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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 EVO 810+980 soft tissue diode laser.

* Ensure that all users are properly trained prior to use. Consult your distributor for training recommendations. Mandatory training on the Gemini EVO laser is done via this manual.
Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer.

» Laser fume and/or plume may contain viable tissue particles.

* 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 this manual.

* Periodically inspect laser eyewear for pitting and cracking.
+ Inthe event abnormal performance is observed, discontinue use and follow instructions in the service and troubleshooting section of this manual.

Safety is paramount when using any energy-based surgical instrument and your office should implement a safety program for the Gemini EVO 810+980 soft tissue 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 EVO laser system. Their duties should
include training office personnel in all aspects of system safety and management of the Gemini EVO laser and all accessories. / ADDITIONAL TROUBLESHOOTING: For additional troubleshooting
questions and tips call 1.801.553.4574. To check for the latest software updates, download the Gemini EVO App in the iOS or Android web store.

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 II of the Directive 89/686/EEC with wavelength protection of 810nm-980nm, and +10nm of OD 5+.

+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 STBY mode when leaving the Gemini EVO 810+980 soft tissue laser unattended for a 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 EVO 810+980 soft tissue laser.

WHAT IS IN THE BOX
The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser includes the following.

*Actual Power supply may vary from image

Pre-Initiated Disposable Tips (10) *DC Power Supply with Plug Adapters
Bending tool included in the tip box

* Laser Warning Sign NOTE: The laser ships with the lithium ion battery and fiber delivery
« USB Cable system already installed
* User Manual with NOTE: Use proper care when transporting the unit
Warranty Information
*Actual eyewear may vary from image ALSO INCLUDED: Laser Waming Sign and User’s Manual
*Protective Eyewear (3) 3 mm, 7 mm, and 25 mm PBM
adapters WARNING: No modification of this equipment is allowed

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 EVO 810+980 soft tissue laser
or 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 EVO 810+980 soft tissue 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.
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OVERVIEW - DISPLAY

SEE FIGURE 1.1

01- ELECTRONIC PASSCODE
02 - PRESET PROCEDURES
03 - PRESET CATEGORIES
04 - 810 ACTIVE/STBY

05 - 810 WAVELENGTH

06 - SOUND LEVEL

07 - POWER BAR

08 - VOLUME INDICATION
09 - REMOTE INTERLOCK
10 - SOFTWARE UPDATE

11 - WI-FI STRENGTH

12 - BLUETOOTH

13 - BATTERY

OVERVIEW - GUIDED TOUCH INTERFACE “GTI"

SEE FIGURE 1.2

01- EMERGENCY STOP
02 - 810 WAVELENGTH
03 - DUAL WAVELENGTH
04 - 980 WAVELENGTH
05 - ON/OFF

06 - WI-FI INDICATOR
07 - MENU SELECTION

OVERVIEW - LASER UNIT

SEE FIGURE 1.3

01 - TRANSPARENT DISPLAY

02 - BASE

03 - STRAIN RELIEF

04 - ON/OFF

05 - GUIDED TOUCH INTERFACE
06 - EMERGENCY STOP

08 - VOICE CONFIRMATION
09 - TIP ILLUMINATION

10 - SOUND

11- ACTIVE/STBY

14 - POWER SUPPLY

15 - POWER INDICATOR
16 - SOFTWARE VERSION
17 - AIMING LIGHT LEVEL
18 - 980 WAVELENGTH

15 - HAPTIC SENSE
16 - AVAILABLE UPDATES

19 - 980 ACTIVE/STBY
20 - VALUE TYPE INDICATOR

17 - PRESET PROCEDURES

18 - HOME

12 - UP/DOWN ARROWS
13 - LEFT/RIGHT ARROWS
14 - AIMING LIGHT

OVERVIEW - ACTIVATION PEDAL

SEE FIGURE 1.5
01- PEDAL STATUS INDICATORS

02 - OVERSTEP / SHROUD PROTECTION

03 - ACTIVATION AREA

04 - BATTERY COMPARTMENT LID
05 - AA BATTERIES (X2)

06 - LABEL / ANTI SKID AREAS

SEE FIGURE 1.4

01- MAGNETIC HANDPIECE HOLDER
02 - LED TIP

03 - OPTICAL FIBER

04 - SURGICAL HANDPIECE

07 - BATTERY INDICATOR
7.1-60T0100%
7.2-25T0 59%
73-0T0 24%

08 - LASER ACTIVE TURNS GREEN WHEN PEDAL

IS PRESSED

OVERVIEW - FIBER DELIVERY SYSTEM

SEE FIGURE 1.6

05 - OPTICAL FIBER WITH PROTECTION TUBE
06 - REMOTE INTERLOCK PORT

07 - EXTERNAL POWER SUPPLY PLUG

08 - MINI USB (FACTORY USE ONLY)

09 - HAPTIC SENSE “HS" INDICATOR

10 - BLUETOOTH (ICON TURNS BLUE WHEN
CONNECTED)

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- ANODIZED ALUMINUM HANDPIECE

02 - ILLUMINATION TIP
03 - OPTICAL FIBER

04 - BENDABLE STAINLESS STEEL TUBE

05 - OPTICAL FERRULE (DO NOT TOUCH)

06 - HAPTIC SENSE “HS" - ENABLED ONLY WITH

PBM PROCEDURES

07 - TURN COUNTER CLOCKWISE (REMOVE TO

STERILIZE)
08 - FIBER STRAIN RELIEF



QUICK START

1. DOWNLOAD THE MOBILE APP (rigure: 2.1)
2. 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: 2.2)

3. 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: 2.3)

4. TURN LASER UNIT ON

The universal ON/OFF button is a membrane switch that requires pressure in order to be activated. (Figure: 2.4)

5. ENTER ELECTRONIC KEY PASSCODE

Enter the electronic key passcode on the Guided Touch Interface using the Up and Down arrow keys. The security code sequence is UP, DOWN, UP, DOWN. A checkmark icon will appear when the correct key is
input. (Figure: 2.5)

6. SELECT YOUR DESIRED WAVELENGTH

Select the desired laser wavelength on the Guided Touch Interface: 810 nm, 980 nm, or Dual Wavelength. (Figure: 2.6) “Please select wavelength” ZBe

7. SELECT YOUR DESIRED POWER SETTING

Select your desired power setting, then activate the laser. (Figure: 2.7)

CONTROLS, OPERATION & USE
01 - ELECTRONIC KEY PASSCODE

The Gemini EVO 810+980 soft tissue 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 Guided Touch Interface: UP, DOWN, UP, DOWN. (Figure: 3.1, Options: 1, 2, 1, 2)

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser is equipped with Guided Touch Interface “GTI” which means only the icons that are relevant for a given procedure will be shown. When entering the electronic
key passcode, only the UP and DOWN arrows will be shown as they are the only necessary icons to be touched while entering the passcode.

THE GUIDED TOUCH INTERFACE AREA REQUIRES AN EXTREMELY LIGHT TOUCH TO WORK EFFECTIVELY.THE LIGHTER THE FINGER PRESSURE, THE MORE LIKELY IT WILL SENSE THE TOUCH.

02 - SELECTING A WAVELENGTH

When the system is turned on, and the electronic passcode is properly input, you will be prompted with voice confirmation “Please select wavelength” and two flashing wavelength graphics to select
the desired wavelength of choice. (Figure: 4.1) The Gemini EVO 810+980 soft tissue 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: 4.2)

By selecting the desired wavelength, voice confirmation (if enabled) will sound as follows: “810 STBY", “980 STBY" “DUAL WAVELENGTH STBY”

When selecting a wavelength, the 3 wavelength options 810 / DUAL / 980 will be shown as they are the only necessary icons to be touched while selecting a wavelength.

03 - ACTIVATION PEDAL CONNECTION

+ Connecting the activation pedal to your laser unit via Bluetooth for the first time is simple. (See Figures: 5.1-5.8)

+ Install the provided 2 AA batteries into the Activation Pedal. (Figure: 5.1)

* Turn the laser unit ON. (Figure: 5.2)

* Enter the Passcode. (Figure: 5.3)

+ Select the wavelength of choice. (Figur: 5.4)

* Press Active to initiate the Bluetooth connection between the laser unit and pedal. (Figure: 5.5)

+ Depress and release the Activation Pedal once. Connection is done automatically. (Figure: 5.6)

* ABluetooth indicator will appear on the display and Activation Pedal when it is properly connected and the Laser is in Active mode. (Figure: 5.7)

+ 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: 5.8)

04 - MANUAL POWER ADJUSTMENT

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser can output up to @ maximum of 2.0 watts of average power. To adjust the power setting manually, touch the LEFT and RIGHT arrows on the Guided Touch
Interface. 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 initiate the laser. (Figure: 6.1)

CLINICAL TIP

Optimal results will be achieved by regulating the power and the speed that the operator moves the fiber optic tip. Tissue charring is an undesirable after-effect of 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 tissue response will show 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 darker pigmented soft tissue.

05 - LASER STBY AND ACTIVE MODES

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



CONTROLS, OPERATION & USE

When the system is in Active mode, touching any selection other than LEFT and RIGHT will return the system to the STBY mode. When the Activation Pedal is depressed in the Active mode, the outer
indicator lines 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: 6.2)

06 - PRESET PROCEDURE SETTINGS AND CUSTOMIZATION

Touch the PRESET selection to bring up all the preset procedures and categories on the display. A collection of pre-programmed procedures will be revealed on the display. Selecting the LEFT and RIGHT
arrows will toggle between NON SURGICAL, SURGICAL, and PAIN RELIEF 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. (Figure: 6.3, Option: 1)

A Simulated Screen showing the Gingivectomy Preset Procedure and dual wavelength mode selected. (Figure: 6.3)
The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser is pre-programmed with 16 procedures listed under three categories: NON SURGICAL, SURGICAL, and PAIN RELIEF. Within each category are the most commonly

used procedures with suggested power settings. Always use the minimum amount of power necessary to perform a particular procedure. Manual power adjustment may be necessary depending on patient
and procedural needs.

NON SURGICAL TISSUE CONTACT 810 DUAL 980
Decontamination Yes 0.6w 0.5w 0.6w
Aphthous Ulcer No 0.7w 0.6w 0.8w
Hemostatis Yes 0.9w 0.8w 1.0w
Debridement Yes 0.4w 0.3w 0.5w
SURGICAL TISSUE CONTACT 810 DUAL 980
Incision / Excision Yes 11w 1.0w 1.2w
Implant Recovery Yes 1.3w 11w 1.5w
Tooth Exposure Yes 0.8w 0.7w 0.9w
Operculectomy Yes 1.2w 11w 1.4w
Gingivoplasty Yes 0.8w 0.7w 0.9w
Gingivectomy Yes 1.0w 0.9w 11w
Frenectomy Yes 1.2w 11w 1.4w
Pulpotomy Yes 0.8w 0.7w 1.0w
Troughing Yes 0.9w 0.8w 1.0w
PAIN RELIEF TISSUE CONTACT 810 DUAL 980
7 mm Tip User Choice 0.3w 0.3w 0.3w
3 mm Tip User Choice 0.3w 0.3w 0.3w
25 mm Tip Spacer 1.0w 1.0w 1.0w

Note: Preset procedure settings are only a general recommendation from the manufacturer. They are not meant to replace the need for proper training or clinical judgement of the operator. The presettings
are subject to changes through software updates and may therefore differ slightly from the settings indicated on this page. All power settings are shown in average power.

+  Gemini EVO 810+980 soft tissue laser preset procedure settings can be customized. To save your own procedure setting, press PRESET (Figure: 6.3, Option: 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 PRESET ICON for 3 seconds.

* You will hear two audible beeps and the power indicator value and power bar will start flashing on the display. Use LEFT/RIGHT arrows to adjust the new average power to the desired setting.
+ Tosave the setting, press and hold the PRESET ICON for 3 seconds again. You will hear two audible beeps when the setting has been saved.

 Toreset all preset procedure settings to the factory default, press and hold the PRESET ICON for 5 seconds. You will hear three audible beeps when the settings are reset.

* Another way to customize the preset procedures is through the DASHBOARD.

Hold 3 seconds = Customize / Save | Hold 5 seconds = Factory Reset
Power bar Indicator and power value will start flashing on the display. (Figure: 6.3, Option: 3)

07 - TIP ILLUMINATION

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser handpiece is equipped with a tip illumination light to provide better visibility of the surgical site during treatment. To toggle the light intensities between LOW,
MEDIUM, HIGH, and OFF, touch the MENU icon and select TIP LIGHT on the Guided Touch Interface. Then use the arrows UP / DOWN to change LED intensities. LED will only stay on for 3 seconds as a preview
when not in active mode. Tip Illumination icon shows Green color when this feature is enabled and Red when it is OFF.

Please note arrows UP / DOWN will appear and disappear according to the selected settings. As an example, if you select HIGH, the UP arrow will disappear indicating this is the highest setting available. The
same behavior happens when you select OFF, in which the DOWN arrow will disappear. (Figure: 6.4)

08 - HAPTIC SENSE “HS” - ACTIVATION PEDAL & PBM

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser is equipped with Haptic Sense “HS” in order to add an additional dimension of feedback while depressing the activation pedal or during PBM procedures. This feature
will provide the user a buzzing sensation to the foot or hand while the activation pedal is depressed. To toggle the Haptic Sense “HS" between activation pedal and handpiece (PBM procedures only), press

the haptic icon. Blue icon indicates Haptic Sense is available for activation pedal and Amber icon for handpiece (PBM procedures only). To adjust intensities between LOW, MEDIUM, HIGH, and OFF, touch the
arrows UP / DOWN to change the intensities. (Figure: 6.5)
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CONTROLS, OPERATION & USE

Blue - Activation Pedal (Figure: 6.5, Option: 1)
Amber - Handpiece for PBM procedures only (Figure: 6.5, Option: 2)

09 - SOUND

To change the sound level, touch the MENU and then the SOUND icon on the Guided Touch Interface. Adjust the sound level by touching the Up / Down arrows. To exit, touch the MENU icon to save your
selection. The system remembers the last used sound setting when it is powered on. When UP arrow disappears, this indicates the volume is all the way to max and vice versa. Icon shows Red when OFF.
(Figure: 6.6)

Voice Confirmation can be enabled and disabled by touching the voice confirmation selection on the Guided Touch Interface. Red icon shows disabled and Green enabled. (Figure: 6.6)

10 - AIMING LIGHT

To change the aiming light intensity, touch the MENU and then the AIMING icon on the Guided Touch Interface. Adjust the aiming light level by touching the Up / Down arrows. To exit, touch the MENU icon to
save your selection. The system remembers the last used sound setting when it is powered on. When UP arrow disappears indicates the setting is all the way to max and vice versa. Icon shows Red when OFF.
(Figure: 6.7)

11 - PHOTOBIOMODULATION (PBM)

WARNINGS & CAUTIONS
CAUTION:

* Do not connect or disconnect a PBM adapter while the Gemini EVO laser is turned on. Only connect or disconnect a PBM adapter when the Gemini EVO laser is inactive or standby mode.
+ Do not use any harsh chemicals or abrasives to clean the glass optics within a PBM adapter. Doing so may damage the glass.

* Do not autoclave the 25 mm PBM adapter or spacers. Doing so will damage the components.

+ The spacers are single-use only to avoid possible cross-contamination. They must be disposed of after use in a bio hazard medical waste Sharps container.

» Wavelength-appropriate eye protection must be worn at all times while using, and in proximity of, a PBM adapter while it is in use.

WARNING:

+ The PBM adapters must only be used with a Gemini EVO laser. Do not attempt to use a PBM adapter with any other laser system or light source.
« Never look directly into a PBM adapter while the laser is active, even with safety eyewear on.
Do not use the 25 mm PBM adapter without a spacer attached.

PBM COMPONENTS
7 mm Adapter (Figure: 7.1, Option: 1) | 25mm Spacer (Figure: 7.1, Option: 2) | 3 mm Adapter (Figure: 7.1, Option: 3) | 25 mm Adapter (Figure: 7.1, Option: 4)

PBM ASSEMBLY
(Attachment threading procedure applies to all PBM tips equally)
1. Remove the dust covers

* Dust cover / Front (Figure: 7.2, Option: 1)

* Dust cover Back (Thread) (Figure: 7.2, Option: 2)

2. Screw the PBM adapter onto the end of the Gemini EVO laser handpiece until it is tight. (Figure: 7.2, Option: 3)
3.1f using the 25 mm PBM adapter, screw a spacer onto the end of the 25 mm PBM adapter. (Figure: 7.2, Option: 4)

The PBM adapter is now ready to use. To remove the PBM adapter, unscrew it from the Gemini EVO laser handpiece and re-install dust covers when not in use.

SELECTING AND ADJUSTING PBM PRESET

1. To enable Pain Relief, select PRESET on the Guided Touch Interface and navigate with the right arrow to the PAIN RELIEF category. (Figure: 7.3, Option: 1)

2. Use the UP / DOWN arrow select the desired PBM adapter. (Figure: 7.3, Option: 2)

3. Click ACTIVE to select treatment time in seconds. Display will flash 0.0 seconds. (Figure: 7.3, Option: 3)

4. Using the right arrow select the time in seconds followed by ACTIVE to enable timer. Press and hold right arrow advances timer faster in 10 seconds increments. (Figure: 7.3, Option: 4)

Laser unit is ready for PBM treatment. The timer counts down in seconds and stops automatically after treatment time is completed. If the activation pedal is released mid-treatment, the timer will pause and
will resume when the pedal is depressed again.

USE RECOMMENDATIONS

Affected muscles and/or joints have to be exposed to an adequate level of laser energy over a period of time to provide effective results. Some cases may require more than one laser treatment, or a series of
treatments, before significant improvement is reported. Repeat the treatment as necessary and monitor the progress of the patient’s condition throughout the treatment.

Diode laser wavelengths, especially 810 nm, are well absorbed in melanin in the skin, which can lead to greater heating of the target tissues in patients with darker skin types. Power and treatment time
should be taken into account for patients of varying skin pigmentation. Refer to the Fitzpatrick Skin Type Scale for proper skin classification.

Pain relief preset procedure settings are programmed into the Gemini EVO laser for ease of use. Always use professional clinical judgment when selecting the laser settings for pain therapy.

Monitor the patient and adjust the power and/or treatment time as necessary to ensure both efficacy and patient comfort. The preset procedure setting is not meant to be a clinical recommendation in any
way.
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CONTROLS, OPERATION & USE

When you are ready to begin treatment, hold the PBM adapter in contact with the target treatment area. The PBM adapter is designed to be held in a constant location for the duration of the treatment. If the
desired treatment area is larger than the PBM adapter’s spot size, move the adapter to a new location and start a new treatment only after the initial treatment time has elapsed.

PBM ADVERSE EVENTS & CONTRAINDICATIONS

If patient discomfort or reddening of the skin in the treatment area occurs at any time during treatment, you can do the following:
+ Defocus the laser energy by moving the adapter a few centimeters back from the skin

* Decrease the treatment time

+ Stop treatment

If blistering of the skin occurs, or the patient feels a burning sensation, immediately stop treatment and rinse the area with cool water or place a cold pack on the affected area for at least 5 minutes.
Afterwards, apply a burn ointment or spray. DO NOT USE ICE.

Do not use over articles of clothing.

+ Do not treat open wounds.

Do not apply ointment, creams, lotions, or heating lotion patches at, or in close proximity to, the treatment area.

Do not apply therapies prior to treatment that could change body temperature, such as ultrasound, ice/heat pack, electrical stimulation, or heating patches.

+ Avoid treatment sites with tattoos.

« Different implant materials will respond differently to laser energy and heat; be aware of any implants and their location; avoid direct exposure to laser energy or heat at the site of the implant.
* Excessive fatty tissue is known to transmit heat without much attenuation, therefore increase distance or decrease treatment time.

* Muscle tissue closer to the skin surface may experience a higher absorption of heat; carefully monitor skin temperature and reduce treatment time as necessary.

+ Patients with swelling and/or inflammation may be sensitive to heat; reduce treatment time as necessary to ensure comfort during treatment.

* Patients with tender or sensitive skin may be hypersensitive to heat; reduce treatment time as necessary to ensure comfort during treatment.

* Scar tissue has been associated with poor circulation and reduced cooling through heat transport by blood; reduce treatment time as necessary to avoid overheating.

Do not treat directly over the site of any known primary malignant carcinoma or secondary metastasis except for palliative care with informed consent and oncologist permission.
Do not treat pregnant women as the effects of photobiomodulation therapy on the fetus are unknown.

PBM ADAPTER MAINTENANCE

The disposable spacers are supplied non-sterile by the manufacturer and should be wiped with isopropy! alcohol wipes by the operator prior to use. The spacers are intended for single-use only and should
never be autoclaved or reused to prevent damage or cross-contamination.

The 25 mm PBM adapter is also provided non-sterile by the manufacturer and can be wiped as needed using isopropy! alcohol wipes. Do not submerge the 25 mm PBM adapter in any type of cleaning
solution. DO NOT AUTOCLAVE the 25 mm PBM adapter.

Use the included cleaning cloth to gently wipe the glass optics of the 25 mm PBM as needed. Do not use any harsh chemicals or abrasives to clean the glass optics within the 25 mm PBM adapter. Doing so
may damage the glass.

PBM ADAPTER SPECIFICATION

25 MM PBM ADAPTER 7 MM PBM ADAPTER 3 MM PBM ADAPTER
Dimensions 63 x41 x 41T mm 100 x 24.7 x 14.9 mm 100 x 20.5 x 14.9 mm
Weight 76 grams 50 grams 50 grams
Spot Size 4.91 cm? 0.38 cm? 0.07 cm?
Power (under preset) 1.0 Watt Average 0.3 Watt Average 0.3 Watt Average
Power Density 204 mw/cm? 780 mw/cm? 4244 mw/cm?
PBM DOSAGE TABLE
TIME IN SECONDS 25 mm PBM Dose (J/cm?) 7 mm PBM Dose (J/cm?) 3 mm PBM Dose (J/cm?)

03 0.6 2.3 12.7

06 1.2 4.7 25.5

09 1.8 7.0 38.2

12 2.4 9.4 50.9

15 3.1 11.7 63.7

18 3.7 14.0 76.4

21 43 16.4 89.1

24 4.9 18.7 101.9

27 5.5 211 114.6

30 6.1 23.4 127.3

33 6.7 25.7 140.1

36 7.3 28.1 152.8

39 8.0 30.4 165.5

42 8.6 32.8 178.2

45 9.2 35.1 191.0

48 9.8 37.4 203.7

51 10.4 39.8 216.4

54 11.0 421 229.2

57 11.6 445 241.9

60 12.2 46.8 254.6



CONTROLS, OPERATION & USE

12 - 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: 8.1-8.4)

DO NOT OVERBEND TIP / DO NOT BEND WITH FINGER

DISPOSABLE TIPS

The Gemini's 5 mm 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.

The 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: 8.5)

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.

5MM TIPS (PRE-INITIATED)

Surgical procedures such as Incision/Excision, Implant Recovery, Tooth Exposure, Operculectomy, Gingivoplasty, Gingivectomy, Frenectomy, and Troughing are some of the procedures recomended with a
5 mm tip. (Figure: 8.6)

7 MM TIPS (UN-INITIATED)

Decontamination and Aphthous Ulcer are some of the procedures recommended with a 7 mm tip. (Figure: 8.7)

13 - BATTERY AND BATTERY LEVEL INDICATIONS

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser is equipped with a powerful Lithium-Ion battery capable of delivering a full day of laser usage. Simply connect the provided power supply to the rear of the unit and
charging will start immediately.

+ Itis 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'll 100% Usage Time: 2.0 Hours of consecutive max power of 2.0W
] 75 Usage Time: 1.5 Hours of consecutive max power of 2.0W « Standhy time refers to when the unit is off and not being used.
G' :] ) . . * Usage time refers to constant use without interruption.

20% Usage Time: 1.0 Hour of consecutive max power of 2.0W + To preserve battery life, the laser unit goes into “Inactivity” mode within 10 minutes of
G :] inactivity.

Y - . )

2% Usage Time: 30 min of consecutive max power of 2.0W « The Lithium-Ion battery has a typical lifespan of 2 years, at which time it is advised that
o “Please connect power supply” reminder. the battery be replaced.
C :] 0% Minimum of 60 minutes of charging is required before first use

14 - 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.

ONLY USE THE 18V POWER SUPPLY WITH THE Gemini EVO 810+980 DIODE LASER. OTHER POWER SUPPLIES INCLUDING THE POWER SUPPLY FROM OTHER Gemini Laser PRODUCTS CAN CAUSE
DAMAGE TO YOUR Gemini EVO Laser UNIT.

15 - FIBER WRAPPING

Afiber 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: 9.1-9.4)

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.
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CONTROLS, OPERATION & USE

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.

16 - HANDPIECE MAGNET

The Gemini EVO 810+980 soft tissue 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 or over the “rounded pad” of the laser unit and the magnet will hold the handpiece in place. (Figure: 10.1)

* Rounded ruberized pad (Figure: 10.1, Option: 1)
* Magnets (Figure: 10.1, Option: 2)

17 - OPERATING MODE

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

18 - EMERGENCY STOP

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser can be immediately deactivated in any mode, at any time, and in any power setting by pressing the red STOP button located in the front left of the system.
(Figure: 1.3, Option: 6)

19 - REMOTE INTERLOCK (SWITCH NOT INCLUDED)

The Gemini EVO 810+980 soft tissue 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 3.5 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: 1.4, Option: 6)

,I;I Remote Interlock Symbol as it appears on display @ 3.5 mm Plug Port

Remote Interlock

20 - ADD NEW ACTIVATION PEDAL - BLUETOOTH CONNECTION

In certain instances, your office may need to have an additional Activation Pedal with the same Gemini EVO device. You can order an additional Activation Pedal and follow the instructions below to properly
pair the new pedal with your Gemini EVO unit. For a successful pairing, the sequence below must be followed:

1. Depress the Pedal (Figure: 11.1)

If batteries are installed, remove both of them. Keep the pedal depressed until completion of STEP 3.
. Install Batteries (Figure: 11.2)

* Keep the pedal depressed. Install the 2 batteries and keep the pedal depressed for 15 seconds.
3. Flashing Icons (Figure: 11.3)

* Activation Pedal icons will flash simultaneously along with the haptic feedback indicating pairing mode sequence has started. You can now release the pedal. (Figure 1.5, Options: 7-10)
4. Pairing

* Press and hold the HOME icon for 5 seconds.

+ “Bluetooth Pairing Enabled” (Figure: 11.4)

* Activation Pedal automatically connects to your Gemini EVO device.

+ “Bluetooth Pairing Successful” (Figure: 11.5)

N e

21 - TRANSPARENT ELECTROLUMINESCENT DISPLAY

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser is designed with a unique transparent electroluminescent display that can provide extremely high resolution viewing angles from up to 160 degrees of field of view.
The transparent display was specially designed with over 80% transparency and an arch of 15 degrees for optimal viewing angle from any direction. The light is generated by a thin film, less than 2 microns
thick, of specially designed electroluminescent phosphor.

Do Not Grab unit by display (Figure: 12.1)
* Grab unit by the base (Figure: 12.2)

DISPLAY SPECIFICATIONS

Display type: Electroluminescent
Transparency: 80%

Brightness: 300 cd/m”2

Color: Broadband Yellow
Peak Wavelength: 582 nm

Voltage: ~195V AC
Response time: 1.8ms

Glass type: Soda lime

Glass thickness: 4.1 mm fused

Thin Film Thickness: ~2 micron

MOBILE APP & DASHBOARD
22 - ENABLING WI-FI CONNECTIVITY VIA APP

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser enables you to bridge your location’s existing Wi-Fi network directly to the Gemini EVO unit. This provisioning enables your Gemini EVO unit to receive internet
connection, allowing the user to receive important performance updates, technical support, track procedures, and a multitude of other features.
To properly enable Wi-Fi connectivity, please follow the steps below:



MOBILE APP & DASHBOARD

1. DOWNLOAD THE MOBILE APP

The Gemini EVO Laser App is available for i0S and Android devices. On your mobile app store, search for Gemini EVO laser. (Figure: 2.1)

2. REGISTERING AND AUTHENTICATING YOUR DEVICE

Once you have the App installed, select “I need an account” and follow the easy step-by-step instructions to register your laser. Registering your unit is an important step to allow your Gemini EVO laser to
receive internet connection. You will receive an authentication code via email. (Figure: 13.1)

3. SCAN YOUR LASER

Your Gemini EVO unit contains an unique QR code located on the bottom of your unit or activation pedal. Point your phone camera to the QR code and the app will scan the laser unit. You can nickname
your Gemini EVO laser any name you like and click SAVE. (Figure: 13.2)

4. ENABLING WI-FI
After saving your device name above, follow the simple steps on the App in order to enable the laser unit to start talking to your local Wi-Fi network. (Figure: 13.3-13.4)
1. Turn the Gemini EVO unit ON
2. Enter passcode

3. Select wavelength (any wavelength)
4. Press and hold the Wi-Fi icon for 3 seconds. “Wi-Fi Setup in Progress” voice confirmation is heard. Move to next step to select a local Wi-Fi.

5. SELECTING A WI-FI NETWORK

Alist of Wi-Fi networks will be displayed. Please select the Wi-Fi network associated to your office location and enter appropriate password. Please note the Gemini EVO Laser Wi-Fi is compatible with 2.4
GHz networks only. If you have a secure firewall or Anti-Virus software, you may need to contact your network administrator in case there are difficulties connecting to your local Wi-Fi network. (Figure:
13.5)

6. ESTABLISHING A WI-FI CONNECTION

After selecting the appropriate Wi-Fi network and entering the password, the Gemini EVO unit will establish a secure connection with your local Wi-Fi. The Wi-Fi connection between your local Wi-Fi
network to the Gemini EVO unit can take up to 2 minutes to complete. The Gemini EVO unit displays a progress bar on the electroluminescent display. Upon connection the App displays the main page
shown below. (Figure: 13.6)

SEE FIGURE 13.7

01 - Gemini EVO laser name given during registration 07 - Edit name registered

02 - Wi-Fi connectivity status: Green = Connected to Wi-Fi, Red = Not connected to Wi-Fi 08 - Overall Laser unit information: Green = Receiving status, Red = Not receiving status
03 - Latest available software update 09 - Extended warranty availability and status

04 - Add / Remove Gemini EVO devices 10 - Usage statistics

05 - Videos, Instructions, Techniques 11- Up to date User's Manual

06 - Log in and out different users 12 - Account info / Change personal information

Similar to identical user interface for Android users. Layout is subjected to change based on future updates on all platforms.

UPDATES (Figure: 14.1)

With the iOS and Android App, you can perform automatic updates directly to your Gemini EVO laser. Automatic updates are extremely important as it enables your Gemini EVO laser to utilize the latest and
greatest improvements.

DEVICES (Figure: 14.2)

This page will enable you to add or remove a Gemini EVO device from your registered account. You can have multiple Gemini EVO devices registered with one account. Units shown in green are currently
online. Units shown in red are currently offline.

VIDEQOS (Figure: 14.3)

The videos tab will show you several of the procedures that can be performed with the Gemini EVO laser. Additionally, we will upload the latest techniques and customer tips as reference.

STATUS (Figure: 14.4)

The status tab will show several important status conditions such as the health of your battery, the strength of your Wi-Fi connection, and the ability to add and remove another Gemini EVO laser from your
account. The Staus page is the overall health of your Gemini EVO device.

WARRANTY (Figure: 14.5)

With the iOS and Andriod apps, you can purchase extended warranty if qualified. The Gemini EVO laser comes with 2 years limited factory warranty. You can extend your factory warranty to an additional 24 or
36 months. Warranty starts from shipment day. Prices shown are subjective to change.

STATISTICS (Figure: 14.6)

With the Gemini EVO app, you can track how many procedures have been performed by category, see which wavelength mode is used the most ,as well as the overall laser usage time of this Gemini EVO
device.

USER MANUAL (Figure: 14.7)

With the iOS and Android apps, you can have access to the user’s manual at any time. The user’s manual will always contain the latest update, enabling you to always have access to the latest documentation.

ACCOUNT (Figure: 14.8)

The account page allows you to change your registered name, phone number, and product nickname. This is an important feature in case the Gemini EVO device is exchanged with another office.
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MOBILE APP & DASHBOARD

WEB INTEGRATION VIA THE DASHBOARD

Once connected to Wi-Fi, the Gemini EVO 810+980 soft tissue laser will share data with the DASHBOARD, which will enable you to visualize several parameters of your laser. Login to dashboard.geminievo.com
and use the same login credentials created within the App for iOS and Android devices. (Figure: 15.1)

GENERAL USE

The Dashboard main page enables you overall visibility of your Gemini EVO laser unit. Some of the information displayed on the dashboard includes:
+ Graphical representation of manual or preset procedures performed
* The most used power settings
+ Total number of procedures performed by day / week or a specific time range selected by user
+ User's total laser usage
» Wavelength usage chart showing the most used wavelengths
+ Top preset procedures performed
+ Top preset procedures performed by category (Non Surgical / Surgical / Pain Relief)
*  Return on investment visibility
* Also access additional support resources

The Dashboard is being constantly improved. Some of the features listed above might be different and updated/improved since product inception. Our goal is to always improve the system based on customer
feedback. If you have an improvement suggestion, please email to feedback@azenamedical.com and we will do our best to analyze and implement it into our next update.

DASHBOARD MENU

The main menu of the dashboard contains several links that facilitates the navigation of all the features listed, including the PBM Calculator which lets you visualize PBM treatments based on pain level, tissue
color, or time. (Figure: 15.2)

DASHBOARD

The main dashboard page contains all the up to date global information of your Gemini EVO device.

CHAT SUPPORT

We have incorporated a very simple and user friendly way to get technical support. Chat and video are available during our normal business hours for your convenience.

YOUR DEVICES
With one or several Gemini EVO devices, you can monitor and adjust several of your Gemini EVO laser features such as battery health under vitals or adjust preset procedures under the customize page. Some
additional features also available on the dashboard are listed below:

Preset vs Manual
This feature shows graphically the procedures performed manually vs with presets. This is a good way to visualize which procedure method the user is more comfortable using.

Top Procedures
This feature shows the top procedures performed by name and by category. This is a good way to visualize which procedure is most performed by the user.

Total Procedures
This feature shows the total amount of procedures performed in a specific period of time.

Return on Investment
Upon adding the cost of each procedure based on user’s region, the ROI feature will automatically calculate and display the return made on each procedure.

Wavelength Usage - Global
This feature will display graphically which wavelength the user has used the most.

DASHBOARD - MAIN PAGE - GLOBAL DATA

Once connected to your Gemini EVO laser, the Dashboard main page will display status information on your laser device. The Dashboard page will always display your overall data, even if you have multiple
Gemini EVO devices associated with the same account. For instance, under Total Procedures, it will list all procedures performed with all your Gemini EVO devices. If you have one Gemini EVO device, it will list
information about only that device. (Figure: 15.3)

DASHBOARD - VITALS - UNIT SPECIFIC

The vitals page will display specific information about your Gemini EVO device by unique serial number. This type of information is helpful while troubleshooting or visualizing a feature when the user has a
functionality issue. Some of the information that will be displayed is Top Procedures by category, most used wavelength, components status, and battery health. (Figure: 15.4)

DASHBOARD - CUSTOMIZE

The customization page enables you to customize settings on your Gemini EVO device. In addition to changing several of the settings, you can purchase an extended warranty when available and perform
software updates when available. (Figure: 15.5)

Customizing Preset Procedures
Customizing a factory preset power setting to any other power settings is simple. Change the power by pressing the + or - icon and click save. Your unit will beep when the new preset is saved. To reset power

to factory settings, simply click “Factory Reset” and confirm your selection.

Changing your Gemini EVO device name
Your Gemini EVO laser name can be changed to any name you like. Select the edit icon under Laser Units registered and change the name. Select save to register the change.

Software Updates
We will periodically release software updates. The dashboard will display if there’s a software update available. Simply click update and your unit will automatically update to the latest release.
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Customize ROI
The ROI tool is a simple way for you to check how much revenue the Gemini EVO laser has generated. Add the cost of each procedure based on your region, and the dashboard will automatically calculate
based on the amount of procedures you have performed. The ROI will be displayed in the main dashboard page.

Warranty
Extended warranty (24 or 36 months) can be purchased via the dashboard.

CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURES

GUIDELINES

The Gemini EVO 810+980 soft tissue 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, 3 mm, and 7 mm PBM adapters are also provided non-sterile by the manufacturer and should be cleaned and sterilized prior to initial use and after each use following these
instructions:

HANDPIECE CLEANING

Warning: The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser or any of 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. Same procedure applies for 3 mm and 7 mm PBM adapters. PBM adapters must be removed from handpiece prior to cleaning.

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®.

HANDPIECE 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: 17.1)

. Place the handpiece shell, 3 mm and/or 7 mm PBM adapters in a separate single-wrap, self-seal autoclave pouch.
. Place on an autoclave tray with paper side down; 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 10 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, 3 mm and/or 7 mm PBM adapters must remain in the sterilization pouch until used in order to
maintain sterility.

5. Visually inspect handpiece shell or 3mm/7mm PBM adapter to ensure product is not degraded. Below are the criteria for the degradation for the respective items:

A W N =

Avisual and mechanical inspection of the PBM adapters and aluminum handpiece after each sterilization should be conducted to ensure adapters have not degraded and lost performance.
Unacceptable deterioration includes cracked glass (Figure: 16.1), delamination of anodized material (Figure: 16.2), a non-circular spot when checking the aiming light on a flat surface (Figure: 16.3)
and not being able to fully thread onto the handpiece. In the event the adapters have cracked glass or a non-circular aiming light spot, please send the adapters back to the manufacturer for review.

6. Remove / reassemble the handpiece shell or 3Smm/7mm PBM adapter following the instructions below.

* 7mm PBM Tip turn counter clockwise to remove it. (Figure: 17.1, Option: 1)

* 3mm PBM Tip turn counter clockwise to remove it. (Figure: 17.1, Option: 2)

* Turn aluminum handpice shell counter-clockwise to be removed. (Figure: 17.1, Option: 3)

+ Remove aluminum handpiece shell for cleaning and sterilization. (Figure: 17.1, Option: 4)

+ Extreme care is needed not to accidentally damage LED lens. (Figure: 17.1, Option: 5)

* Clean from these threads down the fiber optic cable. (Figure: 17.1, Option: 6)

 Toreassemble, slide the handpiece shell onto the handpiece body and turn clockwise to tighten.

NOTE: The exterior of the laser unit is not routinely contaminated by procedures. The Guided Touch Interface and Electroluminescent display should be covered with a protective clear adhesive barrier film,
replaceable after each patient. If the exterior of the laser unit should become contaminated, it should be wiped down with CaviWipes®, or equivalent product, then re-covered with a new protective plastic
cover. We recommend wringing out any cleaning wipes before use to avoid dripping liquid on the laser unit.

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.
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PROCEDURAL RECOMMENDATIONS

All clinical procedures performed with the Gemini EVO 810+980 soft tissue 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 Gemini EVO 810+980 soft tissue laser is intended for the incision, excision, ablation, vaporization, hemostasis, and treatment of oral soft tissue.

* Excisional and incisional biopsies
* Exposure of unerupted teeth

* Fibroma removal

* Gingivoplasty

* Hemostasis and coagulation

* Incision and drainage of abscess

* Operculectomy

* Pulpotomy

* Reduction of gingival hypertrophy
* Soft tissue crown lengthening

* Vestibuloplasty

* Laser Soft Tissue Curettage

+ Tissue retraction

* Frenectomy and Frenotomy

* Gingival troughing for crown impressions
*  Gingivectomy

Gingival incision and excision

Implant recovery

Leukoplakia

Oral papillectomnies

Pulpotomy as an adjunct to root canal therapy

Reduction of bacterial level (decontamination) and
inflammation

Treatment of aphthous ulcers

Lesion (tumor) removal

Treatment of canker sores and herpetic and aphthous ulcers of
the oral mucosa

Removal of Diseased, Infected, Inflamed and necrotic soft
tissue within the periodontal pocket

Removal of highly inflamed edematous tissue affected by
bacteria penetration of the pocket lining and junctional
epithelium

Sulcular debridement (removal of necrotic, diseased, or

FACILITY & ENVIRONMENTAL CONSIDERATIONS

GUIDELINES

inflamed soft tissue in the periodontal pocket to improve
clinical indices including gingival index, gingival bleeding
index, probe depth, attachment loss, and tooth mobility)

* Pain therapy. Topical heating for the purpose of elevating
tissue temperature for a temporary relief of minor muscle and
joint pain and stiffness, minor arthritis pain, or muscle spasm,
minor sprains and strains, and minor muscular back pain, the
temporary increase in local blood circulation; the temporary
relaxation of muscle.

All procedures listed in this manual are safe if performed by
a licensed, trained professional. The potential side effects
to the patient can include swelling, inflammation, redness
of the skin, scarring, tissue pigment changes, and infection
after treatment. All of these conditions can be reduced

by cautiously following the appropriate aftercare or post-
operative care instructions.

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 EVO 810+980 soft tissue laser. Non-experienced users should seek appropriate training guidance before attempting clinical treatments with the Laser system.
In order to insure the safe use of the Gemini EVO 810+980 soft tissue 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 - Use only the provided Gemini EVO laser power supply. Every Gemini EVO laser power supply shows the corresponding label below. DO NOT use any other power supply.

(Figure: 18.1)

Input Power: 100-240V; 50-60Hz, 1.5A
Output Power: 18V, 65W

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 0° - 40°C (32° - 104°F), and
relative humidity of 95% or less. Atmospheric pressure to be within 70kPa — 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 EVO 810+980 soft tissue 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.

CAUTION: Laser fume and/or plume may contain viable tissue particulates

GENERAL SAFETY CONSIDERATIONS
GUIDELINES

Safe use of the Gemini EVO 810+980 soft tissue laser is the responsibility of the entire dental team including the doctor, any system operators, and the dental office safety officer. In order to properly assess
the favorable conditions of treatment, below is a pre-treatment checklist to help ensure treatment to your patient is safe:

+ Ask the patient about allergy to local or topical anesthetics.

» Make sure the Laser Warning sign posted in the operating area.

» Make sure the patient and operator(s) are all wearing laser protective eyewear specific to Gemini EVO laser.

+ Have the patient fill out an informed consent form for laser treatment. Form templates are typically available from your laser training provider.
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GENERAL SAFETY CONSIDERATIONS

+ If performing a non-surgical procedure, use an un-initiated fiber tip.
+ If performing a surgical procedure, use an initiated fiber tip.

