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WARNINGS & CAUTIONS

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

CAUTION:

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

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

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

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

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

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

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

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

- Periodically inspect laser eyewear for pitting and cracking.

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

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

WARNING:

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

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

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

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

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

- Never operate the laser without a fiber tip attached.

- Laser aperture at the end of the handpiece.

- Laser aperture warning label affixed to system handpiece.

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

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

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

- The use of accessories, other than those specified, except those supplied or sold by Ultradent Products, Inc., as replacement parts for internal or external components, may result in
increased EMMISSIONS or decreased IMMUNITY of the Gemini 810 + 980 diode laser.

WHAT IS IN THE BOX

The Gemini 810 + 980 diode laser includes the following:

»  Laser Warning Sign
+  Warranty Information
+ USBCable

«  User Manual

Laser Unit

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

UNPACKING INSTRUCTIONS

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

SHIPPING CONTAINER INFORMATION

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

repair, please retain the original shipping container.
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OVERVIEW - DISPLAY
SEE FIGURE 11

01 - ELECTRONIC PASSCODE
02 - PRESET PROCEDURES
03 - SOUND LEVEL

04 - 810 ACTIVE MODE

05 - 810 WAVELENGTH

06 - 810 STANDBY MODE

OVERVIEW - KEYPAD
SEE FIGURE 1.2

01 - PRESET PROCEDURES
02 - TIP ILLUMINATION

03 - DUAL WAVELENGTH
04 - 810 WAVELENGTH

05 - LEFT ARROW

06 - UP ARROW

OVERVIEW - LASER UNIT

07 - VOLUME INDICATION
08 - REMOTE INTERLOCK
09 - POWER DIAL

10 - BLUETOOTH

11 - BATTERY LEVEL

12 - POWER ADAPTER

07 - RIGHT ARROW

08 - 980 WAVELENGTH

09 - SOUND

10 - AIMING LIGHT

11 - VOICE CONFIRMATION
12- ACTIVE/STANDBY

SEE FIGURE 1.3 SEE FIGURE 1.4

01 - TRANSPARENT DISPLAY
02 - BASE

03 - STRAIN RELIEF

04 - ON/OFF

05 - KEYPAD

06 - EMERGENCY STOP

01- LED TIP
02 - OPTICAL FIBER

03 - SURGICAL HANDPIECE

13 - 980 STANDBY MODE
14 - 980 WAVELENGTH
15 - 980 ACTIVE MODE
16 - POWER INDICATION
17 - AIMING LIGHT

13 - DOWN ARROW
14 - EMERGENCY STOP

15 - ON/OFF

07 - MICRO USB (FACTORY USE ONLY)

04 - OPTICAL FIBER WITH PROTECTION TUBE

05 - REMOTE INTERLOCK PORT
06 - POWER PLUG

OVERVIEW - ACTIVATION PEDAL

SEE FIGURE 1.5

01- OVERSTEP / SHROUD PROTECTION
02 - ACTIVATION AREA

03 - INDICATORS

04 - BATTERY COMPARTMENT LID

05 - AA BATTERIES (X2)

06 - LABEL / ANTI SKID AREAS
07 - BATTERY INDICATOR
08 - LASER ACTIVE

09 - BLUETOOTH

OVERVIEW - FIBER DELIVERY SYSTEM

SEE FIGURE 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 - ILLUMINATION TIP 05 - OPTICAL FERRULE

02 - ANODIZED ALUMINUM HANDPIECE 06 - BENDABLE STAINLESS STEEL TUB
03 - FIBER STRAIN RELIEF 07 - OPTICAL FIBER

04 - TURN COUNTER-CLOCKWISE



QUICK START

Plug In Power Supply

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

Insert AA Batteries into Activation Pedal

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

Turn Laser Unit ON

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

Enter Electronic Key Passcode

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

Select Your Desired Wavelength

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

Select Your Desired Power Setting

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

CONTROLS, OPERATION & USE
01 - ELECTRONIC KEY PASSCODE

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

02 - SELECTING A WAVELENGTH

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

03 - ACTIVATION PEDAL CONNECTION

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

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

Turn the laser unit ON. (Figure 2.3)

Enter the Passcode. (Figure 2.4)

Select the wavelength of choice. (Figure 2.5)

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

A Bluetooth indicator will appear on the display and activation pedal when it is properly connected and the laser is in Active mode. (Figure: 2.8)
The activation pedal comes with a protective shroud to prevent accidental laser activation. Please do not step on the protective shroud as it could result in accidental damage to the activation
pedal. (Figure: 2.9)

04 - MANUAL POWER ADJUSTMENT

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

CLINICAL TIP

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

Avoid penetrating or damaging the periosteum, and do not attempt to use the laser on alveolar bone. Because the laser energy is attracted to melanin and hemoglobin, power must be reduced

when treating patients with dark-pigmented soft tissue.

05 - LASER STANDBY AND ACTIVE MODES

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

When the system is in Active mode, touching any selection other than UP and DOWN or LEFT and RIGHT will return the system to the Standby mode. When the activation pedal is depressed in the Active
mode, the outer indicator ring around each wavelength icon on the display flashes to provide a visual indication that the laser is firing. There is also an audio beep when laser is being fired. For safety
purposes, a laser firing delay of 0.25 seconds was implemented in order to prevent accidental activation. (Figure: 1.2, Figures: 31 - 3.4)

System in standby mode. (Figure 3.1)

System in active mode. (Figure 3.2)

Wavelength - standby mode. (Figure 3.3)

Wavelength - active mode. (Figure 3.4)

NOTE: Outer rings flash when laser is firing.

