinif Gingivoplasti Evet 0,8 W 1,0 W 0,9 W Baslatilmis Ug
implant iyilesme Evet 1,3W 1,7W 1,5W Baslatilmis Ug
insizyon/Eksizyon Evet 1,0 W 1,3 W 1,2 W Baslatilmis Ug
Operkiilektomi Evet 1,4 W 1,8 W 1,6 W Baslatilmis Ug
Fibrom Evet 1,0 W 13w 12W Baslatilmis Ug
Frenektomi Evet 1MW 1,4 W 1,3 W Baslatilmis Ug
ORTODONTI TEMAS 810 980 iKiLi DALGA BOYU

Kanin Agma Evet 0,8W 1,0 W 0,9W Baslatilmis Ug
Molar Agma Evet 1,0 W 1,3 W 1,2 W Baslatilmis Ug
Hiperplazi Evet 1,0 W 1,3 W 1,2 W Baslatilmis Ug
implant iyilesme Evet 1MW 1,4 W 13W Baglatilmis Ug
Aftoz Ulser Hayir 0,6 W 0,8W 0,7 W Baslatilmamis Ug
Frenektomi Evet 1,0W 1,3 W 1,2 W Baslatilmis Ug
Gingivoplasti Evet 0,9 W 1,2 W 1MW Baslatilmis Ug
HIJYEN TEMAS 810 980 iKiLi DALGA BOYU

Sulkuler Debridman Evet 0,4 W 0,5W 0,4 W Baslatilmis Ug
Dekontaminasyon Evet 0,7 W 0,9 W 0,8 W Baslatilmamis Ug
Aftoz Ulser Hayir 0,6 W 0,8 W 0,7 W Baslatilmamis Ug
Herpetik Ulser Hayir 0,6 W 0,8 W 0,7 W Baslatilmamis Ug
Hemostaz Evet 0,8 W 1,0 W 0,9 W Baslatilmis Ug

Biitiin Giig Ayarlari, Ortalama Giicte gosterilmektedir.

08 - OTOMATIK ISLEM AYARLARININ OZELLESTIRILMESI

Gemini lazer cihazinin otomatik islem ayarlar ézellestirilebilir. Kendi islem ayarinizi kaydetmek icin ISLEMLER (Sekil 1.2) tusuna bir defa basarak otomatik iglemleri ekrana getirin ve dzellestirmek
istediginiz isleme gidin.
Bir islem segildiginde iSLEMLER tusuna 3 saniye basili tutun.

iki bip sesi duyulur ve Giig Gostergesi ve Gii¢ Kadrani ekranda yanip sénmeye baslar. YUKARI/ASAGI veya SOL/SAG (Sekil 1.2 Secenekler: 6, 13, 5, 7) oklarini kullanarak yeni ortalama giicii istediginiz ayara
getirebilirsiniz.

Ayari kaydetmek icin ISLEMLER tusuna 3 saniye basili tutun. Ayar kaydedildiginde iki bip sesi duyacaksiniz.
Biitiin otomatik islem ayarlarini fabrika ayarlarina déndiirmek igin iSLEMLER tusuna bir defa basarak otomatik islemleri ekrana getirin ve daha sonra ISLEMLER tusuna 10 saniye basili tutun. Ayarlar

kaydedildiginde {i¢ bip sesi duyacaksiniz.

09 - TEK KULLANIMLIK UG iLE CALISMA

Tek kullanimlik fiber ug nispeten esnektir ancak gok keskin bir agida egilirse kirilabilir. Ucu istediginiz agiyla egmek igin verilen Egme Aracini kullanin. Ucu E§me Aracinin izin verdiginden daha fazla egmeyin.
Ameliyat sirasinda gingival dokudan gelen protein kalintilari fiber ugta birikir ve ortaya gikan asiri 1s1, optik etkinlige zarar verir. 3 - 4 mm’den biiylik bir siyahlasmis alan ortaya ¢ikarsa fiberler kirilabilir.

Tek kullanimlik fiber optik ucu gerekli oldugunda ve her yeni hastada degistirin. Uglar kapali bir ambalajda tedarik edilir. Her ugta 6nceden ayrilmis ve soyulmus bir fiber pargasi bulunur. Bu uglar tek
kullanimlik olarak tasarlanmistir ve kullanildiktan sonra atilmalidir. (Sekil: 41 - 4.4)

10 - FIBER UCLARIN BASLATILMASI

Gemini cihazinin 5 mm’lik tek kullanimlik fiber uglari, 6n baslatma yapilarak tedarik edilmesiyle benzersizdir. Yani lazer enerjisinin ucta odaklanmasina yardimci olmak igin her fiber ucun ug noktasina
bir siyah pigment eklenmistir. Yumusak dokunun gikarilmasini veya kesilmesini gerektiren biitiin islemlerde baslatitmis ug gerekir. Bunun yani sira baslatilmamis ug gerektiren bazi islemler de (higbir
dokunun gikarilmadigr Aftoz Ulser tedavisi gibi) vardir.

Bir islemden once ucu izopropil alkol ile silerken ucun baslatilmis halde kalmasini saglamak igin, ucu silmeden dnce lazeri etkinlestirip 1 vatlik ortalama giig ile 1 - 2 saniyeligine atesleyin. Boylece
temizlik siirecinde 6n baslatma etkilenmez.

Bir islem baslatilmamis ug gerektiriyorsa Fiber Ucun ug noktasindaki pigmenti gaz ve izopropil alkol ile silmeniz yeterlidir. Bu pigment ¢ikarma islemi, lazer ateslenmeden 6nce yapilmalidir.

Gemini cihazinin 7 mm’lik tek kullanimlik fiber uglari baslatilmamis halde tedarik edilir. Dekontaminasyon veya aftoz lilserlerin tedavisi gibi dokularin ¢ikarilmadigi lazer islemlerinde lazer ucunun
baslatilmasi gerekmez. Ucu baslatmanin yollarindan biri, lazeri diisiik glic ayarinda ateslerken ucu artikiilasyon kagidina siirtmektir. (Sekil: 4.5)

ONEMLI NOT: Biitiin yumusak doku iglemleri, baslatilmis (veya karartilmig) ug ve dokuyla temas gerektirmez. Temassiz modda etkili olabilmesi igin lazer enerjisinin uctan hedef dokulara engelsiz
bir sekilde akmasi gerektiginden, dokuyla temas gerektirmeyen islemlerde BASLATILMAMIS fiber ug kullanilacaktir. Fiber ucu baslatilmamis hale getirmek icin yukaridaki adimlari takip edin.

11 - UC AYDINLATMASI

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinin basliginda, tedavi sirasinda cerrahi alanin daha iyi goriilebilmesi igin ug aydinlatmasi bulunmaktadir. Isik yogunlugunu DUSUK, YUKSEK ve KAPALI secenekleri
arasinda degistirmek igin tus takiminda UG AYDINLATMASI 6gesine dokunun. LED, aktif modunda olmadiginda 3 saniyeligine acik kalacaktir.
Ug aydinlatma 15181, sadece lazer Aktif modunda oldugunda kalici olarak goriiniir olacaktir. (Sekil: 1.2, Secenekler: 2, 12)

12 - SES

Sistemin varsayilan ses seviyesi Ortadir. Ses seviyelerini goriintiilemek icin tus takiminda SES 6gesine dokunun. Tus takiminda YUKARI ve ASAGI ok tuslarina basarak ses seviyesini ayarlayabilirsiniz.
Gikmak icin tug takimindaki herhangi bir tusa dokunun. Béylece seciminiz onaylanacak ve kaydedilecektir. Sistem agildiginda en son kullanilan ses ayarini hatirlar. (Sekil: 1.2, Segenek: 9)
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KONTROLLER, CALISTIRMA VE KULLANMA

13 - HEDEF ISIGI

Sistemin varsayilan hedef 1181 seviyesi Ortadir. Hedef 15181 seviyelerini goriintiilemek igin tus takiminda HEDEF ISIGI secenegine dokunun. Tug takiminda YUKARI ve ASAGI oklarina basarak hedef isigini
ayarlayabilirsiniz. Gikmak igin tus takimindaki herhangi bir tusa dokunun. Bdylece segiminiz onaylanacak ve kaydedilecektir. Sistem agildiginda en son kullanilan hedef i1s1g1 ayarini hatirlar. (Sekil: 1.2,
Segenek: 10)

14 - PiL VE PiL SEVIYESi GOSTERGELERI

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, lazer kullaniminda tam bir giinliik, Bekleme modunda ise birkag giinliik kullanim 6mrii saglayabilen giiglii bir nano gekirdekli lityum polimer pile sahiptir. Cihazla birlikte
verilen gii¢ kaynagini, cihazin arkasina bagladiginizda sarj hemen baslayacaktir.

Ambalajdan gikardiktan sonra, ilk kullanimdan 6nce lazer cihazinin tam olarak sarj edilmesi onerilir.

Ekranin sag ist kdsesinde bulunan pil gostergesi, kalan pil yiizdesini gdsterir.

G..:] %100 Bekleme Sirresi: 7 Giin Kullanim Sdresi: 1,5 Saat

E.'] %75 Bekleme Sirresi: 5 Giin Kullanim Siiresi: 1,0 Saat

G. j %50 Bekleme Siiresi: 3 Giin Kullanim Siiresi: 30 dakika - Bekleme siiresi, cihazin kapali oldugu ve kullanimda olmadig siiredir.
- Kullanim siiresi kesintisiz kullanimdir.

G :] %25 Bekleme Siiresi: 1 Giin Kullanim Siiresi: 15 dakika

- “Liitfen gii¢ kaynagini baglayn” hatirlaticisi.

C :] %0 ilk kullanimdan &nce en az 60 dakika sarj gerekir.

15 - GUG KAYNAGI

Sistem pilini sarj etmek igin ve alternatif lazer gii¢ kaynagi olarak sadece verilen 13 V, 4 A AC/DC gii¢ kaynagini kullanin. ilk kurulumda, pili tam olarak sarj etmek icin AC/DC gii¢ kaynaginda bir saat
birakin.

Gii¢ kaynagini bir AC ¢ikisa takin ve ilgili konnektorii lazer cihazinin arkasina baglayin. Sadece sistem ile birlikte verilen gii¢ kaynagini kullanin.

UYARI: Bu ekipman, elektrik carpmasi riskini dnlemek igin koruyucu topraklama iletkeni olan bir sebekeye baglanmalidir.

16 - FIBER SARGI YATAGI

Optik fiber sisteminin giivenli ve kolay bir sekilde yonetilmesi ve saklanmasi igin lazer cihazinin igine fiber sargi sistemi eklenmistir. Fiberi diizgiin sekilde muhafaza etmek igin, fiber optik kabloyu
kullanmadiginiz zamanlarda daima saat yoniinde sararak koruyun ve saklayin. (Bkz. Sekil: 5.1 - 5.4)

Fiber optik kablo, lazer enerjisini lazer diyotlarindan hedef dokulara iletir. Bu fiberler, ince cam silikadan yapilmistir. Fiber optik uglar basliga takilirken, dik bir agiyla biikiiliirken veya uygun olmayan
sekilde tutturulurken olasi tehlikeler ortaya gikar. Bu 6nerilere uyulmamasi, fiberin veya uygulama sisteminin hasar gérmesine ve/veya hastanin, personelin veya lazer operat6riiniin zarar gormesine
sebep olabilir.

DIiKKAT: FIBER KABLOYA ZARAR VERMEKTEN KAGININ. Fiberi saat yéniiniin tersine sarmayin. Aksi halde optik fibere zarar vererek lazerin kullanilmaz hale gelmesine sebep olabilirsiniz.

17 - BASLIK MIKNATISI

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, lazer kullanilmadigl zamanlarda cerrahi basligi yerine oturtacak giiglii bir miknatis tasarimina sahiptir. Basligi lazer cihazinin boynunun iizerinden nazikge seffaf ekranin
arkasina yerlestirin; miknatis, basligi sabit tutacaktir. (Sekil: 5.5)

18 - CALISMA MODU

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, sadece darbeli “gecici emisyon modu”nda enerji verir ve etkin sekilde enerji uygulamak ve operatdre hedef doku sicakliklarinin ideal kontroliinii sunmak iizere optimize
edilmistir. Darbe genisligi sabittir ve kullanici tarafindan ayarlanamaz. Operatériin sadece lazer dalga boyunu ve ortalama giicii ayarlamasi gerekecektir.

19 - ACiL DURDURMA

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazini sistemin sol 6n kisminda bulunan kirmizi DURDURMA diigmesine basarak herhangi bir modda, herhangi bir gii¢ ayarinda dilediginiz an devre disi birakabilirsiniz.
(Sekil: 2.10)

20 - UZAKTAN KiLIT (Digme Dahil Degildir)

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihaz, klinisyene uzaktan kilit konnektdrii bulunan 6zel bir lazer tedavi odasi kurmayi saglayacak olan uzaktan kilit 6zelligi sunmaktadir. Giris kapisina bir diigme takilir ve
2,3 mm'lik bir jak ile lazer cihazina elektrik baglantisi yapilir. Oda kapisi agildiginda konnektor/digme, lazer emisyonlarini devre disi birakan, kapi kapali oldugunda elektrik akimi veren bir devre gérevi
goriir. Uzaktan kilit 6zelligini kullanmak igin kilit konnektorii/diigmesi ve kablo satin alinmalidir. Yardim icin dretici ile irtibata gegin. (Sekil: 2.11)

A Ekranda goriintiilenen Uzaktan Kilit Semboli

21 - SEFFAF ELEKTROLUMINESAN EKRAN

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, 170 dereceye varan bir goriis agisindan goriintiilenebilen yiiksek ¢oziiniirliiklii goriintiiler lireten essiz bir seffaf, elektroliiminesan ekrana sahiptir.