Adjust the laser power settings as needed to fit the clinical circumstances of the case. The preset procedure settings built into Gemini EVO laser are simply a manufacturer’s recommendation. Optimal power
level may vary case by case

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 EVO 810+980 soft tissue laser is not indicated for hard tissue procedures. The Laser is attracted to melanin, hemoglobin, and to some extent, water. Avoid prolonged exposure of the 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.

EYE AND SKIN PROTECTION

While the Gemini EVO 810+980 soft tissue 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 800-plus nm wavelengths associated with lasers. Eye protection must conform to Specification DIN EN207 Annex II of the Directive 89/686/EEC with optical density of OD+5 for the wavelength
range of 800nm-1000nm.

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 NOT wearing recommended safety glasses is shown in Table 1 below.

TABLE 1: NOHD (INCHES/CM)

RADIATION SOURCE MPE pj/com? Divergence Angle Without Eye Protection

FIBER OPTIC TIP 1.50 14.5° (+/-1°) 77 in/196cm
PBM 25 mm 1.50 4.5° (+/-1°) 244in/620cm
PBM 7 mm 1.50 68° (+/- 1°) 16in/42cm
PBM 3 mm 1.50 68° (+/- 1°) 16in/42cm

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

EMERGENCY SHUTDOWN OPTIONS:

Perform any of these actions to terminate laser emissions in the event of a real or perceived emergency:

Press the emergency “STOP” Button. (Figure: 19.1)

Press the “ON/OFF” button. (Figure: 19.2)

Remote interlock open circuit deactivates the Laser. (Remote Interlock switch provided by request) (Figure: 19.3)
Touch the ACTIVE/STBY Guided Touch Interface selection (Figure: 19.4)

Release your foot from the Activation Pedal. (Figure: 19.5)

SYSTEM SPECIFICATIONS
GEMINI EVO 810+980 SOFT TISSUE LASER

Dimensions of Foot Pedal:
Weight Laser Unit:
Laser classification:

Delivery system:

Wavelength:

Maximum average power:

Aiming beam wavelength:
Aiming beam power:
Beam divergence:

Power range:

Pulse frequency:

Pulse width:

Duty cycle:
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6.4" (L)x 4.2" (W) x5.0" (H)-16.5cm(L) x 10.8cm (W) 13.0m (H)
2.81bs-1.2Kg Weight Activation Pedal: 0.6 Ibs - 0.2Kg
Class 1V laser device

Optical Fiber

810nm or 980nm + 10nm
Dual Wavelength + 10nm (50% @ 810nm / 50% @ 980nm)
810nm @ 2.0 Watts + 20%

980nm @ 2.0 Watts + 20%
Dual Wavelength @ 2.0Watts + 20%

Peak: Up to 100W
650 + 10nm

2mW max

254 mrad

0.1 Watt to 2.0 Watts Average

20 - 800Hz

0.05ms

0.1% - 4%



SYSTEM SPECIFICATIONS

Voice confirmation: YES

Power requirements: Input: 100-240 VAC @ 50 to 60 Hz - 1.5A
q : Output: 1.8V DC, 3.6A, 65W
Battery: 14.4V Rechargeable Lithium Ion

Bluetooth at 2.4 GHz

Wireless frequency:
Wi-Fi: 2.4 GHz / WPA2, WPA-Enterprise
Maximum Operating Altitude: 5,000 meters or 16,404 feet

The Gemini EVO 810+980 SOFT TISSUE LASER c lies with the following: IEC 60825-1 / EN/S 60601-1 IEC 60601-1-2 IEC 60601-2-22 21 CFR 1040.10 and 1040.11 FCC parts 15 and 18 (47 CFR)

SERVICE AND TROUBLESHOOTING
CALIBRATION

Re-calibration is recommended every 12 months in order to assure accuracy of optical output power. The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser may be returned to the manufacturer for re-calibration, which
you can arrange by contacting your distributor. Certain government or corporate entities may require calibration certificates which can also be provided by the manufacturer.

ADVERSE EFFECTS

If used properly, there are no known adverse effects of using the Gemini EVO 810+980 soft tissue laser. Please thoroughly read and understand all Warnings, Precautions, and Contra-indications in this
manual prior to use. In the event the laser malfunctions due to exposure to certain environment conditions, magnetic fields, external electrical influences, electrostatic discharge, pressure or variations
in pressure, accelerations, and any potential thermal ignition sources, discontinue use and follow the instructions in the service and troubleshooting section of this manual. Additional measures may be
necessary such as reorienting or relocating the device.

No separate equipment is recommended to be used to assess the favorable conditions which are acceptable for treatment or to assess the unfavorable conditions which would render a treatment
unacceptable or hazardous.

Maximum LASER OUTPUT of laser radiation with the magnitudes of cumulative measurement uncertainty and any expected increase in the measured quantities after manufacture is stated as the standard
uncertainty of measurement.

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. To determine if this equipment causes harmful interference to radio or television reception, turn the equipment off
and on.

ALL OTHER CONDITIONS

In the event that the Gemini EVO 810+980 soft tissue 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 it difficult to see the red aiming light or why is it barely visible? My activation pedal is not working
CAUSE: 1. The laser is in STBY mode. CAUSE: 1. Unit is not in ACTIVE MOVE.
2. The aiming light under menu is turned off. 2.Tam ACTIVE but my Activation Pedal is not working.
3. The fiber optic cable might be damaged or broken. 3. Why is my Activation pedal vibrating?
SOLUTION: 1. Aiming light is only visible under ACTIVE mode. Select ACTIVE in the Guided SOLUTION: 1. Make sure you select ACTIVE and tap the Activation Pedal once to wake it up.
Touch Interface. 2. Even under ACTIVE mode, you need to tap once at the pedal to wake it up.
2. Select menu, then aiming light. With arrows UP/DOWN adjust the aiming 3. Gemini EVO laser has a Haptic Sense “HS" feature that enables you to sense
light intensity. small vibrations when the Activation Pedal is active. Under Menu and Haptic
Sense “HS" you can select the intensity of the vibrations or completely turn it
off.
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SERVICE AND TROUBLESHOOTING

TROUBLESHOOTING GUIDE

Why is my laser not connecting to Wi-Fi? Photobiomodulation settings are not working and sounds strange

CAUSE: 1. The unit has never been connected to a wireless network before. CAUSE: 1. After selecting treatment time, nothing happens.
2. The password my local network changed and I can’t connect to the Wi-Fi. 2. After selecting a treatment time, the Activation Pedal is not activating the
3.Tam not able to find my network while connecting to the Wi-Fi via the App. start of the procedure.

3. The unit sounds strange when using the 3 mm and 7 mm tips.

SOLUTION: 1. Download the Gemini EVO laser mobile app and follow the instructions to SOLUTION: 1. Once treatment time in seconds is selected, you need to select ACTIVE once
make the Wi-Fi connection between your local network and your Gemini EVO more to enable the procedure.
device. 2.If your Activation Pedal is not awake, tap once to turn it on. Then it will
2. Under the Gemini EVO App, select “Add a Device” and follow the instructions. activate the procedure and enable multiple procedures consecutively.
This will enable you to connect with your current network again with a new 3. Due to the low pulse modulation of power for the 3 mm and 7 mm tips, it is
password. perfectly normal to hear the laser emit a deep pulse sound.

3. Contact your network administrator to make sure your local network is
broadcasting the Wi-Fi name. Sometimes for security purposes this feature is
enabled, preventing outside users to see your local network.

The display is dim or not illuminated? General Questions

CAUSE: 1. My unit display is barely visible but I can see some of the icons on the top For a complete set of troubleshooting questions, videos and images on how your Gemini EVO
part of the display. laser should operate, please go to dashboard.geminievo.com and select the troubleshooting
2. Blank display: The unit lost power. tab. Additional information on setup, usability and settings can be found on
3. Only part of my display is visible. dashboard.geminievo.com

For technical support and live troubleshooting with a technician, please contact our equipment

SOLUTION:  1.1tis likely your unit went into sleep mode. Simply touch anywhere on the support team at equipment.repair@ultradent.com or 1.801.553.4574.
Guided Touch Interface to wake up your Gemini Evo laser.
2. Power the unit on. The unit may have lost power due to low battery in which
case the AC power supply should be plugged in.
3. The unit needs to be sent back to the manufacturer for repair. Contact your
distributor representative for return instructions.

ERROR MESSAGES

. ‘ .' Software Update Error
e 'he GEMINIEVO 810+980 Soft Tissue Laser is designed to perform periodic software updates. If during an update Internet connection is lost or unstable, the update may fail. The ‘UF'

’ ' ’ error message shows on the display and user can restart laser unit to re-establish connectivity and resume the update.

‘ Overheating
The Gemini EVO 810+980 soft tissue 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.

Please wait a few minutes for the temperature to decrease before resuming normal operations.

Activation Pedal Disconnected
The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser is equipped with a long range Bluetooth chip.

-l
'
£\

-,
A"
-,

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 Communication Error
' There will be audible sound “Display Communication Error” should the glass electroluminescent display fail to turn on.

-
"

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 technical support
for assistance.

Calibration Error
The Gemini EVO laser is capable of sensing the internal laser light with a photodetector. If for any reason your Gemini EVO device goes out of calibration range, the CE ERROR message
will be visible. At this time, we recommend contacting our technical support team as the unit might need to be sent for calibration.
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CYBERSECURITY

OVERVIEW AND RECOMMENDATIONS

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser has been developed with Cybersecurity integrated throughout the total-product-lifecycle. Activities such as threat modeling, requirements documentation,
penetration testing, and post market management planning have been executed for the device.

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser has been developed with Cybersecurity capabilities such as secure boot and code signing, using industry standard algorithms.

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser supports the ability to provide Cybersecurity Routine Updates and Patches remotely. The device provides notification on the Guided Touch Interface, mobile app and
and web interface (Dashboard) when a new update is available. The user then has the ability to install the update directly into the device with any of these options. (Figure: 20.1)

A manufacturers statement on medical device security (MDS2) is available upon request for the Gemini EVO 810+980 soft tissue laser.

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

provided in the following tables.

m CAUTION: Medical electrical equipment needs special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC) and needs to be installed and put into service according to the EMC information
Portable and mobile Radio Frequency (RF) communications equipment can affect medical electrical equipment.

WARNING: 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 EVO 810+980 soft tissue laser.
Accessories: Medical grade power supply - Maximum length 6ft (1.8 meters)
Activation Pedal: Wireless Bluetooth at 2.4GHz
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 -94.8dBm
and uses GFSK modulation. The pedal is pre-configured by the manufacturer to only sync with the Gemini EVO 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.

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.
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ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE

ELECTROMAGNETIC EMISSION

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

INTERFERENCE IMMUNITY

EMISSION TEST

RF emissions according to CISPR 11

RF emissions according to CISPR 11

Harmonic emissions according to IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/flicker emissions according to IEC 61000-3-3

COMPLIANCE

GROUP 1

CLASS B

CLASSA

COMPLIES

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE

The Gemini EVO 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.

The Gemini EVO 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.

The Gemini EVO laser is intended for operation in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the Gemini EVO laser should make sure that it is used in such an environment.
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INTERFERENCE IMMUNITY TEST

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

Electrical fast transient/burst according to
IEC 61000-4-4

Surge voltages according to IEC 61000-4-5

Voltage dips, short interruptions and
variations of the power supply according to
IEC 61000-4-11

Magpnetic field of power frequencies (50/60
Hz) according to IEC 61000-4-8

IMMUNITY TEST

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2 TEST LEVEL

+/-2,+/-4, +/- 6, +/-8 kV contact discharge
+/-2, +/-4, +/-8 KV, +/-15 kV air discharge

100kHz repetition +/- 2kV for power
supply lines

100kHz repetition +/- 2kV for power input/
output lines

+ 1 kV differential mode

+2 kV common mode voltage

Voltage (VAC) 100, 240 over 0% residual
with % cycles on a phase angle of
0°/90°/180°/270°

Voltage (VAC) 100, 240 over 0% residual
with 1

cycles on a phase angle of
0°/90°/180°/270°

Voltage (VAC) 100, 240 over 70% residual
with 25

cycles on a phase angle of
0°/90°/180°/270°

Voltage (VAC) 100, 240 over 0% residual
with 250

cycles on a phase angle of
0°/90°/180°/270°

3A/m

IEC 60601 TEST LEVEL

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

3V/m
80 MHz to 2.5 GHz

COMPLIANCE LEVEL

+/-2,+/-4, +/- 6, +/-8 kV contact discharge
+/-2, +/-4, +/-8 KV, +/-15 kV air discharge
100kHz repetition +/- 2kV for power
supply lines

Not applicable

+ 1 kV differential mode

+2 kV common mode voltage

Voltage (VAC) 100, 240 over 0% residual
with % cycles on a phase angle of
0°/90°/180°/270°

Voltage (VAC) 100, 240 over 0% residual
with 1

cycles on a phase angle of
0°/90°/180°/270°

Voltage (VAC) 100, 240 over 70% residual
with 25

cycles on a phase angle of
0°/90°/180°/270°

Voltage (VAC) 100, 240 over 0% residual
with 250

cycles on a phase angle of
0°/90°/180°/270°

3A/m

COMPLIANCE LEVEL

3Vrms

3V/m

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE

Floors should be wood, concrete, or ceramic tile. If floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be at least 50%.

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

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

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

If the user of the Gemini EVO laser requires it to continue functioning following
interruptions of the power supply, it is recommended to have the Gemini EVO laser
powered by an uninterruptible power supply or a battery.

Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in a
typical commercial or hospital environment

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE

Portable and mobile radio equipment must not be used within the recommended working
clearance from the Gemini EVO laser and its cables, which is calculated based on the
equation suitable for the relevant transmission frequency.

Recommended separation distance
d=[1.2]P

d=[1.2] \/P at 80 MHz to 800 MHz
d=[2.3] VP at 800 MHz to 2.5 GHz

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
survey2 should be less than the compliance level3 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 EVO laser is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Gemini EVO laser 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 EVO laser.

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

WORKING CLEARANCES

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

RATED MAXIMUM OUTPUT POWER OF WORKING CLEARANCE ACCORDING TO TRANSMISSION FREQUENCY [M]

TRANSMITTER [W]

150 KHZ TO 80 MHZ 80 MHZ TO 800 MHZ 800 MHZ T0 2.5 GHZ
d=[1.2]1\P d=[1.2] VP d=[2.3]1\P
0.01 0.12 0.12 023
0.1 038 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 38 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 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.

EMERGENCY TERMINATION OF LASER EMISSIONS

The Gemini EVO 810+980 soft tissue laser has been designed with several methods to terminate emission of laser energy in emergency situations.
These methods include a power button (ON/OFF) (Figure: 21.1) and the emergency (STOP) (Figure: 21.2) button located at the front of the laser unit.

WARRANTY

Your Gemini EVO laser comes with a 2-year factory warranty. Extended warranty can be purchased and warranty certificates can be downloaded by accessing your Dashboard page at
dashboard.geminievo.com or under the warranty icon in the iOS and Android Apps.

Seller warrants the Products to be free from defects in materials and workmanship for a period of twenty-four months 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 refurbished 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 issues 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, misuse, neglect, adjustments, alterations to the products, improper operation contrary to current instructions
relating to installation, maintenance or operation, or contrary to industry standards relating 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 PERSON OR INJURY IN CONNECTION WITH THE PURCHASE OR USE OF THE INSTRUMENT.
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SYMBOLS

DESCRIPTION

SYMBOLS

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

_PN_
REF

CATALOG PART NUMBER

INDICATES THE MANUFACTURER PART NUMBER.

1
Y
®

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

SERIAL NUMBER

INDICATES SERIAL NUMBER FOR THE PRODUCT
PART

40°C
104°F
0°C
32°F

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

’,—1 06kPa
70kPa

ATMOSPHERIC PRESSURE LIMITATION

LASER APERTURE
INDICATES THE SYSTEM CONTAINS A LASER

[’—95%
10%

RELATIVE HUMIDITY RANGE

‘GAUTION: CLASS 4 LASER
RADIATION WHEN OPEN
AN

WARNING

INDICATES POSSIBLE EXPOSURE TO BOTH RED
AND INFRARED LASER RADIATION

KEEP AWAY FROM HEAT/SUNLIGHT

OPTICAL FIBER APPLICATOR

Label Size
130x 105 mm

‘T“ KEEP DRY
INDICATES WHERE LASER ENERGY COMES OUT
PEDAL LABEL SYMBOLS DESCRIPTION
TYPE B APPLIED PART

THE APPLIED PART IS NOT CONDUCTIVE
TO THE PATIENT

MUST REFER TO USER'S MANUAL

LASER STOP

EMERGENCY SWITCH TO STOP LASER
OUTPUT POWER

NON-IONIZING RADIATION

HANDPIECE
OPTICAL FIBER

154 [ (0 QY >

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 geféhrlichen optischen Strahlungsquellen fiihren. Bitte
befolgen Sie alle Sicherheitsanweisungen und Warnhinweise.

m VORSICHT:
* Lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig vor der Verwendung Ihres Gemini 810 + 980 Diodenlasers.

+ Stellen Sie sicher, dass alle Anwender vor der Verwendung ausreichend geschult wurden. Sprechen Sie mit Threm Vertriebspartner Giber Schulungsempfehlungen.
Die vorgeschriebenen Schulung am Gemini EVO Laser geschieht unter Verwendung dieses Benutzerhandbuchs.

* Diese Gerdte nicht ohne Genehmigung des Herstellers verdndern.

+ Laserddmpfe und -schwaden kdnnen lebensfahige Gewebepartikel enthalten.

* 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 Gerdt stets auRerhalb des Mundes testen, bevor es am Patienten angewendet wird.

+ Dieses Gerdt wurde nach den Anforderungen der elektromagnetischen, elektrostatischen und Funkfrequenzstdrung Standards entworfen und getestet. Es besteht jedoch die Mdglichkeit,
dass es noch zu elektromagnetischen oder anderen Stérungen kommt. Die Interferenzen kénnen eliminiert werden, wenn das Gerét umgestellt wird.

* Medizinische elektrische Gerdte erfordern spezielle VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) und miissen gemdaR 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.

Sicherheit ist vorrangig, wenn ein auf Energie basierendes chirurgisches Instrument verwendet wird. Thre Praxis muss ein Sicherheitsprogramm fiir den Gemini EVO 810+980 Weichgewebe-
Diodenlaser implementieren. Falls Ihre Praxis noch keinen Sicherheitsheauftragten hat, sollte jemand dazu ernannt werden, fiir die korrekte Anwendung, sichere Bedienung und Wartung des
Gemini-EVO-Lasersystems verantwortlich zu sein. Zu den Aufgaben gehdrt die Schulung des Praxispersonals in allen Aspekten der Systemsicherheit und Handhabung des Gemini EVO Lasers
und seines Zubehdrs. / WEITERE FEHLERBEHEBUNG: Weitere Informationen zur Fehlerbehebung und Tipps erhalten Sie unter +1.801.553.4574. Um die letzten Software-Updates zu erhalten,
laden Sie die Gemini EVO App im Web-Store von iOS oder Android herunter.

': 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 II der Richtlinie 89/686/EU mit Wellenldngenschutz von 810 nm- 980 nm und +10 nm von OD 5+, wie NoIR Laser Company Filtermodell CYN,
Uibereinstimmen.

+ 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 Oberfldche, 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, kénnen 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,
kannzu erhdhten EMISSIONEN oder reduzierter IMMUNITAT des Gemini 810 + 980 Diodenlasers fiihren.

WAS IST IN DER VERPACKUNG ENTHALTEN?

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser umfasst Folgendes:

*Die tatsachliche Stromzufiihrung
kann von der Abbildung abweichen

Lasereinheit

Faserleitsystem Vorab initiierte Einwegspitzen (10), *Gleichstrom (DC) Stromversorgung
Biegewerkzeug enthalten

* Laser Warnung Schild HINWEIS: Der Laser wird mit der Lithium-Ionen-Batterie und dem
«  USB Kabel Faserleitsystem bereits montiert geliefert.
* Gewadhrleistungsinformation HINWEIS: Die Einheit sorgfaltig transportieren
*Di chliche Brille k d
g * Benutzerhandbuch

EBENFALLS ENTHALTEN: Laser-Warnschild und Benutzerhandbuch

*Schutzbrillen (3) PBM-Adapter (3 mm, 7 mm, 25 mm)
WARNUNG: Es ist keine Modifikation dieser Ausriistung zuldssig

ANLEITUNG ZUM ENTPACKEN

Wenn Sie bereit sind, den Laser aus seiner Versandverpackung zu entfernen, kdnnen Sie Hilfe vom Hersteller oder Verkaufsreprdsentanten 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 Ihrem
Kundendienstbetreuer oder dem Handler auf, um Unterstiitzung zu erhalten.

INFORMATION ZUR VERSANDVERPACKUNG

Die Versandverpackung, die Sie mit Ihrem 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.
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UBERBLICK - ANZEIGE
SIEHE ABBILDUNG 1.1

01 - ELEKTRONISCHER PASSCODE 07 - ENERGIEANZEIGE 13 - BATTERIELADEZUSTAND 19 - 980 AKTIV/STBY
02 - VOREINGESTELLTE VORGANGE 08 - LAUTSTARKEANZEIGE 14 - LADEGERAT 20 - WERT-TYP-ANZEIGE
03 - VOREINGESTELLTE 09 - FERNVERRIEGELUNG 15 - LEISTUNGSANZEIGE
KATEGORIEN 10 - SOFTWARE-UPDATE 16 - SOFTWAREVERSION
04 - 810 AKTIV/STBY 11 - WLAN-STARKE 17 - RICHTLAMPE
05 - 810 WELLENLANGE 12 - BLUETOOTH 18 - 980 WELLENLANGE

06 - TONPEGEL

UBERSICHT - STEUERSCHIRM GTI
SIEHE ABBILDUNG 1.2

01- NOTSTOPP 08 - STIMMBESTATIGUNG 15 - HAPTISCHE RUCKMELDUNG
02 - 810 WELLENLANGE 09 - SPITZENBELEUCHTUNG 16 - VERFUGBARE UPDATES

03 - DUAL-WELLENLANGE 10 - TON 17 - VOREINGESTELLTES

04 - 980 WELLENLANGE 11 - AKTIV/STANDBY VERFAHREN

05 - AN/AUS 12 - PFEILE (OBEN/UNTEN) 18 - STARTSEITE

06 - WLAN-ANZEIGE 13 - PFEILE (LINKS/RECHTS)

07 - MENUAUSWAHL 14 - RICHTLAMPE

UBERBLICK - LASEREINHEIT

SIEHE ABBILDUNG 1.3 SIEHE ABBILDUNG 1.4
01- TRANSPARENTE ANZEIGE 01 - MAGNETISCHER HANDSTUCK-HALTER 05 - OOPTISCHE FASERN MIT SCHUTZHULLE
02 - BASIS 02 - LED-SPITZE 06 - ANSCHLUSS FERNVERRIEGELUNG
03 - KNICKSCHUTZ 03 - OPTISCHE FASERN 07 - STECKER NETZTEIL
04 - AN/AUS 04 - CHIRURGISCHES HANDSTUCK 08 - MINI-USB (NUR WERKSNUTZUNG)

05 - STEUERSCHIRM
06 - NOTSTOPP

UBERBLICK - AKTIVIERUNGSPEDAL
SIEHE ABBILDUNG 1.5

01 - PEDALSTATUS-ANZEIGE 07 - BATTERIEANZEIGE 09 - ANZEIGE FUR HAPTISCHE RUCKMELDUNG
02 - FUSSBUGEL / SCHUTZABDECKUNG 7.1- 60 BIS 100 % (HS)

03 - AKTIVIERUNGSBEREICH 7.2 -25BIS 59 % 10 - BLUETOOTH (SYMBOL LEUCHTET BEI

04 - DECKEL BATTERIEFACH 7.3-0BIS 24 % VERBINDUNG BLAU)

05 - AA-BATTERIEN (X2) 08 - ,LASER AKTIV" LEUCHTET GRUN, WENN DAS

06 - ETIKETT/ RUTSCHFESTE BEREICHE PEDAL GEDRUCKT IST

UBERBLICK - FASERLEITSYSTEM
SIEHE ABBILDUNG 1.6

Das Faserleitsystem ist ein einzigartiges ergonomisches optisches Kabel, das sich nicht von der Lasereinheit entfernen ldsst. 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 - ELOXIERTES ALUMINIUM HANDSTUCK 06 - HAPTISCHE RUCKMELDUNG (HS) - NUR BEI
02 - BELEUCHTUNG SPITZE PBM-PROZEDUREN AKTIVIERT

03 - OPTISCHE FASERN 07 - ENTGEGEN DES UHRZEIGERSINNS DREHEN
04 - BIEGSAMES EDELSTAHLROHR (ZUM STERILISIEREN ENTFERNEN)

05 - OPTISCHE ENDHULSE (NICHT BERUHREN) 08 - KNICKSCHUTZ FUR OPTISCHE FASERN
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KURZANLEITUNG

1. HERUNTERLADEN DER MOBIL-APP (Abbildung: 2.1)
2. STROMVERSORGUNG EINSTECKEN

Wahrend der ersten Inbetriebnahme die Stromversorgung tber 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 2.2)

3. 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 2.3)

4. LASEREINHEIT ANSCHALTEN
Der universale EIN/AUS Schalter ist ein Membranschalter, der zur Aktivierung Druck benétigt. (Abbildung 2.4)

5. GEBEN SIE DEN ELEKTRONISCHEN PASSCODE SCHLUSSEL EIN
Geben Sie mit den Pfeiltasten AUF/AB den elektronischen Passcode ein. Der Sicherheitscode ist AUF, AB, AUF, AB.
Ein Haken erscheint, wenn der korrekte Schliissel eingegeben wurde. (Abbildung: 2.5)

6. WAHLEN SIE IHRE GEWUNSCHTE WELLENLANGE

Wahlen Sie auf dem Steuerschirm die gewiinschte Laserwellenldnge aus: 810 nm, 980 nm, oder Dual-Wellenlénge. (Abbildung: 2.6) Bitte wahlen Sie die Wellenlinge B

7. WAHLEN SIE IHRE GEWUNSCHTE LEISTUNGSEINSTELLUNG

Wahlen Sie Ihre gewiinschte Leistungseinstellung und aktivieren Sie dann den Laser. (Abbildung 2.7)

BEDIENELEMENTE, BEDIENUNG & VERWENDUNG
01 - PASSCODE ELEKTRONISCHER SCHLUSSEL

Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser ist mit einem elektronischen Passcode ausgestattet. Wenn Sie die Lasereinheit einschalten, wird der Bildschirm fiir den Passcode unten mittig auf dem
Bildschirm angezeigt. Die richtige Passcode-Sequenz muss auf dem Steuerschirm eingegeben werden: AUF, AB, AUF, AB. (Abbildung: 3.1, Optionen: 1,2, 1, 2)

Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser verfiigt iiber einen Steuerschirm (GTI), der immer nur die Symbole anzeigt, welche fiir eine bestimmte Prozedur Relevanz haben. Wird der Passcode
eingegeben, erscheinen nur die Pfeile AUF und AB, da sie die einzigen erforderlichen Symbole fiir die Eingabe des Passcodes sind.

FUR DEN STEUERSCHIRM IST NUR EXTREM WENIG FINGERDRUCK ERFORDERLICH. JE LEICHTER DER FINGERDRUCK, JE BESSER WIRD ER ERKANNT.

02 - AUSWAHL EINER WELLENLANGE
Wurde das System eingeschaltet und der Passcode richtig eingegeben, erhalten Sie eine Audio-Aufforderung ,Bitte Wellenldnge auswahlen” und zwei blinkende Wellenléngen-Grafiken zur Auswahl
erscheinen. (Abbildung: 4.1) Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser kann in drei Wellenlangen-Modi betrieben werden: Nur 810 nm, nur 980 nm oder Dual-Wellenlange. Um fortzufahren, muss
eine Wellenldnge ausgewdhlt werden. Die Wellenlénge kann jedoch jederzeit gedndert werden. (Abbildung: 4.2)
Nach Auswahl der gewiinschten Wellenlénge erfolgt eine akustische Bestatigung (wenn aktiviert): ,810 STBY“, ,980 STBY", ,DUAL WAVELENGTH STBY"
Bei der Auswahl einer Wellenlédnge werden nur die 3 Wellenldngenoptionen 810 /DUAL / 980 angezeigt, da sie die einzigen erforderlichen Symbole zur Auswahl der Wellenlénge sind.
03 - ANSCHLUSS AKTIVIERUNGSPEDAL
* Der erste Anschluss Ihres Aktivierungspedals an Ihre Lasereinheit mittels Bluetooth ist einfach. (Siehe Abbildungen: 5,1-5.8)
* Legen Sie die mitgelieferten 2 AA Batterien in das Aktivierungspedal ein. (Abbildung: 5.1)
* Schalten Sie die Lasereinheit AN. (Abbildung: 5.2)
* Geben Sie den Passcode ein. (Abbildung: 5.3)
+ Wahlen Sie die Wellenldnge Threr Wahl. (Abbildung: 5.4)
* Driicken Sie auf ,Aktiv*, um die Bluetooth-Verbindung zwischen Lasereinheit und Pedal herzustellen. (Abbildung: 5.5)
+ Driicken Sie das Aktivierungspedal einmal kurz. Die Verbindung geschieht automatisch. (Abbildung: 5.6)
* Eine Bluetooth-Anzeige erscheint auf dem Bildschirm und dem Aktivierungspedal, wenn sie richtig verbunden sind und der Laser im Aktiv-Modus ist. (Abbildung: 5.7)
+ Das Aktivierungspedal hat eine Schutzabdeckung, um unbeabsichtigte Laseraktivierung zu verhindern. Bitte nicht auf die Schutzabdeckung treten, da es zu unbeabsichtigter Beschddigung des
Aktivierungspedals fiihren kdnnte. (Abbildung: 5.8)
04 - MANUELLE LEISTUNGSEINSTELLUNG

Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser bietet eine Durchschnittsleistung bis maximal 2,0 Watt. Um die Leistung manuell einzustellen, tippen Sie auf die Pfeile LINKS/RECHTS auf dem
Steuerschirm. Jede Beriihrung hebt/senkt die Leistung um 0,1 Watt. Beriihren und Halten eines Pfeils steigert die Geschwindigkeit, mit der die Leistung angehoben/gesenkt wird. Beriihren Sie die
Schaltflache AKTIV, um den Laser in den Aktiv-Modus zu versetzen. Driicken Sie das Aktivierungspedal, um den Laser zu aktivieren. (Abbildung: 6.1)

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 geringstmdgliche 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 Hdmoglobin
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). StandardmaRig fahrt das System den Laser im Standby-Modus hoch. Der Laser
kann nicht aktiviert werden, bevor eine Wellenldnge gewdahlt wird. Jedes Mal, wenn die Auswahl AKTIV/STANDBY beriihrt wird, wechselt das System zwischen Aktiv- und Standby-Modus. Es gibt eine
horbare Bestdtigung (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.
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BEDIENELEMENTE, BEDIENUNG & VERWENDUNG

Befindet sich das System im Aktiv-Modus, fiihrt jede Auswahl auBer LINKS/RECHTS dazu, dass das System in den Standby-Modus (STBY) zuriickkehrt. Wird das Aktivierungspedal im Aktiv-Modus
gedriickt, blinkt der duBere Anzeigering um die Wellenldngenzeichen auf dem Display, um anzuzeigen, dass der Laser feuert. Zudem gibt es ein akustisches Signal, wenn der Laser feuert. Aus
Sicherheitsgriinden wurde eine Laserfeuerverzégerung von 0,25 Sekunden eingebaut, um eine versehentliche Aktivierung zu verhindern. (Abbildung: 6.2)

06 - VOREINSTELLUNGEN FUR PROZEDUREN UND ANPASSUNG

Bertihren Sie die Auswahl VOREINSTELLUNG, um alle voreingestellten Verfahren und Kategorien anzuzeigen. Auf dem Display erscheinen die vorab programmierten Prozeduren. Mittels der Pfeiltasten
LINKS/RECHTS kénnen Sie zwischen den Kategorien NICHT-CHIRURGISCH, CHIRURGISCH und SCHMERZLINDERUNG umschalten. Durch Nutzung der Pfeiltasten AUF/AB wird zwischen den Prozeduren
innerhalb der Kategorien gewechselt. Die entsprechende Leistungseinstellung fiir jede Prozedur wird auf der Leistungsanzeige angezeigt, wenn der Vorgang markiert wird. (Abbildung: 6.3, Option: 1)

EINE BILDSCHIRMSIMULATION, WELCHE DIE AUSWAHL DER VOREINGESTELLTEN PROZEDUR FUR GINGIVEKTOMIE UND MODUS DUALER WELLENLANGE ZEIGT. (ABBILDUNG: 6.3)
Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser ist mit 16 Prozeduren in drei Kategorien vorab programmiert: NICHT-CHIRURGISCH, CHIRURGISCH, und SCHMERZLINDERUNG. Innerhalb jeder Kategorie

finden sich die am héufigsten verwendeten Prozeduren mit den empfohlenen Leistungseinstellungen. Verwenden Sie stets die niedrigste notwendige Leistung fiir die Durchfiihrung einer bestimmten
Prozedur. Ja nach Patient und Erfordernissen der Prozedur kann eine manuelle Leistungseinstellung notwendig sein.

NICHT-CHIRURGISCH GEWEBEKONTAKT 810 DUAL 980

Dekontamination Ja 0,6 W 0,5W 0,6 W
Aphthe Nein 0,7W 06W 08W
Hamostase Ja 09w 0,8W 1,0W
Wundtoilette Ja 0,4W 0,3W 0,5W
CHIRURGISCH TISSUE CONTACT 810 DUAL 980

Inzision/Exzision Ja 1,1TW 1,0W 1,2W
Implantat-Wiederherstellung Ja 1.3W 11w 1.5W
Zahnfreilegung Ja 08W 0,7W 09 W
Operkulektomie Ja 1.2W 11w 1.4W
Gingivoplastie Ja 08W 0,7W 09 W
Gingivektomie Ja 1.0W 0,9W 11w
Frenektomie Ja 1,2W 11w 1,4W
Pulpotomie Ja 08W 0,7W 1,0wW
Retraktion Ja 09W 0,8W 1,0W
SCHMERZLINDERUNG TISSUE CONTACT 810 DUAL 980

Spitze (7 mm) Anwenderauswahl 03W 03W 0,3W
Spitze (3 mm) Anwenderauswahl 03W 03W 03W
Spitze (25 mm) Distanzscheibe 1,0W 1,0W 1,0 W

Hinweis: Die Voreinstellungen fiir die Prozeduren sind nur eine allgemeine Empfehlung des Herstellers. Sie ersetzen nicht die Notwendigkeit angemessener Schulung oder klinischer Beurteilung
des Anwenders. Bei den Voreinstellungen sind Anderungen durch Software-Updates vorbehalten. Sie konnen deswegen geringfiigig von den auf dieser Seite gezeigten Einstellungen abweichen. Alle
Leistungseinstellungen werden mit durchschnittlicher Leistung angezeigt.

+ Die Voreinstellungen fiir Prozeduren des Gemini EVO 810+980 Weichgewebelasers kénnen vom Anwender angepasst werden. Um Ihre eigenen Einstellungen fiir Prozeduren zu speichern, gehen Sie wie
folgt vor: Driicken Sie einmal auf VOREINSTELLUNG (Abbildung: 6.3, Option: 2), um die voreingestellten Prozeduren aufzurufen und suchen Sie die Prozedur auf, die Sie anpassen mdchten.

+ Isteine bestimmte Prozedur hervorgehoben, driicken und halten Sie das Symbol VOREINSTELLUNG fiir 3 Sekunden.
* Sie horen zwei Pieptdne und Leistungswert und Leistungsanzeige blinken auf dem Display. Nutzen Sie die Pfeiltasten LINKS/RECHTS, um die Durchschnittsleistung wie gewiinscht einzustellen.
* Um die Einstellung zu speichern, driicken und halten Sie das Symbol VOREINSTELLUNG erneut fiir 3 Sekunden. Sie horen zwei Pieptone, wenn die Einstellung gespeichert wurde.

+ Um sémtliche Voreinstellungen fiir Prozeduren auf die Werkseinstellungen zuriickzusetzen, driicken und halten Sie das Symbol VOREINSTELLUNG fiir 5 Sekunden. Sie horen drei Pieptone, wenn die
Einstellungen zuriickgesetzt wurden.

* Eine weitere Mdglichkeit zur Anpassung der voreingestellten Prozeduren ist die Nutzung des Dashboards.

3 Sekunden halten = Anpassen/Speichern | 5 Sekunden halten = Zuriicksetzen auf die Werkseinstellungen
Leistungswert und Leistungsanzeige blinken auf dem Display. (Abbildung: 6.3, Option: 3)

07 - SPITZENBELEUCHTUNG

Das Handstiick des Gemini EVO 810+980 Weichgewebelasers ist mit einer Spitzenbeleuchtung ausgertistet, um eine verbesserte Sicht auf das Operationsfeld wéhrend der Behandlung zu bieten. Die Helligkeit
kann auf NIEDRIG, MITTEL, HOCH und AUS eingestellt werden. Tippen Sie dafiir auf das Symbol MENU und wéhlen Sie SPITZENBELEUCHTUNG auf dem Steuerschirm aus. Nutzen Sie dann die Pfeiltasten AUF/
AB, um die LED-Helligkeit einzustellen. Die LED leuchtet nur fiir 3 Sekunden, wenn der Laser nicht im Aktiv-Modus ist. Die Spitzenbeleuchtung leuchtet Griin, wenn diese Funktion aktiviert ist, und Rot, wenn
sie AUS ist.

Hinweis: Die Pfeile AUF/AB werden abhdngig von den gewdhliten Einstellungen ein- oder ausgeblendet. Ein Beispiel: Wéhlen Sie HOCH, wird der Pfeil AUF ausgeblendet, was anzeigt, dass es sich um die
hdchste verfiighare Einstellung handelt. Das Entsprechende gilt fiir die Auswahl von AUS. In diesem Fall wird der Pfeil AB ausgeblendet. (Abbildung: 6.4)

08 - HAPTISCHE RUCKMELDUNG (HS) - AKTIVIERUNGSPEDAL UND PBM

Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser ist mit haptischer Riickmeldung (HS) ausgestattet, um dem Nutzer zusétzliche Riickmeldung bei der Nutzung des Aktivierungspedals und bei PBM-Prozeduren
zu geben. Mit dieser Funktion spirt der Nutzer eine Vibration in FuR oder Hand, wenn das Aktivierungspedal gedriickt ist. Um die haptische Riickmeldung (HS) zwischen Pedal und Handstiick umzuschalten,
driicken Sie das Haptik-Symbol (nur PBM-Prozeduren). Das blaue Symbol zeigt an, dass die haptische Riickmeldung fiir das Aktivierungspedal verfiigbar ist. Das bernsteinfarbene Symbol zeigt dies fiir das
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Handstiick an (nur PBM-Prozeduren). Um die Intensitaten auf NIEDRIG, MITTEL, HOCH und AUS einzustellen, nutzen Sie die Pfeiltasten AUF/AB. (Abbildung: 6.5)

Blau - Aktivierungspedal (Abbildung: 6.5, Option: 1)
Bernsteinfarben - Handstiick (nur PBM-Prozeduren) (Abbildung: 6.5, Option: 2)

09-TON

Um die Lautstdrke einzustellen, tippen Sie auf dem Steuerschirm auf MENU und dann auf TON. Stellen Sie die Lautstérke mittels der Pfeiltasten AUF/AB ein. Um Ihre Einstellung zu speichern, tippen Sie erneut
auf MENU. Das System nutzt die letzte verwendete Einstellung, wenn es eingeschaltet wird. Wird der Pfeil AUF ausgeblendet, zeigt dies an, dass die maximale Lautstérke erreicht ist, und umgekehrt. AUS: Das
Symbol leuchtet rot. (Abbildung: 6.6)

Die akustische Bestdtigung wird durch Tippen auf die entsprechende Auswahl auf dem Steuerschirm aktiviert/deaktiviert. Deaktiviert: Das Symbol leuchtet rot. Aktiviert: Das Symbol leuchtet griin. (Abbildung:
1.2)

10 - RICHTLAMPE

Um die Intensitét der Richtlampe zu dndern, tippen Sie auf dem Steuerschirm auf MENU und dann auf das Symbol RICHTEN. Stellen Sie die Intensitat der Richtlampe mittels der Pfeiltasten AUF/AB ein. Um
Thre Einstellung zu speichern, tippen Sie erneut auf MENU. Das System nutzt die letzte verwendete Einstellung, wenn es eingeschaltet wird. Wird der Pfeil AUF ausgeblendet, zeigt dies an, dass die maximale
Einstellung erreicht ist, und umgekehrt. AUS: Das Symbol leuchtet rot. (Abbildung: 6.7)

11 - PHOTOBIOMODULATION (PBM) / WARNHINWEISE UND SICHERHEITSHINWEISE
VORSICHT:

+ Den PBM-Adapter nicht anschlieRen oder trennen, wenn der Gemini-EVO-Laser eingeschaltet ist. Den PBM-Adapter nur anschlieBen oder trennen, wenn der Gemini EVO Laser sich in den Modi
Inaktiv” oder ,Standby” befindet.

+ Verwenden Sie zur Reinigung der Glasoptik des PBM-Adapters keine scharfen Chemikalien oder Scheuermittel. Dies kann das Glas beschddigen.
» PBM-Adapter (25 mm) oder Distanzscheiben nicht autoklavieren. Dies beschddigt die Komponenten.

+ Die Distanzscheiben sind fiir den einmaligen Gebrauch, um mdgliche Kreuzkontamination zu vermeiden. Sie miissen nach Verwendung in einem Behdlter fiir scharfkantigen medizinischen Abfall
mit Biogefdhrdung entsorgt werden.
* Ein Augenschutz fiir die passende Wellenldnge ist jederzeit zu tragen, wenn ein PBM-Adapter verwendet wird oder Sie sich wéhrend dessen Betriebs in der Nahe befinden.

WARNHINWEIS:

 Die PBM-Adapter diirfen nur mit einem Gemini-EVO-Laser verwendet werden. Verwenden Sie PBM-Adapter nicht mit anderen Lasersystemen oder Lichtquellen.
« Blicken Sie niemals direkt in den PBM-Adapter, wenn der Laser aktiv ist, auch dann nicht, wenn Sie die Schutzbrille tragen.
+ Der PBM-Adapter (25 MM) darf niemals ohne Distanzscheibe verwendet werden.