06 - PRESET PROCEDURE SETTINGS

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



CONTROLS, OPERATION & USE

07 - PRESET PROCEDURE SETTINGS

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

GENERAL DENTISTRY CONTACT 810 980 DUAL WAVELENGTH

Troughing Yes 0.9W 12W 11w Initiated Tip
Gingivectomy Yes 1.0W 1.3W 12W Initiated Tip
Class V Gingivoplasty Yes 0.8 W 1.0W 0.9 W Initiated Tip
Implant Recovery Yes 1.3 W 17W 1.5W Initiated Tip
Incision/Excision Yes 1.0W 1.3W 1.2W Initiated Tip
Operculectomy Yes 1.4 W 1.8 W 1.6 W Initiated Tip
Fibroma Yes 1.0W 1.3 W 1.2W Initiated Tip
Frenectomy Yes 11w 14 W 1.3W Initiated Tip
ORTHODONTICS CONTACT 810 980 DUAL WAVELENGTH

Cuspid Exposure Yes 0.8 W 1.0W 0.9 W Initiated Tip
Molar Exposure Yes 1.0W 13w 12w Initiated Tip
Hyperplasia Yes 1.0W 1.3W 12W Initiated Tip
Implant Recovery Yes 11w 14 W 1.3W Initiated Tip
Aphthous Ulcer No 0.6 W 0.8 W 07 W Uninitiated Tip
Frenectomy Yes 1.0W 1.3W 1.2W Initiated Tip
Gingivoplasty Yes 0.9 W 12w 11w Initiated Tip
Sulcular Debridement Yes 0.4 W 0.5W 0.4 W Initiated Tip
Decontamination Yes 0.7 W 0.9W 0.8 W Uninitiated Tip
Aphthous Ulcer No 0.6 W 0.8 W 07 W Uninitiated Tip
Herpetic Ulcer No 0.6 W 0.8 W 0.7 W Uninitiated Tip
Hemostasis Yes 0.8 W 1.0W 0.9 W Initiated Tip

All Power Settings are shown in Average Power.

08 - CUSTOMIZING PRESET PROCEDURE SETTINGS

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

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

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

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

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

09 - DISPOSABLE TIP OPERATION

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

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

Replace the disposable, single-use fiber optic tip as necessary and for each new patient. The tips are provided in a sealed package. Each tip contains a pre-cleaved, pre-stripped piece of fiber. They are
designed for single-use only and must be discarded after use. (Figures: 4. - 4.4)

10 - INITIATION OF FIBER TIPS

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

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

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

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

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

11 - TIP ILLUMINATION

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

12- SOUND

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

13 - AIMING LIGHT

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

14 - BATTERY and BATTERY LEVEL INDICATIONS

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

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

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

El.i] 100% Standby Time: 7 Days Usage Time: 1.5Hours

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

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

E :] 25% Standby Time: 1 Day Usage Time: 15 min

o “Please connect power supply” reminder.

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

15 - POWER SUPPLY

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

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

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

16 - FIBER WRAPPING

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

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

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

17 - HANDPIECE MAGNET

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

18 - OPERATING MODE

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

19 - EMERGENCY STOP

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

20 - REMOTE INTERLOCK (Switch not Included)

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

ﬁu Remote Interlock Symbol as it appears on display

21 - TRANSPARENT ELECTROLUMINESCENT DISPLAY

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

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

SPECIFICATIONS

Display type: Electroluminescent
Transparency: 92%

Brightness: 300 cd/m™2

Color: Broadband Yellow
Peak Wavelength: 582 nm

Voltage: ~180V AC

Response time: 1.8 ms

Glass type: Float Glass

Glass thickness: 11 mm fused

Thin Film Thickness: 1 micron



CLEANING AND STERILIZATION PROCEDURES

GUIDELINES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

STEAM STERILIZATION

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

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

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

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

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

g W N 2

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

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

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

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

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

PROCEDURAL RECOMMENDATIONS

GUIDELINES

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

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

INDICATIONS FOR USE

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



FACILITY & ENVIRONMENTAL CONSIDERATIONS

GUIDELINES

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

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

POWER REQUIREMENTS

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

HEATING AND VENTILATION

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

COMBUSTIBLE CHEMICALS AND GASES

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

PLUME EVACUATION

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

OPERATORY ACCESS DURING LASER USE

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

GENERAL SAFETY CONSIDERATIONS

GUIDELINES

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

MARKETING REQUIREMENTS REGARDING MEDICAL DEVICE
SAFETY (USA)

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

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

STATUTORY LICENSURE FOR DENTAL LASER USE

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

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

OSHA PROVISIONS

Worker safety is the responsibility of the employer and is regulated by OSHA (Occupational Safety and Health Administration), a division of the U.S. Department of Labor. OSHA recognizes ANSI standard
71361 as a source for analyzing safety with respect to medical lasers.

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

CSA PROVISIONS

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

CONTRA-INDICATIONS

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

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



GENERAL SAFETY CONSIDERATIONS

ADVERSE EFFECTS

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

EYE AND SKIN PROTECTION

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

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

Table 1: NOHD (INCHES/CM)

RADIATION MPE mw Divergence | Without Eye x';:‘f:;‘g‘e

SOURCE cos Angle AR Protection
FIBER OPTIC TIP O (lefieqp 104 in 1.04 in

(DIRECT) 166 2 =) 265 cm 2.65 cm

EMERGENCY SHUTDOWN OPTIONS:

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

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

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

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

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

SYSTEM SPECIFICATIONS
Gemini 810 + 980 Diode Laser

Dimensions of Laser Unit: 6.7" (L) x 6.6” (W) x 101" (H) - 17.2 cm (L) x 17.0 cm (W) 25.7 cm (H)

Dimensions of Foot Pedal:

Weight:
Laser classification:
Delivery system:

Wavelength:

Maximum power:

Aiming beam wavelength:
Aiming beam power:
Beam divergence:
Power range:

Pulse frequency:
Pulse width:

Duty cycle:

Voice confirmation:
Power requirements:
Current:

Battery:

Wireless frequency:

61" (L) x5.0” (W) x 41" (H) - 15.5 cm(L) x 12.7 cm (W) 10.4 m (H)
2.2 lbs - 1.0 Kg

Class IV laser device

Optical Fiber

810 nm or 980 nm * 10 nm

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

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

650 £ 10 nm

5mW max

383 mrad

0.1 Watt to 2.0 Watts Average
50 Hz

Variable

Variable

YES

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

111V Rechargeable Lithium lon
Bluetooth at 2.4 GHz

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

THE GEMINI 810 + 980 DIODE LASER COMPLIES WITH THE FOLLOWING

1EC 60825-1 +  IEC 60601-1-2 « 21CFR 104010 and 104011
EN/ES 60601-1 +  IEC60601-2-22 +  FCCparts 15 and 18 (47 CFR)
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SERVICE AND TROUBLESHOOTING

CALIBRATION

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

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

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

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

WIRELESS INTERFERENCE

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

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

ALL OTHER CONDITIONS

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

TROUBLESHOOTING GUIDE

WHY IS THE AIMING LIGHT OFF OR BARELY VISIBLE?