Seffaf ekran, %80'in iizerinde seffaflik ve her yonden optimum goriintiileme acisi igin 32 derecelik bir kavisle 6zel olarak tasarlanmistir. Isik, bir mikrondan daha ince, 6zel olarak tasarlanmis
elektroliiminesan fosfor film ile Uretilir. (Sekil: 5.6 - 5.7)

TEKNIK OZELLIKLER

Ekran Tipi: Elektroliminesan
Seffaflik: %92

Parlaklik: 300 cd/m”"2
Renk: Genis Bant Sari
Tepe Dalga Boyu: 582 nm

Gerilim: ~180 V AC

Yanit Siiresi: 1,8 ms

Cam Tipi: Yiizdlirme Cam
Cam Kalinligi: 1,1 mm fiizyon

ince Film Kalinigi: 1 mikron
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TEMIZLEME VE STERILIZASYON iSLEMLERI

KILAVUZ

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, steril halde tedarik edilmez ve baslik haricinde kullanmadan énce sterilize edilmesi gerekmez. ilk kullanimdan énce ve sonraki her kullanimdan sonra su temizleme
ve sterilizasyon prosediirleri tavsiye edilir:

1. Tek kullanimlik fiber uglar, lretici tarafindan steril olmayan sekilde tedarik edilir ve kullanmadan dnce operator tarafindan izopropil alkollii mendille silinmelidir. Uglar, her kullanimdan sonra
enfeksiydz atik kabina (KESICi ALETLER) atilmalidir. Tek kullanimlik fiber uglar igin yeniden kullanim veya yeniden islemden gecirme prosediirii bulunmamaktadir.

2. Aliiminyum baslik da iiretici tarafindan steril olmayan halde tedarik edilir ve ilk kullanimdan &nce ve her kullanimdan sonra su talimatlar takip edilerek temizlenmeli ve sterilize edilmelidir:

TEM |ZLEM E | uyar: Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi ve bilesenleri, otomatik temizleme prosediirleri kullanilarak temizlenemez. |

Temizleme siirecinin amaci, yeniden kullanilabilir aksesuarlarin yiizeyleri ve oyuklarinda biriken kan, protein ve diger potansiyel kontaminantlari yok etmektir. Bu siireg, mevcut partikiil, mikroorganizma
ve patojenlerin miktarini da azaltabilir. Temizleme, islemden en fazla 1 saat sonra ve daima sterilizasyondan 6nce yapilmalidir:

1. Kullandiktan sonra tek kullanimlik fiber ucu basliktan dikkatli bir sekilde ¢ikarin ve enfeksiyoz atik kutusuna (KESiCi ALETLER) atin.

2. Kontaminantlara maruz kalan alanlara 6n temizlik yaparak biitiin iri kalintilari temizlemek igin, bir adet CaviWipes® mendil veya muadili bir iiriin kullanarak basligi ve basliga takili fiber kabloyu
temizleyin. Tek kullanimlik ucun takildigi yerdeki disli alani da mutlaka silin.

3. Sonraki sayfadaki talimatlari takip ederek baslik kovanini gikarin. Yeni bir mendil kullanarak kontaminantlara yeni maruz kalmis baslik kovani dislisine ve ug kapagina (O halkadan baslayarak fiber
kabloya dogru silin) 6n temizlik yapin.

4. Yeni bir mendil kullanarak 6n temizlik yapilmig biitiin alanlari iyice islatin ve 2 dakika oda sicakliginda (68°F/20°C) 1slak bekletin. Yiizeylerin gozle goriiniir sekilde 1slak kalmasi igin tekrar mendil
kullanimi gerekebilir.

5. Gozle goriiniir kalinti kalmadigindan emin olmak igin basligi goziiniizle inceleyin. Gozle goriiniir tiim kalintilar giderilene kadar gerekirse CaviWipes ile silmeye devam edin.

6. Basligin kontaminantlara maruz kalabilecek biitiin alanlarini izopropil alkollii mendille silerek Caviwipes® mendilden kalan kalintilari giderin.

BUHARLA STERILiZASYON

Buharla sterilizasyon siirecinin amaci, enfeksiy6z mikroorganizmalari ve patojenleri bertaraf etmektir. Sterilizasyon islemini daima temizlikten hemen sonra ve cihazi kullanmadan 6nce yapin ve sadece
FDA onayli (ABD) veya CE isaretli (Avrupa) sterilizasyon aksesuarlarini (sterilizasyon torbalari ve otoklav tepsileri gibi) kullanin. (Sekil: 6.1)

1. Baslik kovanini ayri bir tek sargili kendinden sizdirmaz otoklav torbaya yerlestirin.

2. Otoklav tepsisini kagit tarafi yukari bakacak sekilde yerlestirin; torbanin iistiine diger aletleri istiflemeyin.

3. Tepsiyi otoklav haznesinin icine yerlestirin ve 30 dakika kuruma siiresiyle 135°C'de (275°F) en az 15 dakikalik d6ngii ayarlayin.

4. DOngli tamamlandiktan sonra tepsiyi gikarin ve sterilize edilmis parganin soguyup kurumasini bekleyin. Sterilitenin korunmasi igin, baslik kullanilana kadar sterilizasyon torbasinin iginde kalmalidir.

5. Asagidaki talimatlari takip ederek basligi yeniden monte edin. (Sekil 6.1)

1. Gikarmak igin aliiminyum baslik kovanini saat yoniiniin tersine gevirin. (Sekil: 6.1, Segenek: 1)
2. Temizlik ve sterilizasyon icin alliminyum baslik kovanini gikarin. (Sekil: 6.1, Secenek: 2)

3. LED merceklere yanlislikla hasar vermemek igin cok dikkatli olunmalidir. (Sekil: 6.1, Secenek: 3)

NOT: Lazer cihazinin dis kismi, islemler sirasinda rutin olarak kontamine olmaz. Tus takimi ve elektroliiminesan ekran, koruyucu seffaf bir yapiskan bariyer filmle kapatilmali ve bu film her hastadan sonra
degistirilmelidir. Lazer cihazinin dis kismi kontamine olursa CaviWipes® veya muadili bir iiriin ile silindikten sonra yeni bir koruyucu plastik kapak ile kapatitmalidir.

Dogrudan lazer cihazina herhangi bir dezenfektan sprey SIKMAYIN; aksi halde seffaf elektroliiminesan ekran zarar gorebilir.

Lazeri veya eRrani temizlemeR igin asindirici materyal KULLANMAYIN.

Lazer ucunu enerji yayarken dogrudan kimsenin yiiziine, gozlerine veya cildine dogrultmayin.

ISLEM ONERILERI

KILAVUZ

Asagidaki islem kilavuzu, sadece yol gstermek amaciyla, deneyimli lazer kullanicilari ve egitmenleri tarafindan verilen bilgilere dayanarak gelistirilmistir. Lokal anestezi kullanimina kontrendikasyon
olasiligini veya diger komplikasyonlari degerlendirmek i¢in daima hastanin dykiisiinii inceleyin.

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihaziyla yapilan biitiin klinik islemler, geleneksel teknik ve aletlerle ayni klinik yargi ve dikkat ile yiiriitiilmelidir. Klinik tedaviden dnce hasta riski daima dikkate alinmali ve
iyice anlasilmalidir. Klinisyen, tedaviden dnce hastanin tibbi dykiisiinii tam olarak anlamalidir.

ENDiKASYONLAR

Gemini 810+980 Diyot Lazer cihazinin kullanim amaci 6zellikle dental cerrahi islemlerde kullanilmak lizere dokunun gikarilmasi, ablate edilmesi ve koagiile edilmesidir ve cihaz, dental yumusak doku
cerrahi iriinii olarak pazarlanmaktadir. Bu cihazin temel hedef kullanicilar, dokunun gikarilmasi, ablate edilmesi veya koagiile edilmesi gereken islemleri gerceklestiren genel dis hekimleri, cene
cerrahlari ve ortodontislerdir.
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TESIS VE CEVRE KURALLARI

KILAVUZ

Kullanicilar, Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazini hastalar iizerinde kullanmadan énce, yumusak doku dental lazerlerin kullanimina iliskin uygun egitimi almis olmali ve elektrocerrahi cihazlari veya
geleneksel aletler kullanilarak yapilan igslemler konusunda bilgi ve deneyim sahibi olmalidir. Deneyimsiz kullanicilar, Gemini lazer iinitesi ile klinik tedaviye tesebbiis etmeden dnce uygun egitimi almalidir.

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinin tesisinizde giivenli sekilde kullanimini saglamak igin liitfen 6nerilen konumun, asagida belirtilen teknik 6zelliklere uygun olup olmadigini kontrol edin.

GUC GEREKSINIMLERI

Harici AC/DC Gii¢ Kaynagi:

Girig Giicli-60 Hz 700 mA’da 110 - 120 VAC; 50 Hz 350 mA'da 220 - 240 V AC

Gikis Giicli-Maksimum 4 A’da 6,0 W + 13 V DC

ISINMA VE HAVALANDIRMA

Galisma ortami kosullari 10° - 40°C (50° - 104°F) ve %95 veya daha diisiik bagil nem sinirlari icinde olmalidir. Tagima ve saklama ortami kosullari -20° ila 50°C (-4° ila 122°F) arasinda olmali ve bagil nem

%10 ila %95 veya daha diisiik olmalidir. Atmosfer basinci; calisma, tasima ve saklama kosullarinda 50 kPa - 106 kPa arasinda olmalidir.

YANICI KIMYASALLAR VE GAZLAR

Yanici 6zellikte olan veya yanmayi kolaylastiran ve Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinin calistirildigi alanda kullanilan biitiin gazlar, islem sirasinda kapatilmalidir. Temizlik malzemeleri veya diger yanici
kimyasal bilesenler, alev alma olasiligini 6nlemek igin cerrahi alandan uzak bir yerde saklanmalidir. Solunum veya solunumla iliskili hastaliklari olan hastalarda tedavi amagli ek oksijen destegi varliginda
kullanmayin.

DUMAN TAHLIYESI

Dokular buharlastirilirken duman tahliyesi yapilmalidir. Yiiksek hacimli vakum sistemi kullanilmali ve klinisyen viriis ve bakteri kontroliine uygun 0,1 mikron veya daha kiiclik yiiksek filtreli maske
takmalidir.

LAZER KULLANIMI SIRASINDA OPERASYON ODASINA ERISIM

Lazerler kullanilirken tedavi alanina erisim kisitlanmalidir. Tedavi alanin giris noktasina yakin bir alana “LAZER KULLANILIYOR" ifadesinin yer aldigi bir isaret yerlestirilmelidir.

GENEL GUVENLIK KURALLARI

KILAVUZ

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinin giivenli kullanimi hekim, sistem operatdrleri ve dis klinigi glivenlik sorumlusu da dahil olmak lizere biitiin klinik ekibin sorumlulugudur.

TIBBI CIHAZ GUVENLIGINE iLiSKIN PAZARLAMA SARTLARI (ABD)

ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA), Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi da dahil olmak iizere biitiin tibbi cihazlarin satigi ve kullanimini kontrol etmektedir. Federal Gida, ilag ve Kozmetik Yasasi, Boliim V, Alt
Boliim C ‘Elektronik Uriin Radyasyon Kontrolii’ uyarinca performans standartlarina tabi olan iiriinlerin iireticileri, diizenlemelere uyuldugunu belgelendirmekle ve Cihaz ve Radyolojik Saglik Merkezi'ne
(CDRH) gesitli raporlar sunmakla yiikiimliidiir.

Gemini 810 + 980 diyot lazer sistemi gibi tibbi lazer cihazlarinin iireticileri ise FDA tarafindan cihazin giivenligi ve etkililigine iliskin ek bir incelemeye tabi tutulur. Tibbi lazer cihazi veya muadili bir cihaz
pazarlamak isteyen firmalarin, cihazi ticari dagitima gikarmadan énce FDA tarafindan onay almasi gerekmektedir. Gemini 810 + 980 diyot lazer sistemi igin kullanilan pazarlama oncesi bildirim (510k)
siireci, mevcut yasalara uygun sekilde pazarlanan II. Sinif cihazlarin biiyiik dl¢iide muadili oldugu belgelenmis cihazlar icin gegerlidir.

DENTAL LAZER KULLANIMINA iLISKIN YASAL LiSANS

Genelde devlet veya eyaletlerin cerrahi lazer cihazlarinin dis hekimleri tarafindan kullanimina iliskin 6zel bir lisans sarti yoktur. Ancak bircok eyalet, lazerleri kullanacak hijyenistlerin hem teorik hem de pratik
dersleri iceren bir lisans egitimine katilmasini sart kosar.

Lisans basvurusunda bulunan kisilerin, lazer cihazlarini kullanmadan 6nce yapilacak yeterlilik sinavini gegmesi gerekir. Bu dersler genellikle, egitmen sertifikasina sahip Lazer Dis Hekimligi Akademisi iiyeleri
tarafindan verilir. Boyle bir egitim, GEMINI 810+980 Yumusak Doku Lazer Sisteminin kullanimi igin uygundur.

OSHA iLKELERI

isci giivenligi isverenin sorumlulugudur ve ABD Galisma Bakanlig'na bagli bir boliim olan OSHA (Mesleki Giivenlik ve Saglik idaresi) tarafindan diizenlenmektedir. OSHA, tibbi lazerlerin giivenliginin analiz
edilmesine yonelik bir kaynak olarak Z136.1 ANSI standardini tanimaktadir.

Ayrintili bilgi i¢in bkz. OSHA Teknik Kilavuzu (TED1- 0:15A) Kisim 11, B6lim 6, 1999. Hastalarinizin ve klinik personelin lazerin kullanimiyla iliskili glivenligi igin bir giivenlik programi 6nerilmektedir. Ayrica

ilgili devlet ve eyalet giivenlik ve saglik kurulusu sartlarinin kontrol edilmesi ve bunlara uyulmasi tavsiye edilir.