PBM - KOMPONENTEN
7 mm Adapter (Abbildung: 7.1, Option: 1) | 25 mm Distanzscheibe (Abbildung: 7.1, Option: 2) | 3 mm Adapter (Abbildung: 7.1, Option: 3) | 25 mm Adapter (Abbildung: 7.1, Option: 4)

PBM - ZUSAMMENBAU
(Das Verfahren zum Anbringen/Einfédeln gilt fiir alle PBM-Spitzen.)

1. Staubschutzdeckel entfernen
* Staubschutzdeckel/Vorderseite (Abbildung: 7.2, Option: 1)
« Staubschutzdeckel Riickseite (Gewinde) (Abbildung: 7.2, Option: 2)
2. Den PBM-Adapter auf das Ende des Gemini-EVO-Handstiicks schrauben, bis er festsitzt. (Abbildung: 7.2, Option: 3)
3. Wird der PBM-Adapter (25 mm) verwendet, eine Distanzscheibe auf das Ende des PBM-Adapters (25 mm) aufschrauben. (Abbildung: 7.2, Option: 4)

Der PBM-Adapter ist jetzt betriebsbereit. Entfernen des PBM-Adapters: Den Adapter vom Gemini-EVO-Handstiick abschrauben und die Staubschutzdeckel wieder anbringen, wenn nicht benutzt.

AUSWAHL UND ANPASSUNG VON PBMVOREINSTELLUNGEN

1. Um die Schmerzlinderung zu aktivieren, auf dem Steuerschirm VOREINSTELLUNG auswdhlen und mit der Pfeiltaste RECHTS die Kategorie SCHMERZLINDERUNG aufsuchen. (Abbildung: 7.3, Option: 1)

2. Die Pfeiltasten AUF/AB nutzen, um einen PBM-Adapter auszuwdhlen. (Abbildung: 7.3, Option: 2)

3. Auf AKTIV klicken, um die Behandlungszeit (in Sekunden) auszuwahlen. Das Display blinkt mit der Angabe 0,0 Sekunden. (Abbildung: 7.3, Option: 3)

4. Nutzen Sie die Pfeiltaste RECHTS, um die Zeit in Sekunden auszuwéhlen und dann AKTIV, um den Timer zu aktivieren. Driicken und Halten der Pfeiltaste RECHTS ldsst die Zeit in Intervallen von 10 Sekunden
voranschreiten. (Abbildung: 7.3, Option: 4)

Die Lasereinheit ist bereit fir die PBM-Behandlung. Der Timer zahlt die Sekunden und stoppt automatisch mit Ende der eingestellten Behandlungsdauer. Wird das Aktivierungspedal wahrend der Behandlung
losgelassen, pausiert der Timer und setzt wieder ein, wenn das Pedal erneut gedriickt wird.

EMPFEHLUNGEN FUR DEN GEBRAUCH

Betroffene Muskeln und/oder Gelenke miissen fiir einen bestimmten Zeitraum einer ausreichenden Menge Laserenergie ausgesetzt werden, damit wirksame Ergebnisse erzielt werden. In manchen Féllen
kann mehr als eine Laserbehandlung oder eine Reihe von Behandlungen erforderlich sein, bevor eine deutliche Verbesserung eintritt. Die Behandlung ist ggf. zu wiederholen und der Fortschritt des Zustands
des Patienten im Lauf der gesamten Behandlung zu iiberwachen.

Die Diodenlaser-Wellenlangen, insbesondere fiir 810 nm, werden durch das Melanin in der Haut gut absorbiert, was bei Patienten mit dunklerem Hauttyp zum stérkeren Erhitzen des Zielgewebes fiihren
kann. Leistung and Behandlungszeit miissen bei Patienten mit unterschiedlicher Hautpigmentierung berticksichtigt werden. Siehe Fitzpatrick-Hauttyp-Skala fiir ordnungsgemdRe Hauttyp-Einstufung.

Im Gemini EVO Laser sind Voreinstellungen fiir die Schmerzlinderungsprozedur einprogrammiert, die der Benutzerfreundlichkeit gelten. Lassen Sie bei der Auswahl der Laser-Einstellungen fiir die
Schmerztherapie immer sachkundige klinische Einschatzung walten.

Patienten sind zu tiberwachen und Leistung und/oder Behandlungszeit so einzustellen, dass Wirksamkeit und Komfort fiir den Patienten gewahrleistet sind. Die Voreinstellung fiir Prozeduren ist nicht als
klinische Empfehlung irgendeiner Art gedacht.

Wenn Sie bereit sind, die Behandlung zu beginnen, bringen Sie den PBM-Adapter in Kontakt mit dem vorgesehenen Behandlungsbereich. Der PBM-Adapter ist darauf ausgelegt, wéhrend der gesamten
Behandlungsdauer in derselben Position gehalten zu werden. Ist der Behandlungsbereich groRer als die PunktgréRe des PBM-Adapters, bringen Sie den Adapter in eine neue Position, wenn die erste
Behandlungszeit verstrichen ist, und beginnen die ndchste Behandlung.
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PBM - UNERWUNSCHTE EREIGNISSE UND KONTRAINDIKATIONEN

Falls zu einem beliebigen Zeitpunkt im Verlauf der Behandlung beim Patienten Beschwerden oder eine Rotung der Haut im Behandlungsbereich auftreten, kénnen Sie Folgendes unternehmen:
+ VergroRern der Distanz zwischen Adapter und Haut um einige Zentimeter, um den Fokus der Laserenergie zu verringern.

* Behandlungszeit verkiirzen

+ Behandlung beenden

Tritt auf der Haut Blasenbildung auf oder spiirt der Patient ein brennendes Gefiihl, ist die Behandlung sofort zu beenden und der betroffene Bereich mindestens 5 Minuten lang mit kaltem Wasser zu spiilen
oder eine Kiihlkompresse aufzubringen. AnschlieBend eine Brandsalbe oder ein Spray auftragen. KEIN EIS VERWENDEN.

* Nicht auf Kleidungsstiicken verwenden.

* Keine offenen Wunden behandeln.

* Keine Salben, Cremes, Lotionen oder Pflaster mit einer warmeerzeugenden Lotion auf dem Behandlungsbereich oder in dessen naherer Umgebung auftragen.

* Vor der Behandlung keine Therapien anwenden, welche die Kérpertemperatur verdndern kénnen, wie Ultraschall, Eisbeutel/Warmekompressen, elektrische Stimulation und Warmepflaster.
+ Behandlungsstellen mit Tattoos vermeiden.

* Unterschiedliche Implantat-Materialien reagieren auf Laserenergie und Hitze unterschiedlich. Achten Sie auf Implantate und deren Position. Vermeiden Sie an der Stelle des Implantats die direkte
Einwirkung von Laserenergie oder Hitze.

* Esist bekannt, dass liberschiissiges Fettgewebe Hitze ohne groRe Isolierwirkung leitet. In solchen Fallen ist der Abstand zu vergroRern oder die Behandlungszeit zu verkiirzen.

* Muskelgewebe in der N&he der Hautoberfldche kann eine hohere Warmeabsorption erleiden. In solchen Féllen ist die Hauttemperatur sorgféltig zu Giberwachen und ggf. die Behandlungszeit zu verkiirzen.

* Patienten mit Schwellungen und/oder Entziindungen kdnnen warmeempfindlich sein. In solchen Féllen ist ggf. die Behandlungszeit entsprechend zu verkiirzen, um das Wohlbefinden wahrend der
Behandlung zu gewahrleisten.

* Patienten mit schmerzempfindlicher oder empfindlicher Haut kdnnen hypersensitiv auf Hitze reagieren. In solchen Féllen ist ggf. die Behandlungszeit entsprechend zu verkiirzen, um das Wohlbefinden
wahrend der Behandlung zu gewdhrleisten.

* Narbengewebe wird mit schlechter Durchblutung und verringerter Kihlung durch den Wérmetransport des Blutes in Verbindung gebracht. In solchen Féllen ist ggf. die Behandlungszeit entsprechend zu
verkiirzen, um eine Uberhitzung zu vermeiden.

* Keine Behandlung direkt tiber der Stelle eines bekannten, primdren bosartigen Karzinoms oder sekundérer Metastasen, es sei denn, dies erfolgt im Rahmen einer Palliativversorgung mit
Einverstandniserklérung des Patienten und Genehmigung des Onkologen.

* Keine Behandlung von Frauen in der Schwangerschaft, da die Auswirkungen einer Photobiomodulationstherapie auf den Ftus unbekannt sind.

PBM ADAPTER - WARTUNG

Die Einweg-Distanzscheiben werden vom Hersteller in nicht-steriler Form geliefert und sind vor der Verwendung durch den Bediener mit Isopropylalkohol-Reinigungstiichern abzuwischen. Die
Distanzscheiben sind fiir den einmaligen Gebrauch und diirfen niemals autoklaviert oder wiederverwendet werden, um Schdden oder Kreuzkontamination zu verhindern.

Der PBM-Adapter (25 mm) wird vom Hersteller ebenfalls in nicht steriler Form geliefert und kann nach Bedarf mit Isopropylalkohol-Reinigungstiichern abgewischt werden. Den PBM-Adapter (25 mm) nicht in
Reinigungsldsungen irgendeiner Art eintauchen. Den PBM-Adapter (25 mm) NICHT AUTOKLAVIEREN.

Das mitgelieferte Reinigungstuch verwenden, um die Glasoptik des PBM-Adapters (25 mm) nach Bedarf behutsam abzuwischen. Zur Reinigung der Glasoptik im PBM-Adapter (25 mm) keine scharfen
Chemikalien oder Scheuermittel verwenden. Dies kann das Glas beschadigen.

PBM-ADAPTER - TECHNISCHE DATEN

PBM-ADAPTER (25 MM) PBM-ADAPTER (7 MM) PBM-ADAPTER (3 MM)
Abmessungen 63 x41x41T mm 100 x 24.7 x 14.9 mm 100 x 20.5 x 14.9 mm
Gewicht 769 509 509
PunktgroRe 4,91 cm? 0,38 cm? 0,07 cm?
Leistung (Voreinstellung) 1,0 Watt Durchschnitt 0,3 Watt Durchschnitt 0,3 Watt Durchschnitt
Leistungsdichte 204 mw/cm? 780 mw/cm? 4244 mw/cm?
PBM - DOSIERUNGSTABELLE
ZEIT (SEKUNDEN) 25 mm PBM-Dosis (J/cm2) 7 mm PBM-Dosis (J/cm2) 3 mm PBM-Dosis (J/cm2)

03 0,6 2,3 12,7

06 1,2 4,7 25,5

09 1,8 7.0 38,2

12 2,4 9,4 50,9

15 31 11,7 63,7

18 3,7 14,0 76,4

21 4,3 16,4 89,1

24 4,9 18,7 101,9

27 5,5 21,1 114,6

30 6,1 23,4 127,3

33 6,7 25,7 140,1

36 7.3 28,1 152,8

39 8,0 30,4 165,5

42 8,6 32,8 178,2

45 9,2 35,1 191,0

48 9,8 37,4 203,7

51 10,4 39,8 216,4

54 11,0 42,1 229,2

57 11,6 44,5 241,9

60 12,2 46,8 254,6
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12 - 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 wéhrend des Eingriffs auf der Faserspitze und die extreme Hitze, die sich entwickelt, wird die optische Effizienz beeintrdchtigen. Fasern kénnen 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 enthélt ein vorgespaltenes, vorgeschdltes
Stiick Faser. Sie sind nur zur einmaligen Verwendung entworfen und miissen nach der Verwendung entsorgt werden. (Abbildungen: 8.1-8.4)

SPITZE NICHT ZU STARK BIEGEN / NICHT MIT DEM FINGER BIEGEN

EINWEG-SPITZEN

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 Vorgdnge, 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 Stérke und feuern Sie fiir 1-2 Sekunden vor dem
Abwischen. Diese MaBnahme stellt sicher, dass die Initiierung nicht wéhrend 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, benétigen keine initiierten Spitzen.
Eine Mdglichkeit, 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 Weichgewebevorgédnge 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 flieBen kénnen muss. Befolgen Sie den
obigen Vorgang, um die Initiierung einer Faserspitze riickgangig zu machen.

SPITZEN (5 MM) (VORAB INITIIERT)

Zu den chirurgischen Prozeduren, fiir die eine 5-mm-Spitze empfohlen wird, gehdren: Inzision/Exzision, Implantat-Wiederherstellung, Zahnfreilegung, Operkulektomie, Gingivoplastie, Gingivektomie,
Frenektomie und Retraktion. (Abbildung: 8.6)

SPITZEN (7 MM) (NICHT INITIIERT)

Zu den Prozeduren, fiir die eine 7-mm-Spitze empfohlen wird, gehéren: Dekontamination und Aphthe. (Abbildung: 8.7)

13 - BATTERIE UND BATTERIELADEZUSTANDSANZEIGE

Der Gemini EVO 810 + 980 Diodenlaser ist mit einer kraftvollen Lithium Polymer Nano Batterie ausgeristet, 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.

* Eswird empfohlen, den Laser vor der ersten Verwendung nach dem Entpacken vollsténdig zu laden.
+ Die Batterieladezustandsanzeige befindet sich in der oberen rechten Ecke des Displays und zeigt die verbleibende Batterieladung in Prozent.

G'll 100% Nutzungszeit: 2,0 Stunden andauernder Maximalleistung von 2,0 W
G'lj 75% Nutzungszeit: 1,5 Stunden andauernder Maximalleistung von 2,0 W
+ Die Standby-Zeit bezieht sich auf das nicht genutzte, ausgeschaltete Gerat.
Gl :] 50% Nutzungszeit: 1,0 Stunde andauernder Maximalleistung von 2,0 W * Die Nutzungszeit bezieht sich auf standige Nutzung ohne Unterbrechung.
* Um den Akku zu schonen, wechselt die Lasereinheit nach 10 Minuten Inaktivitét in den
d ) osw Nutzungszeit: 30 Minuten andauernder Maximalleistung von 2,0 W Modus ,Inaktiv" Gber.
€ Erinnerung ,Bitte mit dem Ladegerét verbinden*. * Der Lithium-Ionen-Akku halt gewdhnlich 2 Jahre. Es wird empfohlen, den Akku nach
dieser Zeit auszutauschen.
C :] 0% Eine mindestens 60-miniitige Ladung ist vor der ersten

Verwendung erforderlich

14 - 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 vollstdndig 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.

AUSSCHLIESSLICH DAS 18-V-NETZGERAT MIT DEM Gemini EVO 810+980 DIODENLASER VERWENDEN. ANDERE NETZGERATE, DARUNTER AUCH NETZGERATE ANDERER Gemini-Laser-Produkte,
KONNEN SCHADEN AN IHRER Gemini EVO Lasereinheit VERURSACHEN.

15 - 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: 9.1-9.4)

Das Faseroptikkabel tibertragt 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 beschddigen und/oder
Patienten, Mitarbeiter oder Laserbediener verletzen.
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VORSICHT: BESCHADIGUNG DER FASERN VERMEIDEN. Die Fasern nicht gegen den Uhrzeigersinn wickeln. Dieses fiihrt méglicherweise zur Beschddigung der Fasern und verhindert die Nutzung des Lasers.

16 - HANDSTUCKMAGNET
Der Gemini EVO 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: 10.1)

* Runde, gummierte Unterlage (Abbildung: 10.1, Option: 1)
+ Magneten (Abbildung: 10.1, Option: 2)

17 - BEDIENUNGSMODUS

Der Gemini EVO 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 tiber die
Gewebetemperatur zu bieten. Die Pulsweite ist festgelegt und nicht vom Bediener einstellbar. Der Bediener kann nur die Laserwellenldnge und durchschnittliche Leistung einstellen.

18 - NOTSTOPP

Der Gemini EVO 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: 1.3, Option: 6)

19 - FERNVERRIEGELUNG (SCHALTER NICHT INBEGRIFFEN)

Der Gemini EVO 810 + 980 Diodenlaser bietet eine Fernverriegelungsméglichkeit, mit welcher der Kliniker einen speziellen Laserbehandlungsraum mit einer Fernverriegelung einrichten kann. Ein Schalter
wird an der Eingangstir befestigt und elektronisch in den 3,5 mm Klinkeneingang der Lasereinheit eingesteckt. Wenn die Tiir zu dem Raum ge6ffnet wird, 6ffnet der Verbinder/Schalter einen elektrischen
Schaltkreis, der die Laseremission unterbricht. Um die Fernverriegelungsméglichkeit zu nutzen, muss ein Verriegelungsverbinder/-Schalter und ein Kabel erworben werden. Kontaktieren Sie den Hersteller
wegen Unterstiitzung. (Abbildung: 1.4, Option: 6)

,I;I Fernverriegelungssymbol wie es auf dem Display erscheint @ Steckeranschluss (3,5 mm)

Remote Interlock

20 - NEUES AKTIVIERUNGSPEDAL HINZUFUGEN - BLUETOOTH-VERBINDUNG

Zuweilen bendtigt eine Praxis ein weiteres Aktivierungspedal fiir das Gemini EVO EVO Gerét. Sie kdnnen ein weiteres Aktivierungspedal bestellen. Befolgen Sie bitte die nachfolgende Anleitung, um das neue
Pedal mit Threr Gemini EVO EVO Einheit zu koppeln. Fiir die Kopplung ist folgende Reihenfolge einzuhalten:

—_

. Betdtigen Sie das Pedal (Abbildung: 11.1)

Wenn Batterien installiert sind, nehmen Sie beide heraus. Halten Sie das Pedal bis zum Abschluss von SCHRITT 3 gedriickt.
. Legen Sie Batterien ein (Abbildung: 11.2)

Halten Sie das Pedal gedriickt. Legen Sie die 2 Batterien ein und halten Sie das Pedal 15 Sekunden lang gedriickt.
. Blinkende Symbole (Abbildung: 11.3)

Die Aktivierungspedal-Symbole blinken gleichzeitig mit der haptischen Riickmeldung und zeigen damit an, dass die Kopplungsmodus-Sequenz begonnen hat. Sie kdnnen das Pedal nun loslassen.
(Abbildung 1.5, Optionen: 7-10)
Koppeln

Das Startseiten-Symbol driicken und 5 Sekunden halten.

.Bluetooth-Kopplung aktiviert” (Abbildung: 11.4)

Das Aktivierungspedal verbindet sich automatisch mit Ihrem Gemini EVO Gerét.

.Bluetooth-Kopplung erfolgreich” (Abbildung: 11.5)
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21 - TRANSPARENTES ELEKTROLUMINESZENTES DISPLAY

Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser verfiigt iiber ein einzigartiges, transparentes elektrolumineszentes Display, das in extrem hoher Auflsung Sichtwinkel von bis zu 160° ermdglicht.
Das transparente Display wurde extra mit Giber 80% Transparenz und einem Bogen von 15° fiir optimale Sichtwinkel aus allen Richtungen entworfen. Das Licht wird von einem Diinnfilm (weniger als zwei
Mikrometer) aus speziell entwickeltem, elektrolumineszentem Phosphor generiert.

* Die Einheit nicht am Display erfassen (Abbildung: 12.1)
* Einheit an der Basis erfassen (Abbildung: 12.2)

SPEZIFIKATIONEN

Display-Typ: elektrolumineszent
Transparenz: 92%

Helligkeit: 300 cd/mA2

Farbe Breitband Gelb
Maximale Wellenldnge: 582 nm

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

Glastyp: Natronkalk
Glasdicke: 1.1 mm verschmolzen
Diinnfilmdicke: 1 Mikron

MOBIL-APP UND DASHBOARD

22 - AKTIVIEREN DER WLAN-VERBINDUNG MIT DER APP

Mit dem Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser kénnen Sie Ihr WLAN direkt mit der Gemini EVO Einheit verbinden. Mit dieser Bereitstellung kann Ihre Gemini EVO Einheit Internetverbindung erhalten.
Anwender kdnnen so wichtige Leistungs-Updates und technischen Support beziehen, Prozeduren verfolgen und Zugriff auf zahlreiche weitere Funktionen bekommen.
Zum Einrichten der WLAN-Verbindung nutzen Sie bitte folgende Schritte:
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MOBIL-APP UND DASHBOARD

1. MOBIL-APP HERUNTERLADEN
Die Gemini EVO Laser App ist fiir Gerdte mit den Betriebssystemen iOS und Android verfiighar. Suchen Sie in Threm Mobil-App-Store nach dem Gemini EVO Laser. (Abbildung: 2.1)

2. IHR GERAT REGISTRIEREN UND AUTHENTIFIZIEREN

Ist die App installiert, wéhlen Sie ,Ich bendtige ein Konto” aus und befolgen Sie die schrittweise Anleitung, um Ihren Laser zu registrieren. Die Registrierung der Einheit ist ein wichtiger Schritt, damit IThr
Gemini EVO Laser Internetverbindung erhalten kann. Sie erhalten per E-Mail einen Authentifizierungscode. (Abbildung: 13.1)

3. DEN LASER SCANNEN

Thre Gemini EVO Einheit verfiigt iiber einen eindeutigen QR-Code, der sich an der Unterseite der Einheit oder des Aktivierungspedals befindet. Richten Sie die Kamera Ihres Telefons auf den QR-Code. Die
App scannt die Lasereinheit. Geben Sie Ihrem Gemini EVO Laser einen Namen Ihrer Wahl und klicken Sie auf SPEICHERN. (Abbildung: 13.2)

4. WLAN AKTIVIEREN
Befolgen Sie nach Speichern des Gerdtenamens die Schritte in der App, damit die Lasereinheit die Kommunikation mit Ihrem WLAN aufnehmen kann. (Abbildung: 13.3-13.4)
1. Schalten Sie die Gemini EVO Einheit AN.
2. Geben Sie den Passcode ein.

3. Wahlen Sie die Wellenlénge aus (jegliche Wellenlénge).
4. Driicken und halten Sie das WLAN-Symbol fiir 3 Sekunden. Die akustische Bestdtigung ,WLAN-Setup lduft” ertént. Im ndchsten Schritt wahlen Sie ein WLAN aus.

5. AUSWAHL EINES WLAN

Eine Liste verfiigharer WLANSs wird angezeigt. Bitte das gewiinschte WLAN auswahlen und das Passwort eingeben. Hinweis: Das WLAN des Gemini-EVO-Lasers ist nur kompatibel mit 2,4-GHz-Netzwerken.

Ist bei Ihnen eine Firewall oder Anti-Viren-Software installiert, miissen Sie sich bei Schwierigkeiten mit der Verbindung zu Ihrem WLAN ggf. an ihren Netzwerkadministrator wenden. (Abbildung: 13.5)

6. HERSTELLEN EINER WLAN-VERBINDUNG

Nach Auswahl des gewiinschten WLAN und Eingabe des Passworts stellt die Gemini-EVO-Einheit eine sichere Verbindung mit Ihrem WLAN her. Es kann bis zu 2 Minuten dauern, bis die WLAN-Anbindung
der Gemini-EVO-Einheit hergestellt wurde. Auf dem Display der Gemini-EVO-Einheit sehen Sie eine Statusanzeige. Ist die Verbindung hergestellt, zeigt die App die unten dargestellte Hauptseite an.
(Abbildung: 13.6)

SIEHE ABBILDUNG 13.7
01 - Name des Gemini EVO Lasers gemdR Registrierung 08 - Allgemeine Informationen zur Lasereinheit: Griin = Status empfangen, Rot = Kein Status
02 - Status der WLAN-Verbindung: Griin = Verbunden, Rot = Nicht verbunden empfangen
03 - Letztes verflighares Software-Update 09 - Verfiigharkeit und Status verlangerter Garantie
04 - Gemini-EVO-Gerdte hinzufiigen/entfernen 10 - Nutzungsstatistiken
05 - Videos, Anleitungen, Techniken 11 - Aktuelles Benutzerhandbuch
06 - Nutzer anmelden/abmelden 12 - Kontoinformationen/Persdnliche Informationen dndern

07 - Registrierten Namen bearbeiten

Die Benutzerschnittstelle fiir Android-Benutzer ist sehr dhnlich. Anderungen des Layouts aufgrund kiinftiger Updates auf allen Plattformen sind vorbehalten.

UPDATES (Abbildung: 14.1)

Mit den i0S- und Android-Apps kdnnen Sie direkt an Threm Gemini EVO Laser automatische Updates durchfiihren. Automatische Updates sind héchst wichtig, da Ihr Gemini-EVO-Laser nur so iiber die jeweils
letzten Verbesserungen verfiigt.

GERATE (Abbildung: 14.2)

Auf dieser Seite kénnen Sie Ihrem registrierten Konto ein Gemini-EVO-Gerat hinzufiigen oder ein Gerdt daraus entfernen. Sie kdnnen in einem Konto mehrere Gemini-EVO-Gerate registrieren. In Griin
angezeigte Einheiten sind derzeit online. In Rot angezeigte Einheiten sind derzeit offline.

VIDEQS (Abbildung: 14.3)

Im Tab ,Videos" finden Sie eine Reihe der Prozeduren, die Sie mit Ihrem ,Gemini-EVO-Laser” durchfiihren kénnen. Des Weiteren werden wir die neuesten Techniken und Tipps von Kunden fiir Thre
Bezugnahme hinzufiigen.

STATUS (Abbildung: 14.4)

Im Tab ,Status” finden Sie eine Anzahl wichtiger Status, wie den Zustand des Akkus, die Starke Ihrer WLAN Verbindung und die Méglichkeit, Threm Konto einen weiteren Gemini-EVO-Laser hinzuzufiigen oder
einen Laser daraus zu entfernen. Auf der Statusseite finden Sie Informationen zum Gesamtzustand Ihres Gemini-EVO-Geréts.

GEWAHRLEISTUNG (abbildung: 14.5)

Uber die i0S- und Andriod-Apps kdnnen Sie eine verlédngerte Garantie erwerben, wenn Sie dafiir in Frage kommen. Ihr Gemini-EVO-Laser verfiigt Uber eine beschrankte Werksgarantie von 2 Jahren. Sie
konnen Ihre Werksgarantie um weitere 24 oder 36 Monate verlangern. Die Garantie beginnt mit dem Versandtag. Anderungen der angezeigten Preise sind vorbehalten.

STATISTIKEN (Abbildung: 14.6)

Mit der Gemini EVO App kdnnen Sie: Verfolgen, wie viele Prozeduren in den einzelnen Kategorien durchgefiihrt wurden; sehen, welcher Wellenldngenmodus am hdufigsten genutzt wird; die gesamte
Laserlaufzeit dieses Gemini EVO Gerdts anzeigen.

BENUTZERHANDBUCH (abbildung: 14.7)

Mit den i0S- und Android-Apps haben Sie jederzeit Zugriff auf das Benutzerhandbuch. Das Benutzerhandbuch wird stets auf die letzte Version aktualisiert, damit Sie jederzeit Zugriff auf die neueste
Dokumentation besitzen.

KONTO (Abbildung: 14.8)

Auf der Kontoseite konnen Sie Ihren registrierten Namen, die Telefonnummer und den Spitznamen des Produktes dndern. Dies ist eine wichtige Funktion fiir den Fall, dass das Gemini EVO Gerat in einer
anderen Praxis aufgestellt wird.
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MOBIL-APP UND DASHBOARD

WEB-INTEGRATION UBER DAS DASHBOARD

Sobald der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser mit dem Wi-Fi verbunden ist, teilt er Daten mit dem DASHBOARD, das Ihnen die Visualisierung verschiedener Parameter Ihres Lasers ermdglicht. Melden
Sie sich unter dashboard.geminievo.com an und verwenden Sie die gleichen Anmeldedaten, die Sie in der App fiir iOS- und Android-Gerate erstellt haben. (Abbildung: 15.1)

ALLGEMEINE NUTZUNG

Die Hauptseite des Dashboards gibt Ihnen einen allgemeinen Uberblick tiber Thre Gemini EVO Lasereinheit. Zu den auf dem Dashboard angezeigten Informationen gehéren:
* Grafische Wiedergabe der manuellen oder voreingestellten Prozeduren, die durchgefiihrt werden.
+ Meistgenutzte Leistungseinstellungen
+ Gesamt Zahl durchgefiihrter Prozeduren pro Tag/Woche oder in einem individuell festlegbaren Zeitraum
+ Gesamtnutzung des Lasers durch den Anwender
+ Diagramm der Nutzung der Wellenldngen, das die meistgenutzten Wellenldngen zeigt
+ Haufigste voreingestellte Prozeduren
 Haufigste voreingestellte Prozeduren nach Kategorie (nicht-chirurgisch/chirurgisch/Schmerzlinderung)
+ Anzeige Kapitalrendite
+ Nutzen Sie auch zusatzliche Support-Ressourcen

Das Dashboard wird fortlaufend weiter verbessert. Manche der aufgefiihrten Funktionen kdnnten seit Einfiihrung des Produktes geandert und aktualisiert/verbessert worden sein. Unser Ziel lautet, das
System auf Grundlage der Riickmeldung unserer Kunden stets weiter zu verbessern. Senden Sie Verbesserungsvorschldge bitte an feedback@azenamedical.com. Wir tun dann unser Bestes, den Vorschlag zu
analysieren und in das nachste Update aufzunehmen.

DASHBOARD-MENU

Das Hauptmenii des Dashboards enthdlt mehrere Links, die die Navigation durch alle aufgelisteten Funktionen erleichtern, einschlieRlich des PBM-Rechners, mit dem Sie PBM-Behandlungen auf der
Grundlage von Schmerzniveau, Gewebefarbe oder Zeit visualisieren kénnen. (Abbildung: 15.2)

DASHBOARD

Auf der Hauptseite des Dashboards finden Sie samtliche aktuellen, allgemeinen Informationen tber Ihr Gemini EVO Gerat.

CHAT-SUPPORT

Wir haben eine sehr einfache und benutzerfreundliche Option implementiert, mit der Sie technischen Support erhalten kdnnen. Ihnen stehen zu unseren normalen Biirozeiten Chat und Video zur Verfiigung.

IHRE GERATE

Sie kdnnen fiir ein oder mehrere Gemini EVO Gerdte eine Reihe von Funktionen des Gemini EVO Lasers iiberwachen und einstellen - darunter Batteriezustand (unter ,Vitaldaten") sowie voreingestellte
Prozeduren (auf der Seite ,,Anpassen”). Zu den zusatzlichen Funktionen im Dashboard gehéren zudem:

Voreingestellt/Manuell
Diese Funktion zeigt eine Grafik der manuell durchgefiihrten Prozeduren im Vergleich mit voreingestellten Prozeduren an. Diese Darstellung macht klar, welche Methode der Anwender bevorzugt.

Top-Prozeduren

Diese Funktion listet die durchgefiihrten Top-Prozeduren nach Namen und Kategorie auf. Diese Darstellung visualisiert, welche Prozedur der Anwender am hdufigsten durchfiihrt.

Gesamtzahl der Prozeduren

Diese Funktion zeigt die Gesamtzahl der durchgefiihrten Prozeduren in einem bestimmten Zeitraum an.

Kapitalrendite (ROI)

Nach Eingabe der Kosten fiir die einzelnen Prozeduren (auf Grundlage der Region des Nutzers), berechnet die ROI-Funktion automatisch die Rendite der einzelnen Prozeduren und zeigt diese an.

Wellenlédngennutzung - global
In dieser Funktion zeigt eine Grafik an, welche Wellenldnge der Anwender am hdufigsten genutzt hat.

DASHBOARD - HAUPTSEITE - GLOBALE DATEN

Wurde die Verbindung zu Threm Gemini EVO Laser hergestellt, zeigt die Dashboard-Hauptseite Statusinformationen Ihres Lasergerdts an. Die Dashboard-Seite zeigt stets Ihre Gesamtdaten an, auch wenn Sie
unter einem Konto mehrere Gemini EVO Geréte betreiben. Ein Beispiel: Unter ,Gesamtzahl der Prozeduren” werden samtliche Prozeduren aufgelistet, die mit allen Thren Gemini EVO Gerdten durchgefiihrt
wurden. Betreiben Sie nur ein Gemini EVO Gerat, werden Informationen tiber genau dieses Gerat aufgelistet. (Abbildung: 15.3)

DASHBOARD - VITALDATEN - JE EINHEIT

Auf der Seite ,Vitaldaten” werden spezifische Informationen tiber Ihr Gemini EVO Gerdt nach Seriennummer aufgelistet. Diese Art von Information ist hilfreich bei der Fehlerbehebung oder um eine Funktion
zu bebildern, wenn der Anwender damit ein Problem hat. Zu den angezeigten Informationen gehéren die Top-Prozeduren nach Kategorie, meistgenutzte Wellenlangen, Status der Komponenten und Zustand
des Akkus. (Abbildung: 15.4)

DASHBOARD - ANPASSEN

Auf der Seite ,Anpassen” kénnen Sie die Einstellungen Thres Gemini EVO Gerats individuell festlegen. Neben der Anderung einer Reihe von Einstellungen kénnen Sie eine verlédngerte Garantie erwerben
(wenn verfiighar) und Software-Updates durchfiihren (wenn verfigbar). (Abbildung: 15.5)

Anpassen voreingestellter Prozeduren .
Sie kdnnen ab Werk vorab festgelegte Leistungseinstellungen ganz einfach nach Wunsch individuell einstellen. Andern Sie die Leistung durch Driicken der Symbole + oder - und klicken Sie dann auf

LSpeichern”. Die Einheit produziert einen Piepton, wenn die neue Einstellung gespeichert wurde. Zum Zuriicksetzen auf die Werkseinstellungen klicken Sie einfach ,Zuriick auf Werkseinstellungen” und
bestdtigen Ihre Auswahl.

Andern des Namens Ihres Gemini EVO Gerits
§ie kénnen Ihren Gemini EVO Laser nach Wunsch benennen. Wéhlen Sie das Symbol ,Bearbeiten” unter ,Registrierte Lasereinheiten” und @ndern Sie den Namen. Waéhlen Sie ,Speichern” aus, um die
Anderung zu speichern.

Software-Updates
Wir geben in regelmaRigen Abstanden Software-Updates heraus. Ist ein Software-Update verfiigbar, wird dies im Dashboard angezeigt. Klicken Sie einfach auf ,Update” und Ihre Einheit wird automatisch auf

die neueste Version aktualisiert.
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REINIGUNG UND STERILISATIONSVORGANGE

Anpassen des ROI
Mit dem ROI-Tool kénnen Sie sehr einfach tiberpriifen, wie viel Umsatz Ihr Gemini EVO Laser generiert hat. Geben Sie die Kosten der Prozeduren abhdngig von Ihrer Region ein und das Dashboard berechnet

dies automatisch abhdngig von der Anzahl durchgefiihrter Prozeduren. Der ROI wird in der Hauptseite des Dashboards angezeigt.

Gewadhrleistung
Uber das Dashboard kann eine verldngerte Garantie (24 oder 36 Monate) erworben werden.

RICHTLINIEN

Der Gemini EVO 810 + 980 Diodenlaser wird nicht steril geliefert und darf auch nicht vor der Verwendung sterilisiert werden, mit Ausnahme des Handstiicks. Die folgenden Reinigungs- und
Sterilisationsvorgdnge 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 Behalter fiir infektidsen Abfall (KANULEN). Fiir die Einweg-Faserspitzen gibt es keinen Vorgang zur Wiederverwendung oder Aufbereitung.
2. Das Aluminiumhandstiick und die PBM-Adapter (3 mm und 7 mm) werden vom Hersteller ebenfalls unsteril geliefert und sind vor der ersten Verwendung und nach jeder weiteren Verwendung zu
reinigen und sterilisieren. Folgen Sie diesen Anweisungen:

REINIGEN DES HANDSTUCKS

Warnung: Der Gemini EVO 810 + 980 Diodenlaser und seine Bestandteile kdnnen nicht mit einem automatisierten Reinigungsvorgang gereinigt werden.

Der Reinigungsvorgang soll Blut, Protein und andere potentielle Kontaminanten von der Oberfldche und aus den Ritzen des Produkts entfernen. Dieser Vorgang kann auch die Zahl der Partikel,
Mikroorganismen und vorhandenen Pathogene reduzieren. Die Reinigung muss spétestens 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 Behélter fiir infektiésen Abfall (KANULEN) entsorgen.

2. Reinigen Sie das Handsttick und das daran befindliche Faserkabel mit einem CaviWipes® Tuch oder einem gleichwertigen Produkt, um die exponierten Bereiche vollstandig von allem groben Schmutz
vorzureinigen. Stellen Sie sicher, dass Sie den Bereich mit dem Gewinde abwischen, an dem die Spitze befestigt wird. Dasselbe Verfahren gilt fir alle PBM-Adapter (3 mm und 7 mm). Die PBM-Adapter
miissen vor der Reinigung vom Handsttick entfernt werden.

3. Entfernen Sie das Handstilickgehduse, indem Sie der Anleitung auf der ndchsten 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 Oberfldchen sichtbar nass zu halten.

5. Visuell das Handstiick kontrollieren, um sicherzugehen, dass kein sichtbarer Schmutz zuriickgeblieben ist. Falls nétig, 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 Riicksténde zu entfernen, die von den CaviWipes® hinterlassen wurden.

DAMPFSTERILISIERUNG DES HANDSTUCKS

Der Dampfsterilisationsvorgang dient dazu, infektidse Mikroorganismen und Pathogene zu zerstoren. Den Sterilisationsvorgang stets direkt nach der Reinigung und vor der Verwendung durchfiihren und nur
FDA-freigegebenes (USA) oder mit CE-Marke versehenes (Europa) Sterilisationszubehdr wie Sterilisationsbeutel und Autoklav-Tabletts verwenden. (Abbildung: 17.1)

. Stecken Sie Handstiickgehduse und PBM-Adapter (3 mm und 7 mm) in separate selbstversiegelnde Sterilisationsbeutel.

. Auf einem Autoklav-Tablett platzieren mit der Papierseite nach oben. Keine anderen Instrumente auf den Beutel stapeln.

. Tablett in die Autoklav-Kammer stellen und den Zyklus auf 135° C (275° F) fiir mindestens 10 Minuten bei einer Trockenzeit von 30 Minuten stellen.

. 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 gewdhrleistet bleibt.

5. Fiihren Sie eine Sichtpriifung der Handstiickschale oder des 3 mm/7 mm PBM-Adapters durch, um sicherzustellen, dass das Produkt nicht beschadigt ist. Nachfolgend sind die Kriterien fiir die

Abnutzung der jeweiligen Produkte aufgefiihrt:

A wN =

Nach jeder Sterilisation sollte eine visuelle und mechanische Inspektion der PBM-Adapter und des Aluminium-Handstiicks durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die Adapter nicht abgenutzt
sind und ihre Leistung verloren haben. Zu den inakzeptablen Verschlechterungen gehéren gesprungenes Glas (Abbildung: 16.1), Delaminierung des eloxierten Materials (Abbildung: 16.2), ein
gleichmaBiger kreisférmiger Fleck bei der Uberpriifung des Ziellichts auf einer ebenen Fléche (Abbildung: 16.3) und Schwierigkeiten, den Adapter vollstandig auf das Handstiick aufzuschrauben. Im Fall
von gesprungenem Glas oder einem nicht kreisformigen Ziellichtfleck senden Sie die Adapter bitte zur Uberpriifung an den Hersteller zuriick.

6. Entfernen Sie das Handstiickgehduse oder den 3 mm/7 mm PBM-Adapter wie unten beschrieben und setzen Sie es wieder zusammen.

* Drehen Sie die 7 mm PBM-Spitze gegen den Uhrzeigersinn, um sie zu entfernen. (Abbildung: 17.1, Option: 1)
* Drehen Sie die 3 mm PBM-Spitze gegen den Uhrzeigersinn, um sie zu entfernen. (Abbildung: 17.1, Option: 2)
+ Aluminium-Handstiickgehduse gegen den Uhrzeigersinn drehen, um es zu entfernen. (Abbildung: 17.1, Option: 3)
* Entfernen Sie das Aluminium-Handstiickgehduse zur Reinigung und Sterilisation. (Abbildung: 17.1, Option: 4)
 Extreme Sorgfalt ist notwendig, um die LED-Linse nicht versehentlich zu beschddigen. (Abbildung: 17.1, Option: 5)

HINWEIS: Die AuRenseite der Lasereinheit wird normalerweise bei den Vorgdngen 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. Wir empfehlen, Reinigungstiicher vor der Nutzung auszuwringen, damit keine Flissigkeit auf die Lasereinheit tropft.

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

KEIN 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 Lokalandsthesie oder andere Komplikationen zu bewerten.

Alle klinischen Vorgénge, die mit dem Gemini EVO 810 + 980 Diodenlaser durchgefiihrt werden, miissen mit derselben klinischen Sorgfalt und Beurteilung durchgefiihrt werden, wie bei traditionellen
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VORGANGSEMPFEHLUNGEN

Techniken und Instrumenten. Das Risiko fiir den Patienten muss vor der klinischen Behandlung stets abgeschatzt und vollstéandig verstanden werden. Der Kliniker muss vor der Behandlung die medizinische

Vorgeschichte des Patienten vollstandig verstehen.

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser dient der Inzision/Exzision, Ablation, Verdampfung, Hdmostase und Behandlung oralen Weichgewebes.

* Inzisionale/exzisionale Biopsien

* Freilegung nicht durchgebrochener Zahne
* Fibrom-Entfernung

* Gingivoplastie

+ Hadmostase und Gerinnung

*  Gingivektomie

* Gingivale Inzision/Exzision

* Implantat-Wiederherstellung

* Leukoplakie

* Orale Papillenentfernung

* Pulpotomie als Zusatz zur Wurzelbehandlung

* Reduzierung der bakteriellen Belastung (Dekontamination)
und Entziindung

* Behandlung von Aphthen

* Lasionsentfernung (Tumor)

* Behandlung von Aphthe und Herpes der Mundschleimhaut
* Entfernung erkrankten, infizierten, entziindeten und

Inzision und Drainage von Abszessen
Operkulektomie

Pulpotomie

Reduzierung der Gingivahyperplasie
Weichgewebe-Kronenverlangerung

nekrotischen Weichgewebes in der Parodontaltasche.
Entfernung stark entziindeten, ddematésen Gewebes das
durch bakterielle Penetration der Zahnfleischtaschen und des
Saumepithels in Mitleidenschaft gezogen wird.
Sulkus-Wundtoilette (Entfernung nekrotischen, erkrankten
oder entziindeten Weichgewebes in der Parodontaltasche zur
Verbesserung klinischer Indizes, darunter gingivaler Index,
gingivaler Blutungsindex, Sondierungstiefe, Haftungsverlust
und Zahnmobilitat)

Schmerztherapie. Ortliche Erwdrmung zum Zweck der
Erhdhung der Gewebetemperatur zur voriibergehenden
Linderung geringerer Schmerzen und Steifheit von Muskeln
und Gelenken, geringerer Arthroseschmerzen sowie

GESICHTSPUNKTE ZU EINRICHTUNGEN UND UMWELT

RICHTLINIEN

* Vestibulumplastik

* Laser-Weichgewebe-Ausschabung

* Geweberetraktion

* Frenektomie und Frenotomie

* Gingivale Retraktion fiir Kronenabdriicke

Muskelspasmen, kleinerer Zerrungen und Verstauchungen,
geringerer muskuldrer Riickenschmerzen, voriibergehender
Steigerung 6rtlicher Durchblutung; voriibergehender
Muskelentspannung.