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

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

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

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

SOLUTION: 1- Allow 10-15 minutes for laser to cool down.
2 - Turn off the laser Unit and wait 5 minutes, then turn the unit back on. If the laser performs when re-tried, the microprocessor has been able to make adjustments and the
unit will function properly. If the unit fails to fire when re-tried, the device will need to be sent for re-calibration by the manufacturer.

3 - Plug in the power adapter and let the laser unit charge for 60 minutes. You can continue using the laser immediately after plugging in the external power.

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

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

CAUSE: 1- Activation pedal not connected.
2 - Activation pedal AA batteries are too low to operate.
3 - Laser is in Standby mode.

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

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

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

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

1



SERVICE AND TROUBLESHOOTING

ERROR MESSAGES

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

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

OVERHEATING

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

up to the temperature threshold.
Lt )1 N . .
Please wait a few minutes for the temperature to descrease before resuming normal operations.

ACTIVATION PEDAL DISCONNECTED

"‘ ." The Gemini 810 + 980 diode laser is equipped with a long range Bluetooth chip.

’ ' ’ Please check the two AA batteries in the activation pedal and replace if needed. Press the activation pedal once to reactivate the connection with the laser unit. The
Bluetooth icon on the activation pedal will turn blue, and the Bluetooth symbol will appear on the display, when the laser is in Active mode and the activation pedal is
successfully connected.

DISPLAY FAILURE

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

- "
~ SOUND'

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

REGULATORY COMPLIANCE
FCC/INDUSTRY CANADA TWO PART STATEMENT

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

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

PER INDUSTRY CANADA RSS RULES:

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

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

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

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

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

CAUTION provided in the following tables.

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

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

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

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

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

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

DEFINITIONS

Emission (electromagnetic): When electromagnetic energy is emitted by a source.

Interference Immunity: The ability of a device or system to work without errors even if there is electromagnetic interference.

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

ELECTROMAGNETIC EMISSION

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

environment.

sions according to IEC 61000-3-3

EMISSION TEST COMPLIANCE ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE

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

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

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

Harmonic emissions according CLASS A

to IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/flicker emis- COMPLIES

INTERFERENCE IMMUNITY

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

environment.

INTERFERENCE
IMMUNITY TEST

IEC 60601-1-2
TEST LEVEL

COMPLIANCE.
LEVEL

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT
GUIDANCE

Electrostatic

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

+ 6 kV contact discharge

+ 8 kV air discharge

+ 6 kV contact discharge

Floors should be wood, concrete, or ceramic

tile. If floors are covered with synthetic materi-

+ 8 kV air discharge al, the relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast
transient/burst

according to IEC
61000-4-4

+1kV for input and
output lines

+2 kV for power
supply lines

+1kV for input and

oot (e The quality of the line power supply should be

that of a typical commercial or hospital envi-
+ 2 kV for power supply ronment.
lines

Surge voltages
according to IEC

+1kV differential mode

+2 kV common mode

& 1 (Y eliieentEl meds The quality of the line power supply should be

£ 3[4 GETRE ek that of a typical commercial or hospital envi-

according to IEC

61000-4-5 voltage voltage ronment.
<5% U, <5% U,
(>95 % dip in U,) (>95 % dip in U,)
for 0.5 cycle for 0.5 cycle The quality of the line power supply should be
that of a typical commercial or hospital envi-
Voltage dips, 40 % U, 40 % U, ronment.
short inter- (60 % dip in U,) (60 % dip in U,)
ruptions and for 5 cycles for 5 cycles If the user of the Gemini laser requires it to
variations of the continue functioning following interruptions of
power supply 70% U, 70% U, the power supply, it is recommended to have

(30 % dip in U,)

(30 % dip in U, the Gemini laser powered by an uninterruptible

80 MHz to 2.5 GHz

61000-4-11 for 25 cycles for 25 cycles power supply or a battery.

<5 % U, <59 U,

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

for5s for5s
Magnetic field of Power frequency magnetic fields should be at
power frequen- levels characteristic of a typical location in a

ies (50/60 Hz) 3A/m 3A/m € I yp .
cies (50 typical commercial or hospital environment.
according to IEC
61000-4-8
1EC 60601 COMPLIANCE ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT

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

d=[12] vP

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

d=[2.3] VP at 800 MHz t0 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 survey? should be less than the compliance level® in each frequency range.

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

Q)
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ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT GUIDANCE

NOTES

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

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

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

WORKING CLEARANCES

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

RATED MAXIMUM OUTPUT WORKING CLEARANCE ACCORDING TO TRANSMISSION FREQUENCY [M]
POWER OF TRANSMITTER [W] | 150 kHz TO 80 MHZ 80 MHZ TO 800 MHZ 800 MHZ TO 2.5 GHZ
d=[1.2] VP d=[1.2] VP d=[2.3]1 VP
0.01 012 02 023
01 038 038 0.73
1 12 12 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

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

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

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

WARRANTY

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

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

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

MANUFACTURER

INDICATES WHICH COMPANY MANUFACTURES

SHIP VERTICAL, WITH ARROWS
POINTED UPWARD

DATE OF MANUFACTURE

INDICATES THE DATE AND YEAR OF MANUFACTURE

FRAGILE - HANDLE WITH CARE

CATALOG PART NUMBER

INDICATES THE MANUFACTURER PART NUMBER.