CSA ILKELERI

Bu cihaz, lazer cihazinin biitiin olarak glivenli kullanimina iliskin Kanada Standartlar Birligi CAN/CSA-Z386-08 ilkesi uyarinca kurulmali ve calistirilmalidir. Bu standart, Saglik Hizmetleri Lazer Sistemi'ne
(HCLS) kilavuz niteligindedir ve HCLS'nin kurulumu, calistirilmasi, kalibrasyonu, bakimi ve servisi ile iliskili olan biitiin personel tarafindan kullanilmak izere tasarlanmistir. Bu standart, hastalarin ve
saglik calisanlarinin giivenligi igin gerekli teknik, islem ve idari kontrolleri ve lazer giivenlik egitimini igermektedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Lokal islem kontrendikasyonu olabilecek genel saglik sorunlari konusunda dikkatli olunmalidir. Bu sorunlar arasinda lokal veya topikal anestetik alerjisi, kalp hastalig, akciger hastaligi, kanama
bozukluklari ve bagisiklik sistemi yetmezligi veya bu cihazla iliskili bazi 1sik/lazer tipi kaynaklarin kullaniminin kontrendike oldugu hastaliklar veya ilaglar sayilabilir. Tedaviyle ilgili siiphe varsa
hastanin hekiminden tibbi onay alinmasi tavsiye edilir.

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, sert doku islemlerinde endike degildir. Lazer melanin, hemoglobin ve sinirli olarak da suyu geker. Dislerin servikal bolgelerinde ve bu bolgelerin etrafinda galisirken
enerjiye uzun siireli maruziyetten kaginin. Bu bolgelerdeki ince mine yapisi sebebiyle, pulpadaki hemoglobin enerjiyi abzorbe ederek pulpa hiperemisine sebep olabilir. Bu tiir enerjiye uzun siireli
maruziyet, hastada rahatsizliga yol agabilir ve hatta pulpal nekroz riski yaratabilir.
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GENEL GUVENLIK KURALLARI

ADVERS ETKILER

Uysun sekilde kullanilmasi halinde, Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinin bilinen advers etkisi yoktur. Liitfen kullanmadan 6nce bu kilavuzdaki biitiin uyari, 6nlem ve kontrendikasyonlari iyice okuyun
ve anlayin.

GOZ VE CILT KORUMASI

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi kullanilirken hekimler, sistem operatérleri, yardimci personel, hastalar ve operasyon odasinda bulunan herkes lazerlerle iligkili 800 nm ve daha yiiksek dalga boylarinda
kullanima uygun olarak tasarlanmis uygun koruyucu gozliik takmalidir. Koruyucu gozliik, 89/686/EEC Direktifi Ek 1l DIN EN207 Spesifikasyonu’na uygun sekilde, 800 nm - 1000 nm dalga boyu araliginda
0D+5 optik yogunlukta (NoIR Laser Company firmasinin CYN filtre modeli gibi) olmalidir.

Nominal Okiiler Tehlike Mesafesi (NOHD), lazer emisyonu kaynagindan Maksimum izin Verilebilir Maruziyetin (MPE - gdzde ya da ciltte tehlikeli etkiler veya advers biyolojik degisiklikler olmadan bir kisinin

maruz kalabilecegi en yiiksek radyasyon seviyesi) agilmadigi noktaya kadar olan mesafedir. Nominal Tehlike Bolgesi (NHZ), normal ¢alisma sirasinda dogrudan, yansiyan veya sagilan radyasyonun uygun
MPE'yi astigi alandir. NHZ'nin dis siniri, NOHD'ye esittir. Tavsiye edilen koruyucu gozliigii kullanan kisiler icin NOHD, asagida Tablo 1'de gdsterilmistir.

Tablo 1: NOHD (iNG/CM)

RADYASYON MPE mW Sapma Koruyucu Gozliik | Tavsiye Edil"eﬂ
= cm? Acisi Olmadan Koruyucu Goz-
KAYNAGI ¢ FiTis
FIBER OPTIK U o (il o 104 ing 1,04 ing
g 1,66 22 =) 265 cm 2,65 cm

(DOGRUDAN)

ACIL DURUM KAPATMA SECENEKLERI:

Gergek bir acil durum veya acil durum algisi halinde, lazer emisyonunu durdurmak igin su eylemlerden birini uygulayin: (Sekil: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Segenek: 12))
Acil durum “DURDURMA” diigmesine basin. (Sekil: 1.2, Secenek: 14)

“ACIK/KAPALI” diigmesine basin. (Sekil: 1.2, Segenek: 15)

Uzaktan kilit agik devresi Lazer cihazini devre disi birakir. (Sekil: 1.4, Secenek: 5)

AKTIiF/BEKLEME tug takimi 6gesine dokunun. (Sekil: 1.2, Secenek: 12)

Ayaginizi Aktivasyon Pedalindan gekin. (Sekil: 2.7)

SISTEM TEKNiK OZELLIKLERI
Gemini 810 + 980 Diyot Lazer

Lazer Cihazinin Boyutlar:
Ayak Pedalinin Boyutlar:
Agirlik:

Lazer sinifi:

Uygulama sistemi:

Dalga boyu:

Maksimum giic:

Hedef 1sin dalga boyu:
Hedef isin glicii:
Isin sapmasi:

Glig aralig:

Darbe frekansi:
Darbe genisligi:
Gorev dongiisi:
Sesli onay:

Glig gereksinimleri:
Akim:

Pil:

Kablosuz frekans:

Maksimum Calisma Rakimi:

GEMINi 810 + 980 DiYOT LAZER ASAGIDAKi STANDARTLARLA UYUMLUDUR:
IEC 60825-1
EN/ES 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-22
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6,7" (U) x 6,6” (G) x 10,1” (Y) - 17,2 cm (U) x 17,0 cm (G) 25,7 cm (Y)
61" (U) x 5,0 (G) x 41" (Y) - 15,5 cm (U) x 12,7 cm (G) 10,4 m (Y)
2,2 lbs - 1,0 kg

IV. Sinif lazer cihaz

Optik Fiber

810 nm veya 980 nm = 10 nm
ikili Dalga Boyu + 10 nm (810 nm’de %50 / 980 nm’de %50)

2,0 vatta 810 nm * %20
2,0 vatta 980 nm * %20
2,0 vatta ikili Dalga Boyu * %20

650 £ 10 nm

Maks. 5 mw

383 mrad

Ortalama 0,1 vat ila 2,0 vat

50 Hz

Degisken

Degisken

VAR

50 ila 60 Hz'da 100 - 240 VAC - 13 V
4,0 Amper

11,1V Sarj Edilebilir Lityum iyon
2,4 GHz'da Bluetooth

5.000 metre veya 16.404 fit

21 CFR 104010 ve 1040.11
FCC 15. ve 18. b6liim (47 CFR)



SERVIS VE SORUN GIDERME

KALIBRASYON

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihaz, gii¢ gikisini siirekli olarak izlemek igin kati hal devresi kullanir ve gikisin operatdriin belirledigi ayarlarda siirdiiriilmesi amaciyla lazer diyotlarina verilen giicii ayarlar.
Cikis seviyeleri, ayarlanan degerin + %20'sini asarsa cihaz lazer diyota verilen giicii kesecek ve operatore Hata Mesaji Uyarisi verecektir.

Bu durumda, cihaz kapatilmali ve bes (5) dakika bekledikten sonra tekrar agilmalidir. Lazer cihazi yeniden denendiginde galisirsa mikroiglemci ayarlamalari yapabilmis demektir; cihaz diizgiin sekilde
calisacaktir. Lazer cihazi yeniden denendiginde alismazsa cihazin yeniden kalibrasyon igin iireticiye gonderilmesi gerekecektir.

Cikis gicii ve goriintiilenen gli¢ arasindaki gerekli tutarliigin siirdiiriilmesi icin yilda en az bir defa yeniden kalibrasyon tavsiye edilmektedir. Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, yeniden kalibrasyon icin
ureticiye geri gonderilebilir. Alternatif olarak, 810 nm - 980 nm lazer cihazlarla kullanimi onayl, kalibre edilmis bir lazer gii¢ 6lger alinarak da lazer gikis giicii kontrol edilebilir. Giig dlgerin de, giig Slger
Ureticisi tarafindan tavsiye edilen araliklarla kalibre edilmesi gerekmektedir.

Lazer cikisi 0,5, 1,0, 1,5 ve 2,0 vatta kontrol edilmelidir. Gii¢ 6lcerde gosterilen deger, 6l¢limiin %20’'si kadar olmalidir. Degilse fiber ug degistirilmelidir. Cikis hala %20 tolerans dahilinde degilse sistem
yeniden kalibre edilmek iizere iireticiye gonderilmelidir. Lazer cihaz, kullanici veya servis yiiklenicisi tarafindan yeniden kalibre edilemez; bdyle bir tesebbiiste bulunulmamalidir.

KABLOSUZ PARAZIT

Bu ekipman, FCC Kurallar'nin 15. Bolimii uyarinca B Sinifi Dijital Cihazlara iliskin limitler agisindan test edilmis ve uygun bulunmustur. Bu limitler, meskun binalarda zararli parazitlere karsi makul
koruma saglamak amaciyla tasarlanmistir. Bu ekipman, radyo frekans enerjisi iiretir ve yayabilir ve talimatlara uygun sekilde kurulmaz ve kullanilmazsa radyo iletisiminde zararli parazitlere yol agabilir.

Ancak belirli bir kurulumun parazite sebep olmayacagi garanti edilemez. Bu ekipman radyo ve televizyon sinyallerinde zararli parazite yol agabilir; bu durum, ekipman kapatilip agilarak tespit edilebilir.

DIGER TUM KOSULLAR

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinin diizgiin calismamasi ve distribiitor temsilcinizin size yardim edememesi halinde, sistemin tamir edilmek lizere iireticiye gonderilmesi gerekecektir. Bu cihazin
kullanici tarafindan tamir edilecek pargasi yoktur. Sistemin orijinal sevkiyat kutusunda génderilmesi tavsiye edilir. Sevkiyat kutunuz yoksa distribiitr temsilcinize servis igin basvurdugunuzda sevkiyat
kutusu isteyebilirsiniz.

SORUN GIDERME KILAVUZU
HEDEF IS1G1 NEDEN KAPALI VEYA NEREDEYSE GORUNMEYECEK KADAR ZAYIF?

SEBEP: 1- Lazer BEKLEME modunda.
2 - Tek kullanimlik ug arizali.
3 - Fiber optik kablo hasarli veya bozuk.

6z0Mm: 1 - Sistemi Aktif moduna gecirmek igin tus takimindaki AKTI secenegine dokunun.
6z0M S Aktif mod Girmek igin tug takimindaki AKTiF/BEKLEME seg dok
2 - Tek kullanimlik ucu yenisiyle degistirin.
3 - Sistem tamir edilmek iizere iireticiye gonderilmelidir. Gonderme talimatlari icin distribiitor temsilcinizle iletisime gegin.

NEDEN iSLEMiN ORTASINDA LAZER ATESLEMEYi DURDURDU VEYA AGILMIYOR?

SEBEP: 1- Lazer diyot cihazi cok i1sinmis ve kullanmaya devam edebilmeniz i¢in sogumasi gerekiyor.
2 - Gikis seviyesi, ayarlanan degerin + %20'sinden fazla.
3 - Pil sarj seviyesi, lazer cihazini calistiramayacak kadar diisiik.

GOzZUM: 1-10 - 15 dakika lazer cihazinin sogumasini bekleyin.
2 - Lazer cihazini kapatip 5 dakika bekleyin; daha sonra cihazi tekrar agin. Lazer cihazi yeniden denediginizde galisirsa mikroislemci ayarlamalari yapabilmis demektir;
cihaz diizglin sekilde calisacaktir. Lazer cihazi yeniden denendiginde calismazsa cihazin yeniden kalibrasyon igin iireticiye gonderilmesi gerekecektir.
3 - Glig adaptoriinii takip lazer cihazini 60 dakika sarj edin. Harici gii¢ kaynagindan ¢ektikten hemen sonra lazer cihazini kullanmaya devam edebilirsiniz.

AKTiVASYON PEDALI iLE BAGLANTI KESILDi

SEBEP: 1- Aktivasyon pedalinda kablosuz parazit.
2 - Aktivasyon pedali ¢ekim alani diginda.

¢OzUM: 1- Lazer cihazini kapatip 10 saniye bekledikten sonra tekrar acarak ayak pedalini yeniden senkronize edin. Yeniden senkronize etmek icin bir dalga boyu modu secildikten sonra
aktivasyon pedalina basin.
2 - Aktivasyon pedalini lazer cihazina yaklastirin.

AKTiVASYON PEDALINA BASTIGIMDA LAZER NEDEN ATE§LEMiYOR?

SEBEP: 1- Aktivasyon pedali bagli degil.
2 - Aktivasyon pedali AA pillerinin seviyesi cok diisiik oldugu igin calismiyor.
3 - Lazer Bekleme modunda.

¢OzZUM: 1- Aktivasyon pedalindaki Bluetooth® gostergesinin agik olup olmadigini ve ekranin sag list késesinde Bluetooth® gostergesi olup olmadigini kontrol edin. Gostergelerden
biri kapaliysa lazer cihazini kapatip 10 saniye bekledikten sonra tekrar acarak ayak pedalini yeniden senkronize edin. Yeniden senkronize etmek igin bir dalga boyu modu
sectikten sonra aktivasyon pedalina basin.
2 - Aktivasyon pedalindaki AA pilleri degistirin.
3 - Lazer cihazini etkinlegtirmek icin AKTiF/BEKLEME segenegine dokunun.

LAZERIN ATESLEDiGiNi DUYUYORUM AMA COK YAVAS KESIYOR VEYA HiG KESMiYOR

SEBEP: 1- Fiber ug baslatilmamis.
2 - Fiber ug, doku ile temas etmiyor.
3 - Glig ayari ¢ok distik.