Samtliche in diesem Handbuch verzeichneten Prozeduren sind
sicher, wenn sie von einer lizenzierten, geschulten Fachkraft
durchgefiihrt werden. Zu den Nebeneffekten fiir Patienten
kénnen gehéren: Schwellung, Entziindung, Réte der Haut,
Narbenbildung, Anderung der Gewebepigmentierung sowie
Infektion nach der Behandlung. Alle diese Beschwerden kénnen
reduziert werden, indem die Anweisungen fiir angemessene
Nachbehandlung oder postoperative Behandlung sorgfaltig
befolgt werden.

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 EVO 810 + 980 Diodenlaser durchfiihren. Unerfahrene Benutzer sollten geeignete Trainingsmanahmen
durchfiihren, bevor sie versuchen, klinische Behandlungen mit der Gemini Lasereinheit durchzufiihren. Um sicher mit dem Gemini EVO 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 Stromversorgung (Wechselstrom/Gleichstrom): Verwenden Sie nur das mitgelieferte Netzgerat fir den Gemini EVO Laser. Netzgerdte fiir den Gemini EVO Laser zeigen stets folgendes Etikett. KEINE

anderen Netzgerate verwenden! (Abbildung: 18.1)

Eingangsleistung: 100-240 V; 50-60 Hz, 1,5A | Ausgangsleistung: 18V, 65W

HEIZUNG UND LUFTUNG

Betriebsumgebungsbedingungen: 10 °C - 40 °C und max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit. Transport- und Lagerungsbedingungen: 0 °C - 40 °C und max. 95 % relative Luftfeuchtigkeit. Atmosphdrischer Druck
von 70 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 EVO 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 mdgliche Entziindung zu vermeiden. Nicht
verwenden, wenn therapeutischer Sauerstoffvorrat fiir Patienten mit Atemwegs- oder dhnlichen Erkrankungen prasent ist.

RAUCHABSAUGUNG
Rauchabsaugung sollte beim Verdampfen von Geweben angesprochen werden. Ein Vakuumsystem mit groBem 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 wéhrend 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.

VORSICHT: Laserdampfe und -schwaden konnen lebensfahige Gewebepartikel enthalten.

ALLGEMEINE SICHERHEITSASPEKTE
RICHTLINIEN

Die sichere Nutzung des Gemini EVO 810+980 Weichgewebelasers liegt in der Verantwortung des gesamten Dentalteams, einschlieBlich Arzt, Anwendern und Sicherheitsheauftragtem der Praxis. Um
angemessen giinstige Behandlungsbedingungen zu bestimmen, findet sich nachfolgend eine Checkliste vor der Behandlung, um zur Sicherheit der Patienten beizutragen:

« Patienten sind beziiglich Allergien gegen Mittel zur értlichen Betdubung zu befragen.

+ Das Laser-Warnschild muss im Operationsbereich angebracht werden.

* Patienten und Personal miissen Laserschutzbrillen speziell fiir den Gemini EVO Laser tragen.

« Patienten miissen eine Einwilligungserklarung fir die Laserbehandlung unterzeichnen. Vorlagen fiir ein solches Formular erhalten Sie gewdhnlich von Threm Anbieter von Laserschulungen.
« Fiir eine nicht-chirurgische Prozedur ist eine nicht-initiierte Faserspitze zu verwenden.
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ALLGEMEINE SICHERHEITSASPEKTE

+ Fir eine chirurgische Prozedur ist eine initiierte Faserspitze zu verwenden.

Passen Sie die Einstellung der Laserleistung den klinischen Bedingungen des Falles an. Die Voreinstellungen fiir Prozeduren des Gemini EVO Lasers sind nur eine Empfehlung des Herstellers. Die optimale
Leistung kann von Fall zu Fall unterschiedlich sein.

GEGENANZEIGEN

Seien Sie vorsichtig bei medizinischen Zustdnden, bei denen ein értlicher Eingriff kontraindiziert sein kdnnte. Solche Zustande konnen unter anderem Allergien auf lokale oder topische Andsthetika,
Herzerkrankung, Lungenerkrankung, Blutungsstérungen, Immunsystemschwdche oder jede andere medizinische Stérung 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 EVO 810 + 980 Diodenlaser ist nicht fiir Hartgewebevorgdnge indiziert. Der Laser wird von Melanin, Himoglobin und in gewissem Umfang von Wasser angezogen. Vermeiden Sie eine
ldngerdauernde Aussetzung der Energie, wenn Sie im und um den Zahnhalsbereich arbeiten. Durch die diinne Lage des Zahnschmelzes in diesem Bereich, kann die Energie von Hdmoglobin in der Pulpa
absorbiert werden und zu einer Pulpa-Hyperamie fiihren. Langerdauernde Aussetzung einer solchen Energie kann zu Unbehagen des Patienten und sogar moglicher Pulpanekrose fiihren.

AUGEN- UND HAUTSCHUTZ

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

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 Gefdhrdung 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 wéhrend 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. Der Nominelle Augen-Gefahrenabstand (NOHD) fiir Personen, die KEINEN empfohlenen Augenschutz tragen, wird in Tabelle 1 unten
verzeichnet.

TABELLE 1: NOHD (CM)

STRAHLENQUELLE MPE pj/com2 Divergenzwinkel Ohne Augenschutz
Faseroptikspitze 1,50 14,5° (+/- 1°) 196cm
PBM 25 mm 1,50 4,5° (+/-1°) 620cm
PBM 7 mm 1,50 68° (+/- 1°) 42cm
PBM 3 mm 1,50 68° (+/- 1°) 42cm

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

NOTAUS OPTIONEN:

Fiihren Sie eine beliebige dieser Aktionen durch, um die Laseremissionen im Falle eines echten oder scheinbaren Notfalls auszuschalten:
Driicken Sie den Notausschalter ,STOPP“. (Abbildung: 19.1)

Fernverriegelung zur Offnung des Schaltkreises deaktiviert den Laser. (Fernverriegelung auf Anfrage) (Abbildung: 19.2)

Tippen Sie auf die Steuerschirm-Auswahl AKTIV/STBY. (Abbildung: 19.3)

Bertihren Sie die AKTIV/STANDBY Tastaturauswahl. (Abbildung: 19.4)

Heben Sie Ihren FuB vom Aktivierungspedal. (Abbildung: 19.5)

SYSTEMSPEZIFIKATIONEN
GEMINI EVO 810+980 WEICHGEWEBE DIODENLASER

Ab gen des FuBpedal 16,5 cm (L) x 10,8 cm (B) 13,0 cm (H)
Gewicht Lasereinheit: 1,2 kg Gewicht Aktivierungspedal: 0,2 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)
810nm @ 2,0 Watts + 20%
Maximum Leistung: 980nm @ 2,0 Watts + 20%
Dual-Wellenlange @ 2,0 Watt +20% Spitzenleistung: Bis zu 100 W
Wellenlédnge Zielstrahl: 650 + 10nm
Leistung Zielstrahl: 2mW max
Strahldivergenz: 254 mrad
Leistungsbereich: 0,1 Watt bis 2,0 Watt im Durchschnitt
Pulsfrequenz: 20 - 800 Hz
Pulsbreite: 0,05 ms
Betriebszyklus: 1,0%-4%
Stimmbestétigung: JA
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SYSTEMSPEZIFIKATIONEN

Input: 100-240 V Wechselstrom bei 50 bis 60 Hz - 1,5 A

Strombedarf:

Output: 1,8 V Gleichstrom, 3,6 A, 65 W
Batterie: 14,4V wiederaufladbare Lithium lonen
Funkfrequenz: Bluetooth bei 2,4 GHz

WLAN: 2,4 GHz/WPA2, WPA-Enterprise
Maximale Arbeitshohe: 5.000 Meter oder 16.404 Fuss

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser stimmt mit Folgendem iiberein: IEC 60825-1 / EN/S 60601-1 IEC 60601-1-2 IEC 60601-2-22 21 CFR 1040.10 and 1040.11 FCC parts 15 and 18 (47 CFR)

SERVICE UND PROBLEMLOSUNG
KALIBRIERUNG

Es wird empfohlen, den Laser alle 12 Monate erneut zu kalibrieren, um die korrekte optische Ausgangsleistung zu gewahrleisten. Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser kann zur erneuten Kalibration an
den Hersteller zuriickgeschickt werden. Wenden Sie sich zu diesem Zweck bitte an den Vertrieb. Bestimmte Behérden oder Firmen verlangen ggf. die Vorlage von Kalibrierungs-Zertifikaten, die ebenfalls vom
Hersteller bereitgestellt werden kdnnen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Bei korrekter Verwendung gibt es keine bekannten unerwiinschten Nebenwirkungen der Anwendung des Gemini EVO 810+980 Weichgewebelasers. Bitte lesen Sie vor der Nutzung alle Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen und Gegenanzeigen in diesem Handbuch griindlich. Bei einer Funktionsstdrung des Lasers aufgrund bestimmter Umgebungsbedingungen, magnetischer Felder, externer elektrischer
Einfliisse, elektrostatischer Entladungen, Druck oder Anderungen des Drucks, Beschleunigungen sowie potentieller thermischer Entziindungsquellen beenden Sie die Nutzung und befolgen Sie die
Anweisungen im Kapitel ,Service und Fehlerbehebung” dieses Handbuches. Es kénnen weitere MaBnahmen erforderlich sein, beispielsweise eine andere Ausrichtung oder Platzierung des Gerdts.

Es werden keine speziellen Gerate empfohlen, um festzustellen, ob giinstige und akzeptable Bedingungen fiir die Behandlung vorliegen oder ungiinstige Bedingungen, die eine Behandlung nicht akzeptabel
oder gefdhrlich machen.

Der maximale LASER-OUTPUT von Strahlung, mit den GréRenordnungen kumulativer Messunsicherheit und erwarteten Anstiegs der gemessenen Mengen nach der Herstellung ist als Standard-Unsicherheit
der Messung angegeben.

FUNK INTERFERENZ

Diese Ausriistung wurde getestet und es wurde befunden, dass sie innerhalb der Grenzwerte fiir Klasse B Gerate gemdR Teil 15 der FFC Regeln liegt. Diese Grenzen sind entworfen, um einen angemessenen
Schutz gegen schadliche Interferenzen in einer Wohnumgebung zu haben. Dieses Gerdt 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 EVO 810 + 980 Diodenlaser nicht richtig funktioniert und Ihr Vertreiber-Représentant Ihnen nicht helfen kann, muss das System zum Hersteller zur Reparatur zuriickgesendet werden. Fiir
dieses Gerat sind keine Teile verfiighar, mit denen der Anwender das Gerat reparieren kénnte. Es wird empfohlen, dass das Gerat in seiner Originalverpackung retourniert wird. Falls diese nicht verfigbar ist,
kann eine angefordert werden, wenn Sie das Service-Problem mit Ihrem Vertreiber-Reprasentanten besprechen.

HINWEISE ZUR FEHLERBEHEBUNG

Die Richtlampe ist kaum zu sehen. Das Aktivierungspedal funktioniert nicht.

Ursache: 1. Der Laser ist im STANDBY-Modus. Ursache: 1. Die Einheit befindet sich nicht im Modus AKTIV.
2. Die Richtlampe wurde im Menii deaktiviert. 2. Ich befinde mich im Modus AKTIV, aber das Aktivierungspedal funktioniert
3. Das faseroptische Kabel ist beschddigt oder gebrochen. nicht.

3. Warum vibriert mein Aktivierungspedal?

Behebung: 1. Aiming light is only visible under ACTIVE mode. Select ACTIVE in the Guided Behebung: 1. Sie miissen AKTIV auswdhlen und das Aktivierungspedal einmal driicken,
Touch Interface. um es zu aktivieren.
2. Select menu, then aiming light. With arrows UP/DOWN adjust the aiming 2. Selbst im Modus AKTIV muss das Pedal einmal gedriickt werden, damit es
light intensity. aktiv ist.

3. Der Gemini EVO Laser verfiigt iiber die haptische Riickmeldung (HS), mit der
Sie eine sanfte Vibration spiiren, wenn das Aktivierungspedal aktiv ist. Unter
+Menii” und ,Haptische Riickmeldung” (HS) kdnnen Sie die Intensitat der
Vibration festlegen oder die Vibration ausschalten.

Mein Laser stellt keine Verbindung zum WLAN her. Die Einstellung der Photobiomodulation funktioniert nicht und das Gerat klingt seltsam
Ursache: 1. Die Einheit wurde noch nie mit einem drahtlosen Netzwerk verbunden. Ursache: 1. Nach Auswahl der Behandlungszeit geschieht nichts.
2. Das Passwort des lokalen Netzwerkes wurde geandert und Verbindung zum 2. Nach Auswahl einer Behandlungszeit startet das Aktivierungspedal die
WLAN ist nicht méglich. Prozedur nicht.
3. Beim Versuch der Verbindung zum WLAN mittels der App ist das richtige 3. Die Einheit klingt bei Verwendung der Spitzen (3 mm and 7 mm) seltsam.

Netzwerk nicht zu finden.
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SERVICE UND PROBLEMLOSUNG

HINWEISE ZUR FEHLERBEHEBUNG

Behebung:

1. Laden Sie die Mobil-App des Gemini EVO Lasers herunter und befolgen Sie
die Anleitung, um die WLAN-Verbindung zwischen Ihrem Netzwerk und IThrem
Gemini EVO Gerat herzustellen.

2. Wéhlen Sie unter Gemini EVO App ,Gerdt hinzufiigen” aus und befolgen Sie
die Anleitung. So kénnen Sie sich mit einem neuen Passwort erneut mit dem
Netzwerk verbinden.

3. Wenden Sie sich an Thren Netzwerk-Administrator und fragen Sie,

ob der WLAN-Name iibermittelt wird. Zuweilen ist diese Funktion aus
Sicherheitsgriinden deaktiviert, damit unberechtigte Benutzer das Netzwerk
nicht sehen kénnen.

Das Display leuchtet nur schwach oder gar nicht.

Ursache: 1. Das Display meiner Einheit ist kaum sichtbar. Ich kann aber einige der
Symbole oben auf dem Display sehen.

2. Display zeigt nichts an: Die Einheit hat keinen Strom.
3. Nur ein Teil meines Displays ist sichtbar.

Behebung: 1. Thre Einheit ist vermutlich im Energiesparmodus. Tippen Sie den
Steuerschirm an einer beliebigen Stelle, um Ihren Gemini Evo Laser zu
aktivieren.

2. Schalten Sie die Einheit ein. Der Akku der Einheit kénnte leer sein. Stecken
Sie in diesem Fall bitte das Netzteil ein.
3. Die Einheit muss zum Hersteller zur Reparatur gesendet werden.
Nehmen Sie mit Threm Vertriebsvertreter Kontakt auf, um Anweisungen zur
Riicksendung zu erhalten.

FEHLERMELDUNGEN

. ‘ .' Fehler beim Software-Update
& Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser ist darauf ausgelegt, regelmaRig Software-Updates durchzufiihren. Wenn wéhrend einer Aktualisierung die Internetverbindung

unterbrochen wird oder instabil ist, kann die Aktualisierung fehlschlagen. Die Fehlermeldung ,UF” wird auf dem Display angezeigt. Der Benutzer kann das Lasergerdt neu starten, um die
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Verbindung wiederherzustellen und die Aktualisierung fortzusetzen.

UBERHITZUNG

sich die Lasereinheit tiber die Temperaturgrenze hinaus erhitzt.

Behebung: 1. Wurde eine Behandlungszeit in Sekunden ausgewahlt, miissen Sie einmal
mehr AKTIV auswahlen, um die Prozedur zu aktivieren.
2. Ist das Aktivierungspedal nicht aktiv, miissen Sie es einmal driicken, damit
es aktiv wird. Es aktiviert dann die Prozedur und nachfolgende Prozeduren.
3. Wegen der geringen Pulsmodulation der Leistung fiir die Spitzen (3 mm and
7 mm) ist es vollig normal, dass der Laser einen tiefen Pulsklang von sich gibt.

Allgemeine Fragen

Eine vollsténdige Sammlung der Fragen zur Fehlerbehebung, von Videos und Bildern, wie

Thr Gemini EVO Laser arbeiten sollte, finden Sie unter dashboard.geminievo.com im Tab
,Fehlerbehebung"”. Weitere Informationen Giber Einrichtung, Nutzung und Einstellungen finden
Sie unter dashboard.geminievo.com.

Fiir technischen Support und Live-Fehlerbehebung mit einem Techniker wenden Sie sich bitte
an unser Gerdte-Support-Team unter equipment.repair@ultradent.com oder 1.801.553.4574.

Der Gemini EVO 810 + 980 Diodenlaser ist fir chirurgische Vorgange bei einer spezifischen Temperatur entworfen worden. Hohe Leistung und lange Vorgange kénnen dazu fiihren, dass

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

AKTIVIERUNGSPEDAL NICHT VERBUNDEN

Der Gemini EVO 810 + 980 Diodenlaser ist mit einem Bluetooth-Chip mit groBer 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.

Fehler bei der Kommunikation mit dem Display

technischen Support, um Hilfe zu erhalten.

Fehler bei der Kalibrierung

muss.

Sollte das elektrolumineszente Display sich nicht einschalten, ertdnt eine akustische Meldung ,Fehler bei der Kommunikation mit dem Display” (Display Communication Error).

Bitte verbinden Sie das Netzteil mit der Lasereinheit und starten Sie das System durch Driicken des AN/AUS-Schalters erneut. Besteht das Problem weiter, wenden Sie sich bitte an den

Der Gemini EVO Laser erkennt das interne Laserlicht mit einem Photodetektor. VerldBt Ihr Gemini EVO Gerét aus irgendeinem Grund den kann Kalibrationsbereich, wird die
Fehlermeldung CE ERROR angezeigt. Wir empfehlen, sich in einem solchen Moment an unseren technischen Support zu wenden, da die Einheit ggf. zur Kalibrierung eingeschickt werden



SICHERHEIT IM INTERNET

UBERSICHT UND EMPFEHLUNGEN

Bei der Entwicklung des Gemini EVO 810+980 Weichgewebelasers wurde integrierte Sicherheit im Internet im gesamten Lebenszyklus des Produktes mit in Betracht gezogen. Fir das Gerdt wurden Aktivitdten
wie Modellierung von Bedrohungen, Dokumentation der Anforderungen, Eindring-Tests und Planung der Administration nach der Vermarktung durchgefiihrt.

Der Weichgewebelaser Gemini EVO 810+980 wurde mit Cybersicherheitsfunktionen wie sicheres Booten und Codesignierung unter Verwendung von Industriestandardalgorithmen entwickelt.

Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser unterstiitzt Remote-Routine-Updates und -Patches fiir die Sicherheit im Internet. Das Gerdt macht Mitteilung Gber Steuerschirm, mobile App und Web-
Schnittstelle (Dashboard), wenn ein Update verfiighar ist. Der Nutzer kann Updates mittels dieser Optionen direkt auf das Gerdt aufspielen. (Abbildung: 20.1)

Auf Anfrage ist eine Erklarung des Herstellers beziiglich Sicherheit medizinischer Gerdte (MDS2) fir den Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser erhaltlich.

LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG
ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

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

folgenden Tabellen installiert und in Betrieb genommen werden.

m ACHTUNG: Medizinische elektrische Gerate erfordern spezielle VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) und miissen gemaR der EMV-Information aus den
Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgeréte kdnnen medizinische elektrische Gerdte beeinflussen.

WARNUNG: Die Verwendung von Zubehdr, das nicht hie(‘spezifiziert wurde, auBer dem, das von Ultradent Products als Ersatzteil fir interne oder externe Komponenten vertrieben oder verkauft
wird, kann zu erhohten EMISSIONEN oder reduzierter STORFESTIGKET des Gemini EVO 810 + 980 Diodenlasers fiihren.

Zubehor:  Stromversorgung in Medizinproduktqualitét - Maximale Lénge 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
Uibereinstimmenden einzigartigen Identifikator hat. Dadurch wird eine Interferenz mit anderen drahtlosen RF-Technologien, die vorhanden sein kdnnten, vermieden.
Als SicherheitsmaRnahme fiihrt jeder Abbruch der Bluetooth-Verbindung zwischen Aktivierungspedal und der Lasereinheit wéhrend der Verwendung zu sofortigem Stopp der
Laseremission. Sollte es zu Verbindungsproblemen zwischen der Lasereinheit und dem Aktivierungspedal kommen, sehen Sie im Abschnitt Service und Problemldsung dieses
Handbuchs nach.
Dieses Produkt hat den Test fiir drahtloses Nebeneinander von hdufigen Gerdten in Zahnarztpraxen mit einem Mindestabstand von 30 cm bestanden.

DEFINITIONEN

Emission (elektromagnetisch): Emission elektromagnetischer Energie durch eine Quelle.

Interferenz-Storfestigkeit: Die Fahigkeit eines Gerdts 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 EMISSION

Der Gemini EVO 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

Der Gemini Laser verwendet RF Energie nur fiir seine interne Funktion. Deshalb sind die HF-Emissionen sehr niedrigund es ist sehr

RF-Emissionen gemaf CISPR 11 GRUPPE 1 unwahrscheinlich, dass sie Interferenzen bei elektromagnetischen Gerdten in der Nahe verursachen.
RF-Emissionen gemaR CISPR 11 KLASSE B
Oberwellenaussendung gemaf IEC 61000-3-2 KLASSE A Der Gemini Laser kann in allen Einrichtungen verwendet werden, einschlieBlich Wohnbereich und solchen, die direkt an das

offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.
Spannungsschwankungen / Flimmeremissionen gemaR IEC 61000-

33 ERFULLT
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LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG

INTERFERENZ-STORFESTIGKEIT

Der Gemini EVO 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.
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INTERFERENZ PRUFUNG DER
STORFESTIGKEIT

Elektrostatische Entladung (ESD) gemaR
IEC 61000-4-2

Schnelle elektrische Transienten /
LadungsstoB

gemaR |EC 61000-4-4

Stromstoss-Spannung gemaR IEC 61000-
4-5

Spannungsabfall, kurze Unterbrechungen
und Schwankungen der Stromversorgung
gemaB IEC 61000-4-11

Netzfrequenz-Magnetfeld (50/60 Hz)
gemaR IEC 61000-4-8

PRUFUNG DER STORFESTIGKEIT

Geleitete RF
IEC 61000-4-6

Gestrahlte RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2 TESTNIVEAU
+/-2,+/-4,+/-6,+/- 8 KV
Kontaktentladung
+/-2,+/-4,+/-8kV, +/- 15 kV
Luftentladung

100 kHz Wiederholung +/- 2 kV fiir
Stromleitungen

100 kHz Wiederholung +/- 2 kV fiir
Stromleitungen (input/output)

+ 1KV Differentialbetrieb
+2 kV Gleichtaktspannung

Spannung (VAC) 100, 240 mit 0 %
Restspannung mit %2 Zyklen bei einem
Phasenwinkel von

0°/90°/180°/270°

Spannung (VAC) 100, 240 mit 0 %
Restspannung mit 1

Zyklen bei einem Phasenwinkel von
0°/90°/180°/ 270°

Spannung (VAC) 100, 240 mit 70%
Restspannung mit 25

Zyklen bei einem Phasenwinkel von
0°/90°/180°/270°

Spannung (VAC) 100, 240 mit 0 %
Restspannung mit 250

Zyklen bei einem Phasenwinkel von

0°/90°/180°/270°

3A/m

IEC 60601 TESTNIVEAU

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

KONFORMITATSNIVEAU
+/-2,+/-4,+/-6,+/-8 KV
Kontaktentladung
+/-2,+/-4,+/-8kV, +/- 15 kV
Luftentladung

100 kHz Wiederholung +/- 2 kV fiir
Stromleitungen

Entfallt

+ 1KV fiir Ein- und Ausgangskabel
+2 kV fiir Zuleitungen

Spannung (VAC) 100, 240 mit 0 %
Restspannung mit %2 Zyklen bei einem
Phasenwinkel von

0°/90°/180°/270°

Spannung (VAC) 100, 240 mit 0 %
Restspannung mit 1

Zyklen bei einem Phasenwinkel von
0°/90°/180°/ 270°

Spannung (VAC) 100, 240 mit 70%
Restspannung mit 25

Zyklen bei einem Phasenwinkel von
0°/90°/180°/270°

Spannung (VAC) 100, 240 mit 0 %
Restspannung mit 250

Zyklen bei einem Phasenwinkel von

0°/90°/180°/270°

3A/m

KONFORMITATSNIVEAU

3Vrms

3V/m

LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG

FuBbdden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Sind die Béden mit
synthetischem Material bedeckt, sollte die relative Luftfeuchtigkeit bei mindestens 50%
liegen.

Die Qualitat der Stromversorgung sollte einer normalen Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitét der Stromversorgung sollte einer normalen Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitdt der Stromversorgung sollte einer normalen Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebung entsprechen.

Falls ein Benutzer eines Gemini Lasers darauf angewiesen ist, dass er nach einer
Unterbrechung der Stromzufuhr weiter funktioniert, wird empfohlen, dass der Gemini
Laser an eine unterbrechungsfreie Stromzufuhr oder eine Batterie angeschlossen wird.

Netzfrequenz-Magnetfelder sollten den typischen Werten, wie sie in Geschafts- oder
Krankenhausumgebungen vorzufinden sind, entsprechen.

LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG

Portable und mobile Funkausriistung darf nicht innerhalb des empfohlenen
Arbeitsabstands zur Gemini Lasereinheit und seinen Kabeln verwendet werden, der auf
der Gleichung basiert, die fiir die relevante Ubertragungsfrequenz geeignet ist.

Empfohlener Trennabstand
d=[1,21P

d=[1,2] VP bei 80 MHz bis 800 MHz
d=1[2,3] \P bei 800 MHz bis 2,5 GHz

wo P die nominale Sendeleistung in Watt (W) angegeben durch den Senderhersteller ist
und d der empfohlene Arbeitsabstand in Metern (m) ist.

Feldstarken von fixen RF-Sendern, wie durch eine elektromagnetische lokale Studie2
bestimmt, sollten in jedem Frequenzbereich unter dem Compliance-Niveau3 liegen.

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

(@)



LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG

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

Feldstédrken von fixen Sendern, wie Basisstationen fiir Funktelefone (mobil/schnurlos) und mobile Funkgeréte, Amateurfunk, AM/FM Radiolbertragung und Fernsehiibertragung, kdnnen 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—[]bereinstimmungsniveau liberschreitet, sollte die Gemini Lasereinheit beobachtet werden, um einen normalen
Betrieb zu verifizieren. Falls eine ungewdhnliche Leistungscharakteristik beobachtet wird, kann es nétig sein, zusatzliche MaRnahmen zu ergreifen, wie Umorientierung oder Neupositionierung des Gemini
810 + 980 Diodenlasers.

Oberhalb des Frequenzbereichs 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstdrken 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 Mindestabsténde zwischen portablen und/oder mobilen RF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und der Gemini Lasereinheit
eingehalten werden. Diese Werte kdnnen abhangig von der Sendeleistung des relevanten Kommunikationsgerats, wie unten angegeben, schwanken.

NOMINALE MAXIMALE AUSGANGSLEISTUNG DES ARBEITSABSTAND GEMASS UBERTRAGUNGSFREQUENZ [M]

SENDERSIW] 150 KHZ BIS 80 MHZ 80 MHZ BIS 800 MHZ 800 MHZ BIS 2,5 GHZ
d=[1,21\P d=[1,2] P d=[2,3]1\P
0,01 0,12 0,12 023
0,1 038 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Bei Sendern, deren nominale maximale Sendeleistung nicht in der obigen Tabelle angegeben ist, kann der empfohlene freie Arbeitshereich 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 hohere Frequenzbereich gilt bei 80 MHz und 800 MHz.
Bemerkung 2: Diese Richtlinien sind womdglich nicht in allen Fillen anwendbar. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch ihre Absorption und Reflektion durch Gebaude,
Objekte und Personen beeinflusst.

ABSCHALTUNG DER LASEREMISSION IM NOTFALL

Der Gemini EVO 810+980 Weichgewebelaser wurde mit mehreren Méglichkeiten ausgestattet, die Emission von Laserenergie in Notfallsituationen abzuschalten.
Dazu gehdren die Netztaste (EIN/AUS) (Abbildung: 21.1) und der Notschalter (STOP) (Abbildung: 21.2) vorne an der Lasereinheit.

GARANTIE

Thr Gemini-EVO-Laser verfiigt iber eine Werksgarantie von 2 Jahren. Sie kénnen eine verldngerte Garantie erwerben und Garantiezertifikate herunterladen. Nutzen Sie dazu Ihre Dashboard-Seite unter
dashboard.geminievo.com oder das Garantiesymbol in den i0S- und Android-Apps.

Der Verkdufer garantiert, dass die Produkte fiir einen Zeitraum von 24 Monaten ab Versanddatum frei von Material- und Herstellungsdefekten sind, ausgenommen Verbrauchsmaterialien. Sollte ein solches
Produkt vom Hersteller als defekt befunden werden, so wird es im Ermessen des Verkaufers (i) unter Verwendung neuer oder iiberholter Teile repariert; (i) mit einem neuen oder iberholten Produkt ersetzt.
Der Verkaufer verpflichtet sich nur zu solcher Reparatur oder Ersatz als Abhilfe fiir den Kdufer. Dies unterliegt der Bedingung der Riickfiihrung solcher Produkte zum Verkdufer frei seiner Fabrik. Diese
Garantie gilt nur fur Produktfehler durch Material- oder Herstellungsfehler bei normalem Gebrauch; sie deckt keine Produktfehler ab, die aus anderen Griinden entstanden sind, darunter hohere Gewalt,
Modifikation des ganzen Produkts oder von Teilen des Produkts, untauglicheTests, Zusammenbau, falsche Handhabung, falsche Verwendung, Nachldssigkeit, Einstellungen, Verdnderungen am Produkt,
Betrieb entgegen geltender Anweisungen in Bezug auf Installation, Wartung oder Betrieb, oder Betrieb mit Eingangsspannung, die nicht den Industriestandards entspricht.

DIESE EXKLUSIVE GARANTIE ERSETZT SAMTLICHE UBRIGEN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN ERKLARUNGEN UND GARANTIEN. DER VERKAUFER SCHLIERT AUSDRUCKLICH ETWAIGE
GEWAHRLEISTUNGEN DER MINDESTQUALITAT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AUS. DER VERKAUFER UNTERLIEGT KEINER VERPFLICHTUNG ODER HAFTBARKEIT ZUR ERSTATTUNG IRGEND
EINES TEILS DES KAUFPREISES UND HAFTET NICHT FUR KONKRETE SCHADEN, SCHADENSERSATZ MIT STRAFCHARAKTER, ERSATZ DES DURCH ZUFALL ENTSTANDENEN SCHADENS, MITTELBARE SCHADEN,
STRAFSCHADENSERSATZODER ENTGANGENE GEWINNE ODER PERSONENSCHADEN ODER VERLETZUNGEN IN VERBINDUNG MIT KAUF UND NUTZUNG DES GERATS.
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SYMBOLS

DESCRIPTION

SYMBOLS

DESCRIPTION

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.

1
Y
®

NICHT VERWENDEN, WENN DIE
VERPACKUNG BESCHADIGT IST

SERIENNUMMER
ZEIGT DIE SERIENNUMMER DES PRODUKTTEILS

40°C
104°F
0°C
32°F

BEI °C LAGERN

REZEPTERKLARUNG

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

’,—1 06kPa
70kPa

BEGRENZUNG DES ATMOSPHARISCHEN
DRUCKS

LASER-OFFNUNG

ZEIGT AN, DASS DAS SYSTEM EINEN LASER
ENTHALT

[’—95%
10%

BEREICH RELATIVER FEUCHTIGKEIT

NI VORSICHT: KLASSE 4 LASER
PR TRAHLUNG WENN OFFEN

WARNUNG

KENNZEICHNET MOGLICHE AUSSETZUNG ZU
ROTER UND INFRAROTER LASERSTRAHLUNG

VON HITZE/SONNENEINSTRAHLUNG
FERNHALTEN

APPLIKATOR FUR OPTISCHE FASERN

‘T“ TROCKEN HALTEN

ZEIGT, WO DIE LASERENERGIE AUSTRITT

GERATETYPENSCHILD| PEDALTYPENSCHILD SYMBOLE BESCHREIBUNG
ANWENDUNGSTEIL TYP B

Label Size
130x 105 mm

DAS ANGEWENDETE TEIL LEITET NICHT ZUM
PATIENTEN

SIEHE HANDBUCH

LASER STOPP

NOTAUSSCHALTER UM DIE AUSGANGSLEISTUNG
DES LASERS ZU UNTERBRECHEN

NICHT-IONISIERENDE
STRAHLUNG

HANDSTUCK
OPTISCHE FASERN

154 [ (0 QY >

ELEKTRO- UND ELEKTRONIKGERATE-
ABFALL-RICHTLINIE (WEEE)
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AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

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

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 |'autorisation du fabricant.

+ Nutilisez pas I'appareil en présence de gaz combustibles ou comburants.

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

+ Cetappareil 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 I'appareil ailleurs peut aider a éliminer I'interférence.

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

+  Vérifiez régulierement que les lunettes laser ne sont pas piquées ou fissurées.

La sécurité est primordiale lors de I'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 EVO 810 + 980 pour tissus mous. Si votre cabinet ne dispose pas déja d'un agent de sécurité, il est recommandé de désigner une personne chargée de comprendre I'utilisation, le
fonctionnement en toute sécurité et I'entretien du systéme laser Gemini EVO. 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 EVO et de tous ses accessoires. / DIAGNOSTIQUE DE PANNE SUPPLEMENTAIRE : Pour des questions et des conseils de diagnostic de panne
supplémentaires, appelez le 1.801.553.4574. Pour rechercher les derniéres mises a jour logicielles, téléchargez I'application Gemini EVO dans la boutique en ligne ios ou Android.

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, Iassistant et toute autre personne présente lorsque le laser est activé. La protection
oculaire doit étre conforme a la spécification DIN EN207 de I'annexe II 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 NoIR Laser.

* Nedirigez 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 réfléchissantes, 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.

+ Nutilisez jamais le laser sans avoir fixé un embout a fibre.

* Louverture laser a I'extrémité de la piéce a main.

+ L'étiquette d'avertissement de l'ouverture laser apposée sur la piece & main du systéme.

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

+ Lutilisation 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 I'unité. Un danger de rayonnement optique peut exister ;

* Lutilisation 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 a diode Gemini 810 + 980.

CONTENU DE LA BOITE

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

*Le bloc d'alimentation réel peut différer de l'image

Systeme d'émission a fibre Embouts jetables préinitiés (10) *Bloc d'alimentation CC
Outil de pliage inclus dans la boite
d'embouts
* Signe d'avertissement REMARQUE : le laser est livré avec la batterie au lithium-ion et le
laser systéme d'émission a fibre déja installés

+ Informations de garantie

REMARQUE : faites preuve de précaution lors du transport de l'unité

*Les lunettes réelles peuvent différer de limage + Cable USB
* Manuel d'utilisation

COMPREND EGALEMENT : Signe d'avertissement laser et manuel d'utilisation

*Lunettes de protection (3) Adaptateurs PBM de 3 mm, 7 mm
et 25 mm AVERTISSEMENT : aucune modification de cet équipement n'est autorisée

INSTRUCTIONS DE DEBALLAGE

Un représentant du fabricant ou du revendeur peut fournir de I'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 I'aspect de I'ensemble, appelez votre représentant du service client ou votre revendeur pour obtenir de I'aide.

INFORMATIONS SUR LE CONTENEUR D’EXPEDITION

Le conteneur d'expédition que vous avez recu avec votre laser a diode Gemini 810 + 980 a été spécialement concu pour le transport en toute sécurité de I'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 1.1

01- CODE D'ACCES ELECTRONIQUE
02 - INTERVENTIONS PREDEFINIES
03 - CATEGORIES PREDEFINIES

07 - BARRE D'ALIMENTATION
08 - INDICATION DE VOLUME
09 - VERROUILLAGE A DISTANCE

13 - NIVEAU DE BATTERIE
14 - ADAPTATEUR SECTEUR
15 - INDICATION DE PUISSANCE

19 - 980 ACTIF/VEILLE

20 - INDICATEUR DE TYPE DE
VALEUR

04 - 810 ACTIF/VEILLE
05 - LONGUEUR D'ONDE 810
06 - NIVEAU SONORE

16 - VERSION DU LOGICIEL
17 - LUMIERE DE VISEE
18 - LONGUEUR D'ONDE 810

10 - MISE A JOUR LOGICIELLE
11 - PUISSANCE DU WI-FI
12 - BLUETOOTH

APERCU - INTERFACE TACTILE GUIDEE « GTI »

VOIR LA FIGURE 1.2

01- ARRET D'URGENCE

02 - LONGUEUR D'ONDE 810

03 - DOUBLE LONGUEUR D'ONDE
04 - LONGUEUR D'ONDE 980

05 - MARCHE/ARRET

06 - INDICATEUR WI-FI

07 - SELECTION DU MENU

08 - CONFIRMATION VOCALE
09 - ECLAIRAGE DE L'EMBOUT
10 - SON

11- ACTIF/EN VEILLE

12 - FLECHES HAUT/BAS

13 - FLECHES GAUCHE/DROITE
14 - LUMIERE DE VISEE

15 - SENS HAPTIQUE

16 - MISES A JOUR DISPONIBLES
17 - INTERVENTIONS PREDEFINIES
18 - ACCUEIL

APERCU - UNITE LASER

VOIR LA FIGURE 1.3

01- ECRAN TRANSPARENT
02 - SOCLE

VOIR LA FIGURE 1.4

01- SUPPORT MAGNETIQUE DE L'INSTRUMENT
02 - EMBOUT GUIDE

07 - PRISE EXTERNE DU BLOC D'ALIMENTATION
08 - MINI USB (UTILISATION EN USINE

03 - REDUCTEUR DE TENSION 03 - FIBRE OPTIQUE UNIQUEMENT)
04 - MARCHE/ARRET 04 - PIECE A MAIN CHIRURGICALE
05 - INTERFACE TACTILE GUIDEE 05 - FIBRE OPTIQUE AVEC TUBE DE PROTECTION
06 - ARRET D'URGENCE 06 - PORT DE VERROUILLAGE A DISTANCE
APERCU - PEDALE D’ACTIVATION
VOIR LA FIGURE 1.5
01 - INDICATEURS D’ETAT DE LA PEDALE 06 - ETIQUETTE / ZONES ANTIDERAPANTES PEDALE EST ENFONCEE

02 - ENVELOPPE DE PROTECTION /
DEPASSEMENT

03 - ZONE D'ACTIVATION
04 - COUVERCLE DU COMPARTIMENT DES PILES
05 - PILES AA (X2)

07 - BATTERY INDICATOR
7,1-60 A 100 %
7.2-25A59 %
73-0A24%
08 - LASER ACTIF DEVIENT VERT LORSQUE LA

09 - INDICATEUR DE SENS HAPTIQUE « SH »

10 - BLUETOOTH (L'ICONE DEVIENT BLEUE A LA
CONNEXION)

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 apres chaque traitement
de patient. Les embouts jetables sont destinés a un usage unique et doivent étre jetés apres chaque patient.

01- PIECE A MAIN EN ALUMINIUM ANODISE
02 - ECLAIRAGE DE LEMBOUT

03 - FIBRE OPTIQUE

04 - TUBE PLIABLE EN ACIER INOXYDABLE

05 - VIROLE OPTIQUE (NE PAS TOUCHER)

06 - SENS HAPTIQUE « SH » - ACTIVE
UNIQUEMENT AVEC LES INTERVENTIONS PBM

07- TOURNER DANS LE SENS ANTIHORAIRE
(RETIRER POUR STERILISER)

08 - PINCE DE LA FIBRE

43



DE

MARRAGE RAPIDE

1. TELECHARGER L'APPLICATION MOBILE (Figure:2.1)
2. 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 I'arriere du systeme. (Figure : 2.2)

3. INSEREZ LES PILES AA DANS LA PEDALE 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 : 2.3)

4. METTEZ EN MARCHE L'UNITE LASER

Le bouton MARCHE/ARRET universel est un interrupteur 8 membrane qui nécessite une pression pour étre activé. (Figure : 2.4)

5. ENTREZ LE CODE D'ACCES PAR CLE ELECTRONIQUE

Entrez

le code d'acces par clé électronique sur l'interface tactile guidée en utilisant les fleches Haut et Bas. La séquence du code de sécurité est HAUT, BAS, HAUT, BAS. Une icone de coche apparait lorsque la

bonne clé est entrée. (Figure : 2.5)

6. SELECTIONNEZ VOTRE LONGUEUR D'ONDE SOUHAITEE

Sélectionnez la longueur d'onde laser souhaitée sur I'interface tactile guidée : 810 nm, 980 nm ou double longueur d'onde. (Figure : 2.6) «Veuillez sélectionner la longueur d'onde » ~ zpue

7. SELECTIONNEZ VOTRE REGLAGE DE PUISSANCE SOUHAITE

Sélectionnez votre réglage de puissance souhaité, puis activez le laser. (Figure : 2.7)

COMMANDES, FONCTIONNEMENT ET UTILISATION

01 - CODE D'ACCES PAR CLE ELECTRONIQUE
Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 est équipé d'un code d'acces a clé électronique. Lorsque vous allumez I'unité laser, I'écran de saisie de clé d'acces s'affiche en bas au centre de I'écran. La
séquence de code d'accés correcte doit &tre saisie sur I'interface tactile guidée : HAUT, BAS, HAUT, BAS. (Figure : 3.1, options : 1, 2, 1, 2)
Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 est équipé d’une interface tactile guidée « GTI », ce qui signifie que seules les icdnes pertinentes pour une intervention donnée seront affichées. Lors de
la saisie du code d'acces de la clé électronique, seules les fleches HAUT et BAS seront affichées, car ce sont les seules icénes a toucher lors de la saisie du code d'acces.
LA ZONE D'INTERFACE TACTILE GUIDEE NECESSITE UN TOUCHER EXTREMEMENT LEGER POUR FONCTIONNER EFFICACEMENT. PLUS LA PRESSION DU DOIGT EST LEGERE, PLUS ELLE EST PROBABLE DE
DETECTER LE TOUCHER.