@ ra |z

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

40°C
SERIAL NUMBER 104°F
RECOMMENDED STORAGE TEMPERATURE
INDICATES SERIAL NUMBER FOR THE PRODUCT 0°C
PART 320F
PRESCRIPTION STATEMENT 106kPa
FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY ATMOSPHERIC PRESSURE LIMITATION
OR ON THE ORDER OF A DENTIST OR PHYSICIAN
OR OTHER LICENSED MEDICAL PRACTITIONER J0kPa
95%
LASER WARNING
RELATIVE HUMIDITY RANGE
INDICATES THE SYSTEM CONTAINS A LASER
R
10%
T WARNING
A o Dy
INDICATES POSSIBLE EXPOSURE TO BOTH RED /|\ KEEP AWAY FROM HEAT/SUNLIGHT
AND INFRARED LASER RADIATION /-\

LASER APERTURE

INDICATES WHERE LASER ENERGY COMES OUT

Laser Aperture

PEDAL LABEL

SYMBOLS

DESCRIPTION

BARCODE LABEL

‘COMPLIES WITH: € 60601.2-2:2007/ IEC 60825-1:2007
AS WELL AS TO US FEDERAL REGULATIONS FOR LASER PERFORMANCE
STANDARDS SET OUT IN 21CFR 104010 AND 104011
EXCEPT FOR DEVIATIONS PURSUANT TO LASER NOTICE 50 DATED JUNE 24,2007

THIS PRODUCT COMPLIES WITH FDA
PERFORMANCE STANDARDS FOR LASER
S el e Wodel: GEMINI 810+980 DIODE LASER
PURSUANT TO LASER NOTICE 50 DATE ‘Gonnect only o provided power supply.

Pawer

Model
Gemini
8104980

Diode Laser

BARCODE LABEL [

Power Input:
AA Batteries

COMPLIES WITH: IEC 6060 007 / IEC 60825-1:2007
AS WELL AS TO US FEDERAL REGULATIONS FOR LASER
PERFORMANCE STANDARDS SET OUT IN 21CFR 1040.10

AND 1040.11 EXCEPT FOR DEVIATIONS PURSUANT
TO LASER NOTICE 50 DATED JUNE 24, 2007

‘SUBJECT TO THE FOLLOWING TWO.

VICE WAY NOT CAUSE HARMFUL INTERFERENCE

TYPE B APPLIED PART

THE APPLIED PART IS NOT CONDUCTIVE TO
THE PATIENT

REFER TO USER’S MANUAL

LASER STOP

EMERGENCY SWITCH TO STOP LASER OUT-
PUT POWER

NON-IONIZING RADIATION

KEEP DRY

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

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

befolgen Sie alle Sicherheitsanweisungen und Warnhinweise.

VORSICHT:

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

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

- Diese Gerdte nicht ohne Genehmigung des Herstellers verandern.

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

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

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

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

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

- Priifen Sie die Laserbrille periodisch auf Einsenkungen und Risse.

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

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

WARNUNG:

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

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

- Nie den Laserstrahl auf die Augen einer Person richten.

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

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

- Nie den Laser ohne aufgesetzte Faserspitze in Betrieb nehmen.

- Laser-Offnung am Ende des Handstiicks.

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

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

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

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

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

WAS IST IN DER VERPACKUNG ENTHALTEN?

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser umfasst Folgendes:

«  Laser Warnung Schild
»  Gewahrleistungsinformation
+  USB Kabel

«  Benutzerhandbuch

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

Faserleitsystem bereits montiert geliefert.

HINWEIS: Die Einheit sorgfaltig transportieren

- ‘A/.
“Die tatsichliche s,mmmfm “Die tatsichliche Brille Kann von der Abbildung WARNUNG: Es ist keine Modifikation dieser Ausriistung zuldssig

kann von der Abbildung abweichen abweichen

Einweg-Spitzen (10) *Gleichstrom (DC) Stromversorgung *Schutzbrillen (3)

ANLEITUNG ZUM ENTPACKEN

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

INFORMATION ZUR VERSANDVERPACKUNG

Die Versandverpackung, die Sie mit Inrem 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 11

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

06 - 810 STANDBY-MODUS 12 - LADEGERAT

UBERBLICK - TASTATUR
SIEHE ABBILDUNG 1.2

01- VOREINGESTELLTES VERFAHREN 07 - RECHTSPFEIL 13 - ABWARTSPFEIL
02 - SPITZENBELEUCHTUNG 08 - 980 WELLENLANGE 14 - NOTSTOPP

03 - DUAL-WELLENLANGE 09 - TON 15 - AN/AUS

04 - 810 WELLENLANGE 10 - RICHTLAMPE

05 - LINKSPFEIL 11 - STIMMBESTATIGUNG

06 - AUFWARTSPFEIL 12- AKTIV/STANDBY

UBERBLICK - LASEREINHEIT

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

UBERBLICK - AKTIVIERUNGSPEDAL
SIEHE ABBILDUNG 1.5

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

03 - ANZEIGEN 08 - LASER AKTIV

04 - DECKEL BATTERIEFACH 09 - BLUETOOTH

05 - AA-BATTERIEN (X2)

UBERBLICK - FASERLEITSYSTEM
SIEHE ABBILDUNG 1.6

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

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

04 - GEGEN DEN UHRZEIGERSINN DREHEN

18



KURZANLEITUNG

Stromversorgung einstecken
Wahrend der ersten Inbetriebnahme die Stromversorgung iiber Trafo mindestens eine Stunde angeschlossen lassen, um die Batterie vollstandig zu laden. Stromversorgung in geeignete
Steckdose einstecken und in die entsprechende Buchse an der Systemriickseite einstecken. (Abbildung 2.1)

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

Lasereinheit ANSCHALTEN

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

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

Wahlen Sie lhre gewiinschte Wellenlange

Wahlen Sie die gewiinschte Laserwellenldnge auf der Tastatur: 810 nm, 980 nm, oder Dual-Wellenldnge. (Abbildung 2.5)

Wahlen Sie lhre gewiinschte Leistungseinstellung

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

BEDIENELEMENTE, BEDIENUNG & VERWENDUNG

01 - Passcode elektronischer Schliissel

Der Gemini 810 + 980 Weichgewebe Diodenlaser ist mit einem elektronischen Schliissel mit Passcode ausgeriistet. Wenn Sie die Lasereinheit einschalten, wird der Bildschirm fiir den Passcode