¢Oz0Mm: 1- Fiber ug, dokunun gikarilmasi gereken her islemde baslatilmalidir.
2 - Fiber ug, dokunun gikarilmasi gereken islemlerde hedef dokuyla temas halinde olmalidir.
3 - Lazer cihazi, islem igin uygun gii¢ ayarinda olmalidir. Otomatik islemler, iyi bir referans noktasidir.
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SERVIS VE SORUN GIDERME

HATA MESAJLARI

Hata mesajlari, normalde Giig Gostergesinin goriintiilendigi yerde yanip soner.

CIKIS GUCU SAPMASI

N\__/ N\__/
. ‘ . ‘ Ekranda “OP” Hata kodunun yanip séndiigiini goriirseniz lazer gikis gliciinde yonetmelige gére %20 * lizerinde sapma oldugu anlamina gelir.
< 4
"' ’ Liitfen ACIK/KAPALI diigmesine basarak lazer cihazini yeniden baslatin. Sorun devam ederse iireticiyle irtibata gecerek yardim alin.
ASIRI ISINMA
." . ‘ Gemini 810 + 980 diyot lazer cihaz, belirli sicakliklarda cerrahi islemler yapmak amaciyla tasarlanmistir. Yiiksek giig ve uzun islemler, lazer cihazinin isinarak sicaklik esigine
) ulagsmasina sebep olabilir.
bt )

Normal sekilde islemlerinize devam etmeden 6nce liitfen birkag dakika sicakligin diismesini bekleyin.

AKTIVASYON PEDALI BAGLANTISI KESILDI

." ." Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinda genis cekim alanina sahip Bluetooth ¢ipi bulunmaktadir.
’-‘ ’- Liitfen aktivasyon pedalindaki AA pilleri kontrol edin ve gerekirse degistirin. Lazer cihaziyla baglantiyi yeniden etkinlestirmek icin aktivasyon pedalina bir defa basin. Aktivasyon

pedalindaki Bluetooth simgesi maviye donecek ve lazer Aktif moduna gectiginde ve aktivasyon pedali baglantisi basarili oldugunda Bluetooth simgesi ekranda goriinecektir.

EKRAN ARIZASI

‘ﬂ Cam elektroliiminesan ekran agilmazsa “Ekran iletisim hatasi” seklinde bir sesli uyari duyulacaktir.

< “SES”

Liitfen AC/DC gii¢ kaynagini lazer cihazina baglayin ve AGIK/KAPALI diigmesine basarak sistemi yeniden baslatin. Sorun devam ederse iireticiyle irtibata gegerek yardim alin.

YONETMELIKLERE UYUM
FCC/KANADA SANAYi BAKANLIGI iKi KISIMLI BEYANI

Bu cihaz, FCC B6liim 15 ve Kanada Sanayi Bakanligi lisans muafiyeti RSS standardina/standartlarina uygundur. Cihazin ¢alistirilmasi su iki kosula baglidir: (1) Cihaz parazite sebep olamaz ve (2) Bu cihaz,
cihazin istenmeyen sekilde calismasina sebep olabilecek parazit de dahil olmak iizere her tiir paraziti kabul etmelidir.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

KANADA SANAYi BAKANLIGI RSS KURALLARI UYARINCA:

Bu cihaz, Kanada Saglik Bakanligi Giivenlik Kanunu’na uygundur. Bu cihazi kuran kisi, Kanada Saglik Bakanligi sartlarini asan RF radyasyonunun yayilmadigindan emin olmalidir.

Su adresten bilgi alabilirsiniz: http:/ /www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.
Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

ELEKTROMANYETIK ORTAM KILAVUZU

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Dikkat: Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, IEC 60601-1-2: 2014 uyarinca biitiin elektromanyetik uyumluluk gereklerini karsilar .

Elektrikli tibbi ekipmanlar, elektromanyetik uyumluluk (EMC) agisindan 6zel 6nlemler gerektirmektedir ve bu ekipmanlarin asagidaki tablolarda belirtilen EMC bilgilerine gére kurulmasi
DiKKAT ve kullanima sunulmasi gerekmektedir.

Portatif ve mobil Radyo Frekans (RF) iletisim ekipmanlari, elektrikli tibbi ekipmani etkileyebilir.

Ultradent Products, Inc. tarafindan belirtilen, tedarik edilen veya satilanlar disindaki aksesuarlarin i¢ veya dis bilesenler igin yedek parga olarak kullanilmasi, Gemini 810 + 980 diyot

UYARI . .
lazerde EMISYON artisina veya BAGISIKLIK azalmasina yol agabilir.

Aksesuarlar: Tibbi kullanima uygun gii¢ kaynagi - Maksimum uzunluk 1,8 metre (6 ft) Ultradent P/N: 8981

Aktivasyon Pedali: 2,4 GHZz'da Kablosuz Bluetooth Ultradent P/N: 8982

Aciklama: Aktivasyon pedali, +0dBm TX giicii ve -93 dBm hassasiyet ile 2402 ila 2480 MHz frekansta galisan ve GFSK modiilasyonunun kullanildig Bluetooth BLE 4.0 teknolojisi ile donatilmistir. Pedal,
Uiretici tarafindan sadece benzersiz tanimlayicisi eslesen Gemini lazer cihazi ile senkronize edilecek sekilde yapilandirilmistir. Boylece mevcut olabilecek diger RF kablosuz teknolojileri ile parazit
onlenmis olur.

Giivenlik 6nlemi olarak, kullanim sirasinda aktivasyon pedali ile lazer cihazi arasindaki Bluetooth baglantisinin herhangi bir sekilde sonlandirilmasi, baska herhangi bir lazer emisyonunun aninda
sonlandirilmasi ile sonuglanacaktir. Lazer cihazi ile aktivasyon pedali arasinda herhangi bir baglanti sorunu yasarsaniz bu kilavuzun Servis ve Sorun Giderme béliimiine bakiniz.

Bu cihaz, minimum 30 cm'’lik ayirma mesafesinde dis hekimligi uygulamalarinda yaygin olarak kullanilan cihazlarla kablosuz koekzistans testlerini gegmistir.
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ELEKTROMANYETIK ORTAM KILAVUZU

TANIMLAR
Emisyon (elektromanyetik): Bir kaynaktan yayilan elektromanyetik enerji.

Parazit Bagisiklig: Bir cihazin veya sistemin, elektromanyetik parazit olmasina karsin hatasiz galisma kabiliyeti.

Bagisiklik Seviyesi: Belirli bir cihazi veya sistemi etkileyen belirli bir elektromanyetik bagisikligin cihazin veya sistemin belirli bir performans seviyesinde calisir kalabildigi maksimum seviyesi.

ELEKTROMANYETiK EMiSYON

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda ¢alismak amaciyla tasarlanmistir. Gemini lazer cihazinin sahibi veya kullanicisi cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini

saglamalidir.

EMISYON TESTI uYum ELEKTROMANYETiK ORTAM - KILAVUZ

CISPR 11 uyarinca RF emisyonu GRUP 1 Gemini lazer' &:|'haZ|,. i¢ islevlerinde RF enerjisi kullanir. Bu sebeple, RF emisyonlari ¢ok diisiiktiir ve yakindaki elektronik ekipmanlarda parazite
sebep olma ihtimali yoktur.

CISPR 11 uyarinca RF emisyonu B SINIFI
Gemini lazer cihazi, konutlar ve konut amagli kullanilan diisiik gerilimli kamusal gii¢ kaynagi aglarina dogrudan bagli olan binalar da dahil

) olmak iizere her tiir binada kullanima uygundur.

IEC 61000-3-2 uyarinca harmonik A SINIFI

emisyon

IEC 61000-3-3 uyarinca gerilim

dalgalanmasi/titresimi UYGUN

PARAZIT BAGISIKLIGI

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda galismak amaciyla tasarlanmistir. Gemini lazer cihazinin sahibi veya kullanicisi cihazin béyle bir ortamda kullanilmasini

saglamalidir.

80 MHz ila 2,5 GHz

PARAZIT X M UYGUNLUK ELEKTROMANYETIK ORTAM KILAVUZU
BAGISIKLIK TESTi TEST SEVIYESI SEVIYESI
IEC 61000'?'i + 6 kV temas desarji + 6 kV temas desarji Zemin ahsap, beton veya seramik fayans ol-
UG Cllelie malidir. Zemin sentetik materyal ile kaplanirsa
(rg;t;;t'k Cesal + 8 kV hava desarji + 8 kV hava desarji bagil nem en az %30 olmalidir.
IEC 61000-4-4 Qi'ri§+vek§|k|§ hatlar Q[ri§+vekg|k|§ hatlar Hat giic kaynag kalitesi, tipik ticari bina veya
UG LR el hastane binasi kalitesinde olmalidir.
elektriksel hizli gegici Elektrik besleme Elektrik besleme
rejim/patlama hatlarinda + 2 kv hatlarinda 2 kv
IEC 61000-4-5 EETE T S NN ENIEE ALY Hat gii¢ kaynagl kalitesi, tipik ticari bina veya
uyarinca darbe Ortak mod geriliminde ortak mod geriliminde hastane binasi kalitesinde olmalidir.
gerilimi £2kV +2kV
<%5 U, <%5 U,
(>%95 U, dii (>%95 U, diisilsii)
0,5 dongiide 0,5 dongiide Hat gii¢ kaynag kalitesi, tipik ticari bina veya
hastane binasi kalitesinde olmalidir.
IEC 61000-4-11 %40 U, %40 U
uyarinca gerilim (%60 U, diisiisii) (%60 U, diisiisii) Gemini lazer cihazinin kullanicisi, giic kaynagi
diisiisleri, kisa 5 donglide 5 dénglide kesintilerinin ardindan cihazin calismaya de-
kesintiler ve giig vam etmesini istiyorsa Gemini lazer cihazinin
kaynagi sap- %70 U, %70 U kesintisiz gii¢ kaynagi veya pile baglanmasi
malari (%30 U, diisiisii) (%30 U, diisiisii) tavsiye edilir.
25 dongiide 25 dongiide
<%5 U, <%5 U,
(>%95 U, diisiisii) (>%95 U, diisiisii)
5 saniyede 5 saniyede
LEC v Giig frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari
uyarltr}Ea - 3A/m 3A/m bina veya hastane binasindaki karakteristik se-
ENLE < G viyelerde olmalidir.
alani frekanslari
(50/60 Hz)
BAGISIKLIK IEC 60601 TEST UYGUNLUK ELEKTROMANYETiK ORTAM KILAVUZU
TESTI SEVIYESI SEVIYESI
ilEetilen 37 3Vrms 3Vrms Portatif ve mobil radyo ekipmanlari ile Gemini lazer cihazi ve kablolari arasindaki tavsiye edilen galisma i, ilgili iletim frek uygun denkl gore
C 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz hesaplanarak tespit edilen mesafeyi asmamalidir.
Yayilan RF Onerilen ayirma mesafesi
EC 61000-4-3 3V/m 3V/m

d=[1,2] VP

d= 80 MHz ila 800 MHz'da [1,2] VP

d= 800 MHz ila 2,5 GHz'da [2,3] VP

P, verici Ureticisi tarafindan belirtilen vat (W) cinsinden nominal verici gikis; d ise metre (m) cinsinden 6nerilen galisma mesafesidir.

Sabit RF vericilerin elektromanyetik yerinde inceleme? ile belirlenen alan siddeti, her frekans araliginda uygunluk seviyesinden® diisiik olmalidir.
sagidaki grafik boll

ini tagiyan in yakininda parazit olasiligi vardir.

@
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ELEKTROMANYETIK ORTAM KILAVUZU

NOTLAR
Daha yiiksek frekans araligi 80 MHz ve 800 MHz'da gegerlidir.

Radyo (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amator radyolar, AM ve FM radyo yayini ve TV yayinina yonelik baz istasyonlar gibi sabit vericilerin alan siddeti teorik olarak dogru bir
sekilde tahmin edilemez. Sabit HF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortamin belirlenmesi igin, konumun incelenmesi tavsiye edilir. Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinin kullanilacag
konumda dlgiilen alan siddeti, yukaridaki ilgili RF uygunluk seviyesini asarsa normal galistiginin dogrulanmasi icin Gemini lazer cihazi gozlemlenmelidir. Olagan disi performans belirtileri gézlemlenirse

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazinin ydniiniin veya pozisyonunun degistirilmesi gibi ek dnlemler alinmasi gerekebilir.

150 kHz - 80 MHz frekans araliginda, manyetik alan siddeti 3 V/m'den disiik olmalidir.

CALISMA MESAFELERI

Gemini 810 + 980 diyot lazer cihazi, yayilan HF parazitinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda calistirilmak amaciyla tasarlanmistir. Gemini lazer cihazinin sahibi veya kullanicisi, portatif ve/
veya mobil RF iletisim cihazlari (vericiler) ile Gemini lazer cihazi arasinda birakilmasi gereken minimum mesafeye uyarak elektromanyetik parazitin 6nlenmesine yardimei olabilir. Bu degerler, asagida

belirtildigi gibi ilgili iletisim cihazinin ¢ikis giicline gére degisiklik gosterebilir.

VERICININ MAKSIMUM NOMi- ILETIM FREKANSINA GORE CALISMA MESAFESI [M]
NAL CIKIS GUCU [V 150 KHZ iLA 80 MHZ 80 MHZ iLA 800 MHZ 800 MHZ iLA 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3]1 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1.2 2.3

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Maksimum nominal ¢ikisi yukaridaki tabloda belirtilmeyen vericiler icin, metre (m) cinsinden 6nerilen calisma mesafesi ilgili siitundaki denklem kullanilarak (P, vericinin verici ireticisi tarafindan
belirtilen vat (V) cinsinden maksimum nominal cikisidir) belirlenebilir.