02 - SELECTION D'UNE LONGUEUR D'ONDE
Une fois le systéme allumé et le code d'acces électronique correctement entré, vous serez invité a confirmer vocalement « Veuillez sélectionner la longueur d'onde » et deux graphiques de longueur
d'onde clignotants pour sélectionner la longueur d'onde souhaitée. (Figure : 4.1) Le laser pour tissus mous Gemini EVO 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 de poursuivre, mais il peut étre modifié a tout moment. (Figure : 4.2)
En sélectionnant la longueur d'onde souhaitée, la confirmation vocale (si activée) sonnera comme suit : « 810 VEILLE », « 980 VEILLE » « DOUBLE LONGUEUR D'ONDE EN VEILLE »
Lors de la sélection d'une longueur d'onde, les 3 options de longueur d'onde 810/DOUBLE/980 seront affichées, car ce sont les seules icénes nécessaires a toucher lors de la sélection d’une longueur
d'onde.

03 - CONNEXION DE LA PEDALE D’ACTIVATION
« Ilestfacile de connecter la pédale d'activation a votre unité laser via Bluetooth pour la premiere fois. (Voir les figures : 5.1 - 5.8)
+ Installez les 2 piles AA fournies dans la pédale d'activation. (Figure : 5.1)
 Mettez en marche l'unité laser. (Figure : 5.2)
* Entrez le code d'accés. (Figure : 5.3)
+ Sélectionnez la longueur d'onde de votre choix. (Figure : 5.4)
* Appuyez sur Actif pour lancer la connexion Bluetooth entre l'unité laser et la pédale. (Figure : 5.5)
* Appuyez et relachez une fois la pédale d'activation. La connexion se fait automatiquement. (Figure : 5.6)
+ Unindicateur Bluetooth apparait sur I'écran et sur la pédale d'activation quand elle est correctement connectée et que le laser est en mode actif. (Figure : 5.7)
* Lapédale d'activation est livrée avec une enveloppe de protection pour empécher I'activation accidentelle du laser. Veuillez ne pas marcher sur I'enveloppe de protection, car cela pourrait entrainer

des dommages accidentels a la pédale d'activation. (Figure : 5.8)

04 - REGLAGE MANUEL DE LA PUISSANCE
Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 peut émettre jusqu'a 2,0 W de puissance moyenne. Pour régler manuellement le paramétre de puissance, appuyez sur les fleches HAUT et BAS ou
GAUCHE et DROITE sur I'interface tactile guidée. 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
parametre de puissance est augmenté ou diminué. Touchez le bouton ACTIF pour mettre le laser en mode actif. Appuyez sur la pédale d'activation pour déclencher le laser. (Figure : 6.1)

EMBOUT CLINIQUE
Les meilleurs résultats seront obtenus en régulant la puissance du laser et la vitesse a laquelle '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 'embout de la fibre. Utilisez toujours la quantité d'énergie minimale nécessaire a la réalisation de votre intervention.
Le traitement idéal se traduira par I'absence ou quasi-absence de décoloration aprés 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 I'os alvéolaire. Comme I'énergie laser est attirée par la mélanine et I'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
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La sélection clavier Actif/Veille a deux fonctions. Elle active (ACTIF) ou désactive le laser (VEILLE). Par défaut, le systeme 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.



COMMANDES, FONCTIONNEMENT ET UTILISATION

Lorsque le systeme est en mode actif, toucher toute sélection autre que GAUCHE et DROITE remettra le systeme en mode VEILLE. Lorsque la pédale d'activation est enfoncée en mode actif, les lignes
indicatrices extérieures autour de chaque icone de longueur d'onde sur I'écran clignotent 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 : 6.2)

06 - PARAMETRES D'INTERVENTIONS PREDEFINIES ET PERSONNALISATION

Touchez la sélection PREREGLAGE pour afficher toutes les interventions et catégories prédéfinies a I'écran. Une collection d'interventions préprogrammées sera révélée a 'écran. Sélectionner les
fleches GAUCHE et DROITE basculera entre les catégories NON CHIRURGICALE, CHIRURGICALE et SOULAGEMENT DE LA DOULEUR. Sélectionner les fleches HAUT et BAS permet de basculer entre les
interventions de chaque catégorie. Le paramétre de puissance correspondant a chaque intervention est affiché sur I'indicateur de puissance lorsque l'intervention est mise en surbrillance. (Figure : 6.3,
option: 1)

UN ECRAN SIMULE MONTRANT L'INTERVENTION PREREGLEE DE GINGIVECTOMIE ET LE MODE DOUBLE LONGUEUR D'ONDE SELECTIONNE. (FIGURE : 6.3)

Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 est préprogrammé avec 16 interventions répertoriées sous trois catégories : NON CHIRURGICALE, CHIRURGICALE, et SOULAGEMENT DE LA DOULEUR. 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.

NON CHIRURGICALE CONTACT TISSULAIRE 810 DOUBLE 980

Décontamination Oui 0,6 W 0,5W 0,6 W
Ulcere aphteux Non 0,7W 06 W 08W
Hémostase Oui 09W 08W 1,0W
Débridement Oui 04W 03W 05W
CHIRURGICALE CONTACT TISSULAIRE 810 DOUBLE 980

Incision/excision Oui 1,1W 1,0W 1,2W
Récupération d'implant Oui 1.3W 11w 1,5W
Exposition dentaire Oui 0,8W 0,7W 0,9W
Operculectomie Oui 1.2W 1,1W 1,4W
Gingivoplastie Oui 0,8W 0,7W 09W
Gingivectomie Oui 1.0wW 09W 11w
Frénectomie Oui 1.2W 11w 1.4W
Pulpotomie Oui 08W 0,7W 1.0wW
Creusage Oui 09w 08W 1.0wW
SOULAGEMENT DE LA DOULEUR CONTACT TISSULAIRE 810 DOUBLE 980

Embout de 7 mm Choix de l'utilisateur 03W 03W 03W
Embout de 3 mm Choix de l'utilisateur 03W 03W 03W
Embout de 25 mm Dispositif d'espacement 1.0wW 1.0wW 1.0wW

Remarque : Les paramétres d'intervention prédéfinis ne sont qu'une recommandation générale du fabricant. Ils ne sont pas destinés a remplacer le besoin d’une formation appropriée ou d'un jugement

clinique de I'opérateur. Les préréglages sont sujets a des modifications par le biais de mises a jour logicielles et peuvent donc différer légérement des parametres indiqués sur cette page. Tous les paramétres

de puissance sont présentés en puissance moyenne.

+ Les paramétres d'intervention prédéfinis du laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 peuvent étre personnalisés. Pour enregistrer votre propre réglage d'intervention, appuyez sur PREREGLAGE
(Figure : 6.3, option : 2) une fois pour faire apparaitre les interventions prédéfinies sur I'écran et accéder a I'intervention que vous souhaitez personnaliser.

+ Quand une intervention particuliére est mise en surbrillance, appuyez et maintenez enfoncée 'ICONE DE PREREGLAGE pendant 3 secondes.

* Vous entendrez deux bips et le témoin d'alimentation et la barre d'alimentation commenceront a clignoter sur Iécran. Utilisez les fleches GAUCHE/DROITE pour ajuster la nouvelle puissance moyenne au
réglage souhaité.

« Pour enregistrer le réglage, appuyez & nouveau sur I'ICONE DE PREREGLAGE et maintenez-la enfoncée pendant 3 secondes. Vous entendrez deux bips une fois le paramétre enregistré.

« Pour réinitialiser tous les paramétres d'intervention préréglés aux valeurs par défaut d'usine, appuyez et maintenez enfoncée 'ICONE DE PREREGLAGE pendant 5 secondes. Vous entendrez trois bips une
fois les paramétres réinitialisés.

*Une autre facon de personnaliser les interventions prédéfinies consiste a utiliser le tableau de bord.

Maintenez 3 secondes = Personnaliser/Sauvegarder| Maintenez 5 secondes = réinitialisation d'usine
L'indicateur de barre de puissance et la valeur de puissance commenceront a clignoter sur I'écran. 6.3, option : 3)

07 - ECLAIRAGE DE 'EMBOUT

L'instrument manuel laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 est équipé d'un éclairage au niveau de I'embout pour offrir une meilleure visibilité du site chirurgical pendant le traitement. Pour changer la
luminosité entre FAIBLE, MOYENNE, ELEVEE et DESACTIVEE, touchez I'icone MENU et sélectionnez LUMINOSITE DE UEMBOUT sur I'interface tactile guidée. Utilisez ensuite les fleches HAUT/BAS pour modifier
I'intensité de la LED. La LED ne restera allumée que pendant 3 secondes afin d'offrir un apercu de la luminosité lorsque le laser n'est pas en mode actif. L'icone d'éclairage de I'embout affiche la couleur verte
lorsque cette fonction est activée et rouge lorsqu'elle est DESACTIVEE.

Veuillez noter que les fleches HAUT/BAS apparaitront et disparaitront en fonction des parameétres sélectionnés. Par exemple, si vous sélectionnez HAUT, la fleche HAUT disparaitra indiquant qu'il s'agit du
réglage le plus élevé disponible. Le méme effet se produit lorsque vous sélectionnez DESACTIVE et la fleche BAS disparaitra. (Figure : 6.4)

08 - SENS HAPTIQUE « SH » - PEDALE D’ACTIVATION ET PBM

Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 est équipé de sens haptique « SH » afin d'ajouter une dimension supplémentaire de rétroaction lors de I'enfoncement de la pédale d'activation ou pendant les
interventions de PBM. Cette fonction fournira a l'utilisateur une sensation de bourdonnement au pied ou a la main lorsque la pédale d'activation est enfoncée. Pour basculer le sens haptique « SH » entre la
pédale d'activation et la piéce a main (interventions PBM uniquement), appuyez sur I'icone haptique. L'icone bleue indique que le sens haptique est disponible pour la pédale d'activation et I'icone ambre pour
la piéce & main (interventions PBM uniquement). Pour régler les intensités entre FAIBLE, MOYENNE, ELEVEE et DESACTIVEE, touchez les fleches HAUT/BAS pour modifier les intensités. (Figure : 6.5)

Bleu - Pédale d'activation (Figure : 6.5, option : 1)
Ambre - Piéce a main pour les interventions PBM uniquement (Figure : 6.5, option : 2)
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COMMANDES, FONCTIONNEMENT ET UTILISATION

09 - SON

Pour modifier le niveau sonore, touchez le MENU puis I'icone SON sur I'interface tactile guidée. Réglez le niveau sonore en appuyant sur les fleches Haut/Bas. Pour quitter, touchez I'icone MENU pour
enregistrer votre sélection. Le systéme se souvient du dernier paramétre de son utilisé lorsqu'il est démarré. Lorsque la fleche HAUT disparait, cela indique que le volume est au maximum et vice versa. L'icone
s'affiche en rouge lorsque ce parameétre est DESACTIVE. (Figure : 6.6)

La confirmation vocale peut étre activée et désactivée en touchant la sélection de confirmation vocale sur I'interface tactile guidée. L'icone rouge indique un état désactivé et la verte un état activé. (Figure :
1.2)

10 - LUMIERE DE VISEE

Pour modifier 'intensité de la lumiére de visée, touchez 'icbne MENU, puis 'icone VISEE sur l'interface tactile guidée. Réglez le niveau de lumiére de visée en appuyant sur les fléches Haut/Bas. Pour quitter,
touchez I'icone MENU pour enregistrer votre sélection. Le systéme se souvient du dernier paramétre de son utilisé lorsqu'il est démarré. Lorsque la fleche HAUT disparait, cela indique que le réglage est au
maximum et vice versa. L'icone s'affiche en rouge lorsque ce paramétre est DESACTIVE. (Figure : 6.7)

11 - PHOTOBIOMODULATION (PBM)/AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE
ATTENTION :

* Ne pas brancher ou débrancher un adaptateur PBM lorsque le laser Gemini EVO est actif. Connectez ou déconnectez un adaptateur PBM uniquement lorsque le laser Gemini EVO est inactif ou en
mode veille.

* Ne pas utiliser de produits chimiques ou d'abrasifs agressifs pour nettoyer les éléments optiques en verre d'un adaptateur PBM. Cette opération risquerait d'endommager le verre.
* Ne pas stériliser I'adaptateur PBM de 25 mm et les dispositifs d'espacement a I'autoclave. Cette opération risquerait d'endommager les composants.

* Les dispositifs d'espacement sont a usage unique afin d'éviter la contamination croisée. Ils doivent &tre éliminés aprés utilisation dans un contenant pour objets médicaux contaminés pointus et
tranchants.

« Il convient de porter une protection oculaire appropriée a la longueur d'onde a tout moment durant I'utilisation d'un adaptateur PBM lorsque celui-ci est activé.

AVERTISSEMENT :

* Les adaptateurs PBM doivent étre uniquement utilisés avec un laser Gemini EVO. N'essayez pas d'utiliser un adaptateur PBM avec un autre systéme laser ou une autre source de lumiére.
* Nejamais regarder directement dans un adaptateur PBM lorsque le laser est actif, méme avec des lunettes de sécurité.
+ Ne pas utiliser 'adaptateur PBM de 25 mm sans dispositif d'espacement.

COMPOSANTS PBM
Adaptateur de 7 mm (Figure : 7.1, option : 1) | Dispositif d'espacement de 25 mm (Figure : 7.1, option: 2) | Adaptateur de 3 mm (Figure: 7.1, option:3) | Adaptateur de 25 mm (Figure: 7.1, option : 4)

MONTAGE PBM

(La procédure de filetage des accessoires s'applique également a tous les embouts PBM)

1. Retirez les housses antipoussiére
 Housse antipoussiére/Avant (Figure : 7.2, option : 1)
» Housse antipoussiére Arriere (Filetage) (Figure : 7.2, option : 2)
2. Vissez 'adaptateur PBM sur I'extrémité de la piece a main laser Gemini EVO jusqu'a ce qu'il soit bien serré. (Figure : 7.2, option : 3)
3. Sivous utilisez 'adaptateur PBM de 25 mm, vissez un dispositif d'espacement sur I'extrémité de I'adaptateur PBM de 25 mm. (Figure : 7.2, option : 4)

L'adaptateur PBM est maintenant prét a 'emploi. Pour retirer 'adaptateur PBM, dévissez-le de la piéce a main laser Gemini EVO et réinstallez les housses antipoussiere lorsqu'il nest pas utilisé.

SELECTION ET AJUSTEMENT DU PREREGLAGE PBM

1. Pour activer le soulagement de la douleur, sélectionnez PREREGLAGE sur linterface tactile guidée et parcourez avec la fléche droite jusqu’a la catégorie SOULAGEMENT DE LA DOULEUR. (Figure : 7.3, option
1)

2. Utilisez les fleches HAUT/BAS pour sélectionner I'adaptateur PBM souhaité. (Figure : 7.3, option : 2)

3. Cliquez sur ACTIF pour sélectionner le temps de traitement en secondes. L'écran clignotera une durée de 0,0 seconde. (Figure : 7.3, option : 3)

4. Alaide de la fleche droite, sélectionnez le temps en secondes puis ACTIF pour activer le minuteur. Appuyez et maintenez enfoncée la fleche droite pour faire avancer le minuteur plus rapidement par
incréments de 10 secondes. (Figure : 7.3, option : 4)

L'unité laser est préte pour le traitement PBM. Le minuteur compte a rebours en secondes et s'arréte automatiquement une fois le temps de traitement terminé. Si la pédale d'activation est relachée a mi-
traitement, le minuteur s'arrétera et reprendra lorsque la pédale sera a nouveau enfoncée.

RECOMMANDATIONS D'UTILISATION

Les muscles et/ou les articulations traité(e)s doivent &tre exposé(e)s a un niveau d'énergie laser approprié pendant un certain temps afin d‘obtenir des résultats probants. Dans certains cas, une série de
traitements ou plusieurs traitements au laser sont nécessaires avant d'observer une amélioration significative. Répétez si besoin le traitement et surveillez I'évolution de I'état du patient durant le traitement.

Les longueurs d'onde des diodes laser, en particulier 810 nm, sont bien absorbées par la mélanine de la peau. Ce phénoméne peut entrainer un réchauffement plus important des tissus cibles chez les
patients a la peau foncée. La puissance et la durée du traitement doivent étre définies en fonction de la pigmentation de la peau de chaque patient. Consultez I'échelle de Fitzpatrick pour connaitre la
classification de chaque type peau.

Les paramétres d'intervention prédéfinis pour le soulagement de la douleur sont programmés dans le laser Gemini EVO pour une utilisation facile. Faites toujours preuve de jugement clinique professionnel
lors de la sélection des paramétres du laser a des fins de traitement de la douleur.

Surveillez le patient et ajustez si besoin la puissance et/ou la durée du traitement pour assurer un traitement efficace compatible avec le confort du patient. Le paramétre prédéfini de I'intervention ne
constitue en aucun cas une recommandation clinique.

Une fois prét a commencer le traitement, maintenez I'adaptateur PBM en contact avec la zone de traitement cible. L'adaptateur PBM a été congu pour étre maintenu a un endroit constant pendant la durée du
traitement. Si la zone de traitement désirée est plus étendue que la taille du spot de I'adaptateur PBM, déplacez 'adaptateur a un autre endroit et procédez a un nouveau traitement a I'issue de la durée du
traitement initial.
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EFFETS INDESIRABLES ET CONTRE-INDICATIONS PBM

En cas d'inconfort ou de rougeur de la peau du patient sur la zone traitée, vous pouvez procéder comme suit :
+ Défocalisez I'énergie laser en éloignant 'adaptateur de quelques centimetres de la peau

* Diminuez la durée du traitement

+ Interrompez le traitement

En cas d'apparition d'ampoules ou de sensation de brdlure, interrompez immédiatement le traitement puis rincez la zone a I'eau froide ou placez une poche de froid sur la zone concernée pendant au moins 5
minutes. Appliquez ensuite une pommade ou un spray anti-brdlure. N'UTILISEZ PAS DE GLACE.

* Nutilisez pas le dispositif sur les vétements.

* Ne traitez pas les plaies ouvertes.

* Nappliquez pas de pommade, de créme, de lotion ou de masque de lotion chauffante sur la zone traitée ou a proximité immédiate de celle-ci.

+ Enamont du traitement, n‘appliquez aucune thérapie susceptible de modifier la température corporelle telle que des ultrasons, une poche de froid ou de chaleur, une stimulation électrique ou des poches
chauffantes.

+ Evitez les sites de traitement comprenant des tatouages.

+  Chaque matériau d'implant réagit différemment a I'énergie et  la chaleur du laser. Tenez compte des implants et de leur emplacement. Evitez toute exposition directe & Iénergie ou & la chaleur du laser
sur le site de I'implant.

+ Ilaété démontré qu'un exceés de tissu adipeux transmet la chaleur sans I'atténuer de maniére significative. Augmentez la distance ou diminuez la durée du traitement en conséquence.

* Les tissus musculaires proches de la surface de la peau peuvent mieux absorber la chaleur. Surveillez attentivement la température de la peau et réduisez si besoin la durée du traitement.

* Les patients souffrant d'enflures et/ou d'inflammations sont parfois sensibles a la chaleur. Réduisez si besoin la durée du traitement pour assurer leur confort durant le traitement.

* Les patients a la peau sensible ou délicate sont parfois hypersensibles a la chaleur. Réduisez si besoin la durée du traitement pour assurer leur confort durant le traitement.

* Les tissus cicatriciels sont associés a une mauvaise circulation sanguine et a un refroidissement réduit en raison de la transmission de chaleur par le sang. Réduisez si besoin la durée du traitement afin
d'éviter les surchauffes.

+ Ne procédez pas au traitement directement au-dessus du site d'un carcinome malin primaire ou d'une métastase secondaire connue, a I'exception des soins palliatifs suite au consentement éclairé et a
I'autorisation de l'oncologiste.
* Ne traitez pas les femmes enceintes, car les effets du traitement par photobiomodulation sur le feetus sont inconnus.

ENTRETIEN DE LADAPTATEUR PBM

Les dispositifs d'espacement jetables sont fournis non stériles par le fabricant et peuvent étre nettoyés par l'opérateur a I'aide de lingettes a 'alcool isopropylique avant utilisation. Les dispositifs d'espacement
ont été congus a usage unique et ne doivent jamais étre stérilisés a I'autoclave ni réutilisés afin d'éviter la contamination croisée.

L'adaptateur PBM de 25 mm est également fourni non stérile par le fabricant et peut étre nettoyé si besoin a I'aide de lingettes a I'alcool isopropylique. N'immergez pas I'adaptateur PBM de 25 mm dans une
solution de nettoyage, quel que soit son type. NE PAS STERILISER A LAUTOCLAVE I'adaptateur PBM de 25 mm.

Utilisez le chiffon de nettoyage fourni pour nettoyer délicatement les éléments optiques en verre du PBM de 25 mm si nécessaire. Ne pas utiliser de produits chimiques ou d'abrasifs agressifs pour nettoyer les
éléments optiques en verre de 'adaptateur PBM de 25 mm. Cette opération risquerait d'endommager le verre.

SPECIFICATIONS RELATIVES A 'ADAPTATEUR PBM

ADAPTATEUR PBM DE 25 MM ADAPTATEUR PBM DE 7 MM ADAPTATEUR PBM DE 3 MM
Dimensions 63 x41x41T mm 100 x 24,7 x 14,9 mm 100 x 20,5 x 14,9 mm
Poids 76 grammes 50 grammes 50 grammes
Taille du spot 4,91 cm? 0,38 cm? 0,07 cm?
Puissance (sous préréglage) Moyenne de 1,0 watt Moyenne de 0,3 watt Moyenne de 0,3 watt
Densité de puissance 204 mw/cm? 780 mw/cm? 4244 mw/cm?
TABLEAU DE POSOLOGIE PBM
DUREE EN SECONDES Dose 25 mm PBM (J/cm2) Dose 7 mm PBM (J/cm2) Dose 3 mm PBM (J/cm2)

03 0,6 2,3 12,7

06 1,2 4,7 25,5

09 1,8 7.0 38,2

12 2,4 9,4 50,9

15 31 11,7 63,7

18 3,7 14,0 76,4

21 4,3 16,4 89,1

24 4,9 18,7 101,9

27 5,5 21,1 114,6

30 6,1 23,4 127,3

33 6,7 25,7 140,1

36 7.3 28,1 152,8

39 8,0 30,4 165,5

42 8,6 32,8 178,2

45 9,2 35,1 191,0

48 9,8 37,4 203,7

51 10,4 39,8 216,4

54 11,0 42,1 229,2

57 11,6 44,5 241,9

60 12,2 46,8 254,6
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12 - FONCTIONNEMENT DES EMBOUTS JETABLES
L'embout de fibre jetable est relativement souple, mais peut &tre rompu si plié a un angle trop aigu. Utilisez I'outil de pliage fourni pour plier 'embout a I'angle souhaité. Ne pliez pas I'embout plus que l'outil
de pliage ne le permet.

Les débris de protéines du tissu gingival s'accumulent sur I'embout de fibre pendant la chirurgie, et la chaleur extréme qui se développe va nuire a I'efficacité optique. Les fibres peuvent se fracturer si une
zone noircie supérieure a 3-4 mm se développe.

Remplacez I'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-dénudé. Ils sont congus pour un usage unique et doivent étre mis au rebut aprés usage. (Figures : 8.1 - 8.4)

D NE PAS EXCESSIVEMENT PLIER 'EMBOUT/NE PAS PLIER A LA MAIN

EMBOUTS JETABLES

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
I'énergie du laser sur 'embout. Toutes les interventions qui nécessitent I'ablation ou la découpe de tissus mous exigent un embout amorcé. Certaines interventions font appel @ un embout non amorcé,
comme le traitement des ulcéres aphteux ol aucun tissu n'est retiré.

Pour veiller a ce que I'embout reste amorcé lorsque vous I'essuyez avec de I'alcool isopropylique avant une intervention, activez et déclenchez le laser a 1 W de puissance moyenne pendant 1 a 2 secondes
avant de l'essuyer. Cette action fera en sorte que le pré-amorcage 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 I'extrémité de 'embout de fibre avec une compresse de gaze et de I'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 I'embout du laser soit amorcé. Une facon d'amorcer I'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, 'énergie du laser doit circuler sans entrave entre 'embout et les tissus cibles. Suivez la procédure ci-dessus
pour désamorcer un embout de fibre.

EMBOUTS DE 5 MM (PREINITIES)

Les interventions chirurgicales telles que I'incision/I'excision, la récupération d'implant, 'exposition dentaire, l'operculectomie, la gingivoplastie, la gingivectomie, la frénectomie et le creusage font partie des
interventions recommandées pour un embout de 5 mm. (Figure : 8.6)

EMBOUTS DE 7 MM (NON-INITIES)

La décontamination et I'ulcére aphteux font partie des interventions recommandées pour un embout de 7 mm. (Figure : 8.7)

13 - 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 complete d'utilisation et de durer plusieurs jours en mode veille. Il suffit de
brancher le bloc d'alimentation fourni a 'arriére de I'unité et le chargement démarre immédiatement.

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

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

G'll 100 % Durée d'utilisation : 2,0 heures a puissance maximale consécutive de 2,0 W

G'lj 75 % Durée d'utilisation : 1,5 heure a puissance maximale consécutive de 2,0 W

+ Ladurée en veille se rapporte au moment ot l'unité est éteinte et non utilisée.

El :] 50 % Durée d'utilisation : 1,0 heure a puissance maximale consécutive de 2,0 W + Ladurée d'utilisation se rapporte a une utilisation constante sans interruption.

* Pour préserver la durée de vie de la batterie, 'unité laser passe en mode « Inactivité »
dans les 10 minutes suivant I'inactivité.

* La batterie Lithium-Ion a une durée de vie standard de 2 ans, date a laquelle il est
conseillé de remplacer la batterie.

G :] 25% Durée d'utilisation : 30 min a puissance maximale consécutive de 2,0 W

o Rappel « Veuillez brancher le bloc d’alimentation ».

C :] 0% Un minimum de 60 minutes de chargement est nécessaire avant la
premieére utilisation.

14 - BLOC DALIMENTATION

Utilisez uniquement le bloc d'alimentation 13V, 4 A CA/CC fourni pour charger la batterie du systeme 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 compléetement la batterie.

Branchez le bloc d'alimentation sur une prise secteur CA et raccordez-le au connecteur correspondant a I'arriére de l'unité laser. N'utilisez que le bloc d'alimentation fourni avec le systeme.
AVERTISSEMENT : Pour éviter tout risque de choc électrique, cet équipement ne doit étre relié qu'a une prise secteur ayant un conducteur de terre protecteur.

UTILISEZ UNIQUEMENT LE BLOC D’ALIMENTATION 18 V AVEC LE LASER A DIODE Gemini EVO 810 + 980. D’AUTRES BLOCS D'ALIMENTATION, Y COMPRIS LES BLOCS D'ALIMENTATION D'AUTRES
PRODUITS Gemini Laser, PEUVENT ENDOMMAGER VOTRE UNITE Laser Gemini EVO.

15 - ENROULEMENT DE LA FIBRE

Un systéme d'enroulement de fibre a été concu dans I'unité laser afin d'offrir un moyen sir 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 : 9.1 - 9.4)
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Le cable a fibres optiques achemine I'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 I'insertion,
d'un fort pliage ou d'une mauvaise fixation des embouts de fibre optique sur la piece 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 '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.

16 - 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 I'écran
transparent sur le col de l'unité laser et I'aimant retiendra la piéce a main en place. (Figure : 10.1)

+ Coussin arrondi caoutchouté (Figure : 10.1, option : 1)
* Aimants (Figure : 10.1, option : 2)

17 - 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 I'opérateur un controle idéal de la
température des tissus cible. La longueur d'impulsion est fixe et non modifiable par I'utilisateur. 'opérateur aura seulement besoin de régler la longueur d'onde du laser et la puissance moyenne.

18 - ARRET D'URGENCE

Le laser & diode Gemini 810 + 980 peut étre immédiatement désactivé dans n'importe quel mode, & tout moment et & tout réglage de puissance en appuyant sur le bouton rouge STOP (ARRET) situé & I'avant
gauche du systéme. (Figure : 1.3, option : 6)

19 - VERROUILLAGE A DISTANCE (INTERRUPTEUR 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 3,5 mm. Lorsque la porte de la piéce est ouverte, le connecteur / I'interrupteur 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 : 1.4, option : 6)

,I;I Symbole de verrouillage a distance comme il apparait sur I'écran. @ Port de branchement 3,5 mm

Remote Interlock

20 - AJOUTER UNE NOUVELLE PEDALE D'ACTIVATION - CONNEXION BLUETOOTH

Dans certains cas, votre cabinet peut avoir besoin d'une pédale d'activation supplémentaire pour le méme dispositif Gemini EVO. Vous pouvez commander une pédale d'activation supplémentaire et suivre les
instructions ci-dessous pour appairer correctement la nouvelle pédale avec votre unité Gemini EVO. Pour un appariement réussi, la séquence ci-dessous doit étre suivie :

1. Appuyez sur la pédale (Figure : 11.1)

- Si les piles sont insérées, retirez-les toutes les deux. Continuez d'appuyer sur la pédale jusqu’a la fin de I'ETAPE 3.
2.Insérez les piles (Figure : 11.2)

- Continuez d'appuyer sur la pédale. Insérez les 2 piles et continuez d'appuyer sur la pédale pendant 15 secondes.
3.Ic6nes clignotantes (Figure : 11.3)

- Les icones de la pédale d'activation clignoteront simultanément au retour haptique, indiquant que la séquence du mode d'appairage a commencé. Vous pouvez maintenant relacher la pédale. (Figure 1.5,
options : 7-10)

4. Appairage

- Appuyez et maintenez I'icone ACCUEIL pendant 5 secondes.

- « Appairage Bluetooth activé » (Figure : 11.4)

- La pédale d'activation se connecte automatiquement a votre dispositif Gemini EVO.

- « Appairage Bluetooth réussi » (Figure : 11.5)

21- ECRAN ELECTROLUMINESCENT TRANSPARENT

Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 est congu avec un affichage électroluminescent transparent unique qui peut fournir des angles de vision de tres haute résolution allant jusqu'a 160 degrés du
champ de vision.

L'écran transparent a été spécialement congu avec plus de 80 % de transparence et un arc de 15 degrés pour un angle de vue optimal dans toutes les directions. La lumiére est générée par un film mince (de
moins de 2 microns d'épaisseur) de phosphore électroluminescent spécialement concu.

¢ Ne pas saisir I'unité par I'écran (Figure : 12.1)
* Saisir l'unité par la base (Figure:12.2)

CARACTERISTIQUES

Type d'écran : Electroluminescent
Transparence : 80 %

Luminosité : 300 cd/m”2
Couleur: Jaune a larges bandes
Longueur d'onde maximale : 582 nm

Tension : ~195V AC

Temps de réponse : 1.8 ms

Type de verre: Verre sodocalcique
Epaisseur du verre : 4,1 mm fusionné
Epaisseur du film mince : ~2 micron
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22 - ACTIVATION DE LA CONNECTIVITE WI-FI PAR LE BIAIS DE 'APPLICATION

Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 vous permet d'associer le réseau Wi-Fi existant local directement a I'unité Gemini EVO. Cette fonctionnalité permet a votre unité Gemini EVO d'établir une
connexion Internet, permettant a l'utilisateur de recevoir des mises a jour de performances importantes, une assistance technique, de suivre les interventions et une multitude d'autres fonctionnalités.
Pour correctement activer la connectivité Wi-Fi, veuillez suivre les étapes ci-dessous :

1. TELECHARGEZ LAPPLICATION MOBILE

L'application Gemini EVO Laser est disponible pour les appareils iOS et Android. Sur votre boutique d'applications mobiles, recherchez Gemini EVO laser. (Figure : 2.1)

2. ENREGISTREMENT ET AUTHENTIFICATION DE VOTRE DISPOSITIF
Une fois I'application installée, sélectionnez « J'ai besoin d'un compte » et suivez les instructions simples étape par étape pour enregistrer votre laser. Lenregistrement de votre dispositif est une étape
importante pour permettre a votre laser Gemini EVO de recevoir une connexion Internet. Vous recevrez un code d'authentification par courriel. (Figure : 13.1)

3. SCANNEZ VOTRE LASER
Votre unité Gemini EVO contient un QR code unique situé en bas de votre unité ou sur la pédale d'activation. Dirigez I'appareil photo de votre téléphone vers le QR code et I'application scannera l'unité
laser. Vous pouvez surnommer votre laser Gemini EVO comme vous le souhaitez puis cliquez sur SAUVEGARDER. (Figure : 13.2)

4. ACTIVER LE WI-FI

Apres avoir sauvegardé le nom de votre dispositif ci-dessus, suivez les étapes simples de I'application afin de permettre a I'unité laser de communiquer avec votre réseau Wi-Fi local. (Figure : 13.3 - 13.4)

1. Allumez I'unité Gemini EVO

2. Saisissez le code d'acces

3. Sélectionnez la longueur d'onde (n'importe quelle longueur d'onde)

4. Appuyez et maintenez I'icone de Wi-Fi pendant 3 secondes. Vous entendrez la confirmation vocale « Configuration Wi-Fi en cours ». Passez a I'étape suivante pour sélectionner un réseau Wi-Fi local.

5. SELECTIONNER UN RESEAU WI-FI

Une liste de réseaux Wi-Fi disponibles s'affichera. Veuillez sélectionner le réseau Wi-Fi associé au lieu ou se trouve votre cabinet et saisir le mot de passe approprié. Veuillez noter que le Wi-Fi du laser
Gemini EVO est compatible uniquement avec les réseaux 2,4 GHz. Si vous disposez d'un pare-feu sécurisé ou d'un logiciel antivirus, vous devrez peut-étre contacter votre administrateur réseau en cas de
difficultés de connexion a votre réseau Wi-Fi local. (Figure : 13.5)

6. ETABLIR UNE CONNEXION WI-FI

Apres avoir sélectionné le réseau Wi-Fi approprié et saisi le mot de passe, I'unité Gemini EVO établira une connexion sécurisée avec votre réseau Wi-Fi local. La connexion Wi-Fi entre votre réseau Wi-Fi
local et l'unité Gemini EVO peut prendre jusqu‘a 2 minutes. L'unité Gemini EVO affiche une barre de progression sur I'écran électroluminescent. Lors de la connexion, I'application affiche la page principale
ci-dessous. (Figure : 13.6)

VOIR LA FIGURE 13.7

01 - Nom du laser Gemini EVO donné lors de I'enregistrement 07 - Modifier le nom enregistré

02 - Etat de la connectivité Wi-Fi : Vert = Connecté au Wi-Fi, Rouge = Non connecté au Wi-Fi 08 - Informations générales sur I'unité laser : Vert = état de réception, rouge = état de non-réception
03 - Derniére mise a jour logicielle disponible 09 - Disponibilité et statut de I'extension de garantie

04 - Ajouter/Supprimer des dispositifs Gemini EVO 10 - Statistiques d'utilisation

05 - Vidéos, instructions, techniques 11 - Manuel d'utilisation a jour

06 - Connexion et déconnexion des différents utilisateurs 12 - informations sur le compte/modifier les informations personnelles

Interface utilisateur trés similaire pour les utilisateurs d'appareils Android. La mise en page est sujette a changement en fonction des futures mises a jour sur toutes les plateformes.

MISES A JOUR (Figure: 14.1)

Avec I'application iOS et Android, vous pouvez effectuer des mises a jour automatiques directement sur votre laser Gemini EVO. Les mises a jour automatiques sont extrémement importantes, car elles
permettent a votre laser Gemini EVO d'utiliser les améliorations les plus récentes et les plus importantes..

APPAREILS (Figure: 14.2)

Cette page vous permettra d'ajouter ou de supprimer un dispositif Gemini EVO de votre compte enregistré. Vous pouvez avoir plusieurs dispositifs Gemini EVO enregistrés avec un seul compte. Les unités
indiquées en vert sont actuellement en ligne. Les unités indiquées en rouge sont actuellement hors ligne.

VIDEOS (Figure : 14.3)

L'onglet vidéos affichera plusieurs des interventions qui peuvent étre effectuées avec le laser Gemini EVO. De plus, nous téléchargerons les derniéres techniques et les derniers conseils clients a titre de
référence.

ETAT (Figure : 14.4)

L'onglet d'état affichera plusieurs statuts importants tels que le niveau de votre batterie, la force de votre connexion Wi-Fi et la possibilité d'ajouter et de supprimer un autre laser Gemini EVO de votre compte.
La page état représente la santé globale de votre dispositif Gemini EVO.

GARANTIE (Figure : 14.5)

Grace aux applications iOS et Android, vous pouvez acheter une extension de garantie, selon votre dispositif. Le laser Gemini EVO est livré avec une garantie d'usine limitée de 2 ans. Vous pouvez étendre votre
garantie d'usine a 24 ou 36 mois supplémentaires. La garantie commence le jour de I'expédition. Les prix indiqués sont sujets a changement.

STATISTIQUES (Figure : 14.6)

Grace a l'application Gemini EVO, vous pouvez suivre le nombre d'interventions effectuées par catégorie, voir quel mode de longueur d'onde est le plus utilisé, ainsi que la durée globale d'utilisation du laser
de ce dispositif Gemini EVO..

MANUEL D'UTILISATION (Figure: 14.7)

Grace aux applications iOS et Android, vous pouvez accéder a tout moment au manuel d'utilisation. Le manuel d'utilisation contiendra toujours la derniére mise a jour, vous permettant d'avoir toujours acces a
la derniére documentation.
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COMPTE (Figure: 14.8)

La page de compte vous permet de modifier votre nom enregistré, votre numéro de téléphone et le surnom de votre produit. Il s'agit d'une caractéristique importante en cas d'échange du dispositif Gemini
EVO avec un autre cabinet.

INTEGRATION WEB PAR LE BIAIS DU TABLEAU DE BORD

Une fois connecté au Wi-Fi, le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 partagera des données avec le TABLEAU DE BORD, ce qui vous permettra de visualiser plusieurs paramétres de votre laser.
Connectez-vous sur dashboard.geminievo.com et utilisez les mémes identifiants de connexion créés dans I'application pour les dispositifs iOS et Android. (Figure : 15.1)

USAGE COURANT

La page principale du tableau de bord vous offre une visibilité globale de votre unité laser Gemini EVO. Certaines des informations affichées sur le tableau de bord comprennent :
+ Une représentation graphique des interventions manuelles ou prédéfinies effectuées
* Les paramétres de puissance les plus utilisés
* Le nombre total d'interventions effectuées par jour/semaine ou sur une plage de temps spécifique sélectionnée par I'utilisateur
+ Lutilisation totale du laser par l'utilisateur
* Letableau d'utilisation des longueurs d'onde montrant les longueurs d'onde les plus utilisées
* Les principales interventions prédéfinies effectuées
* Les principales interventions prédéfinies effectuées par catégorie (non chirurgicales/chirurgicales/soulagement de la douleur)
+ Unapercu du retour sur investissement
+ Accédez également a des ressources d'assistance supplémentaires.

Le tableau de bord est constamment amélioré. Certaines des caractéristiques énumérées ci-dessus peuvent étre différentes et mises a jour/améliorées depuis la création du produit. Notre objectif est de
toujours améliorer le systeme en fonction des commentaires des clients. Si vous avez une suggestion d'amélioration, veuillez envoyer un courriel a feedback@azenamedical.com et nous ferons de notre mieux
pour I'étudier et mettre en ceuvre vos suggestions dans notre prochaine mise a jour.

MENU DU TABLEAU DE BORD

Le menu principal du tableau de bord contient plusieurs liens qui facilitent la navigation vers toutes les fonctionnalités répertoriées, dont le calculateur PBM qui vous permet de visualiser les traitements PBM
en fonction du niveau de douleur, de la couleur des tissus ou de la durée. (Figure : 15.2)

TABLEAU DE BORD

La page principale du tableau de bord contient toutes les informations globales a jour de votre dispositif Gemini EVO.

ASSISTANCE PAR CHAT

Nous avons intégré un moyen trés simple et convivial d'obtenir une assistance technique. Le chat et la vidéo sont disponibles pour votre commodité pendant nos heures d’ouverture normales.

VOS DISPOSITIFS
Avec un ou plusieurs dispositifs Gemini EVO, vous pouvez surveiller et régler plusieurs des caractéristiques de votre laser Gemini EVO telles que I'état de la batterie sous les données critiques ou ajuster les
interventions prédéfinies sur la page de personnalisation. Certaines caractéristiques supplémentaires également disponibles sur le tableau de bord sont répertoriées ci-dessous :

Préréglage ou manuel
Cette fonctionnalité montre graphiquement les interventions effectuées manuellement par rapport a celles basées sur un préréglage. Il s'agit d'un moyen simple de visualiser la méthode d'intervention avec

laquelle I'utilisateur est le plus a laise.

Principales interventions
Cette fonctionnalité affiche les principales interventions effectuées par nom et par catégorie. Il s'agit d’'un moyen pratique de visualiser quelle intervention est la plus effectuée par l'utilisateur.

Total des interventions
Cette fonction affiche le nombre total d'interventions effectuées au cours d’une période de temps spécifique.

Retour sur investissement
Aprés avoir ajouté le codt de chaque intervention en fonction de la région de l'utilisateur, la fonction RSI calculera et affichera automatiquement le retour réalisé sur chaque intervention.