,Bitte wihlen Sie die Wellenlange* B

elektronischer Schliissel unten mittig auf dem Bildschirm angezeigt. Die richtige Passcode-Sequenz muss auf der Tastatur eingegeben werden, AUF, AB, AUF, AB. (Abbildung: 1.2, Optionen: 6,13, 6, 13)

AUSWAHL EINER WELLENLANGE

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

02

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

03 - ANSCHLUSS AKTIVIERUNGSPEDAL

Der erste Anschluss lhres Aktivierungspedals an lhre Lasereinheit mittels Bluetooth ist einfach. (Siehe Abbildungen: 2.2 - 2.9)

Legen Sie die mitgelieferten 2 AA Batterien in das Aktivierungspedal ein. (Abbildung 2.2)

Schalten Sie die Lasereinheit AN. (Abbildung 2.3)

Geben Sie den Passcode ein. (Abbildung 2.4)

Wahlen Sie die Wellenléange lhrer Wahl. (Abbildung 2.5)

Driicken Sie das Aktivierungspedal. Die Verbindung zwischen dem Aktivierungspedal und der Lasereinheit wird automatisch erstellt. (Abbildung: 2.7)

Eine Bluetooth-Anzeige erscheint auf dem Bildschirm und dem Aktivierungspedal, wenn sie richtig verbunden sind und der Laser im Aktiv-Modus ist. (Abbildung: 2.8)

Das Aktivierungspedal hat eine Schutzabdeckung, um unbeabsichtigte Laseraktivierung zu verhindern. Bitte nicht auf die Schutzabdeckung treten, da es zu unbeabsichtigter
Beschadigung des Aktivierungspedals fiihren konnte. (Abbildung: 2.9)

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

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

06 - VOREINGESTELLTE VERFAHRENSEINSTELLUNGEN

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

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser bietet 20 voreingestellte Verfahren, die unter drei Kategorien aufgefiihrt sind: Allgemeine Zahnmedizin, Kieferorthopadie und Hygiene. Innerhalb jeder
Kategorie sind die am hdufigsten verwendeten Verfahren mit ihren empfohlenen Leistungseinstellungen. Verwenden Sie stets die niedrigste notwendige Leistung fiir die Durchfiihrung eines

bestimmten Vorgangs. Ja nach Patient und Erfordernissen des Vorgangs kann eine manuelle Leistungseinstellung notwendig sein.

ALLGEMEINE ZAHNMEDIZIN ICONTAKT 810 980 DUAL-WELLENLANGE

Retraktion Ja 0,9 W 12W 1w Initiierte Spitze
Gingivektomie Ja 1,0 W 1,3W 12W Initiierte Spitze
Klasse V Gingivoplastie Ja 0,8 W 1,0W 0,9W Initiierte Spitze
Implantat-Wiederherstellung Ja 1,3W 1,7W 1,5W Initiierte Spitze
Inzision/Exzision Ja 1,0 W 1,3W 12W Initiierte Spitze
Operkulektomie Ja 1,4 W 1,8 W 1,6 W Initiierte Spitze
Fibrom Ja 1,0 W 1,3W 12W Initiierte Spitze
Frenektomie Ja 1w 1,4 W 1,3W Initiierte Spitze
IKIEFERORTHOPADIE IKONTAKT 810 980 DUAL-WELLENLANGE

Eckzahnfreilegung Ja 0,8W 1,0 W 0,9 W Initiierte Spitze
Molarfreilegung Ja 1,0 W 1,3W 12W Initiierte Spitze
Hyperplasie Ja 1,0W 1,3W 12W Initiierte Spitze
Implantat-Wiederherstellung Ja 1w 1,4 W 1,3W Initiierte Spitze
Aphthen Nein 0,6 W 0,8 W 0,7 W Nicht initiierte Spitze
Frenektomie Ja 1,0 W 1,3W 12W Initiierte Spitze
Gingivoplastie Ja 0,9 W 12W 1MW Initiierte Spitze
HYGIENE IKONTAKT 810 980 DUAL-WELLENLANGE

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

Alle Leistungseinstellungen werden unter durchschnittliche Leistung angezeigt.

08 - INDIVIDUALISIEREN DER VOREINGESTELLTEN VERFAHRENSEINSTELLUNGEN
Die voreingestellten Verfahrenseinstellungen des Gemini Lasers konnen individuell verdndert werden. Um Ihre eigenen Verfahrenseinstellungen zu speichern, driicken Sie VERFAHREN (Abbildung 1.2)
einmal, um die voreingestellten Verfahren auf den Bildschirm zu bringen und navigieren Sie zu dem Verfahren, das Sie gerne individualisieren mochten.

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

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

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

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

09 - BENUTZUNG VON EINWEGSPITZEN

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

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

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

Ersetzen Sie die Einweg-Wegwerffaserspitzen nach Bedarf und bei jedem neuen Patienten. Die Spitzen werden in einer versiegelten Packung geliefert. Jede Spitze enthdlt ein vorgespaltenes, vorgeschaltes
Stiick Faser. Sie sind nur zur einmaligen Verwendung entworfen und miissen nach der Verwendung entsorgt werden. (Abbildungen: 4 - 4.4)

10 - INITHHERUNG DER FASERSPITZEN

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

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

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

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

den Laser feuern.

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

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

11 - SPITZENBELEUCHTUNG

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

12 - TON

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

13 - RICHTLAMPE

Die Standardeinstellung fiir die Richtlampe ist Mittel. Um die Lichtstarkeregelung aufzurufen, beriihren Sie die Schaltfliche RICHTLAMPE auf der Tastatur. Stellen Sie die Lichtstarke ein, indem Sie
den AUFWARTS- und ABWARTSpfeil auf der Tastatur beriihren. Um zu verlassen, eine beliebige Taste auf der Tastatur beriihren. Das bestatigt und speichert lhre Auswahl. Das System behilt die letzte

verwendete Richtlampeneinstellung, wenn es eingeschaltet wird. (Abbildung: 1.2, Option: 10)

14 - BATTERIE und BATTERIELADEZUSTANDSANZEIGE

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

Es wird empfohlen, den Laser vor der ersten Verwendung nach dem Entpacken vollstandig zu laden.

Die Batterieladezustandsanzeige befindet sich in der oberen rechten Ecke des Displays und zeigt die verbleibende Batterieladung in Prozent.