Not 1: Daha yiiksek frekans aralig 80 MHz ve 800 MHz'da gegerlidir.

Not 2: Bu kilavuz, her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik dalgalarin yayilmasi, dalgalarin binalar, nesneler ve kisiler tarafindan emilimi ve yansitilmasindan etkilenir.

GARANTI

Saticl, sarf malzemeleri harig olmak iizere Uriinlerin sevkiyat tarihinden itibaren iki yil siireyle malzeme ve iscilik agisindan kusursuz olacagini garanti eder. Bu siire zarfinda
Saticiya Uriinlerden herhangi birinin kusurlu oldugunun kanitlanmasi halinde iiriin, Saticinin takdiri dogrultusunda (i) yeni veya yenilenmis parcalar kullanilarak tamir edilecek
veya (ii) yeni veya yenilenmis bir {iriin ile degistirilecektir. Bu tamir veya degistirme sadece Saticinin takdirine bagli olacak, bu Garanti uyarinca Alicinin tek kanuni basvuru yolu
olacak ve Uriiniin, Saticinin tercihine bagli olmak lizere Saticiya veya bordrada teslim edilmek iizere fabrikasina génderilmesi kosuluna bagli olacaktir. Bu Garantinin kapsami,
olagan tiiketici kullanimi sirasinda malzeme veya iscilikteki kusurlar nedeniyle meydana gelen sorunlarla sinirlidir; miichir sebepler, Uriiniin herhangi bir parcasinda yapilan
modifikasyonlar, hatali test, montaj, yanlis kullanim, kétiiye kullanim, ihmal, ayarlamalar, iiriinlerdeki degisiklikler, montaj, bakim veya calistirma talimatlarina veya kabul
edilebilir giris giiciine iliskin endustri standartlarina uygun olmayan kullanim dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere baska herhangi bir sebebe bagli sorunlar kapsam
disidir.

BU GARANT| MUNHASIRDIR VE SARIH YAHUT ZIMNi BUTUN DIGER BEYAN VE GARANTILERIN YERINE GEGER; SATICI PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUGA iLISKIiN
DIGER ZIMNi GARANTILERI AGIKCA REDDEDER VE KABUL ETMEZ. SATICI, SATIS FIYATININ HERHANGI BIR KISMINI [ADE ETMEKLE YUKUMLU VEYA SORUMLU DEGILDIR VE BU ALETIN SATIN
ALINMASI VEYA KULLANIMIYLA BAGLANTILI OLARAK MEYDANA GELEN HERHANGI BiR OZEL, ARIZI, NETICE KABILINDEN DOGAN VEYA CEZAI ZARAR, CAYDIRICI CEZA TAZMINAT! VEYA KAR
KAYBI YAHUT SAHSi ZARAR VEYA YARALANMADAN SORUMLU OLMAYACAKTIR.
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SEMBOLLER

TANIM

URETICi

URETICi FIRMAYI GOSTERIR

OKLAR YUKARI BAKACAK SEKILDE DIKEY
POZISYONDA SEVK EDIN

URETIM TARiHi

URETIM TARIiHi VE YILINI GOSTERIR

KIRILGAN - TASIRKEN DiKKATLi OLUN

KATALOG PARCA NUMARASI

URETICi PARGA NUMARASINI GOSTERIR

@ ra |z

AMBALA] HASARLIYSA KULLANMAYIN

SERI NUMARASI

URUN PARGASI SERi NUMARASINI GOSTERIR

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

TAVSIYE EDILEN SAKLAMA SICAKLIGI

RECETE BEYANI

FEDERAL YASALAR UYARINCA BU CiHAZ SADECE
DiS HEKiMi VEYA TIP DOKTORU YAHUT DiGER
LISANSLI SAGLIK GALISANI TARAFINDAN VEYA
ONLARIN TALIMATI UZERINE SATILABILIR.

106kPa

70kPar

ATMOSFER BASINCI SINIRLAMASI

LAZER UYARISI

SISTEMIN LAZER ICERDIGINi GOSTERIR

95%

SO

10%!

BAGIL NEM ARALIGI

oot s
CIHAZAGKKEN VE OTowATIK
T OEVRE ISV UAZER ADSYONY

)

UYARI

HEM KIZIL HEM DE KIZIL OTESI LAZER RADVAS-
YONUNA OLAS| MARUZIYETi GOSTERIR

\\L/
r

/-\\

ISIDAN/GUNES ISIGINDAN UZAK TUTUN

LAZER AGIKLIGI

LAZER ENERJISIiNiN GIKIS YERINi GOSTERIR

BASLIK

Lazer Agikig

PEDAL ETIKETI

SEMBOLLER

TANIM

Label Size
10080 mm

Label Size
60x60mm

TiP B VUCUT iLE TEMAS EDEN PARCA

VUCUT ILE TEMAS EDEN PARGA HASTA VUCUDUNA
ENERJi ILETMEZ

KULLANICI KILAVUZUNA BAKINIZ

LAZER DURDURMA

LAZER GIKI$ GUCUNU DURDURMAK iGIN ACIL
DURUM DUGMESI

IYONIZE OLMAYAN RADYASYON

KURU OLARAK MUHAFAZA EDIN

14 B 0 B

BATI AVRUPA ELEKTRONIK VE ELEKTRIK
IMHA STANDARDI (WEEE)
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21 - B FRPLEZEAL CIAZ O] cuvieereeeeceereereeseeseeeesesessessesssssssessessessssssssssessssssssssessssssssssassessessessssssens 231
MIEL B AT TRE e s ssesses s sae s s s st s s s sasses s s s s sasses s s s saesassessessesaesassans 232
TARE ZTIAFEE et tes st ses b s s s s s s b st b e b b s s s sas s s s s aesassasans 232
AIAD B BEZIE] TIBIAFSE ...ttt sse st sa s s s ses s s sas s ses s s sasses s sassassassessessesassassans 233
QUHEE] OFF] TTBAFSE ...ttt sse s ess s s s s s s s s s ses s s s s s s s ses s s s s sassessssesassasens 233-234
AJZE TEZA ettt s st s bbb bbb bbb s a bR a bR A b e b st s nantans 234
HH[ L 2H TIEE D GHZ ettt bbb bbb ae s anas 235-236
TERD ZHEEA ettt bbb s s s bbb bRt s R bR a st e b s s e sastans 236
TAREZ] BEZE QEL oottt st aess s s sses s s sses s s s sses s sas s s s s sassassesasassassessessesassassens 236-238
EFREUIE A ¢ootieececvesseseescsessessssesssssssessesssssssessessesassassesssssssasssssessessssassassssessessssassessessssassessessessssassssssesassasens 239
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02-€ =9
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05- 2% SHAE
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7He - 2fo|X7|

01- 5% faZ2o]

02 - Hjo|A

03 - O}& 24sbabx|
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05- 7T =
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e - M3 ye
a2l 1.5 &=

01- A" / H5r)
02 - 435} A

03 - EAIS

04 - tiE{2| 9= 2 =2
05 - AA HHE{Z] (7H)

o C
N2 - MR WY AlaH
J21.6 &=
ZME W AlAHE 2o[x 7|7|0lA 22lE
As|go20t AR sHo} stof 2t Bxfof Csl
01-=4% &
02 - ¥F4tstx 2| ARojE M=mE|A
03 - M7 OF& 2islax|
04 - A7l glietsto 2 =2

228

08 - A ASHA|
09 - ©#l ctoled
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07-2E% stetx

08 - 980 TH&f
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10 - ZEZ(AIMING LIGHT)
1-84 #el
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02- &M%
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04-H% F57} @el MR
05- ¥ ASYA| ZE
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07- BHR

=56t M3t & Aoleuct.
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17 - =Z=2Z(AIMING LIGHT)
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WY BIWAEACSHEC BT ALY o2l T SXjol ZHYAIR. (2 20)
AA BHE{Z| 4=t o

HIZE 27Hl AA BHE IS 24 BBt B0l MBI A BHEIZIS DAY TE sltel SR HHE2IE ABY WS HELch (2 22)
eflolxZ| A7

FUHA ON/OFF HES, B48E 2l

Hr
o]
e}
o

;
2

o
ey
e

>
>

°
il
Il
H
il
N
©

MR 7] BlYHE 2
UP %! DOWN st&4E7|E 0835101 7|T=ollA MAF| H|PHEE i2FLct. 2ot == UP, DOWN, UP, DOWN iuict. s8t2 7|7} 22i=[H X3 EA| ofo|Z0| LEFHCE (T8 2.4)

Qlste mA AMEH

Flm oM fsts ao|xf mpES Meigtct — 810 nm, 980 nm, £ 0|F ZhE. (17 25) RE desien e
ot M MY MEY
Usts Mo AT M LA #0|HE BASISHAAIR. (22 26)

x-||o.|7tb(| L I:ll A}sa

01- ™A 7| HHHZ

02

03 -

04 -

05

06

Gemini 810 + 980 =& ol 2fo|Xojls MALY| H|LH =7} UFUCH 20|X7|E & uf, steio| sict Setof H|LHS 7| stpdol AU CH F|Zf=0fl UP, DOWN, UP, DOWN2=
Hatst u|YHE M2 sof ok (2212, §M: 6,13,6,13)
a2 A e

AlAES AHD M H|YHEE 37| st L flste
810 + 980 CIO|2= 2flo|XM& chant 22 Al 71X oiE 2
Jbsgcth (2812, 84 3,4,8)

MEiStAl 2t Het, F i utE ol HHo|A| Ut Gemini
x|
sl

1
EolA &S %,LIE} 810 nm ':._F%, 980 nm 'F_H, EE= 0 185t7| Fofl AMelshof shx|2t, oj= whE HZHO|

g5 Hg o

2ysl HEgs M3 EFFAE Sl alo|x7|o dZste AW Zetsidct (O’ 2.2-29&x)

HSE 2712 AABHE{2| S &S} @ Zol| Mx|gct. (28 22)

#olX7|E Hulch (a8 23)

2SS lafghict. (a7 2.4)

e defghdct (27 2.5)

g5t Hgs FEYch 243t HZ D) efo|x7] Atole] dHE XE22 o|Fo{FUCE (T2:27)

Moz AZ=lof efo|X7t 43t meof USH st SFFA AV} LIEILCEH (22 2.8)

gdst mgoll=, elojXe| LU FMstE UX|et7| flsl EECH(protective shroud)7t D2 AFLICH EZHE How 243t o LA &do] YME = Ao82 ESOE o of
ot (ad:2.9)

T 8 =¥

Gemini 810 + 980 CtO| 2 = 20| M= Z|CH 29t E(watt)2| B M S UMAIZLCH M2 MY S 522 =¥sta{H, F|m{=0M UPZt DOWN 3H&HE = LEFT2L RIGHT SHAE S E{X[SHMAI2
StAEE S E{X[E ufiojch M2{0] 01AEYN SEp7IAL Ha{FLch SHAEE EHX| SEl2 USH SEPIIH s M3 T K27t watE ot "2 45} (ACTIVE) HES EfxI5H0d

ZHolME gyt ZER FHAIR. 243t HEe =2 2o/ME gdsAdut. (2d: 12)

OIALI-I = oo}

- LLE=
zZ|of Zobs, ‘BlolM MY £330t 'AMF Eo| o|Sshs '8 xEEe2M SHELLCE ElFTE MU B A2 UE BE MHS ASHAH MR 22 WP HHS| o|SAIFHAM LEtLE
HI2tAlSHX] b2 Zoteluct g4, X2 E st ol @7 == Fo2ke| MO ALSSHYAI2R. o|dHel X 2= A2 Folx giMo| i 7ol =X| §b11, Sgt=El= &40| M X7t #FLCh
2942 ESIHL 2ol 242 5|X| R F 5, XZZ0l| o|ME AMEsta{ 1l K| OHMAIL. 20X o4 X|7} WatH ) dz2Relez Te{rr| iR, dxEZXo| A2 AEZE EH XE

X2E = MHe Eofof Fuct

Ho|X 7| & M5 I =

7'<
A

o
2M3l/h7| F|HE MEHR F JiX| BXoz AIRELCH &, 2f0|XS SM3EIA|F|I(ACTIVE) 242 i M(STANDBY)ELICH A|AES 7|2 MAol| osf 7|’ 2EZ JHSELC}.
Mol alolX7} gt 4 glgLch. EASHACTIVE)/CHZI(STANDBY) MEHS E{x|E wjoict A|AR0| E4Ast 2 =29t th7] 2= AtolollM o] & (
27 MEf7E obd o), ZF ThE EA| ZXo “ZMBHACTIVE) =& “CHZ|(STANDBY) Of0|Z0| EA|ELCh M4 Z=ZFZ(aiming beam)z} E =W (tip illumination)
QUg miot Boluct.
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0x
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n

AlA"o] 243t 2=of A2 i, UPTE DOWN SE= LEFT2H RIGHT 012/ 242 E{X[5tH A|AH0] Of7| R=E2 MetEuct 243 2= 243t wEge F2H, 3tH o 2 otz ofo|2 Fei9
o2 A 2ol HEAo 2z M Bfo|XM7t LALE D QActs HE AIZEoZ > ot E£5, 2fo|X7t LAtE wie 202 H|ZZ0| SUct okXel
20|x LAtz 0.25F =H LA S o] JEHCH (O 12, 28 31-3.4)
AlAElo| 7| 20 YS. (22 31)
AlAd”lo] M3 2ol UL, (27 3.2)
oy - th7] 2=, (28 33)
by - 243t 22 (O3 3.4)
20| X7} LAt uwh BpZZE 2lo| M lu|c,