Utilisation de la longueur d'onde - général
Cette fonction affichera par un graphique la longueur d'onde que l'utilisateur a le plus utilisée.
TABLEAU DE BORD - PAGE PRINCIPALE - DONNEES GENERALES

Une fois connectée a votre laser Gemini EVO, la page principale du tableau de bord affichera les informations d'état concernant votre dispositif laser. La page tableau de bord affichera toujours vos données
générales, méme si vous avez plusieurs dispositifs Gemini EVO associés au méme compte. Par exemple, sous total des interventions, elle répertoriera toutes les interventions effectuées avec tous vos
dispositifs Gemini EVO. Si vous avez un dispositif Gemini EVO, elle répertoriera uniquement les informations concernant ce dispositif. (Figure : 15.3)

TABLEAU DE BORD - DONNEES CRITIQUES - SPECIFIQUES A L'UNITE

La page des données critiques affichera des informations spécifiques sur votre dispositif Gemini EVO en fonction de son numéro de série unique. Ce type d'informations est utile lors du dépannage ou de la
visualisation d'une fonctionnalité lorsque I'utilisateur rencontre un probléme de fonctionnalité. Certaines des informations affichées sont les principales interventions par catégorie, la longueur d'onde la plus
utilisée, I'état des composants et I'état de la batterie. (Figure : 15.4)

TABLEAU DE BORD - PERSONNALISER

La page de personnalisation vous permet de personnaliser les paramétres de votre dispositif Gemini EVO. En plus de modifier plusieurs parametres, vous pouvez acheter une extension de garantie si elle est
disponible et effectuer des mises a jour logicielles lorsqu’elles sont disponibles. (Figure : 15.5)

Personnalisation des interventions prédéfinies
La personnalisation d'un paramétre de puissance préréglé en usine vers tout autre paramétre de puissance est simple. Modifiez la puissance en appuyant sur I'icone + ou - et cliquez sur sauvegarder. Votre

dispositif émet un bip lorsque le nouveau préréglage est enregistré. Pour réinitialiser la puissance aux paramétres d'usine, cliquez simplement sur « Réinitialisation d'usine » et confirmez votre sélection.

Changer le nom de votre dispositif Gemini EVO
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PROCEDURES DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

Le nom de votre laser Gemini EVO peut étre modifié pour le nom de votre choix. Sélectionnez I'icone de modification sous « unités laser » enregistrées et modifiez le nom. Sélectionnez sauvegarder pour
enregistrer la modification.

Mises a jour du logiciel
Nous publierons périodiquement des mises a jour logicielles. Le tableau de bord affichera si une mise a jour logicielle est disponible. Cliquez simplement sur « mettre a jour » et votre dispositif se mettra

automatiquement a jour vers la derniere version.

Personnaliser le RSI
L'outil RSI est un moyen simple de vérifier les revenus générés par le laser Gemini EVO. Ajoutez le colt de chaque intervention en fonction de votre région et le tableau de bord calculera automatiquement en
fonction du nombre d'interventions que vous avez effectuées. Le RSI sera affiché sur la page principale du tableau de bord.

Garantie
Une extension de garantie (24 ou 36 mois) peut étre achetée depuis le tableau de bord.

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 I'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 I'opérateur 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. Lapiéce a main en aluminium est également fournie non stérile par le fabricant et doit étre nettoyée et stérilisée avant la premiére utilisation et aprés chaque utilisation en suivant ces instructions :

NETTOYAGE DE LA PIECE A MAIN

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

Le processus de nettoyage est destiné a éliminer le sang, les protéines et les autres contaminants potentiels des surfaces et des fentes des accessoires réutilisables. Ce processus peut également réduire la
quantité des particules, micro-organismes et agents pathogenes présents. Le nettoyage doit étre effectué dans un délai maximum de 1 heure apres I'intervention et toujours avant la stérilisation :
3. Aprés utilisation, retirez soigneusement I'embout de fibre jetable de la piéce a main et éliminez-le dans un conteneur de déchets infectieux (SHARPS).
4. Nettoyez la piece a main et le cable de fibre attaché a I'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 ol 'embout jetable se fixe.

5. 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 I'enveloppe de la piece a main et
le capuchon (en commencant par le joint torique et en essuyant en direction du cable de fibre).

6. 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.

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

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

STERILISATION DE LA PIECE A MAIN A LA VAPEUR

Le processus de stérilisation a la vapeur est destiné a détruire les micro-organismes infectieux et les agents pathogenes. Effectuez toujours la procédure de stérilisation inmédiatement apreés 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 : 17.1)

. Placer la coque de la piéce a main, les adaptateurs PBM de 3 mm et/ou de 7 mm dans un sachet autoclave séparé a enveloppe unique et a fermeture automatique.

. Placez sur un plateau de stérilisation avec le c6té papier vers le haut ; n'empilez pas d'autres instruments sur la pochette.

. Placez le plateau a I'intérieur de la chambre de 'autoclave et réglez le cycle a 135 °C (275 °F) pendant au moins 10 minutes, avec un temps de séchage de 30 minutes.

. Une fois le cycle terminé, 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. Inspectez la coque de la piéce a main ou I'adaptateur PBM 3 mm/7 mm pour vous assurer que le produit nest pas endommagé. Vous trouverez ci-dessous les critéres de dégradation des différents

éléments :

A w N =

Il est recommandé d'effectuer une inspection visuelle et mécanique des adaptateurs PBM et de la piéce a main en aluminium aprés chaque stérilisation afin de s'assurer que les adaptateurs ne sont pas
endommagés et ne se sont pas dégradés en ce qui concerne les performances. Un niveau de dégradation non acceptable inclut le verre brisé (Figure : 16.1), le délaminage du matériel anodisé (Figure :
16.2), une tache circulaire uniforme lorsqu'on vérifie la lumiére de visée sur une surface plane (Figure : 16.3) et I'impossibilité de visser la piece a main. Dans le cas ou les adaptateurs ont un verre brisé

ou une tache non circulaire de la lumiére de visée, veuillez renvoyer les adaptateurs au fabricant pour qu'il les examine.

6. Retirez/ remontez la coque de la piéce & main ou I'adaptateur PBM 3 mm/7 mm en suivant les instructions ci-dessous.

+ Tournez I'embout PBM 7 mm dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour le retirer. (Figure : 17.1, option : 1)

+ Tournez 'embout PBM 3 mm dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour le retirer. (Figure : 17.1, option : 2)

 Tournez I'enveloppe en aluminium de la piéce a main dans le sens contraire des aiguilles d'une montre pour la retirer. (Figure : 17.1, Option : 3)
* Retirez I'enveloppe en aluminium de la piéce a main pour la nettoyer et la stériliser. (Figure : 17.1, Option : 4)

+Une extréme précaution est nécessaire pour ne pas endommager accidentellement la lentille LED. (Figure : 17.1, Option : 5)

REMARQUE : L'extérieur de I'unité laser n'est pas systématiquement contaminé par les interventions. Le clavier et I'écran électroluminescent doivent étre recouverts d'un film protecteur adhésif transparent,
remplacable aprés chaque patient. Si I'extérieur de I'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 'unité laser, car cela risquerait d'endommager I'écran électroluminescent transparent.

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

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

Toutes les interventions cliniques réalisées avec le laser a diode Gemini 810 + 980 doivent étre 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

Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 est destiné a I'incision, I'excision, I'ablation, la vaporisation, I'hémostase et le traitement des tissus mous buccaux.

* Biopsies excisionnelles et incisionnelles
* Exposition des dents incluses

* Enlévement d'un fibrome

* Gingivoplastie

* Hémostase et coagulation

* Gingivectomie

+ Incision et excision gingivale

* Récupération d'implant

¢ Leucoplasie

* Papillectomies orales

*  Pulpotomie en complément du traitement radiculaire

* Réduction du niveau bactérien (décontamination) et de
I'inflammation

+ Traitement des ulcéres aphteux
* Ablation des lésions (tumeurs)

+ Traitement des aphtes et des ulceres herpétiques et aphteux
de la muqueuse buccale

« Elimination des tissus mous malades, infectés, enflammés et

CONSIDERATIONS ENVIRONNEMENTALES ET D'INSTALLATION

LIGNES DIRECTRICES

Incision et drainage d'abcés

Operculectomie

Pulpotomie

Réduction d’hypertrophie gingivale

Allongement coronaire sur tissus mous

nécrotiques dans la poche parodontale

Elimination du tissu cedémateux hautement enflammé affecté
par la pénétration des bactéries de la muqueuse de la poche
et de I'épithélium jonctionnel

Débridement sulculaire (retrait des tissus mous nécrotiques,
malades ou enflammés dans la poche parodontale pour
améliorer les indices cliniques, y compris I'indice gingival,
I'indice de saignement gingival, la profondeur du sillon,

la dégénérescence des fibres du ligament parodontal et la
mobilité dentaire)

Thérapie contre la douleur. Chauffage topique dans le but
d'élever la température des tissus pour un soulagement
temporaire des douleurs et raideurs musculaires et articulaires
mineures, des douleurs arthritiques mineures ou des

* Vestibuloplastie

 Curetage des tissus mous au laser

* Rétraction des tissus

*  Frénectomie et frénotomie

+ Gouttiere gingivale pour empreintes de couronnes

spasmes musculaires, des entorses et foulures mineures et
des douleurs musculaires mineures au dos, 'augmentation
temporaire de la circulation sanguine locale, le relachement
temporaire des muscles.

Toutes les interventions énumérées dans ce manuel sont
shres si elles sont effectuées par un professionnel agréé

et formé. Les effets secondaires potentiels pour le patient
peuvent inclure un gonflement, une inflammation, une
rougeur de la peau, des cicatrices, des modifications

de la pigmentation des tissus et une infection apres le
traitement. Toutes ces conditions peuvent étre réduites en
suivant attentivement les instructions de suivi ou de soins
postopératoires appropriées.

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 I'unité laser Gemini. Afin de garantir une utilisation sdre 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 externe CA/CC - Utilisez uniquement le bloc d'alimentation du laser Gemini EVO fourni. Chaque bloc d'alimentation du laser Gemini EVO porte I'étiquette correspondante ci-dessous. NE PAS

utiliser un autre bloc d'alimentation. (Figure : 18.1)

Puissance d'entrée : 100 - 240V ; 50 - 60 Hz, 1,5 A
Puissance de sortie : 18V, 65 W

CHAUFFAGE ET VENTILATION

Les conditions environnementales de fonctionnement doivent étre comprises entre 10 et 40 °C (50 a 104 °F) et 95 % d’humidité relative ou moins. Les conditions environnementales de transport et
de stockage doivent étre comprises entre 0-40 °C (32 - 104 °F) et 95 % d’humidité relative ou moins. La pression atmosphérique doit étre comprise entre 70 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 ot le laser a diode Gemini 810 + 980 est utilisé doivent étre coupés pendant I'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 systeme 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 contréle bactérien.

ACCES OPERATOIRE PENDANT L'UTILISATION DU LASER

L'acces 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 I'entrée de la zone de
traitement.

ATTENTION : Les fumées et/ou volutes causées par le laser peuvent contenir des particules tissulaires viables

CONSIDERATIONS GENERALES DE SECURITE
LIGNES DIRECTRICES

L'utilisation sdire du laser pour tissus mous Gemini 810 + 980 est la responsabilité de toute I'équipe dentaire, y compris du médecin, des opérateurs du systéme et de I'agent de sécurité du cabinet dentaire.
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CONSIDERATIONS GENERALES DE SECURITE

Afin d’évaluer correctement les conditions favorables du traitement, vous trouverez ci-dessous une liste de contréle préalable au traitement pour vous assurer que le traitement de votre patient est s(ir :
+ Interrogez le patient concernant une éventuelle allergie aux anesthésiques locaux ou topiques.
* Assurez-vous que le panneau d'avertissement laser est affiché dans la zone d'opération.
+ Assurez-vous que le patient et les opérateurs portent tous des lunettes de protection laser spécifiques au laser Gemini EVO.

* Demandez au patient de remplir un formulaire de consentement éclairé pour le traitement au laser. Les modéles de formulaires sont généralement disponibles auprés de votre prestataire de formation
au laser.

+ Sivous effectuez une intervention non chirurgicale, utilisez un embout de fibre non initié.
« Sivous effectuez une intervention chirurgicale, utilisez un embout de fibre initié.

Ajustez les parameétres de puissance du laser selon les besoins pour s'adapter aux circonstances cliniques du cas. Les paramétres d'intervention prédéfinis intégrés au laser Gemini EVO sont simplement une
recommandation du fabricant. Le niveau de puissance optimal peut varier au cas par cas

CONTRE-INDICATIONS

Faites preuve de prudence quant aux affections médicales générales qui pourraient contre-indiquer une intervention locale. Ces affections peuvent inclure I'allergie aux anesthésiques locaux ou topiques,

les maladies cardiaques, les maladies pulmonaires, les troubles de la coagulation, et I'insuffisance du systéme immunitaire, ou des affections médicales ou médicaments qui pourraient contre-indiquer
I'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, I'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, I'énergie peut étre absorbée par I'hémoglobine dans la pulpe et
une hyperémie pulpaire risquerait de se produire. Une exposition prolongée a une telle énergie pourrait causer I'inconfort du patient et méme conduire a une nécrose pulpaire.

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 II 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 modele
de filtre CYN de I'entreprise NoIR Laser.

La distance de danger oculaire nominale (NOHD) est la distance entre la source d'émission du laser et le point ot 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 I'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 & 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)

SOURCE DE RAYONNEMENT EMP pj/com? Angle de divergence Sans protection oculaire
Embout de fibre optique 1,50 14,5° (+/- 1°) 77 in/196cm
PBM de 25 mm 1,50 45° (+/-1°) 244in/620cm
PBM de 7 mm 1,50 68° (+/- 1°) 16in/42cm
PBM de 3 mm 1,50 68° (+/-1°) 16in/42cm

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

OPTIONS D'’ARRET D'URGENCE :

Effectuez I'une de ces actions pour mettre fin aux émissions laser dans le cas d'une urgence réelle ou pergue :

Appuyez sur le bouton d'urgence « STOP ». (Figure : 19.1)

Appuyez sur le bouton « MARCHE/ARRET ». (Figure : 19.2)

Le circuit ouvert de verrouillage a distance désactive le laser. (Interrupteur de verrouillage a distance fourni sur demande) (Figure : 19.3)
Appuyez sur la sélection de I'interface tactile guidée ACTIF/VEILLE (Figure : 19.4)

Relevez votre pied de la pédale d'activation. (Figure : 19.5)

CARACTERISTIQUES DU SYSTEME
LASER POUR TISSUS MOUS GEMINI EVO 810 + 980

Dimensions de la pédale : 6,4 po (L)x 4,2 po (L) x5,0po (H)-16,5cm (L) x 10,8 cm (L) 13,0 m (H)
Poids de l'unité laser : 2,8 livres - 1,2 kg Poids de la pédale d'activation : 0,6 livre - 0,2 kg
Classification du laser : Appareil laser de catégorie IV
Systéme d'émission : Fibre optique
810 nm ou 980 nm + 10 nm
Longueur d’onde :
Double longueur d'onde + 10 nm (50 % a 810 nm / 50 % a 980 nm)
810nma2,0W+20%
Puissance maximale : 980 nma 2,0 W +20 %
Double longueur d'onde a 2,0 W + 20 % Créte : Jusqu'a 100 W
Longueur d‘onde du faisceau de visée : 650 + 10nm
Puissance du faisceau de visée : 2mW maximum
Divergence du faisceau : 254 mrad
Gamme de puissance : Moyenne de 0,1Wa20W
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CARACTERISTIQUES DU SYSTEME

Fréquence d'impulsion : 20 - 800 Hz
Largeur d'impulsion : 0,05 ms
Cycle de service: 1,0%-4%
Confirmation vocale : our

Entrée: 100-240V CAa50-60Hz-1,5A

Alimentation: Sortie: 1,8V CC, 3,6 A, 65 W
Batterie: Lithium-Ion rechargeable 11,1V
Bluetooth a 2,4 GHz
Fréquence sans fil :
Wi-Fi: 2,4 GHz / WPA2, WPA-Entreprise
Altitude maximale de foncti : 5000 metres ou 16 404 pieds

Le laser a diode Gemini 810 + 980 est conforme aux normes suivantes : CE1 60825-1 / EN/ES 60601-1 CEI60601-1-2 CEI 60601-2-22 21 CFR 1040.10 et 1040.11 Sections 15 et 18 de la FCC (47 CFR)

SERVICE AND TROUBLESHOOTING
ETALONNAGE

Un réétalonnage est recommandé tous les 12 mois afin d'assurer la précision de la puissance de sortie optique. Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 peut étre renvoyé au fabricant pour un
réétalonnage, que vous pouvez organiser en contactant votre distributeur. Certaines entités gouvernementales ou commerciales peuvent exiger des certificats d'étalonnage qui peuvent également étre
fournis par le fabricant.

EFFETS INDESIRABLES

S'il est utilisé correctement, il n'y a aucun effet indésirable connu résultant de ['utilisation du laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980. Veuillez lire attentivement et comprendre I'ensemble des
avertissements, précautions et contre-indications de ce manuel avant utilisation. En cas de dysfonctionnement du laser d{i a I'exposition a certaines conditions environnementales, aux champs magnétiques,
aux influences électriques externes, aux décharges électrostatiques, a la pression ou aux variations de pression, aux accélérations et a toute source d'inflammation thermique potentielle, cessez I'utilisation et
suivez les instructions de la section entretien et dépannage de ce manuel. Des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du dispositif.

Il n'est pas recommandé d'utiliser un équipement séparé pour évaluer les conditions favorables qui sont acceptables pour le traitement ou pour évaluer les conditions défavorables qui rendraient un
traitement inacceptable ou dangereux.

La SORTIE LASER maximale du rayonnement laser avec les amplitudes de I'incertitude de mesure cumulée et toute augmentation attendue des quantités mesurées apres la fabrication est indiquée comme
I'incertitude de mesure standard.

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 génere et peut émettre de I'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 I'appareil hors tension.

TOUTES LES AUTRES CONDITIONS

Dans le cas ot 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 pieces réparables par l'utilisateur disponibles pour I'appareil. Il est recommandé de retourner le systeme dans son emballage d'origine. S'il n'est pas disponible, un autre peut étre
demandé au moment ol vous discutez de votre incident de service avec votre représentant du distributeur.

GUIDE DE DEPANNAGE

Pourquoi est-il difficile de voir la lumiére de visée rouge ou pourquoi est-elle a peine visible ? Ma pédale d'activation ne fonctionne pas

Cause: 1. Le laser est en mode VEILLE. Cause: 1. L'unité n'est pas en MODE ACTIF.
2. La lumiére de visée sous le menu est éteinte. 2. Je suis en mode ACTIF, mais ma pédale d'activation ne fonctionne pas.
3. Le cable a fibre optique est peut-étre endommagé ou cassé. 3. Pourquoi ma pédale d'activation vibre-t-elle ?

Solution : 1. La lumiére de visée n'est visible qu’en mode ACTIF. Sélectionnez ACTIF dans Solution : 1. Assurez-vous de sélectionner ACTIF et appuyez une fois sur la pédale
I'interface tactile guidée. d'activation pour la réactiver.
2. Sélectionnez le menu, puis la lumiére de visée. Avec les fleches HAUT/BAS, réglez 2. Méme en mode ACTIF, vous devez appuyer une fois sur la pédale pour la
I'intensité de la lumiére de visée. réactiver.

3. Le laser Gemini EVO est doté d’une fonction sens haptique « SH » qui vous
permet de détecter de petites vibrations lorsque la pédale d'activation est
active. Sous Menu et sens haptique « SH », vous pouvez sélectionner I'intensité
des vibrations ou les éteindre completement.
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ENTRETIEN ET DEPANNAGE

GUIDE DE DEPANNAGE

Pourquoi mon laser ne se connecte-t-il pas au Wi-Fi ? Les paramétres de photobiomodulation ne fonctionnent pas et semblent étranges
Cause: 1. Le dispositif na jamais été connecté a un réseau sans fil auparavant. Cause: 1. Apres avoir sélectionné la durée de traitement, rien ne se passe.
2. Le mot de passe de mon réseau local a changé et je ne peux pas me connecter au 2. Aprés avoir sélectionné une durée de traitement, la pédale d'activation
Wi-Fi. n‘active pas le début de la procédure.
3. Je ne parviens pas a trouver mon réseau lorsque je me connecte au Wi-Fi par le 3. Le dispositif émet un son étrange lors de ['utilisation des embouts de 3 mm
biais de I'application. et7mm.
Solution : 1. Téléchargez I'application mobile pour le laser Gemini EVO et suivez les instructions Solution : 1. Une fois la durée de traitement en secondes sélectionnée, vous devez
pour établir la connexion Wi-Fi entre votre réseau local et votre dispositif Gemini sélectionner a nouveau ACTIF pour activer la procédure.
EVO. 2. Sivotre pédale d'activation nest pas allumée, appuyez une fois pour la
2. Dans l'application Gemini EVO, sélectionnez « Ajouter un dispositif » et suivez les démarrer. Elle démarrera ensuite la procédure et permettra d'effectuer
instructions. Cela vous permettra de vous reconnecter a votre réseau actuel avec un plusieurs interventions consécutivement.
nouveau mot de passe. 3. En raison de la faible modulation d'impulsion de puissance pour les
3. Contactez votre administrateur réseau pour vous assurer que votre réseau local embouts de 3 mm et 7 mm, il est parfaitement normal d'entendre le laser
diffuse le nom du Wi-Fi. Pour des raisons de sécurité, cette fonctionnalité est parfois émettre un son d'impulsion profond.

activée, empéchant les utilisateurs extérieurs de voir votre réseau local.

L'écran est faible ou éteint ? Questions d’ordre général

Cause: 1. L'écran de mon unité est a peine visible, mais je peux voir certaines des Pour un ensemble complet de questions de diagnostic de panne, des vidéos et des images
icones sur la partie supérieure de I'écran. sur le fonctionnement normal de votre laser Gemini EVO, veuillez vous rendre sur le site
2. Ecran vide : Le dispositif n'est plus alimenté. dashboard.geminievo.com et sélectionner 'onglet de diagnostic de panne. Des informations
3. Seule une partie de mon écran est visible. supplémentaires sur la configuration, la convivialité et les paramétres sont disponibles sur

dashboard.geminievo.com

Pour une assistance technique et un dépannage en direct avec un technicien, veuillez contacter

Solution : 1.1l est probable que votre dispositif soit passé en mode veille. Touchez - asiondllt e . )
simplement n'importe ol sur l'interface tactile guidée pour réveiller votre laser notre équipe d'assistance technique a I'adresse equipment.repair@ultradent.com ou au
Gemini Evo. 1.801.553.4574.

2. Mettez I'unité sous tension. L'unité peut étre hors tension en raison d'une
batterie faible, auquel cas le module d'alimentation CA doit étre branché.

3. Le dispositif doit étre renvoyé au fabricant pour réparation. Contactez votre
représentant du distributeur pour obtenir les instructions de retour.

MESSAGES D'ERREUR

. ‘ .- ERREUR DE MISE A JOUR LOGICIELLE
& e laser pour tissus mous GEMINI EVO 810 + 980 est congu pour effectuer des mises a jour logicielles réguliéres. Si la connexion Internet est perdue ou instable pendant une mise a jour,
’ ' ’ celle-ci peut échouer. Le message d'erreur « UF » s'affiche a 'écran et I'utilisateur peut redémarrer I'unité laser pour rétablir la connectivité et reprendre la mise a jour.

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 I'unité laser jusqu‘au seuil de température maximal.
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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.
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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 I'écran, si le laser est en mode actif et que la pédale d'activation est correctement connectée.

ERREUR DE COMMUNICATION AVEC L'ECRAN
SiI'écran électroluminescent en verre ne parvient pas a s'allumer, il y aura un avertissement sonore disant « Erreur de communication avec I'écran ».

1
./

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 I'assistance
technique pour obtenir de I'aide.

ERREUR D'ETALONNAGE

Le laser Gemini EVO est capable de détecter la lumiére laser interne avec un photodétecteur. Si pour une raison quelconque votre dispositif Gemini EVO sort de la plage d'étalonnage,
le message ERREUR CE sera visible. A ce stade, nous vous recommandons de contacter notre équipe d'assistance technique, car 'unité peut avoir besoin d'étre renvoyée pour subir un
étalonnage.
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CYBERSECURITE

APERCU ET RECOMMANDATIONS

Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 a été développé avec une cybersécurité intégrée tout au long du cycle de vie du produit. Des activités telles que la modélisation des menaces, la
documentation des exigences, les tests d'intrusion et la planification de la gestion post-commercialisation ont été exécutées pour le dispositif.

Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 a été développé avec des capacités de cybersécurité telles que le démarrage sécurisé et la signature de code en utilisant des algorithmes standard de
I'industrie.

Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 permet de fournir a distance des mises a jour et des correctifs de cybersécurité de routine. Le dispositif fournit une notification sur I'interface tactile guidée,
I'application mobile et I'interface Web (tableau de bord) lorsqu’une nouvelle mise a jour est disponible. L'utilisateur a alors la possibilité d'installer la mise a jour directement dans le dispositif avec I'une de ces
options. (Figure : 20.1)

Une déclaration du fabricant sur la sécurité des dispositifs médicaux (MDS2) est disponible sur demande pour le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980.

DIRECTIVE SUR ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE
COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Avis : Le laser a diode Gemini 810 + 980 est conforme a toutes les exigences de compatibilité électromagnétique selon la CE1 60601-1-2 : 2014.

informations CEM fournies dans les tableaux suivants.

m ATTENTION : Le matériel électrique médical nécessite des précautions particuliéres concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) et doit étre installé et mis en service conformément aux
Les équipements de communication portables et mobiles a radio fréquence (RF) peuvent affecter les équipements électriques médicaux.

AVERTISSEMENT : 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, peuvent entrainer une augmentation des EMISSIONS ou une diminution de 'TMMUNITE du laser a 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 I'utilisation entrainera I'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 '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.

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 I'appareil ou le systeme reste opérationnel avec un certain
niveau de performance.
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DIRECTIVE SUR LENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE

EMISSION ELECTROMAGNETIQUE

Le laser a diode Gemini 810 + 980 est prévu pour fonctionner dans I'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 électr étique - Directive

Emissions RF selon la CISPR 11 GROUPE1 Le laser Gemini utilise énergie RF uniguement pour son fonctlonnemeqt interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles
et ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences dans les équipements électroniques situés a proximité.

Emissions RF selon la CISPR 11 CLASSE B

Emissions d’harmoniques selon la CEI 61000-3-2 CLASSEA Le laser Gemini est adapté a une utilisation dans tous les établissements, y compris les établissements domestiques et ceux

i directement reliés au réseau électrique public basse tension qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.
Emissions de scintillations / variations de tension selon la CEI 61000-

33 CONFORME

IMMUNITE AUX INTERFERENCES

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

INTERFERENCE TEST D'IMMUNITE

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

Transitoires électriques rapides / en salves
selon la CEI 61000-4-4

Surtensions selon la CEI 61000-4-5

Baisses de tension, coupures bréves et
variations de |'alimentation selon la norme
CEI61000-4-11

Champ magnétique de fréquences de
puissance (50/60 Hz) selon la CEI 61000-
4-8

TEST D'IMMUNITE

Emissions RF par conduction
CEI61000-4-6

Emissions RF par rayonnement
CEI61000-4-3
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NIVEAU DE TEST CEI 60601-1-2
+/-2,+/-4, +/- 6, +/-8 kV de décharge au
contact

+/-2,+/-4, +/-8 kV, +/-15 kV de décharge
dans l'air

Répétition de 100 kHz +/- 2 KV pour les
lignes d'alimentation

Répétition de 100 kHz +/- 2 kV pour les
lignes d'entrée/de sortie d'alimentation
+ 1KV differential mode

+2 kV common mode voltage

Tension (V AC) 100, 240 sur 0 % résiduel

avec %2 cycle sur un angle de phase de
0°/90°/180 °/270 °

Tension (V AC) 100, 240 sur 0 % résiduel
avec 1 cycle sur un angle de phase de
0°/90 °/180 °/270 °

Tension (V AC) 100, 240 sur 70 % résiduel
avec 25 cycles sur un angle de phase de
0°/90 °/180 °/270 °

Tension (V AC) 100, 240 sur 0 % résiduel
avec 250 cycles sur un angle de phase de
0°/90°/180 °/270 °

3A/m

NIVEAU DE TEST CEI 60601

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

NIVEAU DE CONFORMITE

+/-2,+/-4, +/- 6, +/-8 kV de décharge au
contact

+/-2,+/-4, +/-8 kV, +/-15 kV de décharge
dans l'air

Répétition de 100 kHz +/- 2 KV pour les
lignes d'alimentation

Non applicable

+ 1 kV differential mode

+2 kV common mode voltage

Tension (V AC) 100, 240 sur 0 % résiduel
avec %2 cycle sur un angle de phase de
0°/90°/180 °/270 °

Tension (V AC) 100, 240 sur 0 % résiduel
avec 1 cycle sur un angle de phase de
0°/90 °/180 °/270 °

Tension (V AC) 100, 240 sur 70 % résiduel
avec 25 cycles sur un angle de phase de
0°/90 °/180 °/270 °

Tension (V AC) 100, 240 sur 0 % résiduel
avec 250 cycles sur un angle de phase de
0°/90°/180 °/270 °

3A/m

NIVEAU DE CONFORMITE

3Vrms

3V/m

DIRECTIVE SUR L'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de céramique. Si les sols sont
recouverts d’un matériau synthétique, 'humidité relative doit étre d'au moins 50 %.

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

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

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

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.

Les champs magnétiques de fréquence de puissance doivent étre a des niveaux
caractéristiques d'un emplacement typique dans un environnement commercial ou
hospitalier typique.

DIRECTIVE SUR L'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE

Les équipements radio portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés dans I'espace
de travail recommandé de I'unité laser Gemini et ses cables, qui est calculé a partir de
I'équation appropriée pour la fréquence de transmission correspondante.

Distance de séparation recommandée
d=[1,21P

d=[1,2] P de 80 MHz & 800 MHz
d=[2,3] VP de 800 MHz a 2,5 GHz

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

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, tel qu'elles sont déterminées par un
relevé électromagnétique du site2, doivent étre inférieures au niveau de conformité3 dans
chaque plage de fréquences.

Linterférence est possible a proximité de I'équipement portant le symbole graphique
suivant.
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DIRECTIVE SUR LENVIRONNEMENT 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 I'environnement électromagnétique résultant d'émetteurs HF
stationnaires. Si I'intensité de champ mesurée a I'endroit o le laser a diode Gemini 810 + 980 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, I'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 ou 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 I'unité laser Gemini. Ces valeurs peuvent
varier en fonction de la puissance de sortie de I'appareil de communication concerné comme indiqué ci-dessous.

PUISSANCE MAXIMALE DE SORTIE NOMINALE DE ESPACE DE TRAVAIL SELON LA FREQUENCE DE TRANSMISSION [M]

L'EMETTEUR [W]

150 KHZ A 80 MHZ 80 MHZ A 800 MHZ 800 MHZ A 2,5 GHZ
d=[1,21\P d=[1,2] P d=[2,3]1\P
0,01 0,12 0,12 ,023
0,1 038 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

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

ARRET D'URGENCE DES EMISSIONS LASER

Le laser pour tissus mous Gemini EVO 810 + 980 a été concu avec plusieurs procédés pour mettre fin a 'émission d'énergie laser dans des situations d'urgence.
Ces procédés comprennent un bouton d'alimentation (MARCHE/ARRET) (Figure : 21.1) et le bouton d'arrét d'urgence (STOP) (Figure : 21.2) situé a 'avant de l'unité laser.

GARANTIE

Votre laser Gemini EVO est livré avec une garantie d'usine de 2 ans. Une extension de garantie peut étre achetée et des certificats de garantie peuvent étre téléchargés en accédant a votre page « tableau de
bord » sur dashboard.geminievo.com ou sous I'icéne de garantie dans les applications iOS et Android.

Le vendeur garantit que les produits sont exempts de défauts de matériaux et de fabrication pendant une période de vingt-quatre mois 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 étre (i) réparé avec des pieces neuves ou remises a neuf, ou (i) 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 '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 problemes de produits causés par des défauts de matériaux ou de fabrication pendant I'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, I'assemblage, une mauvaise manipulation, un mauvais emploi, la négligence, des ajustements, des modifications du produit, une exploitation irréguliére contraire aux instructions actuelles
relatives a l'installation, la maintenance ou I'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 REJETTE ET 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 UACHAT OU L'UTILISATION DE
L'INSTRUMENT.
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SYMBOLES

DESCRIPTION

SYMBOLES

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 LANNEE DE FABRICATION

FRAGILE - MANIPULER AVEC
PRECAUTION

_PN_
REF

REFERENCE CATALOGUE
INDIQUE LA REFERENCE PRODUIT DU FABRICANT

1
Y
®

NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST
ENDOMMAGE

] ] o TEMPERATURE DE STOCKAGE
S N NUMERO DE SERIE RECOMMANDEE
INDIQUE LE NUMERO DE SERIE DU PRODUIT 3°2CF
DECLARATION D'ORDONNANCE LIMITE DE LA PRESSION

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

(D

’,—1 06kPa
70kPa

ATMOSPHERIQUE

OUVERTURE LASER
INDIQUE QUE LE SYSTEME COMPORTE UN LASER

[’—95%
10%

AMPLITUDE DE L'HUMIDITE RELATIVE

NTION : LASER DE CLASSE 4

Grennon) B AVERTISSEMENT - A
o B . ba CONSERVER A L'ABRI DE LA CHALEUR/
INDIQUE UNE POSSIBLE EXPOSITION A UN /\\ LUMIERE DU SOLEIL
RAYONNEMENT LASER ROUGE ET INFRAROUGE [ ] D
AN vy
7 ‘¢
6'][’ APPLICATEUR A FIBRE OPTIQUE T GARDER AU SEC
INDIQUE D'OU SORT L'ENERGIE LASER
ETIQUETTE DE ETIQUETTE DE LA
) 2 2 SYMBOLES DESCRIPTION
LUNITE PEDALE
L) PIECE APPLIQUEE TYPE B

Label Size
130105 mm

Labelsize
60x60mm

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

DOIT SE REFERER AU MANUEL DE
L'UTILISATEUR

ARRET DU LASER

INTERRUPTEUR D’'URGENCE POUR
ARRETER LA PUISSANCE DE SORTIE
DU LASER

RAYONNEMENT NON
IONISANT

PIECE A MAIN
FIBRE OPTIQUE

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.

LET OP:

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

+ Zorg dat alle gebruikers vé6r gebruik voldoende zijn getraind. Raadpleeg uw distributeur voor aanbevolen trainingen. De verplichte training op de Gemini EVO-laser vindt plaats door deze
handleiding.

+ Zorg dat alle gebruikers vo6r gebruik goed zijn getraind. Raadpleeg uw distributeur voor aanbevolen trainingen.
+ Laserrook en/of walm kunnen levensvatbare weefseldeeltjes bevatten.

* 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 willekeurig chirurgisch instrument dat met energie werkt: uw praktijk moet daarom een veiligheidsprogramma voor de Gemini 810 +
980 diodelaser invoeren. Als uw praktijk nog geen veiligheidsfunctionaris heeft, dan moet deze worden benoemd en zal verantwoordelijk zijn om de juiste werking te begrijpen, het Gemini
lasersysteem op veilige manier te gebruiken en te onderhouden. Tot zijn of haar taken behoren o.a. het trainen van praktijkpersoneel in alle aspecten van systeemveiligheid en beheer van de
Gemini laser en van alle accessoires. / AANVULLENDE PROBLEEMOPLOSSING: Bel voor aanvullende vragen en tips over het oplossen van problemen naar +1.801.553.4574. Download de Gemini
EVO-app in de iosof Android-webwinkel om te controleren of u de nieuwste software-update heeft.

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 II van Richtlijn 89/686/EEG met golflengtebescherming van 810 nm 980 nm, en +10 nm BD 5+ zoals NolIR 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 DOQOS
Bij de Gemini 810 + 980 diodelaser wordt het volgende geleverd:

*De geleverde voeding kan afwijken van de afbeelding

Een hulpstuk voor het buigen van de Voeding (gelijkstroom)
voorgekleurde punten voor eenmalig
gebruik (10) wordt in de tip box

bijgeleverd.
* Laserwaarschuwingssticker
+ Garantie-informatie NB: De laser wordt geleverd met reeds geinstalleerde
= ~ «  USB-kabel lithiumionbatterij en glasvezelafgiftesysteem
. - " = . .
= e * Gebruikershandleiding NB: Wees voorzichtig bij het transport van de eenheid
*0ogbescherming (3) 3mm, 7 mm en 25 mm PBM adapters OOK BIJGELEVERD: Sticker met laserwaarschuwing en
gebruikershandleiding

WAARSCHUWING: Dit apparaat mag niet worden gewijzigd.
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. 1.1
01 - ELEKTRONISCH WACHTWOORD 06 - GELUIDSNIVEAU 12 - BLUETOOTH 18 - 980 GOLFLENGTE
02 - VOORAF INGESTELDE 07 - VERMOGENSSTAAF 13 - BATTERINIVEAU 19 - 980 ACTIEF/STAND-BY
PROCEDURES 08 - VOLUME-INDICATIE 14 - VERMOGENSSCHIJF 20 - INDICATOR WAARDETTYPE
03 - VOORINGESTELDE 09 - AFSTANDSVERGRENDELING 15 - VERMOGENSINDICATIE
CATEGORIEEN 10 - SOFTWARE UPDATE 16 - SOFTWAREVERSIE
04 - 810 ACTIEF/STAND-BY 11- WI-FI SIGNAALSTERKTE 17 - RICHTLICHT

05 - 810 GOLFLENGTE

OVERZICHT - GUIDED TOUCH INTERFACE “GTI” (GELEIDE AANRAAKINTERFACE)
ZIE AFB. 1.2

01- NOODSTOP 08 - VOICE CONFIRMATION 15 - HAPTIC SENSE (WERKEN OP
02 - 810 GOLFLENGTE 09 - TIP ILLUMINATION GEVOEL)

03 - DUBBELE GOLFLENGTE 10 - SOUND 16 - BESCHIKBARE UPDATES

04 - 980 GOLFLENGTE 11 - ACTIVE/STBY 17 - PRESET PROCEDURES

05 - AAN/UIT 12 - OMHOOG/OMLAAG PIJLEN 18 - HOME

06 - WI-FI INDICATOR 13 - LINKS/RECHTS PIJLEN

07 - MENUKEUZE 14 - AIMING LIGHT

OVERZICHT - LASEREENHEID

ZIE AFB. 1.3 ZIE AFB.1.4
01 - TRANSPARANTE DISPLAY 01- MAGNETISCHE HANDVATHOUDER 07 - EXTERNE VOEDINGSSTEKKER
02 - BASIS 02 - LED-TIP 08 - MINI USB (UITSLUITEND VOOR FABRIEK)
03 - TREKONTLASTING 03 - GLASVEZEL
04 - AAN/UIT 04 - CHIRURGISCH HANDSTUK
05 - GUIDED TOUCH INTERFACE 05 - GLASVEZEL MET BESCHERMSLANG
06 - NOODSTOP 06 - AFSTANDSVERGRENDELINGSPOORT

OVERZICHT - ACTIVERINGSPEDAAL

ZIE AFB. 1.5
01- INDICATOREN PEDAALTOESTAND 07 - BATTERIJ-INDICATOR 09 - HAPTIC SENSE “HS" INDICATOR VOOR
02 - OVERSTAP-/KAPBESCHERMING 7.1- 60 TOT 100% WERKEN OP GEVOEL
03 - ACTIVERINGSPLAATS 7.2-25T0T 59% 10 - BLUETOOTH (PICTOGRAM WORDT BLAUW
04 - DEKSEL BATTERI)VAK 7.3-0T0T 24% ALS ER VERBINDING IS)
05 - AA-BATTERIJEN (2X) 08 - LASER ACTIVE WORDT GROEN WANNEER
06 - STICKER / ANTISLIPPLAATSEN HET PEDAAL WORDT INGETRAPT

OVERZICHT - GLASVEZELAFGIFTESYSTEEM
ZIE AFB. 1.6

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 - GEANODISEERD ALUMINIUM HANDSTUK 06 - HAPTIC SENSE “HS” - ALLEEN

02 - VERLICHTINGSTIP INGESCHAKELD MET PBM-PROCEDURES

03 - GLASVEZEL 07 - LINKSOM DRAAIEN (VERWIJDEREN OM TE
04 - BUIGBAAR ROESTVRIJSTALEN BUISJE STERILISEREN)

05 - OPTISCH BUISJE (NIET AANRAKEN) 08 - GLASVEZELTREKONTLASTING
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VERKORTE HANDLEIDING

1. DOWNLOAD DE MOBIELE APP (afbeelding: 2.1)
2. 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. (Afbeelding: 2.2)

3. 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.(Afbeelding: 2.3)

4. SCHAKEL LASEREENHEID IN

De universele AAN/UIT-knop is een membraanschakelaar die onder druk wordt geactiveerd. (Afbeelding: 2.4)

5. VOER ELEKTRONISCH WACHTWOORD IN
Voer het elektronische wachtwoord in op de Guided Touch Interface m.b.v. de pijltoetsen Omhoog en Omlaag. De veiligheidscode is achtereenvolgens Omhoog, Omlaag, Omhoog, Omlaag. Een vinkteken
verschijnt wanneer het juiste wachtwoord is ingevoerd. (Afbeelding: 2.5)

6. SELECTEER DE GEWENSTE GOLFLENGTE.
Selecteer de gewenste lasergolflengte op de Guided Touch Interface: 810 nm, 980 nm of Dual Wavelength (dubbele golflengte). (Afbeelding: 2.6) “Selecteer golflengte” S

7. SELECTEER UW GEWENSTE VERMOGENSINSTELLING

Selecteer uw gewenste vermogensinstelling en activeer dan de laser. (Afbeelding: 2.7)

BEDIENINGSELEMENTEN - BEDIENING & GEBRUIK
01 - ELEKTRONISCH WACHTWOORD

De Gemini EVO 810+980 diodelaser voor zacht weefsel 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 de Guided Touch Interface: Omhoog, Omlaag, Omhoog, Omlaag. (Afbeelding: 3.1, opties: 1,2, 1, 2)

De Gemini EVO 810+980 laser voor zacht weefsel is uitgerust met een Guided Touch Interface “GTI", wat betekent dat alleen de pictogrammen worden weergegeven die relevant zijn voor een bepaalde
procedure. Wanneer u het elektronische wachtwoord invoert, worden alleen de pijlen Omhoog en Omlaag weergegeven, omdat dit de enige pictogrammen zijn die u tijdens het invoeren van het
wachtwoord nodig heeft.

DE GUIDED TOUCH INTERFACE VEREIST EEN EXTREEM LICHTE AANRAKING OM EFFECTIEF TE KUNNEN WERKEN. HOE LICHTER DE VINGERDRUK, DES TE WAARSCHIJNLIJKER HET IS DAT HET DE AANRAKING
ZAL DETECTEREN.