G"i] 100% Standby Zeit: 7 Tage Nutzungszeit: 1,5 Stunden

G'.] 75% Standby Zeit: 5 Tage Nutzungszeit: 1,0 Stunden

G. j 50% Standby Zeit: 3 Tage Nutzungszeit: 30 min - Die Standby Zeit bezieht sich auf das ausgeschaltete Gerdt ohne Verwendung.
- Die Nutzungszeit bezieht sich auf standige Nutzung ohne Unterbrechung.

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

= Erinnerung ,Bitte mit dem Ladegerat verbinden®.

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

15 - STROMVERSORGUNG

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

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

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

16 - FASERVERPACKUNG

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

Das Faseroptikkabel 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 beschidigen und/oder
Patienten, Mitarbeiter oder Laserbediener verletzen.

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

17 - HANDSTUCKMAGNET

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

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

19 - NOTSTOPP

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser kann sofort in jedem Modus deaktiviert werden, jederzeit und bei jeder Leistungseinstellung, indem der rote STOPP-Schalter vorne links am System gedriickt wird.
(Abbildung: 2:10)

20 - FERNVERRIEGELUNG (Schalter nicht inbegriffen)

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser bietet eine Fernverriegelungsmoglichkeit, mit welcher der Kliniker einen speziellen Laserbehandlungsraum mit einer Fernverriegelung einrichten kann. Ein Schalter wird
an der Eingangstiir befestigt und elektronisch in den 2,3 mm Klinkeneingang der Lasereinheit eingesteckt. Wenn die Tiir zu dem Raum gedffnet wird, 6ffnet der Verbinder/Schalter einen elektrischen
Schaltkreis, der die Laseremission unterbricht. Um die Fernverriegelungsmoglichkeit zu nutzen, muss ein Verriegelungsverbinder/-Schalter und ein Kabel erworben werden. Kontaktieren Sie den
Hersteller wegen Unterstiitzung. (Abbildung: 2:11)

A Fernverriegelungssymbol wie es auf dem Display erscheint

21 - TRANSPARENTES ELEKTROLUMINESZENTES DISPLAY

Der Gemini 810 + 980 Diodenlaser wurde mit einem transparenten elektrolumineszenten Display entworfen, das hochauflésende Bilder erzeugt, die in einem Sichtfeld von bis zu 170 Grad angesehen
werden kénnen.

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

SPEZIFIKATIONEN

Display-Typ: elektrolumineszent
Transparenz: 92%

Helligkeit: 300 cd/m"2

Farbe Breitband Gelb
Maximale Wellenldange: 582 nm

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

Glastyp: Floatglas

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

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

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

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

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

Der Reinigungsvorgang soll Blut, Protein und andere potentielle Kontaminanten von der Oberflache und aus den Ritzen des Produkts entfernen. Dieser Vorgang kann auch die Zahl der Partikel,
Mikroorganismen und vorhandenen Pathogene reduzieren. Die Reinigung muss spatestens 1 Stunde nach dem Vorgang und stets vor der Sterilisation durchgefiihrt werden:

1. Nach der Verwendung, die Einweg-Faserspitze sorgfiltig vom Handstiick entfernen und in einem Behilter fiir infektiosen Abfall (KANULEN) entsorgen.

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

3. Entfernen Sie das Handstiickgehduse, indem Sie der Anleitung auf der nachsten Seite folgen. Verwenden Sie ein frisches Reinigungstuch, um das jetzt sichtbare Handstiick-Gehausegewinde und die

Endkappe zu reinigen (beginnend bei dem Rundschnurring und in Richtung Faserkabel wischend).

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

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

wurde.

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

DAMPEFSTERILISATION

Der Dampfsterilisationsvorgang dient dazu, infektiose Mikroorganismen und Pathogene zu zerstéren. Den Sterilisationsvorgang stets direkt nach der Reinigung und vor der Verwendung durchfiihren und
nur FDA-freigegebenes (USA) oder mit CE-Marke versehenes (Europa) Sterilisationszubehdr wie Sterilisationsbeutel und Autoklav-Tabletts verwenden. (Abbildung: 6:1)

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

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

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

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

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

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

IKEIN Desinfektionsmittel direkt auf den Laser spriihen, da dadurch das transparente elektrolumineszente Display beschadigt werden 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 Lokalanasthesie oder andere Komplikationen zu bewerten.

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

INDIKATIONEN ZUR VERWENDUNG

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

RICHTLINIEN

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

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

STROMBEDARF

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

HEIZUNG UND LUFTUNG

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

BRENNBARE CHEMIKALIEN UND GASE

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

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

Bakterienschutz, sollten von den Klinikern getragen werden.

BETRIEBLICHER ZUGANG WAHREND DER LASERVERWENDUNG

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSASPEKTE
RICHTLINIEN

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

MARKETINGANFORDERUNGEN BEZUGLICH MEDIZINPRODUKTSICHERHEIT (USA)

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

Bei Herstellern medizinischer Laser (wie dem Gemini 810 + 980 Diodenlasersystem) ist eine zusatzliche Priifung der FDA auf Sicherheit und Effektivitat des Produkts notwendig. Unternehmen, die einen
medizinischen Laser oder ein gleichwertiges Gerat vermarkten méchten, miissen erst die Genehmigung der FDA einholen, bevor das Produkt zum kommerziellen Vertrieb freigegeben wird. Der Vorgang

zur Vorzulassugsbenachrichtigung (510k), der fiir das Gemini 810 + 980 Diodenlaser verwendet wurde, ist fiir Gerate anwendbar, die laut Dokumentation groBteilig den bestehenden legal vermarkteten
Klasse Il Produkten entsprechen.

GESETZLICHE LIZENZ FUR DIE VERWENDUNG VON DENTALLASERN
Normalerweise gibt es keine spezifischen Lizenzanforderungen von Staaten oder Provinzen beziiglich der Verwendung chirurgischer Lasergerate durch Zahnarzte. Viele Staaten machen es jedoch erforderlich fiir

Hygieniker, die Laser verwenden mdchten, ein Lizenztraining zu absolvieren, bei dem sowohl theoretisch als auch praktisch gelehrt wird.