°
—|X4 AD“V T=

oHIdY A7 4F

ClaZeolof 2E ofH|dd |25 LtEt2i® X| Z(PROCEDURES) (117 1.2) MEig H 'IEH'AIE. LEFT % RIGHT SH&HE (T 1.2. §4:5,7)8 Meisted 2ehx|THGENERAL DENTISTRY), X| 2t &
(ORTHODONTICS), 2/44(HYGIENE) &5 AtO|ofA] O] S&fLCh. UPZt DOWN 3t &t E S MEISIH 2t sHe|ua| e RS AtololM oS gt et x|Z27F EAIE of, 2t X|Zof o siet M Aol
M BAISO| EAIEUCH
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Holgx|, &E A ALS

=<

07-oH|dd =2 Hd

Gemini 810 + 980 CHO|2 = 20| M= ctge| M 257 ofell SFE 207X ofd| M MAHE 74X A& — LEEx|2H(GENERAL DENTISTRY), X| 21 & (ORTHODONTICS), | 44(HYGIENE)
FHE= M 4EeR IE dEtH o2 MZE = XBE0| ZH FHEI2] Holl AFUCt S, EF XZE FYste ol 2R zlagol M ASSHUAIL. BHxtel X229 Lo mat
TEOE MHE x=M™sh= A 2y = UGS
kx| zf s 810 980 o|= mpxt
£23Z(Troughing) ol 0.9W 12W 1w £5 ¢
ol2 & 2(Gingivectomy) ul 1.0W 1.3W 12W £% €
2ej2 V elg4¥2(Gingivectomy) ] 0.8W 1.0W 0.9 W £5¢
%!%EJE == ] 1.3W 17W 1.5W £5 8
=7H/=x(Incision/Excision) ul 1.0W 1.3W 12W £ €
*28& M &(0perculectomy) ul 14 W 1.8W 16 W £5 €
M5 Z(Fibroma) ] 1.0 W 1.3 W 1.2W 5
2= & (Frenectomy) ul 1w 14 W 13W 5 ¢
AomHEE F=E 810 980 o|= mxt
SR =& Ul 0.8 W 1.0W 09W =5 €
= Ul 1.0W 13 W 12W £
x|2%4|5(Hyperplasia) Ul 1.0W 13 W 1.2W =% H
AETUE =5 &l 1w 1.4 W 1.3W =5 €
ot=ERY Fi|2k(Aphthous Ulcer ofH 2 0.6 W 0.8 W 0.7 W HEE &
“ch=x2(Frenectomy) ul 1.0W 13W 12W g9
al2 4% =(Gingivoplasty) ul 0.9 W 12W 11w g2 ¢
4=
214 BHE 810 980 o|= mxt
x|2d7202&(Sulcular Debridement) | 0.4 W 05W 0.4 W £ g
2 ®MA U 07 W 09W 0.8 W 54
otzERy i 2(Aphthous Ulcer) ofH 2 0.6 W 0.8W 0.7W HEZ g
=74 HL(Herpetic Ulcer) o 0.6 W 0.8 W 0.7W H|E5 E
g Ul 0.8 W 1.0W 09W =5 €
RE MY 4¥e 'WE Mooz EAEUC
08 -0fH|dH X2 M3 ALSAES
Gemini 2l0|M 2] ofH|MY x5 MEE ALSAPIL X HE £ JFHCH X2 MY S XMEstzi®, PROCEDURES(X|R) (O3 12)E & ¥ =2 claZefolof ou|dd X8 |=0| LIt MESt XL
3}E |ALE ElAHg}AIA'_C.)_
S3st X 27t EAIS|H, PROCEDURES (X 2)E& 3% ZF 2 & Jct2|fAl2
F geol ME 0| 2|1, CAZolofAM MY EAIST Ml cto|do| ZwH2|7| AIZELICE. UP/DOWN = LEFT/RIGHT (28l 1.2, M: 6,13,5,7) 5 ALS50] 2R HT Mg dstes dH2=2
ZHSIMAIR. MH S X&5t2d ™ PROCEDURES (X 2) 715382 82 T2 & 7|ci2|dA|2. A&™o| MEEH F #e| A5 go| Sgluct.

o2 MMEsta{s PROCEDURES (X2)E & ¥ 21, C{aZ2olof oH|&d X|Z27} LIEttE, PROCEDURES (X 2) 7| 10X St F+& A 7|ct2[dA|=2.
MEo| KH"E““EI”* Al ol d=F0| S&uHet

o o, Prlze ZEz PRAN FE 4+ UsUCh HEE WY S R(Bending Too)E ALB3t0] EE Aste 2Tz PRAMAIL, W £77} 583tE 24T ojdom
He 72alx ohlAlR, Sasts Sob A2 TR0l LAE i x2to] MR Hol SE =0, £ Hol WASI B HRo| ZAHUCH 22 ¥o0| 3-4mmECH 22| YA, MR Y &
Azt

Mz Exfoll chafl ol mat 28 BHT B DASNAL. B N0l YRE Meiz MBHUC 2 Holls olal ZUhM HA £2 47 x2o| Sof Y& He Asigez HatE

ZAo|22 Atg Foll= Hl7|sHok gt (28l 41-4.4)

10 - 4% B 744

g2 ol2| 7HAEo e =
Il
=

=]
x| =2ollE ol2| AlztE Eol

e AU F, 2 dF g 2ol 4 k2Tt A0IA FHollA 2fo]X ojqx| 2 =
k=13 =
e =

Al
= AZet Zo| HAI=X| gte Eol Hed #

uUN

42 StF7| A5 =Hol AFHe AxHS MIAs AL
28

Alg d, ojlazzd &322 &2 HE ol 2ol A% HHAS stefH, ge 7| Toll1-2% SehAES] 7 MHSR HOo|ME 2YSAF LHA2. o S22 M oty St 0j2] Foju2
glol 2Tt Hof SloX|X| =S o FHct
A 2ol Foj2X| g2 go| Hed H, Zths| =et o|la=Z2d AdF2E M7 Eol Bo 22 =2 E ot LIIet st Fuct ot2 M= 2fo|ME 47| Toil shok ghuct.

Geminie| 7mm L3|E M7 g2 0|2 HAI=X] ghsLch 29 M EE dHbls 20|
e HYoz Oo|ME AHM WEX|e 28 2X|2H guoh (A7:45)

B
il
o
N
ol
pal
A
Fu
rr
4n
2
I~

2 #llo[x Elo| ERstx| gL ct B0l HRE S 5t o JHA| YEHE we

28 KoY BE ex Aol Fo|LI2 BolLt OfEM B ES AFSstel N WEY BRI YE HS ofduch TN HEY Tevt gle AISS LR 22 MR BE A=
Huich ffubstel BHS REolA EBEel ASS 57| SlsiiE HomSe BN =5 ooz HolM ofuixIzt Yalex| gm Eelof | WhEReluct M7 Hol Hojlexl RIS Avle e

MEAAI2.
M-8 =¥

Gemini 810 + 980 CHO| 2= 2flo|X 2| HETAol= X Bot= SOt 2 95 H &
(=]
=

2 L= g =HSo| HEE 0| UFLICH LOW (K), HIGH (1), DISABLED (H|&4)) ZollAl Weo| 2T 5 HMetstai,
FITH =0l A TIP ILLUMINATION & ME#st0] E{X|SHMAI2. LED= &43t R=JLotd &

IO

Alxgo] 2713t S8 28 Y2 Medium (SZh YUt & 2¥s =0/2{H 7|z =0fA] SOUND %%‘

5 ME510] EIXISHIAI2. FITE0IA UP It DOWN SHAES EiXI5H0 S8 2|WS
=HBMA2. SEsteiel, 7lUSolM ol FIEX E{xISHAIAIL. 0|l stol Mes 28 aldo| 2ol NAE LU of AlxHe S8 Felol #x e © oix|toz AR 28 H¥E

Jlefstict. (a8 12, §M:9)
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AlA'e] 7|3t =EY 222 Medium (FZH Yuch =& 288 =o0[2{H F|Z=0flA AIMING LIGHT (ZE&)E E{5t0{ B X[SIMA|2. F|T{=0iA{ UP 2} DOWN SI&EE E{%[5t0{ S&
e =YSHAIR. BEstAH, F|HSolM ofE FIEX| E{X|SHUAID. o] Bte MEist S8 alwo| HHEof MIELICH of AAHS S8 MOl AM S ©f Oix|4oR A =EYS
Zl1ofgtet. (2@ 1.2, 841 10)
14 - HiE{2| L HiE{2| ZHEZF FA
Gemini 810 + 980 CtO| 2= 2o XMoll= 517 B 0[S ALEE 4= 1 Standby(CH7]) 2= mi= oE SoF X|£E = = S| 2 L3 2§ Za2ln MX|7F A =0 A&t
Ztets| M3 E Mel IFEAE 71719 FHo| dAstH, Al STo| A|RHE U
ZZS "W T XHF AHEs7] Mol 20]|X7|E 2tE S| E™ste Aol F&Uch
diE{2| ZtEZF HEAl= ClASe 02 912 2EH Z&0|o| fIx|stod, ot viElz2|e] &g Eo{iF Ut

7| Alzk: 72 ALZ AlzZh: 1.5A12F
@“:] 75% 7] AlZk: 50/ A8 AIZE g oaz
Gl :] 50% ool A 3e M8 AZE 3om - o7l Ak 71717t ME MEIE AR ST YRl ke g Eatich,

- A8 AlZhe Bt glo] AISH R AFRE D YUSS Ech

G :| 25% 7| Alzk: 12! AR AlZE g5

HZE 13V, sAAC/DC M3 SFERT AlAH BiE2]E SWste o, 222 o|X Ex MU= AtSsljof guct M HEE st S2HAC/DC XY SEEAIE 1AIZH St 0]85t0] HHEZ|E F=3
SUSHHAI2. MY SEHAE ACZHE 21 2fjo|x7] FHo| st chXtof] AZASHUAI2. AlAED B MSE e ST AZSHYAI2

Za: Ao figde mstu| flsl, o ¥el= 22 A =7 R F SR 02t o1& sjof gt

M7 2 AAH2 ZMF Al2ES Telstn Eotets otdst Hetsh WS MFsto| sl afo|x7] ¢toll LtHE =0 A& CH MFE HES Eutsteiw, ALZstA] g e 4 M7 Z7olss
HEstn 2asty| fls AlA Y22 Mof gfct (Ol 51-5.4 F&X)

M7 70|22 2o|N Clo|2EZRRE BX X2 20|X AUX|E MLt o] MRre 7hs ®el d2l7t2 ehsoffuct BMF B8 H=nlrof MeUstALL, AstA TR, 2R 1HE
4, M= figo| waA Euct, BUALES mEX| kg E?, M7 L= TS AlAHO0| E4EALL X, 22l E= 2o|X AIEXA 2 = UFHCH

Fo: MBI MR A AR, MRE Al gt HEoz F2X| opyAIR. Al gt HEoz MRE F2H ZMRI7E 4= 2o|ME Al2E £ gl 2 = A&t

17 - = A XpA

Gemini 810 + 980 CHO| 2= 2{0|X= Z2&t AM2 2 20| E ALEsHX| ghe Sotoll 5 A=A E MAlzof DFAIFIZE A= A&UCH 2olX7| = &2 2o £H cjaZefo]| Foi
METAs AR zoM KMol HETAS MAl2|of D™EAIZUCH (28! 55)

18-%5 2=

Gemini 810 + 980 CHO| 2= 2f0|M& WEsH= “AIZHA w@E 2= 20t of|UX|E MYstH o|{X|E EEX 22 MYsty| sl 2 &Mst=lo] U1 AIEX7L BX =22 25 o|MEoz HAEEY £
ATE =[0f AFUCH USES 1H=0f Y20 AASA7E e £ glELch AlEAHE allo|N otant B Mot =®ste gyt

19 -8l FXA|
Gemini 810 + 980 CHO| 2.5 20| HE HAMER| AlAge| Qs Aol 9ixI3H W7k STOP (YA|) MES F20, ofd BEEX| &= ofn 2| MHOIEX FA| u@Ystg + Aot (3 210)

20 - HA ASFYR (294X =228

Gemini 810 + 980 OIS 20|N = 2AMel7t U ASHA| HHUE S S8 IS 2folx | Mg MYY 5 Us A ASHYX 7152 MBHLICH FYBo| AAXI7HEEE0f A0iA 23 mm B2
M2 £ soxoll HAMoz AZHLICH FU20| P o, HUE/AA} Holx YES LN 22 AYIHoE Wil Yl A ASHA| IS ALBHRAM, ASTA HYEl/ A/
Aol Tolsor BLch. MR oletstol 228 woHAlR, (27 211)

A daBeolol et 22 oS HA A2
21- £ MALEA faZ2 0]

Gemini 810 + 980 CtO| 2= 20| = 55 £ HA LA ClAZ0l& Sdll Z|th1702] 7HA FHe2REH & = As Doidr Jde YHSEE HA=of AsHoh

=9 ClAZeol= 80% OlAte] ST MAIEII20 ofH Wil 2ot 59| Alofzt2 o|RERNE 2T 2 Fo{X YUHUCH L 0|22 T ojote] gie ato F Syl AAE MAje
Hzaol ofe HMELCH (2 56-57)
Ap2k

ClaZeo| BF: PN s
FHT: 92%

R 300 cd/m™2
AAL: H2cdie w2t
=1 mhE 582 nm

et ~180V AC

ghS AlZE: 1.8 ms

el & EZZE R
el FH: 11 mm F=
arat S 1000| 2 2(y)
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1. d5l8 M7 2 M=EXtof ofs AFEX| o MEfZ MI =, AL Hol| AlIEXPtojAZ 2 AR S 2 Hotof FLC R 2 AL Fof 2N HT|E E7I(SHARPS)| T 7|5HoF B ct.
L3E M7 EHols ™AL E£e MR 2| BRIF ZAIF 0] AKX FHH
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UEFUEL MH2 Alg Fof, 2|1 47 Mol gt 2|of 1AIZH o|uioll ctE ot 22 YYHoz Aldshof &t