02 - KIEZEN VAN EEN GOLFLENGTE

Wanneer het systeem is ingeschakeld en de elektronische toegangscode correct is ingevoerd, wordt u met een gesproken bevestiging “Please select wavelength” en twee knipperende golflengte-
afbeeldingen uitgenodigd om de gewenste golflengte te selecteren. (Afbeelding: 4.1) De Gemini 810 + 980 diodelaser kan in drie golflengtemodi worden gebruikt: alleen 810 nm, alleen 980 nm of
beide golflengten (Dual Wavelength). Een golflengtemodus moeten worden geselecteerd voordat u doorgaat, maar kan later altijd worden gewijzigd. (Afbeelding: 4.2)

Als u de gewenste golflengte selecteert, klinkt de spraakbevestiging (indien ingeschakeld) als volgt: “810 STBY”, “980 STBY" “DUAL WAVELENGTH STBY”

Bij het selecteren van een golflengte worden alleen de 3 golflengteopties 810 / DUAL / 980 weergegeven, omdat dit de enige pictogrammen zijn die moeten worden aangeraakt bij het selecteren van
een golflengte.

03 - AANSLUITEN VAN HET ACTIVERINGSPEDAAL

* Deallereerste aansluiting van het activeringspedaal op uw lasereenheid via Bluetooth is eenvoudig. (Zie afbeeldingen: 5.1-5.8)

* Plaats de 2 meegeleverde AA-batterijen in het activeringspedaal. (Afbeelding: 5.1)

+ Schakel de lasereenheid in. (Afbeelding: 5.2)

* Voer het wachtwoord in. (Afbeelding: 5.3)

+ Selecteer de gewenste golflengte. (Afbeelding: 5.4)

* Druk op Active om de Bluetooth-verbinding tussen de lasereenheid en het pedaal tot stand te brengen. (Afbeelding: 5.5)

* Trap het activeringspedaal eenmaal in en laat het weer los. De verbinding wordt automatisch tot stand gebracht. (Afbeelding: 5.6)

* Een Bluetooth-indicator verschijnt op de display en op het activeringspedaal als beide goede zijn aangesloten en de laser in de Actief modus staat. (Afbeelding: 5.7)

* 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. (Afbeelding: 5.8)

04 - HANDMATIGE VERMOGENSINSTELLING

De Gemini EVO 810+980 voor zacht weefsel kan maximaal 2.0 Watt aan gemiddeld vermogen leveren. Om de vermogensinstelling handmatig te wijzigen, drukt u op de pijlen Links en Rechts op de
Guided Touch Interface. 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 starten. (Afbeelding: 6.1)

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
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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 Active modus staat, zal het door indrukken van elke andere toets dan Omhoog en Omlaag of Links en Rechts weer in de stand-by modus worden gezet. Wanneer het
activeringspedaal in de Active modus wordt ingedrukt, knippert de buitenste ring rond elk golflengtepictogram op de display als een visuele indicatie dat de laser aan het vuren is. Er is ook een
pieptoon hoorbaar, wanneer de laser vuurt. Om veiligheidsredenen werd een activeringsvertraging van 0,25 sec. ingevoerd om onbedoelde activering te voorkomen. (Afbeelding: 6.2)

06 - VOORINSTELLINGEN VAN PROCEDURES EN PERSONALISERING

Raak de PRESET aan om alle vooraf ingestelde procedures en categorieén op het display weer te geven. Op het display wordt dan een aantal voorgeprogrammeerde procedures weergegeven. Als u de
LINKER- en RECHTER-pijlen selecteert, schakelt u tussen de categorieén NIET-CHIRURGISCH, CHIRURGISCH en PIJNBESTRIJDING (NON SURGICAL, SURGICAL, PAIN RELIEF). De pijltoetsen OMHOOG en
OMLAAG laten u tussen de procedures binnen elke categorie lopen. De bij elke procedure behorende vermogensinstelling verschijnt op de vermogensindicator, wanneer de procedure is gemarkeerd.
(Afbeelding: 6.3, optie: 1)

EEN GESIMULEERD SCHERM MET DE GESELECTEERDE GINGIVECTOMIE PRESET PROCEDURE EN DE MODUS VOOR DUBBELE GOLFLENGTE. (AFBEELDING: 6.3)
De Gemini EVO 810+980-laser voor zacht weefsel is met 16 procedures voorgeprogrammeerd, die in drie categorieén verdeeld zijn: NIET-CHIRURGISCH, CHIRURGISCH en PIJNBESTRIJDING.. Binnen

elke categorie vindt men de meest gebruikte procedures met aanbevolen energie-instellingen. Gebruik altijd de minimale hoeveelheid vermogen die nodig is om een bepaalde procedure uit te voeren.
Handmatige vermogensinstelling kan afhankelijk van de patient en de procedure nodig zijn.

NIET-CHIRURGISCH WEEFSELCONTACT 810 DUAL 980

Ontsmetting Ja 1,6 W 05W 0,6 W
Afteuze (mond)zweer Nee 0,7W 0,6 W 08W
Hemostatis Ja 09w 0,8W 1,0W
Debridement Ja 0,4 W 03w 0,5W
CHIRURGISCH WEEFSELCONTACT 810 DUAL 980

In- of uitsnijding Ja 11w 1,0W 12W
Herstel van implantaten Ja 1.3W 11w 1,5W
Blootstelling van tanden Ja 08W 0,7W 0,9W
Operationele ectomie Ja 1.2W 11w 1,4W
Gingivoplastiek Ja 08W 0,7W 09W
Gingivectomie Ja 1,0W 09w 11w
Frenectomie Ja 1.2W 11w 1,4W
Pulpotomie Ja 0,8W 0,7W 1.0W
Tandvlees rondom tand verwijderen Ja 09W 0,8W 1,0W
PIJNBESTRIJDING WEEFSELCONTACT 810 DUAL 980

Punt 7 mm Gebruikerskeuze 03w 03w 03w
Punt 3 mm Gebruikerskeuze 03w 03w 03w
Punt 25 mm Afstandsstuk 1.0W 1,0W 1.0W

Opmerking: Voorinstellingen zijn slechts een algemene aanbeveling van de fabrikant. Ze zijn niet bedoeld als vervanging van een goede training of klinische beoordeling door de gebruiker. De
voorinstellingen kunnen via software-updates worden gewijzigd en kunnen daarom enigszins afwijken van de instellingen die op deze pagina worden aangegeven. Alle vermogensinstellingen worden
weergegeven met het gemiddelde vermogen.

+ Devooraf ingestelde procedure-instellingen van de Gemini EVO 810+980 soft tissue laser kunnen worden aangepast. Om uw eigen procedure-instelling op te slaan, drukt u eenmaal op PRESET
(Afbeelding: 6.3, optie: 2) eenmaal om vooraf ingestelde procedures op het display te openen en naar de procedure te navigeren die u wilt aanpassen.

* Wanneer een bepaalde procedure is gemarkeerd, houdt u het PICTOGRAM PRESET voor 3 seconden ingedrukt.

U hoort twee pieptonen en de waarde op de vermogensindicator en vermogensstaaf op de display beginnen te knipperen. Gebruik de pijlen LINKS/RECHTS om het nieuwe gemiddelde vermogen op de
gewenste waarde in te stellen.

* Omde instelling op te slaan, moet u het pictogram PRESET weer 3 seconden ingedrukt houden. U hoort twee pieptonen wanneer de instelling is opgeslagen.
* Als u alle procedureinstellingen naar de fabrieksinstellingen wilt terugzetten, houdt u de toets PRESET 5 seconden ingedrukt. U hoort drie pieptonen wanneer de instellingen zijn gereset.
* Een andere manier om de vooraf ingestelde procedures aan te passen is via het dashboard.

3 seconden ingedrukt = Personaliseren / Opslaan | 5 seconden ingedrukt = Terug naar fabrieksinstellingen
De vermogensstaaf-indicator en de vermogenswaarde beginnen op het display te knipperen. (Afbeelding: 6.3, optie: 3)

07 - TIPVERLICHTING

Het handvat van de Gemini EVO 810+980 laser voor zacht weefsel is uitgerust met een tip-verlichting voor een betere zichtbaarheid tijdens de behandeling van het chirurgische doel. Als u de lichtintensiteit
wilt wisselen tussen LAAG, GEMIDDELD, HOOG en UIT, raakt u het MENU-pictogram aan en selecteert u TIP LIGHT op de Guided Touch Interface. Gebruik vervolgens de pijlen OMHOOG/OMLAAG om de LED-
intensiteit te wijzigen. De LED blijft slechts 3 seconden branden ter verkenning van de doelplek wanneer deze niet in de actieve modus staat. Het pictogram voor de verlichting van de tip is groen wanneer
deze functie is ingeschakeld en rood wanneer deze UIT staat.

Merk op dat de pijlen OMHOOG/OMLAAG afhankelijk van de geselecteerde instellingen worden weergegeven of onzichtbaar zijn. Als u bijvoorbeeld HOOG selecteert, verdwijnt de PIJL OMHOOG, wat aangeeft
dat dit de hoogst beschikbare instelling is. Hetzelfde gebeurt als u UIT selecteert, waarbij de pijl OMLAAG verdwijnt. (Afbeelding: 6.4)
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08 - HAPTIC SENSE “HS” OF WERKEN OP GEVOEL - ACTIVERINGSPEDAAL & PBM

De Gemini EVO 810+980 laser voor zachte-weefsels is uitgerust met Haptic Sense “HS” om een extra dimensie van feedback toe te voegen terwijl het activeringspedaal wordt ingedrukt of tijdens PBM-
procedures. Deze functie geeft de gebruiker een vibrerend gevoel aan de voet of hand terwijl het activeringspedaal wordt ingetrapt. Om de Haptic Sense “HS" te wisselen tussen het activeringspedaal en het
handvat (alleen PBM-procedures), drukt u op het haptische pictogram. Het blauwe pictogram geeft aan dat Haptic Sense beschikbaar is voor het activeringspedaal terwijl het oranje pictogram dit voor het
handvat aangeeft (alleen PBM-procedures). Als u de intensiteiten wilt aanpassen tussen LAAG, GEMIDDELD, HOOG en UIT, raakt u de pijlen OMHOOG/OMLAAG aan om deze te wijzigen. (Afbeelding: 6.5)

Blauw - activeringspedaal (afbeelding: 6.5, optie: 1)
Geel - Handvat alleen voor PBM procedures (afbeelding: 6.5, optie: 2)

09 - GELUID

Als u het geluidsniveau wilt wijzigen, tikt u op het MENU en vervolgens op het GELUIDS-pictogram op de Guided Touch Interface. Pas het geluidsniveau aan met de Omhoog en Omlaag pijltoetsen. Om af
te sluiten raakt u het MENU-pictogram aan om uw selectie op te slaan. Het systeem herinnert zich de laatst gebruikte geluidsinstelling wanneer het weer wordt ingeschakeld. Wanneer de pijl OMHOOG
verdwijnt, betekent dit dat het volume helemaal op het maximum is, hetzelfde geldt natuurlijk ook voor het minimum. Het pictogram is rood als het UITgeschakeld is. (Afbeelding: 6.6)

U kunt de spraakbevestiging in- en uitschakelen door de selectie voor spraakbevestiging op de Guided Touch Interface aan te raken. Het rode pictogram betekent uit en groen aan. (Afbeelding: 1.2)

10 - RICHTLAMP

Als u de lichtsterkte van de richtlamp wilt wijzigen, tikt u op het MENU en vervolgens op het AIMING-pictogram op de Guided Touch Interface. Pas de lichtsterkte aan met de Omhoog en Omlaag pijltoetsen.
Om af te sluiten raakt u het MENU-pictogram aan om uw selectie op te slaan. Het systeem herinnert zich de laatst gebruikte geluidsinstelling wanneer het weer wordt ingeschakeld. Wanneer de pijl OMHOOG
verdwijnt, betekent dit dat de instelling al bij het maximum is, dit geldt ook voor het minimum. Het pictogram is rood als het UITgeschakeld is. (Afbeelding: 6.7)

11 - PHOTOBIOMODULATION (PBM) / WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

WAARSCHUWINGEN & AANDACHTSPUNTEN
LET OP:

* Sluit de PBM-adapter niet aan en trek hem niet los wanneer de Gemini Laser is ingeschakeld. Sluit een PBM-adapter alleen aan of koppel deze los als de Gemini EVO-laser inactief is of op stand-
by staat.

* Gebruik geen aggressieve chemische of schurende middelen om de glazen optische onderdelen in de PBM-adapter te reinigen. Daardoor kan het glas worden beschadigd.

+ De 25 mm PBM-adapter en afstandsstukken zijn niet geschikt voor de autoclaaf. Dit leidt tot beschadiging van de componenten.

* De afstandsstukken zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik om mogelijke wederzijdse besmetting te voorkomen. Ze moeten na gebruik worden weggegooid in een speciale afvalbak
voor biologisch gevaarlijke en scherpe voorwerpen.

* Draag altijd voor de golflengte geschikte oogbescherming tijdens het gebruik, en in de nabijheid van de PBM-adapter, als deze in gebruik is.

WAARSCHUWING:

+ De PBM-adapter mag alleen worden gebruikt met een Gemini EVO Laser. Gebruik geen PBM-adapter in combinatie met een ander lasersysteem of lichtbron.
«  Kijk nooit rechtstreeks in een PBM-adapter terwijl de laser actief is, zelfs niet als u een veiligheidsbril draagt.
* Gebruik de 25 mm PBM-adapter niet zonder dat een afstandsstuk is bevestigd.

PBM COMPONENTEN
7 mm adapter (afbeelding: 7.1, optie: 1) | 25 mm afstandsstuk (afbeelding: 7.1, optie: 2) | 3 mm adapter (afbeelding: 7.1, optie: 3) | 25mm adapter (Afbeelding: 7.1, optie: 4)

PBM SAMENSTELLING

(De procedure voor het aanbrengen van schroefdraad is van toepassing op alle PBM-punten)

1. Verwijder de stofdoppen
+ Stofdop / voorzijde (afbeelding: 7.2, optie: 1)

« Stofdop achter (schroefdraad) (afbeelding: 7.2, optie: 2)
2. Schroef de PBM-adapter op het uiteinde van het Gemini EVO-laserhandvat totdat deze stevig vastzit. (Afbeelding: 7.2, optie: 3)
3. Als u de 25 mm PBM-adapter gebruikt, schroef dan een afstandsstuk op het uiteinde van de 25 mm PBM-adapter. (Afbeelding: 7.2, optie: 4)

De PBM-adapter is nu klaar voor gebruik. Om de PBM-adapter te verwijderen, schroeft u deze van het Gemini handvat af en brengt u de beide stofdoppen weer aan, wanneer niet in gebruik.

PBM-VOORINSTELLING SELECTEREN EN AANPASSEN

1. Als u de pijnstillende functie wilt inschakelen, selecteert u PRESET op de geleide aanraakinterface en navigeert u met de pijl naar rechts naar de categorie PAIN RELIEF. (Afbeelding: 7.3, optie: 1)

2. Gebruik de pijl OMHOOG/OMLAAG om de gewenste PBM-adapter te selecteren. (Afbeelding: 7.3, optie: 2)

3. Klik op ACTIVE om de behandeltijd in seconden te selecteren. Het display geeft 0.0 seconden” knipperend weer. (Afbeelding: 7.3, optie: 3)

4. Gebruik de pijl naar rechts om de tijd in seconden te selecteren, gevolgd door ACTIVE om de timer in te schakelen. Als u de pijl naar rechts ingedrukt houdt, gaat de timer sneller vooruit: in stappen van 10
seconden. (Afbeelding: 7.3, optie: 4)

Lasereenheid gereed voor PBM-behandeling. De timer telt af in seconden en stopt automatisch nadat de behandeltijd voorbij is. Als het activeringspedaal tijdens de behandeling wordt losgelaten, pauzeert
de timer en gaat weer verder wanneer het pedaal opnieuw wordt ingetrapt.
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AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK

Aangetaste spieren en/of gewrichten moeten gedurende een bepaalde tijd aan voldoende laserenergie worden blootgesteld om de bedoelde resultaten te bereiken. In sommige gevallen zal meer dan één
laserbehandeling, of een reeks behandelingen, noodzakelijk zijn, voordat een aanzienlijke verbetering wordt bereikt. Herhaal de behandeling indien nodig en houd de voortgang van de toestand van de
patiént tijdens de behandeling in de gaten.

Diodelasergolflengten, met name 810 nm, worden goed geabsorbeerd in melanine in de huid, wat kan leiden tot een grotere verhitting van het doelweefsel bij patiénten met een donkerder huidkleur.
Bij het kiezen van het vermogen en de behandeltijd moet men rekening houden met wisselende huidpigmentatie van patienten. Raadpleeg de Fitzpatrick Skin Type Scale (huidtypeschaal) voor de juiste
huidclassificatie.

Voor het gebruiksgemak zijn pijnverlichtingsprocedures vooraf in de Gemini Laser geprogrammeerd. Gebruik altijd uw professionele klinische beoordelingsvermogen bij het selecteren van de
laserinstellingen voor pijntherapie.

Houd de patiént in de gaten en pas, indien nodig, het vermogen en/of de behandeltijd aan om zowel een goed eindeffect als het comfort van de patiént te waarborgen. De vooraf ingestelde procedure is op
geen enkele manier bedoeld als een klinisch advies.

Als u gereed bent om de behandeling te beginnen moet u de betreffende behandelplaats met de PBM-adapter aanraken. De PBM-adapter is ontworpen om tijdens de behandeling op een constante plaats
te worden gehouden. Als de gewenste behandelplaats groter is dan het behandeloppervlak van de PBM-adapter mag de adapter pas worden verplaatst en een nieuwe behandeling pas starten wanneer de
oorspronkelijke behandeltijd is verstreken.

PBM NEGATIEVE BJWERKINGEN & CONTRA-INDICATIES

Bij ongemak van de patiént of als de huid ter plaatse rood wordt tijdens de behandeling, kunt u het volgende doen:

+ Verminder de concentratie van de laserenergie door de adapter enkele centimeters verder van de huid af te bewegen
* Verkort de behandeltijd

* Stop de behandeling

Als huidblaren ontstaan, of als de patiént een brandend gevoel krijgt, stop dan onmiddellijk met de behandeling en spoel de plaats af met koel water of plaats gedurende ten minste 5 minuten een koudpak
op de betreffende plaats. Breng daarna een brandzalf of -spray aan. GEEN IS GEBRUIKEN.

* Niet dichtbij kleding gebruiken.

* Geen open wonden behandelen.

* Geen zalf, cremes, lotions of warmtepleisters met lotion aan, op, of in de buurt van de behandelplaats gebruiken.

+ Voer v66r de behandeling geen therapieén uit die de lichaamstemperatuur kunnen veranderen zoals ultrasoon, koude-/warmtepakking, elektrische stimulatie of warmtepleisters.
* Vermijd plaatsen met tatoeages.

+ Verschillende implantaten reageren verschillend op laserenergie en warmte; wees u bewust van alle implantaten en waar deze zich bevinden; voorkom directe blootstelling aan laserenergie of warmte op
de plaats van het implantaat.

* Van overmatig vetweefsel is bekend dat het warmte zonder veel verzwakking overdraagt, zodat de afstand moet worden verhoogd of de behandeltijd moet worden verkort.

« Spierweefsel dichter bij het huidoppervlak kan meer warmte absorberen; houd de huidtemperatuur goed in de gaten en verkort, indien nodig, de behandeltijd.

+ Patiénten met zwelling en/of ontsteking kunnen gevoelig zijn voor warmte; verkort de behandeltijd, indien nodig, om comfort tijdens de behandeling te waarborgen.

* Patiénten met een zachte of gevoelige huid kunnen overgevoelig zijn voor warmte; verkort de behandeltijd, indien nodig, om comfort tijdens de behandeling te waarborgen.

+ Littekenweefsel is in verband gebracht met slechte circulatie en verminderde koeling door warmtetransport door het bloed; verkort de behandeltijd, indien nodig, om oververhitting te voorkomen.

+ Behandel de plaats van een bekende primaire kwaadaardig carcinoom of secundaire metastase niet direct, behalve voor palliatieve doeleinden met geinformeerde toestemming en toestemming van de
oncoloog.

+ Behandel geen zwangere vrouwen omdat de effecten van fotobiomodulatietherapie op de foetus onbekend zijn.

ONDERHOUD VAN DE FOTOBIOMODULATIE (PBM) ADAPTER

De voor eenmalig gebruik bestemde afstandsstukken worden niet-steriel door de fabrikant geleverd en moeten v66r gebruik door de gebruiker met isopropyl-alcoholdoekjes worden afgeveegd. De
afstandsstukken zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen nooit in een autoclaaf worden gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt, dit om kruisbesmetting te voorkomen.

0ok de 25 mm PBM-adapter wordt niet-steriel door de fabrikant geleverd en kan met isopropyl-alcoholdoekjes worden afgeveegd. Dompel de 25 mm PBM-adapter niet onder in een reinigingsoplossing. De
25 mm PBM-adapter en afstandsstukken MOGEN NIET in de autoclaaf worden gedaan.

Gebruik het meegeleverde reinigingsdoekje om de glazen optische delen van de 25 mm PBM, indien nodig, voorzichtig af te vegen. Gebruik geen aggressieve chemische of schurende middelen om de glazen
optische delen in de 25 mm PBM-adapter te reinigen. Daardoor kan het glas worden beschadigd.

PBM ADAPTERSPECIFICATIE

25 MM PBM ADAPTER 7 MM PBM ADAPTER 3 MM PBM ADAPTER
Afmetingen 63 x 41 x 41 mm 100 x 24.7 x 14.9 mm 100 x 20.5 x 14.9 mm
Gewicht 76 gram 50 gram 50 gram
Afmeting laservlek 4.91 cm? 0.38 cm? 0.07 cm?
Vermogen (onder voorinstelling) 1,0 Watt gemiddeld 0,3 Watt gemiddeld 0,3 Watt gemiddeld
Vermogensdichtheid 204 mw/cm? 780 mw/cm? 4244 mw/cm?
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DOSERINGTABEL PBM

TIJD IN SECONDEN 25 mm PBM dosering (J/cm2) 7 mm PBM dosering (J/cm2) 3 mm PBM dosering (J/cm2)
03 0,6 2,3 12,7
06 1,2 4,7 25,5
09 1,8 7,0 38,2
12 2,4 9,4 50,9
15 3,1 11,7 63,7
18 3,7 14,0 76,4
21 43 16,4 89,1
24 4,9 18,7 101,9
27 515! 21,1 114,6
30 6,1 23,4 127,3
33 6,7 25,7 140,1
36 73 28,1 152,8
39 8,0 30,4 165,5
42 8,6 32,8 178,2
45 9,2 35,1 191,0
48 9,8 37,4 203,7
51 10,4 39,8 216,4
54 11,0 421 229,2
57 11,6 44,5 241,9
60 12,2 46,8 254,6

12 - 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: 8.1-8.4)

UITEINDE NIET TE VER OMBUIGEN/NIET MET VINGER OMBUIGEN

WEGWERPPUNTEN

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 v66r 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. (Afbeelding: 8.5)

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.

5MM PUNTEN (VOORGEKLEURD)

Chirurgische procedures zoals in- of uitsnijding, implantatie-herstel, blootstelling van tanden, operationele ectomie, gingivoplastiek, gingivectomie, frenectomie en tandvlees rondom tand verwijderen zijn
enkele van de procedures die worden aanbevolen met een punt van 5 mm. (Afbeelding: 8.6)

7MM PUNTEN (NIET VOORGEKLEURD)

Ontsmetting en behandeling van afteuze mondzweren zijn enkele van de procedures die worden aanbevolen met een punt van 7 mm. (Afbeelding: 8.7)

13 - 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.

* Hetis raadzaam de lasereenheid na het uitpakken en véér het allereerste gebruik volledig op te laden.
* De batterijniveau-indicator bevindt zich in de rechterbovenhoek van de display en toont het resterende batterijpercentage.
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G'.' 100% Gebruikstijd: 2,0 uur achter elkaar met maximaal vermogen van 2,0 W.
+ Stand-by tijd heeft betrekking op de tijd waarbij de eenheid is uitgeschakeld en niet

E'l:] 75% Gebruikstijd: 1,5 uur achter elkaar met maximaal vermogen van 2,0 W. wordt gebruikt.
E' :] *  Gebruikstijd heeft betrekking op constant gebruik zonder onderbrekingen.

50% Gebruikstijd: 1,0 uur achter elkaar met maximaal vermogen van 2,0 W. + Om de levensduur van de batterij te verlengen, schakelt de lasereenheid binnen 10

minuten inactiviteit over naar de modus “inactiviteit”.
G :] 25% Gebruikstijd: 30 min achter elkaar met maximaal vermogen van 2,0 W. + De lithium-ion-batterij heeft een gemiddelde levensduur van 2 jaar, daarna wordt
€ Herinnering “Please connect power supply (Sluit voeding aan)”. geadviseerd de batterij te vervangen.
C :] 0% Vo6r het eerste gebruik moet de eenheid ten minste 60 minuten worden
opgeladen.

14 - 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.

GEBRUIK ALLEEN DE 18V-VOEDING MET DE GEMINI EVO 810+980 DIODELASER. ANDERE VOEDINGEN, OOK VAN ANDERE GEMINI LASER-PRODUCTEN, KUNNEN SCHADE AAN UW GEMINI EVO-
LASERAPPARAAT VEROORZAKEN.

15 - 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: 9.1-9.4)

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.

16 - 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. (Afbeelding:10.1)

* Afgerond blok met rubber afgewerkt (afbeelding: 10.1, optie: 1)
* Magneten (afbeelding: 10.1, optie: 2)

17 - BEDIENINGSMODUS

De Gemini 810 + 980 diodelaser zal alleen 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.

18 - ENOODSTOP

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. (Afbeelding: 1.3, optie: 6)

19 - 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 3,5 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. (Afbeelding: 1.4, optie: 6)

,EI Afstandsvergrendelingssymbool zoals dit op de display verschijnt EK@ 3,5 mm stekkerverbinding

Remote Interlock

20 - NIEUWE ACTIVERINGSPEDAAL TOEVOEGEN - BLUETOOTH-VERBINDING

In bepaalde gevallen moet uw praktijk misschien een extra activeringspedaal hebben voor hetzelfde Gemini EVO-apparaat. U kunt een extra activeringspedaal bestellen en de onderstaande instructies volgen
om het nieuwe pedaal correct aan uw Gemini EVO-eenheid te koppelen. Voor een succesvolle koppeling moet de onderstaande procedure worden gevolgd:

1. Druk het pedaal in (Afbeelding: 11.1)

- Zijn de accu’s geinstalleerd, haal ze er dan allebei uit. Houd het pedaal indrukt tot STAP 3 voltooid is.

2. Accu's plaatsen (Afbeelding: 11.2)

- Houd het pedaal ingedrukt. Plaats de 2 accu’s en houd het pedaal 15 seconden ingedrukt.

3. Knipperende pictogrammen (Afbeelding: 11.3)

- De pictogrammen voor het Inschakelpedaal knipperen op hetzelfde moment als de haptische feedback, wat aangeeft dat de procedure voor de koppelingsmodus is begonnen. U kunt het pedaal nu
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loslaten. (Afbeelding 1.5, Opties: 7-10)

4. Koppelen

- Het HOME-pictogram 5 seconden ingedrukt houden.

- ‘Bluetooth-koppeling geactiveerd’ (Afbeelding: 11.4)

- Het Inschakelpedaal wordt automatisch verbonden met uw Gemini EVO-apparaat.
- ‘Bluetooth-koppeling gelukt' (Afbeelding: 11.5)

21 - TRANSPARANTE ELEKTROLUMINESCENTIEDISPLAY

De Gemini EVO 810+980 diodelaser voor zacht weefsel is uitgerust met een uniek transparant elektroluminescentiedisplay, dat beelden met hoge resolutie weergeeft, die kunnen worden afgelezen in een
gezichtsveld tot liefst 160° breed.

Het transparante display werd speciaal ontworpen met meer dan 80% transparantie en een boog van 15° voor een optimale kijkhoek vanuit elke richting. Het licht wordt opgewekt door een dunne laag -
minder dan 2 microns dik - van speciaal ontworpen elektroluminescentiefosfor.

* Pak het toestel niet bij het scherm beet (Afh: 12.1)
+ Neem het toestel vast bij de basis (Figure: 12.2)

SPECIFICATIES

Displaytype: Elektroluminescentie
Transparantie: 80%

Helderheid: 300 cd/mA2

Kleur: Breedband geel
Piekgolflengte: 582 nm

Spanning: ~195 VAC
Responstijd: 1,8 ms

Glastype: Natronkalk
Glasdikte: 4,1 mm versmolten
Dikte dunne film: ~2 micron

MOBIELE APP & DASHBOARD
22 - WI-FI VERBINDING ACTIVEREN VIA APP

Met de laser voor zacht weefsel EVO 810+980 kunt u het bestaande Wi-Fi-netwerk van uw praktijk rechtstreeks met de Gemini EVO-unit verbinden. Deze voorziening stelt uw Gemini EVO-unit in staat om een

internetverbinding tot stand te brengen, waardoor de gebruiker belangrijke updates en technische ondersteuning kan ontvangen, procedures kan traceren en een veelheid aan andere functies kan benutten.

Volg de onderstaande stappen om de Wi-Fi-verbinding correct te activeren:

1. DOWNLOAD DE MOBIELE APP

De Gemini EVO Laser App is beschikbaar voor i0S- en Android-apparaten. Zoek in uw mobiele app store naar Gemini EVO laser. (Afbeelding: 2.1)

2. UW TOESTEL REGISTREREN EN VERIFIEREN

Als u de app hebt geinstalleerd, selecteert u “I need an account” en volgt u de eenvoudige instructies stap voor stap om uw laser te registreren. Het registreren van uw toestel is een belangrijke stap om
uw Gemini EVO-laser in staat te stellen een internetverbinding tot stand te brengen. U ontvangt een verificatiecode via e-mail. (Afbeelding: 13.1)

3. SCAN UW LASER

Uw Gemini EVO-unit bevat een unieke QR-code aan de onderkant van uw unit of activeringspedaal. Richt uw telefooncamera op de QR-code, de app scant dan meteen de lasereenheid. U kunt uw Gemini

EVO-laser elke gewenste naam geven en op SAVE klikken. (Afbeelding: 13.2)

4. WI-FI ACTIVEREN

Nadat u de naam van uw apparaat zoals hierboven hebt opgeslagen, volgt u de eenvoudige stappen in de app om de lasereenheid in staat te stellen met uw lokale Wi-Fi-netwerk te communiceren.
(Afbeelding: 13.3-13.4)

1. Schakel de Gemini EVO-eenheid aan met ON

2. Geef het paswoord in

3. Selecteer golflengte (willekeurige golflengte)

4. Houd het Wi-Fi-pictogram 3 seconden ingedrukt. U hoort de gesproken bevestiging “Wi-Fi Setup in Progress”. Ga naar de volgende stap om een plaatselijk Wi-Fi signaal te selecteren.

5. HET SELECTEREN VAN EEN WI-FI NETWERK

Er wordt een lijst met Wi-Fi-netwerken weergegeven. Selecteer het Wi-Fi-netwerk dat in uw praktijk toegankelijk is en voer het juiste wachtwoord in. Let op: de Gemini EVO Laser Wi-Fi is alleen compatibel

met 2.4 GHz-netwerken. Als u een beveiligde firewall of antivirussoftware hebt, moet u misschien de hulp van uw netwerkbeheerder inschakelen als er problemen zijn bij het maken van een verbinding
met uw lokale Wi-Fi-netwerk. (Afbeelding: 13.5)

6. EEN WI-FI-VERBINDING TOT STAND BRENGEN

Nadat u het juiste Wi-Fi-netwerk hebt geselecteerd en het wachtwoord hebt ingevoerd, brengt de Gemini EVO-eenheid een veilige verbinding tot stand met uw lokale Wi-Fi. Het kan tot 2 minuten duren

voordat de Wi-Fi-verbinding tussen uw lokale Wi-Fi-netwerk en de Gemini EVO-eenheid tot stand komt. De Gemini EVO-eenheid geeft een voortgangshalk weer op het elektroluminescentiedisplay. Zodra

de verbinding tot stand is gekomen, geeft de app de onderstaande hoofdpagina weer. (Afbeelding: 13.6)
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ZIE AFBEELDING 13.7
01 - Naam voor de Gemini EVO-laser, gegeven tijdens registratie 08 - Algemene informatie over lasereenheid: Groen = status wordt ontvangen, rood = status
02 - Wi-Fi-verbindingsstatus Groen = verbonden met Wi-Fi, Rood = niet verbonden met Wi-Fi wordt niet ontvangen
03 - Nieuwste beschikbare software-update 09 - Beschikbaarheid en status van uitgebreide garantie
04 - Gemini EVO-apparaten toevoegen/verwijderen 10 - Gebruiksstatistieken
05 - Video's, instructies, technieken 11 - Actuele gebruikershandleiding
06 - Verschillende gebruikers aan- en afmelden 12 - accountinformatie / persoonlijke gegevens wijzigen

07 - Geregistreerde naam bewerken

Vergelijkbaar met identieke gebruikersinterface voor Android-gebruikers. De lay-out is onderhevig aan veranderingen als gevolg van toekomstige updates op alle platformen.

UPDATES (afbeelding: 14.1)

Met de iOS- en Android-app kunt u automatische updates rechtstreeks op uw Gemini EVO-laser uitvoeren. Automatische updates zijn uiterst belangrijk als u de nieuwste en beste verbeteringen van de Gemini
EVO-laser wilt kunnen gebruiken.

TOESTELLEN (Afbeelding: 14.2)

Op deze pagina kunt u een Gemini EVO-apparaat toevoegen aan of verwijderen uit uw geregistreerde account. U kunt meerdere Gemini EVO-apparaten samen in één account registreren. De apparaten die in
groen worden weergegeven, zijn momenteel online. De rood weergegeven apparaten zijn momenteel offline.

VIDEOS (Afbeelding: 14.3)

Op het tabblad Video's ziet u een aantal procedures die met de Gemini EVO-laser kunnen worden uitgevoerd. Daarnaast zullen we als referentie de nieuwste technieken en tips van klanten uploaden.

STATUS (Afbeelding: 14.4)

Op het tabblad Status worden verschillende belangrijke toestanden weergegeven, zoals de ladingstoestand van de batterij, de sterkte van uw Wi-Fi-verbinding en de mogelijkheid om nog een Gemini EVO-
laser aan uw account toe te voegen of eruit te verwijderen. De pagina Status geeft de algehele gezondheid van uw Gemini EVO-apparaat weer.

GARANTIE (Afbeelding: 14.5)

Met de iOS- en Android-apps kunt u een uitgebreide garantie aanschaffen als u hiervoor in aanmerking komt. De Gemini EVO laser wordt geleverd met 2 jaar beperkte fabrieksgarantie. U kunt uw
fabrieksgarantie verlengen met 24 of 36 extra maanden. De garantie begint vanaf de dag van verzending. De getoonde prijzen kunnen veranderen.

STATISTIEKEN (Afbeelding: 14.6)

Met de Gemini EVO-app kunt u bijhouden hoeveel procedures er per categorie zijn uitgevoerd, welke golflengtemodus het meest wordt gebruikt, evenals de totale lasergebruikstijd van dit Gemini EVO-
apparaat.

GEBRUIKERSHANDLEIDING (Afbeelding: 14.7)

Met de iOS- en Android-apps hebt u te allen tijde toegang tot de gebruikershandleiding. De gebruikershandleiding bevat altijd de nieuwste update, zodat u altijd toegang hebt tot de actuele documentatie.

ACCOUNT (afbeelding: 14.8)

Op de accountpagina kunt u uw geregistreerde naam, telefoonnummer en productbijnaam wijzigen. Dit is een belangrijke functie voor het geval het Gemini EVO-apparaat naar een andere locatie of praktijk
wordt gebracht.

WEBINTEGRATIE VIA HET DASHBOARD

Als de Gemini EVO 810+980 wekedelenlaser eenmaal is verbonden met wifi, wisselt het gegevens uit met het INSTRUMENTENPANEEL, waarna u diverse parameters van uw laser kunt weergeven. Log in op
dashboard.geminievo.com en gebruik voor i0S- en Androidapparaten de inloggegevens zoals die zijn aangemaakt in de App. (Afbeelding: 15.1)

ALGEMEEN GEBRUIK

De hoofdpagina van het dashboard geeft u een algemeen overzicht van uw Gemini EVO-laserapparaat. Een voorbeeld van de informatie op het dashboard is:
* Grafische weergave van handmatige of vooraf ingestelde en uitgevoerde procedures
» De meest gebruikte vermogens-instellingen
+ Totaal aantal uitgevoerde procedures per dag/week of een specifiek tijdsbereik dat door de gebruiker wordt gekozen
* Het totale lasergebruik van de gebruiker
*+ Golflengtengrafiek met de meest gebruikte golflengten
» De meest uitgevoerde vooringestelde procedures
+ De meest uitgevoerde vooringestelde procedures per categorie (niet-chirurgisch / chirurgisch / pijnverlichting)
+ Opbrengst van investeringen
+ Tevens toegang informatie aanvullende ondersteuning

Het dashboard wordt voortdurend verbeterd. Sommige van de hierboven genoemde functies zijn misschien al veranderd en zijn bijgewerkt/verbeterd sinds de introductie van het product. Ons doel is om het

systeem voortdurend en op basis van feedback van klanten te verbeteren. Als u een verbeteringssuggestie hebt, stuur dan een e-mail naar feedback@azenamedical.com. We zullen ons best doen om deze te
analyseren en in onze volgende update vorm te geven.

DASHBOARD-MENU

Het hoofdmenu van het instrumentenpaneel bevat een aantal links om door alle weergegeven functies te bladeren, inclusief de PBM-calculator waarmee u PBM-behandelingen kunt weergeven op basis van
pijnniveau, weefselkleur of tijd. (Afbeelding: 15.2)

DASHBOARD

De hoofdpagina van het dashboard bevat alle actuele algemene informatie over uw Gemini EVO-apparaat.
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REINIGINGS- EN STERILISATIEPROCEDURES

CHATHULP

We hebben een zeer eenvoudige en gebruiksvriendelijke manier gevonden om technische ondersteuning te bieden. Chat en video zijn tijdens onze normale kantooruren beschikbaar om u van dienst te zijn.

UW APPARATEN

Met een of meer Gemini EVO-apparaten kunt u verschillende functies van uw Gemini EVO-laser bewaken en aanpassen, zoals de batterijstatus onder de hoofdfuncties of vooraf ingestelde procedures
aanpassen op de pagina voor personalisering. Enkele extra functies die ook beschikbaar zijn op het dashboard worden hieronder vermeld:

Voorinstelling versus Handbediening
Deze functie toont grafisch de procedures die handmatig worden uitgevoerd versus die met voorinstellingen. Dit is een goede manier om te visualiseren welke procedure en methode de gebruiker

comfortabeler vindt.

Top procedures
Deze functie toont op naam en categorie de belangrijkste procedures die worden uitgevoerd. Dit is een goede manier om te laten zien welke procedure het meest door de gebruiker wordt uitgevoerd.

Totaal procedures
Deze functie toont het totale aantal procedures dat in een bepaalde periode is uitgevoerd.

Return on Investment
Nadat de kosten van elke procedure worden bepaald op basis van de regio van de gebruiker, berekent en toont de ROI-functie automatisch de opbrengst die bij elke procedure is gemaakt.

Gebruik van golflengte - Globaal
Deze functie geeft grafisch weer welke golflengte de gebruiker het meest heeft gebruikt.

DASHBOARD - HOOFDPAGINA - ALGEMENE GEGEVENS

Zodra de verbinding is gemaakt met uw Gemini EVO-laser, geeft de Dashboard hoofdpagina statusinformatie over uw laserapparaat weer. Op de pagina Dashboard worden altijd uw algemene gegevens
weergegeven, zelfs als er meerdere Gemini EVO-apparaten aan hetzelfde account zijn gekoppeld. Onder Totaal procedures worden bijvoorbeeld alle procedures vermeld die met al uw Gemini EVO-apparaten
tezamen zijn uitgevoerd. Als u één Gemini EVO-apparaat hebt, wordt er alleen informatie over dat apparaat weergegeven. (Afbeelding: 15.3)

DASHBOARD - VITALE FUNCTIES - SPECIFIEK PER TOESTEL

Op de pagina vitale waarden wordt specifieke informatie over uw Gemini EVO-apparaat weergegeven op basis van een uniek serienummer. Dit type informatie is handig bij het oplossen van problemen of het
visualiseren van een functie wanneer de gebruiker een probleem met het gebruik heeft. Een voorbeeld van de weergegeven informatie is Top procedures per categorie, meest gebruikte golflengte, status van
componenten en van de batterij. (Afbeelding: 15.4)

DASHBOARD - PERSONALISEREN

Op de pagina personaliseren kunt u de instellingen op uw Gemini EVO-apparaat aan uw wensen aanpassen. Naast het wijzigen van verschillende instellingen kunt u ook de garantie verlengen wanneer deze
beschikbaar is en software-updates uitvoeren zodra deze uitkomen. (Afbeelding: 15.5)

Vooringestelde procedures personaliseren
Het aanpassen van een door de fabriek ingestelde vermogensinstelling is eenvoudig. Wijzig het vermogen door op het pictogram + of - en dan op Opslaan te drukken. Het apparaat piept wanneer de nieuwe

voorinstelling wordt opgeslagen. Als u de fabrieksinstellingen weer terug wilt hebben, klikt u op “Fabrieksinstellingen herstellen” en bevestigt uw keuze.

Naamverandering van uw Gemini EVO
U kunt uw Gemini EVO-laser elke gewenste naam geven. Selecteer het pictogram Bewerken onder Geregistreerde lasertoestellen en wijzig de naam. Selecteer Save om de wijziging te registreren.

Software Updates
We zullen regelmatig software-updates uitbrengen. Op het dashboard wordt weergegeven of er een software-update beschikbaar is. Klik gewoon op update en uw apparaat wordt automatisch naar de

nieuwste versie bijgewerkt.

Personaliseer ROI
De ROI tool is een eenvoudige manier voor u om te controleren hoeveel inkomsten de Gemini EVO laser heeft gegenereerd. Bereken de kosten van elke procedure op basis van uw regio en het dashboard
berekent de opbrengst automatisch op basis van het aantal procedures dat u hebt uitgevoerd. De ROI wordt weergegeven op de hoofdpagina van het dashboard.

Garantie
Verlengde garantie (24 of 36 maanden) kan via het dashboard worden aangeschaft.