Der Lizenzanwdarter muss dann einen Leistungstest ablegen, um das Zertifikat zu erhalten, bevor er den Laser verwenden darf. Diese Kurse werden normalerweise von Mitgliedern der Akademie fiir Laserzahnmedizin
abgehalten, die eine Ausbildungsgenehmigung haben. Ein solches Training ist fiir die Verwendung des GEMINI 810+980 Weichgewebelasersystems angebracht.

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

Weitere Informationen siehe OSHA Technical Manual (TED1- 015A) Abschnitt 11, Kapitel 6, 1999. Ein Sicherheitsprogramm wird fiir die Sicherheit Ihrer Patienten und Praxismitarbeiter in Verbindung mit der
Verwendung des Lasers empfohlen. Es wird ebenfalls empfohlen, die anwendbaren staatlichen und provinziellen Anforderungen an den Arbeitsschutz zu priifen und damit iibereinzustimmen.

CSA VORKEHRUNGEN

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

GEGENANZEIGEN

Seien Sie vorsichtig bei medizinischen Zustanden, bei denen ein ortlicher Eingriff kontraindiziert sein kénnte. Solche Zustande konnen unter anderem Allergien auf lokale oder topische Anasthetika,
Herzerkrankung, Lungenerkrankung, Blutungsstorungen, Inmunsystemschwache 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 810 + 980 Diodenlaser ist nicht fiir Hartgewebevorgange indiziert. Der Laser wird von Melanin, Himoglobin und in gewissem Umfang von Wasser angezogen. Vermeiden Sie eine
langerdauernde Aussetzung der Energie, wenn Sie im und um den Zahnhalsbereich arbeiten. Durch die diinne Lage des Zahnschmelzes in diesem Bereich, kann die Energie von Hamoglobin in der
Pulpa absorbiert werden und zu einer Pulpa-Hyperamie fiihren. Lingerdauernde Aussetzung einer solchen Energie kann zu Unbehagen des Patienten und sogar méglicher Pulpanekrose fiihren.
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ALLGEMEINE SICHERHEITSASPEKTE

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

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

AUGEN- UND HAUTSCHUTZ

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

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

Tabelle 1: NOHD (INCHES/CM)

Mit empfoh-

STRAHLUNG MPE mW Divergenz- Ohne Augen- lenem Augen-
QUELLE cm? Winkel schutz schutz
FASEROPTIKSPITZE O (fofl- 70 104 in 1,04 in
166 2 (=) 265 cm 2,65 cm

(DIREKT)

NOTAUS OPTIONEN:

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

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

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

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

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

Heben Sie lhren FuB vom Aktivierungspedal. (Abbildung: 2.7)

SYSTEMSPEZIFIKATIONEN
Gemini 810 + 980 Diodenlaser

Abmessungen der Lasereinheit: 6,7" (L) x 6,6” (B) x 101" (H) - 17,2 cm (L) x 17,0 cm (B) 25,7 cm (H)
Abmessungen des FuBpedals: 6,1" (L) x 5,0” (B) x 41" (H) - 15,5 cm (L) x 12,7 cm (B) 10,4 cm (H)
Gewicht: 2,2 lbs - 1,0 Kg

Laserklassifizierung: Klasse IV Laser-Produkt

Leitsystem: Optische Fasern

Wellenlange: 810 nm, oder 980 nm £ 10 nm

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

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

Wellenlange Zielstrahl: 650 + 10 nm

Leistung Zielstrahl: 5 mW max.

Strahldivergenz: 383 mrad

Leistungsbereich: 0,1 Watt bis 2,0 Watt im Durchschnitt
Pulsfrequenz: 50 Hz

Pulsbreite : Variabel

Betriebszyklus: Variabel

Stimmbestatigung: JA

Strombedarf: 100-240 VAC @ 50 bis 60 Hz - 13 V
Stromstarke: 4.0 Amp.

Batterie: 11,V wiederaufladbare Lithium lonen
Funkfrequenz: Bluetooth bei 2,4 GHz

Maximale Arbeitshohe: 5.000 Meter oder 16.404 Fuss

DER GEMINI 810 + 980 DIODENLASER STIMMT MIT FOLGENDEM UBEREIN:

IEC 60825-1 « IEC60601-1-2 +  21CFR1040.10 und 104011
EN/ES 60601-1 + IEC60601-2-22 «  FCC Teile 15 und 18 (47 CFR)
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SERVICE UND PROBLEMLOSUNG
KALIBRIERUNG

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

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

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

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

FUNK INTERFERENZ

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

Es gibt jedoch keine Garantie, dass es bei einer bestimmten Installation keine Interferenz gibt. Dieses Gerat kann storende Interferenz fiir Radio- und Fernsehempfang hervorrufen. Das kann durch Ein-

und Ausschalten der Ausriistung festgestellt werden.

ALLE ANDEREN BEDINGUNGEN

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

HINWEISE ZUR FEHLERBEHEBUNG

WARUM IST DER ZIELSTRAHL AUS ODER KAUM SICHTBAR?

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

FEHLERMELDUNGEN

Eine Fehlermeldung blinkt auf, wo normalerweise die Leistung angezeigt wird.
AUSGANGSLEISTUNG VARIANZ
N\_/ \__/
. ‘ . ‘ Falls Sie feststellen, dass ein Fehlercode ,OP“ auf dem Display blinkt, bedeutet dass, dass die Laserausgangsleistung liber der 20% * Varianz durch Regelung liegt.
<

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

UBERHITZUNG

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

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

AKTIVIERUNGSPEDAL NICHT VERBUNDEN

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

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

ANZEIGENFEHLER
‘: Falls sich das elektrolumineszente Glasdisplay nicht anschalten ldsst, ertont eine Audio-Warnung, die lautet: ,Display Kommunikationsfehler”.
TON“
~

Bitte stecken Sie die AC/DC Stromversorgung in die Lasereinheit und starten Sie das System erneut, indem Sie den AN/AUS Schalter driicken. Wenn das Problem nicht
behebbar ist, kontaktieren Sie den Hersteller wegen Unterstiitzung.