1. AL Fof HeEmAoM =ML 2s|E M7 EHe 2elsto] Z4PY HIIE 7| (SHARPS)OH H7|SHAIL.
2. ojHEof| Aot cEEE= RE RES 2Ws| 5t7| s MEn| Aot MR A 0]ES CaviWipes® towelette FE= 110 SHEtSHE MES ALSsto MAESHIAIR. Y58 Eo| FAE LA 222 &

Sotof gt
3. CFZ mo[X[o| X|Alof wat HED|A HS Ba|SHAI2
4. Al EbEzl(towelette)S AFESto] ol2| M sHol ste ZE FES HAMA A2(68° F/20°C)0lA] 22 St A& XA FHAI2

jul
e
k

ki

. Et22l(towelettes)2 gt AIERE e £22 FHO| HA=X|

Efolsfiol & 4= AFUHCh,
5. ol 2ol Holals M|l QX METAS S0 HMHSMAIL. BRsICtH, RE Lol Hols MM7|7h MAHE h7kx| CaviWipes (AlH|tRlA) 2 Al% SHobiok B,
6. H=ETAS DE LEF BES o|2Z2E AFSZ FHOMA CaviWipes®ol| 2|3l &2 FHFES MAHGHAAIR
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6.7" (L) x 6.6” (W) x 101" (H) - 17.2 cm (L) x 17.0 cm (W) 25.7 cm (H)
61" (L) x 5.0” (W) x 41" (H) - 15.5 cm(L) x 12.7 cm (W) 10.4 m (H)
2.2 lbs - 1.0 Kg
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100-240 VAC @ 50 to 60 Hz - 13V
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winsalviaglusiumis (31: 5.5)

18 - Tuuavinvu

lalaatalzassu 810 + 980 wav Gemini azdswavoulu "Tunaldas®as" Wudomiy uazdsuliddssanaainlunisdondonuuasiiduiifouansamuauaavgiuasfiadahwangldduadnod agiua
vzasdemizuarg 14 liaunsadiu'la gufidivuasdiuanueneduzaiaasuarindoadalawint

19 - uaeaniiu
gunsaflanisvinouzaslalaaiaiaassu 810 + 980 way Gemini lalinaglulvuala wia'ls uaziniidsvinlea Taansnaduvaaduasdeatmediadtuninuasssuu (3u: 2.10)
20 - alnsaiidaucaszazlna (‘Lisruaina)

‘latlaawatziasiu 810 + 980 uay Gemini fiadnsalifiansassaslnadovinligifienmnglunsinsaunsalddidansadualnsalifiansaszaslnatluriasinudimaizasle fadadfidsegniodinuasdazaly wineiag
waziasiuldnauia 2.3 wu. Waldeiseg ddiansa/fadasidavasaiassuylWihdeasianisdaamaias lunsldadnsaliiausdaszaylina avdasdiadiiausda/ai0d wazae fiasazamnuiavdaannudsng
wae (71 2.11)

,ﬁ Aydnmaluaavgnsaiifiandaszaslnalnnguuninaa

21 - aauuuZagugvaa W uuu s gs

‘latlaaatziasiu 810 + 980 way Gemini aanuuulvifivinaaasussaiglWiuuuTdsouss doliawiifianuasdoags deaunsaqle 170 aven

winaaldssuavaanuuuaniduiitas Taaifiauldssuss 80% uarlds 32 aven alildyunasmmnsauainsuynfanis aindduustiaaninuiivluesaudeiiunisaanuuulviGasusedralWirainaisizas
us9 (71: 5.6 - 5.7)

sngazvidan

Useianuagniinaa: Bausasne Iwh
ANUTUTIURY: 92%

AU 300 cd/m~2

&: gvdasuauanuiniig
ANUENARUFIRA: 582 nm

ws9eulwi: nszuARAY Uszunal 180V
NARAUFUDY: 1.8 ms
lszianuagnsyan: NSZANDITUAT
ANMUUUIUDINTTAN: 534 1.1 1.
ANUNUILAIRANLN: 1 luasau
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AUNAUNISVINANUFIZA IO LACANSA T TsA

HUINIY

‘laTaaatziasiu 810 + 980 2ay Gemini Alvinn'li'ldaglugansgndaniagndanauld aniuiinsa wunihBidjlideudusaunisvitanuazaiauaznseniialsadauliviuaiousnuarnasldnuluusazaivsain

1. wd¥ngndelildanaddviuasuuuldudrfe guitidumsidadialalainsfiavaanadadnauliviu Aendlunsuzdwiusasiodia (SHARPS) nduldunnasy Lififuaaunisinidlviwasuuuldusfie
lddhuasifiunsivi

2. vananfiB¥nguanilildvinnisanitainsaagiiiiauunnauy msvianuszanauazsinianauliviuessusauazndliviulundazasodamauaiwuzinnani:

ANSVNANINFEZAR | Adiau: lalaaaiziasiu 810 + 980 way Gemini uazahuilsznau ‘Wisunsa vinanuazaialddmadunaunisvintanuazaiauuudnlulia |

dupaumsvinanuszataiiunsuiadan Tlsiu wazdluidlaudug Aaraieduarnfiufiuazsasuavalnsalidduitanunsaldd’ld dusauiianaasiBunaaynia duvsd uasdialsaiill dasvinanuazaialitiu 1
Hlusndvlduasniaugindialsanna’e

1. wdvliou dawq Al Wwasuuuldualivaananniinsanasvioluaausdmiuiivuesiaidia (SHARPS)

2. vinanuazaainsauasang liuasitafulaalddn CaviWipes® wilviiuwiandndaeidadiiodu iavinanuazaiauinaidudaduisandsnionuanauldou Minulaindevsnaisassadudefinduwuyli
udiivfinas

ilaannsaaanaudiwuninluninga'ly Mdnazaradavinauazaiaaaiilaaniinsauazeiasaufiiodudalng (Buiswmuuasdaldnaalniuasg)
i miguiin Tl nadvinauaraianau Winasrudanidunai 2 wiivigaungiivias (68° W/20° af) ldfduialiwilainfiufidan

gihnsarialviwilainhififeandsnandie winadu iiaéne CaviWipes aunindvanysafinaswiuasnua’ly

o oA W

iiinusnaidudaduinsadiglalainsiataanagadiiaidndunnd1veie CaviWipes®

n1seintalsasnalaiin

nszinunsgidiatsadiglaindunisviaeydunidiinalifiansdadanandalsae duflunsgindalsaiuiindoannvinanuasatauasnauld uarligilnsaliddudmiunssindatlsaiifiiadasvanauas FDA (USA)
w3a CE 1y gouazanadmwsuniiafiesindid (3u: 6.1)

1. nudaanmnsalaovawan Taaldagedwsuniiadislatinvidentiniag

N

Mvanadmsundiadielatihiaalinseawagdruuy adrlviedasduvdaudruuuuasge
Mvanaduluzasdasluniaiielathuazdesauit 135° af (275° W) wluan 15 vt daaalviuiie 30 uii

Waasusay inaneaanuazddasideiiniunisgndiawiie winsasiavagluguzindiaauninasldiialiagluanniidaanda

v &> W

UsznauminsamuAILuzitauaTy (U 6.1)

1. nyudaanmasamuduundnfiananaan (3U: 6.1, ddan: 1)
2. aanlaanWinsaagfifisuaaniiiavinamnuasanauarzinda (su: 6.1, dilan: 2)

3. andudavsuiasyivatunaialitiAsanudemasaauduaadilaalidela (5 6.1, dadan: 3)
umnaie: Tnliianisduiflavannisidouiiniauanzadeias msaauuiluuasuinaadauaediiaiihlaalddduiawuuldiianisdnilas deuldsundvainlidduihaudavsie winianisdudlaudruuanuag
w329 msidinasiaald CaviWipes® wiandnsdmurifindadu nnluaguinaldwaradnlmingu
atin danutihevidiaasuueiasiaeailaanse asannaravintvninaadasuaesa lwihuuyldssuaadamala

adn liTaadauiavinanudzaraaiaasnianiinaa

adndiidiaasdilunin arven wiaiiutivaasyanaleg Tnansvaasiilaaaniseu

ALuUzZUIMNdUa AU

UMY

wneauduaausaldfiidudiaonwimavintfuuazdaunaindayailédsuangldaigasuaziniznnms dasqusyiduasdibaiadsufiviaviudduladldlunsiiaaimsiawizinialiansunsndaudug
dunaumeadfinivunuatunsidialaniawasqu 810 + 980 uav Gemini davfinsandulauasnisquanivadnfindmdudumafiauaziaiasiiafildduialy dasfiarsananudavzasgihauasvinainudinlaovua
Aausfiunsineinieadiin fimialunsfnedasnsudseifmonisunnduasgihaatrsfinaurinnisinmm

2iaiivlaf

lilaTaaaiassu 810 + 980 uay Gemini taingiszavdlanizuazinglssavdfitarlunisida da uasvinliiflafiaudod Gedrulualidmsunsindanioiuanssunazindiminadundadauvidiuiunisida
lafiadauuasiu gldndndmsuadnsalipwiziiiduiuaunndinll vuaunwnddaanssuzdasihn Wuaunndiaduidddudasandialiaan da wiavinlidlabauded
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FuaruraaNuIzaIARATANITANIVAYRVIIAA AN

WUININ

uananmsilnavsusindiddmiunsiuanssuiilaiiadauiigndasudy §limrsvinanuduinsuardneduaaumariitasliglnsalindalealdlwWiviaeiasfia ldnaulddugiheililalanawemssu 810 + 980
229 Gemini {A'liivaeldalsgAatnunintuasdnavsuivangaunauvinnissnrinvadfndiaeiadiaiaas Gemini

wWialviwitainnslidnulalaaaiaassu 810 + 980 uav Gemini ludanulsznaunisuavsaafinnulaaads nsananagauialiwilaisdiumisiivuadinduladunoasidaadesannsdnuaiy

ianAnuasdInsunIav

INATIUERAL/NTEUIATINAAEUAN:
A lWLd1-110-120 VAC @ 60 Hz 700mA; 220-240 V AC @ 50Hz 350mA
Aavinaan—6.0W + 13V DC i 4A gudn

AsTiausautazrn1sssUNaANSaU

amuwwindanlunisvinouagluaie 10°-40° a1 (50°-104° W) uavanududuimslaitAiu 95% amwwiadanlumsaudnaziaiivaglunie-20° 89 50° o (-4° v 122° W) uavanududuivsatnviiaa 10% &9 95%
usesuussenndag tuzte 50kPa—106kPa Tud@n1iznnsvineiu nsuuse waznsiaLiy

gsafinazudsaisaiuisasnlnle

daviauAsionuaiianansailwlavdasialumsin Iniuasldluiiuiiviavd jusnsilila Taaiaiasiu 810 + 980 wav Gemini senitenisliviu masdatAvalnsalvinanuszaiaviasisdssnauaiinfalWdug u
wnaiianladatiandnidaenmsin’lui adrlddialialnsalidulunsihuiifiaandiaududihadaniswanialsaiiaddas

9
ANNAAIU
asganiuiiavinlidlafiassnanaradula giitenaalunissnriasldszuuguandlBuasgonazaiuuinninnsasaua 0.1 Tuasaundasinindomunzdumsaiuauhsauazuuaiide

a wa

Asindviiavlfiifinnssruinviiladiaias

msaAansiinfeinaivinnsinmaasilidaas msfiaihouaas "Aideldaizas” lursnadmuualadsiuniomoidnudnafivinnisinmm

n1sAaitivasauldaaasavintu

RUINIY

nsldlatantaizassu 810 + 980 wav Gemini adviaaaduduninisuAnrauaasuudmuiuanssunnau sudounnd §lieias wasiiminisnzanudaaadaludiinouduiuanssu

AafruanivnIsaaaiitianAuaullaaasfaaavalnsainienisunne (USA)

fnouaanIsuAITaIMISHATEN2aYaNIFalEnT (FDA) muquatsaaminauasldalnsainiensunwnedvionua subvlataniaiasqu 810 + 980 way Gemini u3EMENAnUFTRaNINATgIUAITVIIUMaTaNEIY
feyel@indiaainis o uazieiavdiarvuasaniussy unil 5 undana C - Msmuauiddmdundadasididansaiing Geamualidasiusasnsdfieusadavdaivduuazinvianudnagudalnsaluazguain
n959&Inen (CDRH)

funsusEngndaataasmensuung (12du wiadlalanaizassu 810 + 980 uas Gemini) davWrunisanadautiufuiimduanulaasduuarlssdninanasagilnsaiann FDA wiEwnifiiagussavdiiianisan

Laasmensunnduiaglnsalnanadusaslasuayginann FDA Aauayanalviiimiheglnsal aszuiuniswivnawveaia (510k) Alddue3asialaaiatzassu 810 + 980 2ay Gemini lddmsualnsalifinsdn
vinanasanualnsaldssianii 2 inveanagndasanunguanavifiac

Tuauaeaunguunadsuni1sTadadastuauiunnssu

Tavih 'l SgusaiueifidadmuaAmdumsayana iiuaunndlidadnsalimaasuniseindga ad19'lsAonu nassgivualiinauwiiaddugldaasiiunmsavsuluayanadedsenaudianisussenauaznisdaliu

natugualuaygadasriiunsmadauanuansaiazaludusavdaulilaes  nangastiaaulaosunfnanaantunisdnmduiuanssuaiaasdeldsunisiusastumsidugaay  MsAnausudvnaimungamdunsld
wwianaasinlaniaizas 810 + 980 wuuiilafiadauuas Gemini

fian1viuauas OSHA

audaaadpuaslfitoudunindsuAsvavuaswinouuas muaulae OSHA (Aaizassunisuduiseiuanulaaadauasguaiwauida Asdsznauandn) nsunilelunsensisussonuandgawsnan OSHA i
1055 Z136.1 2ag ANSI iluunas Iinsizdanulaaadasasaigasnionisunngd

qiayatiudinlédan glanmawmafiadmiu OSHA (TED1- 0.15A) &uii 3 unii 6 4 a.@.1999 wusihLildldsunsuanudaasdudiamnudaasdazasgihavasivinfdninnuiieidasdunisidaiaas uanain

fdfsnuninianagavuardjiaudaivuaiifivardaivuadiuanulaaadauaziafiivuazasasdnsinuguniwluiiui