RICHTLIJNEN
De Gemini 810 + 980 diodelaser wordt niet steriel geleverd, en hij hoeft véér gebruik niet te worden gesteriliseerd, met uitzondering van het handstuk. De volgende reinigings- en sterilisatieprocedures
worden aanbevolen v6or het allereerste gebruik en na elk gebruik daarna:

1. De voor eenmalig gebruik bestemde glasvezeltips worden niet-steriel door de fabrikant geleverd en moeten vé6r 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 handvat, de 3 mm en 7 mm PBM-adapters worden niet-steriel door de fabrikant geleverd en moeten véér het eerste gebruik en na elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd
volgens deze instructies:

HANDVAT REINIGEN

Waarschuwing: De Gemini 810 + 980 diodelaser en zijn componenten kunnen 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 v66r 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 handvat en de daarop aangesloten glasvezelkabel met een CaviWipes®-doekje, of gelijkwaardig product, om al het grove vuil van de blootliggende delen te verwijderen. Zorg dat u ook het
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gedeelte met schroefdraad afveegt, waarop de wegwerppunt geschroefd wordt. Hetzelfde geldt voor 3 mm en 7 mm PBM adapters. PBM-adapters moeten van het handvat worden verwijderd voordat
ze worden gereinigd.

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 VAN HANDVAT

Het stoomsterilisatieproces is bedoeld om infectieuze micro-organismen en pathogenen te vernietigen. Voer de sterilisatieprocedure altijd onmiddellijk na de reiniging en vé6r gebruik uit, en gebruikt
uitsluitend door de FDA goedgekeurde (VS) met de CE-markering (Europa) voorziene sterilisatieaccessoires zoals sterilisatiezakken en autoclaaftrays. (Afbeelding: 17.1)

. Plaats de handvatkoker, 3 mm en/of 7 mm PBM-adapters in een afzonderlijke zelfsluitende autoclaafzak met enkele omslag.
. 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 10 minuten, met een droogtijd van 30 minuten.

. 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. Controleer de buitenkant van het handvat of de 3 mm/7 mm PBM-adapter op eventuele beschadiging. Hieronder vindt u per onderdeel de criteria voor beschadiging:

A w N =

Na elke sterilisatie dient van de PBM-adapters en het aluminium handvat een visuele en mechanische inspectie uitgevoerd te worden om de adapters te controleren op eventuele beschadiging en
functieverlies. Onaanvaardbare beschadiging is onder andere gebarsten glas (Afbeelding: 16.1), loslaten van geanodiseerd materiaal (Afbeelding: 16.2), een uniform, cirkelvormig lichtpunt bij controle
van de richtlamp op een vlak oppervlak, (Afbeelding: 16.3) en onvermogen om het volledig op het handvat te draaien. Is er bij de adapters sprake is van gebarsten glas of een niet-cirkelvormig
lichtpunt van de richtlamp, stuur ze dan terug naar de fabrikant voor onderhoud of reparatie.

6. Volg voor verwijderen/opnieuw plaatsen van de buitenkant van het handvat of de 3 mm/7 mm PBM-adapter onderstaande instructies.

* Draai het uiteinde van de 7 mm PBM tegen de klok in om het te verwijderen. (Afbeelding: 17.1, Optie: 1)

* Draai het uiteinde van de 3 mm PBM tegen de klok in om het te verwijderen. (Afbeelding: 17.1, Optie: 2)

* Verwijder de aluminiumbehuizing van het handstuk door deze linksom te draaien. (Afbeelding: 17.1, optie: 3)
* Verwijder de aluminium behuizing van het handstuk voor reiniging en sterilisatie. (Afbeelding: 17.1, optie: 4)
+ Voorkom dat u de LED-lens per ongeluk beschadigt. (Afbeelding: 17.1, optie: 5)

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.

We raden u aan reinigingsdoekjes uit te wringen voor gebruik om te voorkomen dat er vloeistof op de lasereenheid druppelt.

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
RICHTLINEN

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 v6or de
behandeling volledig begrijpen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Gemini EVO 810+980 laser voor zacht weefsel is bedoeld voor incisie, excisie, ablatie, verdamping, hemostase, en behandeling van oraal zacht weefsel.

* Excisionale en incisionale biopsie « Frenectomie en frenotomie + Behandeling van kankerverwekkende, herpetische en afteuze

+ Blootstelling van niet uitgekomen tanden + Tandvlees rondom tand verwijderen voor het maken van zweren van de orale slijmvliezen
+ Fibroom verwijderen kroonindrukken * Verwijdering van ziek, besmet, ontstoken en necrotisch zacht

Gingivoplastiek

Hemostase en coagulatie

Incisie en drainage van abces
Operationele ectomie

Pulpotomie

Reductie van gingivale hypertrofie
Verlenging van kroon met zacht weefsel
Vestibuloplasty

Lasercurettage van zacht weefsel
Weefselterugtrekking

Gingivectomie

Tandvlees in- en uitsnijding

Herstel van implantaten

Leukoplakie

Orale papillectomnie

Pulpotomy als een aanvulling op wortelkanaaltherapie

Vermindering van het bacteriéle niveau (ontsmetting) en van
ontsteking

Behandeling van afteuze mondzweren
Verwijdering van laesie (tumor)

weefsel in de parodontale zak

Verwijdering van sterk ontstoken oedematisch weefsel dat
door binnendringende bacterién in de voering van de zak en
het junctioneel epitheel aangetast is

Sulculaire debridement (verwijdering van necrotisch,

ziek of ontstoken zacht weefsel in de parodontale zak om
klinische indices te verbeteren, zoals de tandvlees-index, de
tandvlees-bloedingsindex, de diepte van de meetsonde, het
aanhechtingsverlies en de beweegelijkheid van tanden)
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ALGEMENE VEILIGHEIDSOVERWEGINGEN

* Pijntherapie Plaatselijke verwarming ter verhoging van Alle procedures in deze handleiding zijn veilig als ze
de weefseltemperatuur voor een tijdelijke verlichting van worden uitgevoerd door een gekwalificeerde, getrainde
kleine spier- en gewrichtspijn en stijfheid, lichte artritispijn vakpersoon. De potentiéle bijwerkingen voor de patiént
of spierspasme, kleine verrekkingen en forceringen, kunnen zijn: zwelling, ontsteking, roodheid van de huid,
spierrugpijn, tijdelijke toename van de lokale bloedcirculatie; littekens, veranderingen in het weefselpigment en infectie
tijdelijke ontspanning van de spier. na de behandeling. Al deze complicaties kunnen worden

verminderd door aandachtig de juiste instructies voor
nazorg of postoperatieve zorg op te volgen.

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 AC/DC-voeding - gebruik alleen de meegeleverde Gemini EVO-laservoeding. Elke Gemini EVO-laservoeding is voorzien van het bijbehorende label hieronder. Gebruik GEEN andere voeding.
(Afbeelding: 18.1)

Voedingsingang: 100-240V; 50-60Hz, 1,5A
Beschikbaar aan uitgang: 18 V, 65W

VERWARMING EN VENTILATIE

De omgevingsomstandigheden tijdens bedrijf moeten binnen 10° - 40°C en 95% relatieve vochtigheid of minder liggen. Omgevingscondities voor transport en opslag moeten binnen 0° - 40°C liggen, en een
relatieve vochtigheid van 95% of minder. Atmosferische druk tussen 70 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-vacuiimsysteem 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.

LET OP: Laserrook en/of damp kunnen levensvatbare weefseldeeltjes bevatten

ALGEMENE VEILIGHEIDSOVERWEGINGEN
RICHTLINEN

Veilig gebruik van de Gemini EVO 810+980 laser voor zacht weefsel is de verantwoordelijkheid van het gehele tandheelkundige team, inclusief de arts, eventuele systeembeheerders en de
veiligheidsfunctionaris voor de tandheelkundige praktijk. Om de gunstige omstandigheden voor behandeling goed te kunnen beoordelen, vindt u hieronder een controlelijst, voorafgaand aan de
behandeling te doorlopen, om ervoor te zorgen dat de behandeling van uw patiént veilig is:

* Vraag de patiént naar allergie voor plaatselijke verdovingsmiddelen.

« Zorg ervoor dat het waarschuwingsbord voor de laser in het werkgebied is geplaatst.

« Zorg ervoor dat de patiént en de gebruiker(s) allemaal laserbeschermende oogbescherming dragen, die specifiek voor de Gemini EVO-laser bestemd is.

+ Laat de patiént een formulier invullen voor een geinformeerd toestemming voor laserbehandeling. Lege formulieren zijn doorgaans verkrijgbaar bij uw leverancier van lasertrainingen.
* Als u een niet-chirurgische procedure uitvoert, moet u een niet-verdonkerde laserpunt gebruiken.

* Als u een chirurgische procedure uitvoert, moet u een verdonkerde laserpunt gebruiken.

Pas de vermogens-instellingen van de laser aan volgens de klinische omstandigheden van uw patient. De vooraf ingestelde procedure-instellingen die in de Gemini EVO-laser zijn ingebouwd, zijn slechts een
aanbeveling van de fabrikant. Het optimale vermogensniveau kan per geval verschillen

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.
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SYSTEEMSPECIFICATIES

OOG- 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 II 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.

De NOHD (“Nominal Ocular Hazard Distance” of nominale gevaarafstand voor ogen) voor personen DIE GEEN aanbevolen veiligheidsbril dragen wordt weergegeven in tabel 1 hieronder.

TABEL 1: NOHD (INCH/CM)

STRALINGSBRON MPE pj/com?
Glasvezelpunt 1,50
PBM 25 mm 1,50
PBM 7 mm 1,50
PBM 3 mm 1,50

Divergentiehoek

14,5° (+/-1°)
45° (+/-1°)
68° (+/-1°)

68° (+/- 1°)

Richt de lasertip nooit direct op het gezicht, de ogen of de huid van iemand, terwijl energie wordt afgegeven.

NOODSTOPOPTIES:

Voer een van deze handelingen uit om de laseremissies uit te schakelen bij een echt of vermeend noodgeval:

Druk op de nood’STOP'knop. (Afbeelding: 19.1)
Druk op de ‘AAN/UIT"-knop. (Afbeelding: 19.2)
Open circuit van afstandsblokkering deactiveert de laser. (Schakelaar voor blokkering op afstand op verzoek geleverd) (afbeelding: 19.3)
Raak de selectie ACTIVE/STBY op de geleide aanrakingsinterface aan (Afbeelding: 19.4)
Haal uw voet van het activeringspedaal. (Afbeelding: 19.5)

SYSTEEMSPECIFICATIES
GEMINI EVO 810+980 ZACHTE WEEFSELLASER

Afmetingen van het voetpedaal:

Gewicht van de lasereenheid:

Laserindeling:

Afgiftesysteem:

Golflengte:

Maximumvermogen:

Golflengte richtstraal:

Vermogen richtstraal:

Straalafwijking:
Vermogensbereik:
Pulsfrequentie:
Pulsbreedte:
Bedrijfscyclus:

Spraakbevestiging:
Vermogensvereisten:

Batterij:

Draadloze frequentie:

Maximale hoogte boven zeeniveau

bij bedrijf:

16.5cm (L) x 10.8cm (W) 13.0cm (H)
1.2kg Gewicht activeringspedaal: 0.2 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% Piek: Tot 100W
650 + 10nm

2mW max

254 mrad

0,1 W tot 2,0 W gemiddeld

20 - 800Hz

0,05 ms

1,0% - 4%

JA

Ingang: 100-240 VAC @ 50 to 60 Hz - 1,5A
Uitgang: 1,8 V DC, 3,6A, 65W

14,4 V oplaadbaar lithiumion
Bluetooth bij 2,4 GHz

Wi-Fi: 2,4 GHz / WPA2, WPA-Enterprise

5000 meter of 16.404 voet

Zonder oogbescherming
196cm
620cm
42cm

42cm

De Gemini 810 + 980 diodelaser voldoet aan het volgende: IEC 60825-1 / EN/S 60601-1 IEC 60601-1-2 IEC 60601-2-22 21 CFR 1040.10 and 1040.11 FCC parts 15 and 18 (47 CFR)
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ONDERHOUD EN OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

KALIBRATIE

Om de nauwkeurigheid van het optische uitgangsvermogen te garanderen, wordt aanbevolen om elke 12 maanden opnieuw te kalibreren. De Gemini EVO 810+980 laser voor zacht weefsel kan voor

herkalibratie aan de fabrikant worden gestuurd. U kunt dit regelen door contact op te nemen met uw distributeur. Bepaalde overheidsinstellingen of bedrijfsentiteiten kunnen kalibratiecertificaten verlangen,

die ook door de fabrikant kunnen worden verstrekt.

NEGATIEVE BJWERKINGEN

Bij correct gebruik zijn er geen nadelige effecten bekend van het gebruik van de laser voor zacht weefsel Gemini EVO 810+980. Lees alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en contra-

indicaties in deze handleiding grondig door en zorg ervoor dat u ze begrijpt voordat u het toestel gaat gebruiken. In het geval dat de laser niet goed werkt als gevolg van blootstelling aan bepaalde
omgevingsomstandigheden, magnetische velden, externe elektrische invloeden, elektrostatische ontlading, druk of variaties daarvan, acceleraties en mogelijke bronnen van thermische ontsteking, dient u
het gebruik te onderbreken en de instructies in het hoofdstuk service en probleemoplossing in deze handleiding op te volgen. Extra maatregelen kunnen nodig zijn, zoals het draaien of verplaatsen van het

apparaat.

Er wordt geen afzonderlijke apparatuur aanbevolen om de gunstige omstandigheden te beoordelen die aanvaardbaar zijn voor patientbehandeling of om ongunstige omstandigheden te beoordelen die een

behandeling onaanvaardbaar of gevaarlijk zouden maken.

Maximale LASEROPBRENGST in de vorm van straling met de groottes van de cumulatieve meetonzekerheid en een verwachte toename van de gemeten hoeveelheden na de productie van het toestel wordt

vermeld als de standaardmeetonzekerheid.

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 moeilijk om het rode richtlicht te zien of waarom is het nauwelijks
zichtbaar?

Oorzaak: 1. De laser staat in de standby (STBY)-modus. Oorzaak:

2. Het richtlampje is in het menu uitgeschakeld.
3. De glasvezelkabel kan beschadigd of gebroken zijn.

Oplossing: 1. Richtlicht is alleen zichtbaar in de ACTIEVE modus. Selecteer ACTIVE in de Oplossing:

Guided Touch Interface.
2. Selecteer menu en vervolgens richtlicht. Stel met de pijlen OMHOOG/
OMLAAG de lichtintensiteit van het richtlicht in.

Waarom maakt mijn laser geen verbinding met Wi-Fi?

Oorzaak: 1. Het apparaat is nog nooit eerder verbonden geweest met een draadloos Oorzaak:

netwerk.

2. Het wachtwoord voor mijn lokale netwerk is gewijzigd en ik kan geen
verbinding maken met Wi-Fi.

3. Tk kan mijn netwerk niet vinden wanneer ik via de app verbinding maak met
Wi-Fi

Oplossing: 1. Download de mobiele app Gemini EVO laser en volg de instructies om de Oplossing:

Wi-Fi-verbinding tussen uw lokale netwerk en uw Gemini EVO-apparaat te
maken.

2. Selecteer in de Gemini EVO-app “Een apparaat toevoegen” en volg de
instructies. Hierdoor kunt u met een nieuw wachtwoord opnieuw verbinding
maken met uw huidige netwerk.

3. Neem contact op met uw netwerkbeheerder om te controleren of

uw lokale netwerk de Wi-Fi-naam uitzendt. Soms wordt deze naam om
beveiligingsredenen niet uitgezonden, zodat externe gebruikers uw lokale
netwerk niet kunnen zien.
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Mijn activeringspedaal werkt niet

1. Toestel is niet in de ACTIEVE modus.
2. Ik ben ACTIEF, maar mijn activeringspedaal werkt niet.
3. Waarom trilt mijn activeringspedaal?

1. Zorg ervoor dat u ACTIVE selecteert en even op het activeringspedaal tikt om
hem wakker te maken.

2. Zelfs in de ACTIEVE modus moet u één keer op het pedaal tikken om het te
activeren.

3. Gemini EVO-laser heeft een Haptic Sense “HS"-functie waarmee u kleine
trillingen voelt als het activeringspedaal actief is. Onder Menu en Haptic

Sense “HS" kunt u de intensiteit van de trillingen selecteren of deze volledig
uitschakelen.

Photobiomodulatie-instellingen werken niet en klinken vreemd

1. Na het selecteren van de behandeltijd gebeurt er niets.

2. Na het selecteren van een behandeltijd kan ik met het activeringspedaal de
procedure niet opstarten.

3. Het apparaat maakt vreemde geluiden wanneer ik de punten van 3 mm en
7 mm gebruik.

1. Als de behandeltijd in seconden is geselecteerd, moet u nogmaals ACTIVE
selecteren om de procedure toe te laten.

2. Als uw activeringspedaal niet wakker is, tik het dan even in om het in

te schakelen. De procedure wordt dan geactiveerd en men is in staat om
meerdere procedures achter elkaar uit te voeren.

3. Door de lage pulsmodulatie van het vermogen voor de punten van 3 mm en
7 mm is het volkomen normaal dat de laser een diep pulsgeluid uitzendt.



INTERNETVEILIGHEID

De display is gedimd of geeft helemaal geen licht Algemene vragen:

Oorzaak:

Oplossing:

1. Het display van mijn apparaat is nauwelijks zichtbaar, maar ik zie een aantal Ga voor een volledige reeks vragen over het oplossen van problemen, video's en afbeeldingen
pictogrammen aan de bovenkant van het display. over de werking van uw Gemini EVO-laser naar dashboard.geminievo.com en selecteer het

2. Lege display: Het apparaat heeft geen stroom meer. tabblad probleemoplossing. Meer informatie over de installatie, gebruik en instellingen vindt u
3. Slechts een deel van mijn display is zichtbaar. op dashboard.geminievo.com

Voor technische ondersteuning en direct dialoog met een technicus kunt u contact opnemen
1. Het is waarschijnlijk dat uw apparaat in de slaapstand is gegaan. Raak met ons team voor apparatuurondersteuning op equipment.repair@ultradent.com of
de Guided Touch Interface gewoon even aan om uw Gemini Evo-laser te +1.801.553.4574.
activeren.
2. Schakel het toestel aan. Het apparaat heeft mogelijk geen stroom meer als
gevolg van een bijna lege batterij. In dat geval moet de netvoeding worden
aangesloten.
3. Het apparaat moet voor reparatie naar de fabrikant worden teruggestuurd.
Neem contact op met de vertegenwoordiger van uw distributeur voor
instructies voor het terugsturen.

FOUTMELDINGEN
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De software van de GEMINI EVO 810+980 wekedelenlaser dient periodiek geilipdatet te worden. Is er tijdens een update sprake van wegvallen van of een storing in de
internetverbinding, dan kan het zijn dat de update niet werd voltooid. Op de display wordt de foutmelding ‘UF’ weergegeven, waarna de gebruiker de laser opnieuw kan starten om de
verbinding te herstellen en de update te hervatten.

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.

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 Communicatiefout

. : Er is een melding “Display Communication Error” hoorbaar (communicatiefout display) als het glas-elektroluminescentiedisplay niet kan worden ingeschakeld.

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 technische ondersteuning
als het probleem aanhoudt.

Kalibratiefout

De Gemini EVO-laser kan het interne laserlicht met een fotodetector detecteren. Als uw Gemini EVO-apparaat om welke reden dan ook buiten het kalibratiebereik komt, wordt de CE-
FOUTMELDING weergegeven. In dat geval raden we aan contact op te nemen met onze technische ondersteuning omdat het apparaat mogelijk naar het servicecentrum moet worden
verzonden voor een kalibratie.

INTERNETVEILIGHEID
OVERZICHT EN AANBEVELINGEN

De Gemini EVO 810+980 laser voor zacht weefsel is ontwikkeld met aandacht voor cybersecurity, die gedurende de gehele levenscyclus van het product is geintegreerd. Voor het apparaat zijn activiteiten
uitgevoerd zoals het modelleren van dreigingen, documentatie van vereisten, het testen van penetratie en het plannen van het post-marktbeheer.

De Gemini EVO 810+980 wekedelenlaser werd ontwikkeld met Cybersecurity-functies zoals veilig opstarten en code-ondertekening, op basis van algoritmes die voldoen aan de industrienorm.

De Gemini EVO 810+980 laser voor zacht weefsel is geschikt voor cybersecurity routine updates en patches op afstand. Het apparaat geeft een melding via de Guided Touch Interface, de mobiele app en de
webinterface (Dashboard) wanneer er een nieuwe update beschikbaar is. De gebruiker kan vervolgens de update rechtstreeks met een van deze opties op het apparaat installeren. (Afbeelding: 20.1)

Een verklaring van de fabrikant over de veiligheid van medische toestellen (MDS2) is op aanvraag beschikbaar voor de Gemini EVO 810+980-laser voor zacht weefsel.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT
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Mededeling: De Gemini 810 + 980 diodelaser voldoet aan alle eisen voor elektromagnetische compatibiliteit volgens IEC 60601-1-2: 2014.

de EMC-informatie in de onderstaande tabellen.

m LET OP Medische elektrische toestellen vereisen speciale voorzorgsmaatregelen voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moeten worden geinstalleerd en in gebruik genomen volgens
Draagbare en mobiele radiofrequente (RF)-communicatieapparatuur kan medische elektrische toestellen beinvloeden.

WAARSHUWING 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 verhoogde EMISSIES of verlaagde IMMUNITEIT van de Gemini 810 + 980 diodelaser.

Accessoires:
Activeringspedaal:

Voedingskabel van medische kwaliteit - maximum lengte 1,8 m (6 feet) Ultradent P/N: 8981
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.

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.

EMISSIETEST CONFORMITEIT Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissies volgens CISPR 11 GROEP 1 De Gemini ]gsgr geb(U|kt aIIeen.RF-energle voor de |rA1ternejNerk|ng. Daardoqr 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

Harmonische emissies volgens IEC 61000-3-2 KLASSE A De Gemini laser is ggschlkt voor gebruik in alle gebouwen, |nc|u5|gf wqonhuuen en gel?ouwen die direct zijn aangesloten op het
openbare laagspanningsnetwerk dat gebouwen van stroom voorziet die worden gebruikt voor woondoeleinden.

Spanningsschommelingen/flikkering volgens IEC 61000-3-3 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 IEC 60601-1-2 CONFORMITEITSNIVEAU ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING - RICHTLIJNEN

Elektrostatische ontlading (ESD) volgens
IEC 61000-4-2

+/-2,+/-4, +/- 6, +/-8 kV contact-ontlading | +/-2, +/-4, +/- 6, +/-8 KV contact-ontlading | Vloeren dienen van hout, beton of keramische tegels te zijn. Indien de vioerbedekking
bestaat uit synthetisch materiaal, dient de relatieve vochtigheidsgraad ten minste 50%

+/-2, +/-4,+/-8 KV, +/-15 KV lucht- +/-2,+/-4,+/-8 KV, +/-15 KV lucht- te zijn.

ontlading ontlading

Snelle elektrische transiénten/lawines
volgens IEC 61000-4-4

100kHz herhaling +/- 2kV voor
netvoedingskabels

100kHz herhaling +/- 2kV voor
netvoedingskabels

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn aan die van een normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

100kHz herhaling +/- 2kV voor vermogens- | Niet van toepassing
input/outputkabels

Stootspanningen volgens IEC 61000-4-5 +1 kV differential mode +1 kV differential mode De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn aan die van een normale commerciéle of

ziekenhuisomgeving.

+2 kV common-mode-spanning +2 kV common-mode-spanning

Kortstondige spanningsdalingen en
-onderbrekingen en spanningsvariaties
van de stroomvoorziening volgens IEC
61000-4-11

Magnetisch veld met netfrequentie (50/60

Hz) volgens IEC 61000-4-8
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Spanning (VAC) 100, 240 meer dan 0%
residu met % cycli op een fasehoek van
0°/90°/180°/270°

Spanning (VAC) 100, 240 meer dan 0%
residu met 1 cycli op een fasehoek van
0°/90°/180°/270°

Spanning (VAC) 100, 240 meer dan 70%
residu met 25 cycli op een fasehoek van
0°/90°/180°/270°

Spanning (VAC) 100, 240 meer dan 0%
residu met 250 cycli op een fasehoek van
0°/90°/180°/270°

3A/m

Spanning (VAC) 100, 240 meer dan 0%
residu met % cycli op een fasehoek van
0°/90°/180°/270°

Spanning (VAC) 100, 240 meer dan 0%
residu met 1 cycli op een fasehoek van
0°/90°/180°/270°

Spanning (VAC) 100, 240 meer dan 70%
residu met 25 cycli op een fasehoek van
0°/90°/180°/270°

Spanning (VAC) 100, 240 meer dan 0%
residu met 250 cycli op een fasehoek van
0°/90°/180°/270°

3A/m

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn aan die van een normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Als de gebruiker de Gemini laser moet kunnen blijven gebruiken na onderbrekingen van
de stroomvoorziening, wordt aanbevolen de Gemini laser met een ononderbreekbare
stroomvoorziening of een accu van stroom te voorzien.

Magnetische velden met netfrequentie dienen een niveau te hebben dat karakteristiek is
voor een locatie in een commerciéle of ziekenhuisomgeving.
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IMMUNITEITSTEST TESTNIVEAU IEC 60601 CONFORMITEITSNIVEAU ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING - RICHTLIJNEN

Geleide RF 3Vrms 3Vrms Draagbare en mobiele radioapparatuur mag niet worden gebruikt binnen de aanbevolen
scheidingsafstand van de Gemini lasereenheid en zijn kabels, die wordt berekend op basis

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz van de vergelijking die geschikt is voor de relevante zendfrequentie.
Aanbevolen scheidingsafstand

Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m d=[1,2] VP

IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz d=[1,21 P bij 80 MHz tot 800 MHz
d=[2,3] /P bij 800 MHz tot 2,5 GHz
Waarbij 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.
De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald met en elektromagnetisch onderzoek
ter plaatse2, moet lager zijn dan het conformiteitsniveau3 voor elk frequentiebereik
Interferentie is mogelijk in de buurt van apparatuur die is gemarkeerd met het volgende
grafische symbool:
(«i»)

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 UITGANGSVERMOGEN SCHEIDINGSAFSTAND VOLGENS ZENDFREQUENTIE [M]

VAN ZENDER [W]

150 KHZ TOT 80 MHZ 80 MHZ TOT 800 MHZ 800 MHZ TOT 2,5 GHZ
d=[1,21\P d=[1,21\P d=[2,3]1\P
0,01 0,12 0,12 ,023
0,1 038 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 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 beinvioed door de absorptie en reflectie ervan door gebouwen, objecten en
personen.

UITSCHAKELING VAN LASERSTRALING IN NOODGEVALLEN

De Gemini 810 + 980 laser voor zacht weefsel is ontworpen met diverse methoden om de emissie van laserenergie in noodgevallen uit te schakelen.
Tot deze methoden behoort een hoofdschakelaar (AAN/UIT) (afbeelding: 21.1) en de noodstop (afbeelding: 21.2) een knop aan de voorkant van de lasereenheid.

GARANTIE

Uw Gemini EVO-laser wordt geleverd met een fabrieksgarantie van 2 jaar. De uitgebreide garantie kan worden aangeschaft en garantiecertificaten kunnen worden gedownload via uw Dashboard-pagina op
dashboard.geminievo.com of onder het garantiepictogram in de i0S- en Android-apps.

De verkoper garandeert dat de Producten vrij zijn van materiaal- en fabricagefouten gedurende een periode van vierentwintig maanden vanaf de datum van verzending, behalve voor verbruiksartikelen.
Indien binnen deze periode naar tevredenheid van de Verkoper wordt aangetoond dat het product defect is, zal deze (i) worden gerepareerd met nieuwe of gereviseerde onderdelen, of (i) worden vervangen
door een nieuw of gereviseerd product, uitsluitend volgens beoordeling 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 normaal consumentengebruik; dit 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.
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DEZE GARANTIE IS EXCLUSIEF EN VERVANGT ALLE ANDERE VERKLARINGEN EN GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET; DE VERKOPER WIJST ELKE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL AF. 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.

SYMBOLEN

BESCHRIJVING

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

_PN_
REF

CATALOGUSONDERDEELNUMMER

GEEFT HET ONDERDEELNUMMER VAN DE
FABRIKANT AAN.

i
Y
®

NIET GEBRUIKEN INDIEN BESCHADIGD.

40°C

SERIENUMMER 104°F AANBEVOLEN BEWAARTEMPERATUUR
SN GEEFT HET SERIENUMMER VAN HET oc

PRODUCTONDERDEEL AAN o

VOORSCHRIFTVERKLARING

KRACHTENS DE FEDERALE WETGEVING (IN DE VS) MAG
DIT APPARAAT ALLEEN DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN
EEN TANDARTS OF ARTS OF ANDERE BEVOEGDE MEDISCHE
ZORGVERLENER WORDEN VERKOCHT.

’,—mekpa
70kPa

ATMOSFERISCHE DRUKGRENS

LASER LENSOPENING
GEEFT AAN HET SYSTEEM EEN LASER BEVAT

,’—95%
10%!

RELATIEVE-VOCHTIGHEIDSBEREIK

WAARSCHUWING

Label Size
130105 mm

Labelsize
60x60mm

IANY

DUIDT OP MOGELIJKE BLOOTSTELLING 4 |°< UIT DE BUURT VAN WARMTE/ZONLICHT
AAN ZOWEL RODE ALS INFRARODE /-\ BEWAREN
LASERSTRALING
OPTISCHE VEZEL APPLICATOR ?

DROOG BEWAREN
GEEFT AAN WAAR DE LASERENERGIE ERUIT KOMT

PEDAALLABEL SYMBOLEN BESCHRIJVING
[ ]
MOET VERWIJZEN NAAR DE

GEBRUIKERSHANDLEIDING

LASERSTOP

NOODSTOPSCHAKELAAR OM HET
UITGANGSVERMOGEN VAN DE
LASER TE STOPPEN

NIET-IONISERENDE
STRALING

HANDVAT
GLASVEZEL

WEST-EUROPESE RICHTLIJN INZAKE
AFGEDANKTE ELEKTRISCHE EN
ELEKTRONISCHE APPARATUUR (WEEE)




AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La mancata osservanza delle precauzioni e delle avvertenze descritte in questo manuale d'uso pud causare I'esposizione a sorgenti di radiazioni ottiche pericolose. Attenersi alle avvertenze e alle istruzioni
disicurezza.

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. La formazione obbligatoria sul laser
Gemini EVO viene svolta con I'utilizzo del presente manuale.

* Assicurarsi che tutti gli utilizzatori abbiano ricevuto una formazione adeguata prima dell'uso. Per consigli sulla formazione consultare il distributore.
+ Ifumie/oil vapore del laser possono contenere particelle di tessuto vitale.

+ Non modificare questa apparecchiatura senza I'autorizzazione del fabbricante.

* Awolgere sempre il cavo a fibra ottica in senso orario attorno all'awolgi-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 & 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 & 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 per tessuti molli Gemini EVO 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 EVO. Il responsabile dovra formare il personale dello studio odontoiatrico su tutti gli
aspetti della sicurezza e della gestione del sistema laser Gemini EVO e dei relativi accessori. / ULTERIORE RISOLUZIONE DEI PROBLEMI: Per ulteriori domande e suggerimenti sulla risoluzione
dei problemi, chiamare il numero 1.801.553.4574. Per conoscere gli ultimi aggiornamenti del software, scaricare I'App Gemini EVO nel web store ios 0 Android.

AVVERTENZA:

* Radiazione laser visibile e invisibile - Evitare I'esposizione degli occhi o della pelle alla radiazione diretta o diffusa. Prodotto laser di classe IV.

 Loperatore, 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 II 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 NoIR 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 € 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 I'esecuzione di procedure diverseda quelle specificate in questo manuale, possono comportare esposizioni pericolose a radiazioni.
+ Non aprire mai I'alloggiamento dell'unita per evitare di esporsi a radiazioni ottiche pericolose.

* Luso 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 dell'IMMUNITA del laser a diodi Gemini 810 + 980.

CONTENUTO DELLA SCATOLA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 include quanto segue:

=
*L'alimentatore reale potrebbe ;ﬁm
diverso dallimmagine

Sistema di erogazione fibra Punte preattivate monouso (10) *Alimentatore CC
Strumento di piegatura incluso nella
scatola delle punte

+ Segnale di avvertimento laser NOTA: il sistema viene consegnato con la batteria agli ioni di litio e il
« Informazioni sulla garanzia sistema di erogazione della fibra gia installati
+ CavoUsB NOTA: fare attenzione durante il trasporto dell'unita

*Gli occhiali reali potrebbero essere diversi dall'immagine * Manuale d'uso

INCLUSO ANCHE: Segnale di avvertimento laser e manuale d'uso

*Occhiali di protezione (3) Adattatori per FBM 3 mm, 7 mm, e
25 mm AVVERTENZA: & vietato modificare 'apparecchiatura

ISTRUZIONI PER IL DISIMBALLAGGIO

Un concessionario o rivenditore pu offrire assistenza quando I'utente & 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

1l contenitore di spedizione ricevuto con il laser a diodi Gemini 810 + 980 & 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
02 - PROCEDURE PRESELEZIONATE
03 - CATEGORIE PREDEFINITE
04 - 810 ATTIVA/STBY
05 - LUNGHEZZA D'ONDA 810
06 - LIVELLO AUDIO

07 - BARRA DI POTENZA
08 - SPIA DEL VOLUME
09 - INTERBLOCCO REMQTO

10 - AGGIORNAMENTO DEL
SOFTWARE

11 - POTENZA WI-FI
12 - BLUETOOTH

ALIMENTAZIONE

13 - LIVELLO BATTERIA
14 - ADATTATORE DI

19 - 980 ATTIVA/STBY

20 - INDICATORE DEL TIPO DI
VALORE

15 - INDICATORE DI POTENZA
16 - VERSIONE SOFTWARE

17 - LUCE DI PUNTAMENTO
18 - LUNGHEZZA D'ONDA 980

PANORAMICA - INTERFACCIA TATTILE GUIDATA “GTI - GUIDED TOUCH INTERFACE"

VEDERE FIGURA 1.2

01- ARRESTO DI EMERGENZA
02 - LUNGHEZZA D'ONDA 810

03 - LUNGHEZZA D'ONDA DUALE
04 - LUNGHEZZA D'ONDA 980
05 - ON/OFF

06 - INDICATORE WI-FI

07 - SELEZIONE MENU

08 - LUCE DI PUNTAMENTO
09 - ILLUMINAZIONE PUNTA
10 - AUDIO

11- ATTIVA/STANDBY

12 - FRECCE SU/GIU

13 - FRECCE SINISTRA/DESTRA
14 - LUCE DI PUNTAMENTO

18 - HOME

PANORAMICA - UNITA LASER

VEDERE FIGURA 1.3
01 - DISPLAY TRASPARENTE

VEDERE FIGURA 1.4

02 - BASE 02 - PUNTA DEL LED
03 - PASSACAVO 03 - FIBRA OTTICA
04 - ON/OFF 04 - MANIPOLO CHIRURGICO

05 - INTERFACCIA TATTILE GUIDATA

06 - ARRESTO DI EMERGENZA 06 - PORTA INTERBLOCCO REMOTO

PANORAMICA - PEDALE DI ATTIVAZIONE

VEDERE FIGURA 1.5

01- INDICATORI DI STATO DEL PEDALE

02 - PROTEZIONE CONTRO AZIONAMENTO
ACCIDENTALE

03 - AREA DI ATTIVAZIONE
04 - COPERCHIO DEL VANO BATTERIA
05 - BATTERIE AA (X2)

06 - ETICHETTA/AREE ANTISCIVOLAMENTO
07 - SPIA DELLA BATTERIA

7.1-60 A100%

7.2-25A5%%

73-0A24%

PANORAMICA - SISTEMA DI EROGAZIONE FIBRA
VEDERE FIGURA 1.6

15 - SENSORE APTICO
16 - AGGIORNAMENTI DISPONIBILI
17 - PROCEDURE PRESELEZIONATE

01- SUPPORTO MAGNETICO PER IL MANIPOLO

05 - FIBRA OTTICA CON TUBO DI PROTEZIONE

08 - ATTIVA LASER DIVENTA VERDE QUANDO SI

07 - PRESA DI ALIMENTAZIONE ELETTRICA
ESTERNA

08 - MINI USB (RISERVATO AL SOLO UTILIZZO
DEL PRODUTTORE)

SCHIACCIA IL PEDALE
09 - INDICATORE DEL SENSORE APTICO "HS”

10 - BLUETOOTH (L'TCONA DIVENTA BLU
QUANDO ST CONNETTE)

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 - MANIPOLO IN ALLUMINIO ANODIZZATO
02 - PUNTA CON ILLUMINAZIONE
03 - FIBRA OTTICA

04 - TUBO FLESSIBILE IN ACCIAIO
INOSSIDABILE

05 - FERULA OTTICA (NON TOCCARE)

CON LE PROCEDURE DI FBM

07 - GIRARE IN SENSO ANTIORARIO
(RIMUOVERE PER STERILIZZARE)

06 - SENSORE APTICO “HS” - ST ATTIVA SOLO

08 - PASSACAVO PER FIBRA
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AVVIO RAPIDO

1. SCARICARE L'APP MOBILE (Figura: 2.1)
2. COLLEGARE LALIMENTATORE

Durante la configurazione iniziale caricare completamente la batteria per almeno unora, usando I'alimentatore CA/CC. Inserire I'alimentatore in una presa di corrente (CA) e collegarlo al connettore
corrispondente sul retro del sistema. (Figura: 2.2)

3. 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 I'uso di batterie di tipo alcalino. (Figura 2.3)

4, ACCENDERE L'UNITA LASER

1l pulsante universale ON/OFF & un interruttore a membrana che si attiva esercitando pressione. (Figura 2.4)

5. IMMETTERE IL CODICE DI ACCESSO ELETTRONICO

Immettere il codice di accesso elettronico sull'interfaccia tattile guidata usando le frecce Su e Gili. La sequenza del codice di sicurezza & SU, GIU, SU, GIU. Premendo il tasto corretto apparira un segno di
spunta. (Figura: 2.5)

6. SELEZIONARE LA LUNGHEZZA D’'ONDA DESIDERATA

Selezionare la lunghezza d'onda del laser desiderata sull'interfaccia tattile guidata: 810 nm, 980 nm o lunghezza d'onda duale. (Figura: 2.6) “Selezionare la lunghezza donda” 3

7. SELEZIONARE LIMPOSTAZIONE DI POTENZA DESIDERATA

Selezionare I'impostazione di potenza desiderata, quindi attivare il laser. (Figura 2.7)

COMANDI, FUNZIONAMENTO E USO

01-

02

03

04

CODICE DI ACCESSO ELETTRONICO

Tl laser per tessuti molli Gemini EVO 810+980 & dotato di un codice di accesso elettronico. Quandq si acceqde I'unita laser, la schermata del codice di accesso viene visualizzata in basso al centro dello
schermo. Inserire la sequenza del codice di accesso corretta sull'interfaccia tattile guidata: SU, GIU, SU, GIU. (Figura: 3.1, Opzioni: 1,2, 1, 2)

Il laser per tessuti molli Gemini EVO 810+980 & dotato di un'interfaccia tattile guidata “GTI" per cui saranno visualizzate solo le icone utili per una determinata procedura. Quando viene immesso il
codice di accesso elettronico, saranno mostrate solo le frecce SU e GIU poiché sono le uniche icone necessarie da toccare per inserire il codice di accesso.

L'AREA DELL'INTERFACCIA TATTILE GUIDATA PER FUNZIONARE IN MANIERA EFFICACIE RICHIEDE UN TOCCO ESTREMAMENTE LEGGERO. PIU LEGGERA E LA PRESSIONE DEL DITO, PIU E PROBABILE CHE IL
TOCCO VENGA RILEVATO.

SELEZIONARE UNA LUNGHEZZA D'ONDA

Dopo aver acceso il sistema e dopo aver inserito correttamente il codice di accesso elettronico, il sistema richiedera attraverso una confermare vocale di “Selezionare la lunghezza d'onda”. Appariranno
due grafici lampeggianti che indicano la lunghezza d'onda per selezionare la lunghezza d'onda desiderata. (Figura: 4.1) Il laser per tessuti molli Gemini EVO 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: 4.2)

Selezionando la lunghezza d'onda desiderata, la conferma vocale (se abilitata) emettera il sequente suono: “810 STBY”, “980 STBY” “LUNGHEZZA D'ONDA DUALE STBY”

Quando viene selezionata una lunghezza d'onda, saranno visualizzate le 3 opzioni di lunghezza d'onda 810 / DUALE / 980 poiché sono le uniche icone necessarie da toccare per selezionare la lunghezza
d'onda.

CONNESSIONE DEL PEDALE DI ATTIVAZIONE

+ Connettere per la prima volta il pedale di attivazione all'unita laser tramite il Bluetooth & semplice. (Vedere Figure: 5.1-5.8)

« Installare le 2 batterie AA fornite nel pedale di attivazione. (Figura 5.1)

* Accendere 'unita laser. (Figura 5.2)

* Inserire il codice di accesso. (Figura 5.3)

* Selezionare la lunghezza d'onda desiderata. (Figura 5.4)

* Premere Attiva per attivare la connessione Bluetooth tra 'unita laser e il pedale. (Figura: 5.5)

* Premere e rilasciare il pedale di attivazione solo una volta. La connessione avviene in maniera automatica. (Figura: 5.6)

+ Sul display e sul pedale di attivazione si accendera una spia del Bluetooth se la connessione € avvenuta con successo e il laser & in modalita Attiva. (Figura: 5.7)

+ Il pedale di attivazione & dotato di una protezione contro 'azionamento accidentale, per prevenire I'attivazione involontaria del laser. Non calpestare la protezione contro I'azionamento accidentale
per evitare di provocare danni involontari al pedale di attivazione. (Figura: 5.8)

REGOLAZIONE MANUALE DELLA POTENZA

1l laser per tessuti molli Gemini EVO 810+980 pud emettere una potenza media pari a un massimo di 2,0 watt. Per regolare manualmente I'impostazione di potenza, toccare le frecce SINISTRA e DESTRA
sull'interfaccia tattile guidata. Ad ogni tocco delle frecce la potenza aumenta o diminuisce di 0,1 watt. Toccare una freccia e tenerla premuta per aumentare o diminuire I'impostazione di potenza pit
velocemente. Toccare il pulsante ATTIVA per avviare la modalita attiva del laser. Premere il pedale di attivazione per avviare il laser. (Figura: 6.1)

SUGGERIMENTO CLINICO

05 -
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Per risultati ottimali, regolare I'uscita di potenza del laser e la velocita con cui l'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 piu rapida.

Evitare di penetrare o danneggiare il periostio e non provare a