Jian1viuauas CSA

alnsalfidadouazliuaudaniivuauas CAN/CSA-Z386-08 Téramulaandalunisldesaciiaaigasvionue wnassrufiidununedmiussuunistiiaasiiaguaguain (HCLS) uazaanuuulinnauaiunsa
116 wiauAunsiiagy 1dou Usuiday 1nge¥nen uazadaniings HCLS uassiufidssnaudianisaiuquniedainssy dunau uasasusmsianis udvnisinavsuanulaaaduzasaasiaduiianinulaansis
waviihauasi i i aunsguaguaIn

o o
AU
damssrivdmduannzildnemsunnddadudavudmdudusauanis 8ngdvnanaianuiinisuivieaawdarianizd Tsamla Tsalas anaanfinlnd uazanuunwsasuasszuugfiguiu wiasgne

memsunnguianisldensnmlag Aanaduiavinudviliunasindadssnnuay/laigasuvadinedudualasalll wuninlidussasineanaunwnddineiifiaifataymulunisinemn

Diszylildlalaaiaiuassu 810 + 980 ua Gemini & msuassneniflaldiauds wiaassvgauaiiiu 8Tulnadu wazduq iy U1 ndaldasnssunadsnuidunauudiavinuitdnanaiu asainudnadiiduuig
Amdautu &luTnaduaragandsuludiaidauazaraiaiinnnudandsludssannitu msfududandsoudsnandunaivuaravinligiheidnhisuauazaravinidadiaasamwizdruiasaniduld i Tnse
Wu
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n1saliivavauilaaasaiintl

ann1saulunivilscaea

minldouadnomnzay hiwuaimsaubifolszaodiiasainastailaTasiaiaasiu 810 + 980 uas Gemini AsanaunazvinauLinladLiay dandsseie uazaviuluafadadinsasdaanauladou

n1sinilasarvennaziinniiv

aagildlalanaiuasiu 810 + 980 uas Gemini uwnd gladiaas wminigihe fihe uaryaaaagluvaslfidnsdasaualasainsnilasaemdumnandeaanuuminamsunisldianueniaduadtoias 800
mnluaasdoldfuiaias nsdnilasaieamsaniuliauiadmuaaniuniasuan 2 aae DIN EN207 luzadmua 89/686/EEC ifnnuaanuiuuaed OD+5 dmsuzhoauaniady 800 unluwes — 1000 uiuwas
w2ty fnsasau CYN zavusEniaweias NolR

sravsnaaviAnduasanvanaen (NOHD) lussazanuvaslaasaizaslilfoqaitbiliurmgegavioanivsududals (MPE — szdugeqauasiodiaasviyanasinsaiududalalaaiAnduanaviaiinnsaldouuilas
17ii”1uuswﬁui‘nimmm‘amumn?aﬁmﬁa) ﬁuﬁﬁumiwﬁimm (NHZ) dluduiisziunisdauasiod msasviauuasivd wianisnsudsuaciedszuinonsvinoudndiAu MPE uiansay daindauanaas NHZ windu
NOHD a9197 1 suane udas NOHD dwisunaaaianuuiudssoauiuugin

srtdaandusunistlaanfiu:

15197 1: NOHD (INCHES/CM)

sed MPE mW anuuaneay  |‘hisuuduisdy | sauuduisse
unavfia cm? yu etz
lWwasaawdn 104 i 1.04 i
(M9aisv) 1.66 22°(+/-1°) | 265 iauduias|  2.65 wmdmas

sufiunsdaldiiianaanislaanairailunsdiiiAnvaaniduiurtovtasunsuinfomeanidu: (su: 2.10, 2.3, 2.7, 1.2 (fudan: 12))

nailu "da/ta" andiu (7U: 1.2, dadan: 14)
natlu "ile/fda" (31 1.2, dadan: 15)

alnsaiidfausiaszalnadmoandailanisvinouaaaas (7: 1.4, fudan: 5)
dudadidan vinou/iedauwsan vuuilu (su: 1.2, ddan: 12)

daasvinnavimdauiataldou (su: 2.7)

SAZIALAADISTEUL

Tatantataiassu 810 + 980 uav Gemini

auaradATadLaLaT:
auauadvinudauiaitaldou:
tiwiin:

Ussianuadialaas:

FLUUATR:

mwmmﬁu:

AAVFIAR:

AnuemAduilususosas:
Advifluauavdas:
ANANULANFIIUDIR LRI
29AR:

AnubuasFovag:
ANANTUDITINIE
AUV
mstuduaiedes:
dafinuadIniuaiae:
AseuaInin:

uuaLAas:
anudvassrunlsane:
seduauFeTiaaaaluasvineu:

laTaataiziasqu 810 + 980 way GEMINI tflullau
e IEC 60825-1 .
e EN/ES 60601-1 .
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IEC 60601-1-2 .
IEC 60601-2-22 .

6.7" (8717) X 6.6” (A7319) x 10.1” (H) - 17.2 afu. (813) x 17.0 251, (n319) 25.7 2w, (9)
6.1 (#13) x 5.0” (n379) x 4.1” (H) - 15.5 21, (M) x 12.7 afu. (n319) 10.4 1. (g9)
2.2 dausi - 1.0 Alansu

alnsaliaiaasilsuanil 4

‘IWwasaandin

810 v Tuumsnda 980 unTuuas £ 10 unTuuas
mwmmé’ua‘ + 10 nnTuues (50% @ 810 unTuuas / 50% @ 980 unTuiuns)

810 unTuuens @ 2.0 Jael £ 20%

980 w1 Tuues @ 2.0 Jael + 20%
ANuENAAUG @ 2.0 Tas £ 20%

650 + 10 wluuas

s 5 fadined

383 mrad

1ada 0.1 Yaei &9 2.0 Yol

50 Hz

ANURULT

ANNAULLS

1o

100-240 VAC @ 50 to 60 Hz - 13V
4.0 wauil

&deulaaau 11.1 Taad wuuansamsaale
ugysil 2.4 GHz

5,000 was w3a 16,404 va

21 CFR 1040.10 uay 1040.11
FCC &hul 15 uag 18 (47 CFR)



AsAauwANLarnsLA laiayiin

nAsUsuvian

IaTaalatzasiu 810 + 980 way Gemini 12hvasiWihuuuiadasiaalunisanaianisseinaanattssaiiasuazilfumasinidsviunlaTasaizasiiansdaadsaaniinsdor g fiidoudvue waszduns
deaaninnnin £ 20% wasavidaly indasariianisvinouzasialasaizasuatudasdamuifauiniaanudawana il idonunsu

mamamsaldonanifiadu wiasazllauarivsalszanania (5) it anifusadlariasdnede vin wigasvinnundsaianeaunainade azannsalsuluiaslilsamaasiduazaiasazvinoeu winadashisunsa
vihulandonnnenenuraianss azdasdoiaiaslviusEvgnaavinnsFuiau v

wunihvilsuiieulmiathoianilazuileafaia¥nungnsaszaciniideaaniisusuiviugaouuminne aadelalaaaiaasiu 810 + 980 uav Gemini ndulidvusivgnanialvilsuiauln wiaaaldiwasin
fdoalgasiiunnfuisudeayanalvilifuailnsaiiaizaiviang 810 unTuwes - 980 unTuwies Tassnsadalifassnasauidauasidiaan uanniifosanlfuiauivasiamdodoausaznaiiuisimn
HHAnTLaaFInAaILULUN

msanaFaumMssaaLasil 0.5, 1.0, 1.5 uay 2.0 Jasd winrausasfitnasinddeliaisiiu 20% sasdiawaniinas Saviudaldauvitliviuas winlWideaansiainaaiadauiiu 20% azsasdoniaondulaliv
wEnEnaavinMsliuisn it fliviarumaniusmsbisunsaluisuiadaaizasidias uaybimswenmusiiunisias

deyanasunruannalnsailsana

wdaviiiunsvasauuanivllaudeidadmsualnsaifsinaailszan B auaiud 15 uasng FCC dvaanuuulifidaindaiiailasiuduasnonndyanasumudadadeludiagands  alnsaifivinliiiouazana
vinliliandsnuisianudzasaduingflsassed winlilaadouaslaaudiuunin Tnsaranaliih Nasunuidinanssnusanissedaaing

atlsfiany WisulszAuiagbiAadyanasumudadadolududiane adnasaifanaviniiAsdanasunudnssmudanssuaduingwiaainsvie deansnsaanasaulalasnsndauatiaedas

a &
ANNZAUY NIUNA

lunsdiflataniaizassy 810 + 980 was Gemini ‘Lignnsaviulanulafuasdmunuimmingbisunsathomdanals asdaaoaiasnaull s imgnandaning  Lifayinaalnsalidgldaunsadadals
wunih idiadasdulaaldnduasussadaridmiumsdadodn mnliaunsavinls sunsaa'ldifayanefumunuiminadasaiuusang

anuziintunisunladaun

winlalWdasdsduniaunuazuasBiiviu

qU6: 1 - wasatluinuaeiaunsan
2 - Mlunulduaiesiaaunwias
3 - selvwasaaninfumaviauan

nsuntleyun: 1 - fudaddigan vitow/wdauwsan vunindalvissuuagiuTuuavinou
2 - wldnuiduuulduaiiolni
3 - savdiatandulillviusEvgnandaning Gasa Munuivinaiazaduuzinlunssodu

winladvugailaamarasluszrinvaniiunisuialisunsailals’

GRltiloR 1 - lalasaassauAulduasdasldnartunisvinlvitduasnaulidsa
2 - syduduanaaangonin £ 20% uasavide’ld
3 - wuaeadaiAundiazaunsaldiaizasle

msuAeyu: 1 - Molviauasiduae 10-15 uit
2 - taiefasiaiaasuatsa 5 uift niusadaeiaclmi wnaashumdsnanemumaieads assnsaliuluTasTsamvasiduas tadasasvinauaulng wminesasliansa
viulaudonanenenuaianss azdasdoiaiaslvusEmgnanvinnssuiou v
3 - @nuddnuinduazuaiinasuaansaaiasiioli 60 1t aadansaldiaiaslaviuivdonnsaduinaiauan

“Lignnsadausasuvinudaudaila el

aune: 1 - fidyaasuniuduviniouiaitaldou
2 - whwmdsuiadlaldouaguaniuit

asuAaun: 1 - dedduninwisulmitasilariasaiaas sa 10 Suiv usadadatni wlsudvimbsudadaldoundadanTuuaanuaaduiazded
2 - Wiihwmdsudaiflaldouaginadueiasiaiaasunndu

winladelifinslsamavasidawdauivinudoumiadalade

BRbIH 1 - wihwmisuRadaldoubidausa
2 - uuaLead AA zasvinmdeudaialdudiAuldviagvino s
3 - laasag luTuuale3auwsay

Ayl 1 - eI yaNauLEad Bluetooth® uuwinwmisunfiailaldnudauasiduanaugad Bluetooth® yuanuuuasminaa wmindanadu Goe
whmdaulwilestlaiasaizas sa 10 5uit wazflawedactmi wdsudvinvisudaiialdnuvdodanTvuaauanasuiasdod
2 - ulfsunuaiaad AA Auirmdauiiadaladonu
3 - fudadidan vinow/wndeuwsan iawdaldiaiaas

Fuladudavilaamaiasuadndridaidaian
e 1 - WildaaniillWiwasaan
2 - lMvwasbidudadudada
3 - msdodA&aatAuly
msuAtlaw: 1- aaanillviwasidasifiunisiusaudsniusasianiaidaaan

2 - Mlvwafmsdudasudadaiivinadduiludasiaiaidaaan
3 - oA mdsiunsauamsunsidiataains dunaumsderarominiluandiebeid
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AsAauwaANarnA1suA lai ey

2AAAINNUAAIANUAAWANG

AaANULEAIANNARNAIAITATTNS LD asuaaddua anand lWaulnG

auuilsilsruaasiniideaan

N\__/ N\__/ ) N ) .
. ‘ . ‘ mnaauuIfisfaLEaAMNAaWATIa "OP" Astwiuuuvnaa udasinluideaantianuuilsilsuiu 20% £ eutanivua
< 4
"‘ ’ nsaiilaadasiataaslmilaanaily fe/la windoaeiiiiamn Gasanannumhamsaanuisgnan
o a

ANNAULAY

. ‘ . ‘ 1atlaniaiaasiu 810 + 980 uay Gemini aanuuumiialdlumsindariaamaiiawiy msldoudmdsigonazliiunauuanavinlviedasaassaufussiuaamnainada
’ ' ’ ' nansalviaangiianasdnainauaziuvinoulmianlng

o P a @ A '
wirnidauiadlaldeiubidauea

." "‘ IaTaatatzasiu 810 + 980 uas Gemini sznausadiugysiifiadiean
<) - o . P 4o o e R o o NV . R PRI
’ ' ’ nIanaTAdanLuaeas AA savrauluvivdsuiadaldonuwasldowdainiy  aavihwdsudadaldnwdadausaduataoaaasing lanauugysuuwinvisuiadalyd
aznldnuiudihuardydnealugysasdnaguumineg WaaasagluTnuavinnuuazdausavinmisuiadaldonuaisa

o - =
uinlandalna
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GENERAL DENTISTRY

Troughing
Gingivectomy
02 Class V Gingivoplasty
Implant Recovery
Incision/Excision
Operculectomy
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