REGULATORISCHE KONFORMITAT
FCC/INDUSTRY CANADA ZWEITEILIGE ERKLARUNG

Dieses Gerat entspricht FCC Teil 15 und den Industry Canada genehmigungsfreien RSS-Standards. Der Betrieb erfolgt unter den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine Interferenzen

hervorrufen und (2) dieses Gerat muss jede eingehende Interferenz aufnehmen, einschlieBlich Interferenz, die unerwiinschten Betrieb des Gerats hervorrufen konnte.

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

GEMASS INDUSTRY CANADA RSS REGELUNGEN:

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

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

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

LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG
ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

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

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

ACHTUNG folgenden Tabellen installiert und in Betrieb genommen werden.

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

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

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

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

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

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

DEFINITIONEN

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

Interferenz-Storfestigkeit: Die Fahigkeit eines Gerats oder Systems fehlerfrei zu arbeiten, selbst bei elektromagnetischer Interferenz.
Storfestigkeitsniveau: Das maximale Niveau einer bestimmten elektromagnetischen Interferenz, die ein bestimmtes Gerat oder System beeinflusst, bei der das Gerdt oder System noch betriebsbereit
bei einer gewissen Leistung bleibt.

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSION

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

einer solchen Umgebung verwendet wird.

EMISSIONSPRUFUNG KONFORMITAT ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - LEITLINIE
e A Der Gemini Laser verwendet RF Energie nur fiir seine interne Funktion. Deshalb sind die HF-Emissionen sehr niedrigund es ist sehr unwahrschein-
e S @R CRUBREY lich, dass sie Interferenzen bei elektromagnetischen Geraten in der Nahe verursachen.
RF-Emissionen gemaR CISPR 11 KLASSE B
Der Gemini Laser kann in allen Einrichtungen verwendet werden, einschlieBlich Wohnbereich und solchen, die direkt an das 6ffentliche Nie-
. derspannungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebdude versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.
Oberwellenaussendung gemal KLASSE A
IEC 61000-3-2
Spannungsschwankungen /
Flimmeremissionen gemaR IEC ERFULLT
61000-3-3

INTERFERENZ-STORFESTIGKEIT

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

einer solchen Umgebung verwendet wird.

 INTERFERENZ
PRUFUNG DER STORFESTIGKEIT

IEC 60601-1-2
TESTNIVEAU

KONFORMI-
TATSNIVEAU

LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE
UMGEBUNG

gemal IEC
61000-4-2

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+ 6 kV Kontaktentladung

+ 8 kV Luftentladung

+ 6 kV Kontaktent- FuBbdden sollten aus Holz, Beton oder Kera-
ladung mikfliesen bestehen. Sind die Boden mit syn-
thetischem Material bedeckt, sollte die relative

+8 kV Luftentladung Luftfeuchtigkeit bei mindestens 30% liegen.

Schnelle elektrische

Transienten / Ladungs-
stoR

gemaR IEC

61000-4-4

+1kV fiir Ein- und
Ausgangskabel

+ 2 kV fiir Zuleitungen

+1 kV fiir Ein- und
Ausgangskabel

+2 kV fiir Zuleitungen

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

Stromstoss-Spannung
gemaB IEC 61000-4-5

+1kV Differentialbetrieb

+2 kV Gleichtaktspannung

+1 kV Differentialbetrieb

+2 kV Gleichtaktspannung

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

Spannungsab-
fall, kurze Unter-
brechungen und

Schwankungen
der Stromver-

IEC 61000-4-11

sorgung gemal

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

40 % U,
(60 % Abfallin U,)
fiir 5 Zyklen

70 % U,
(30 % Abfall in U,)
fiir 25 Zyklen

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

Die Qualitat der Stromversorgung sollte einer
normalen Gewerbe- bzw. Krankenhausumge-

40 % U, bung entsprechen.

(60 % Abfallin U)

fiir 5 Zyklen Falls ein Benutzer eines Gemini Lasers darauf
angewiesen ist, dass er nach einer Unterbre-

70% U, chung der Stromzufuhr weiter funktioniert,

(30 % Abfallin U,)
fiir 25 Zyklen

wird empfohlen, dass der Gemini Laser an eine
unterbrechungsfreie Stromzufuhr oder eine
Batterie angeschlossen wird.

1EC 61000-4-3

80 MHz bis 2,5 GHz

<5% U, <5% U,

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

fiir 5 Sekunden fiir 5 Sekunden
Netzfren;‘ Netzfrequenz-Magnetfelder sollten den ty-
q”efnfd (25/60 3A/m 3A/m pischen Werten, wie sie in Geschifts- oder
el Krankenhausumgebungen vorzufinden sind,
Hz) gemaR IEC entsprechen.
61000-4-8
PRUFUNG DER 1EC 60601 KONFORMI- LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE
STORFESTIGKEIT TESTNIVEAU TATSNIVEAU UMGEBUNG
Gecleitete RF 3Vrms 3Vrms Portable und mobile Funkausriistung darf nicht innerhalb des empfohlenen Arbeitsabstands zur Gemini Lasereinheit und seinen Kabeln verwendet werden, der
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz auf der Gleichung basiert, die fiir die relevante Ubertragungsfrequenz geeignet ist.
Gestrahlte RF 3V/m 3v/m Empfohlener Trennabstand

d=[1,21 VP

d= [1,2] VP bei 80 MHz bis 800 MHz

d=[2,3] VP bei 800 MHz bis 2,5 GHz

wo P die 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 Studie? bestimmt, sollten in jedem Frequenzbereich unter dem Compliance-Niveau® liegen.

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

Q)
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LEITLINIE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG

HINWEISE

Der héhere Frequenzbereich gilt bei 80 MHz und 800 MHz.

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

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

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

d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3] VP

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

0] 0,38 0,38 0,73

1 12 12 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

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

Bemerkung 1: Der h6here Frequenzbereich gilt bei 80 MHz und 800 MHz.

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

GARANTIE

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

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

BESCHREIBUNG

HERSTELLER

ZEIGT, WELCHE FIRMA HERSTELLT

AUFRECHT LAGERN, MIT NACH OBEN
WEISENDEN PFEILEN

HERSTELLUNGSDATUM

ZEIGT DATUM UND JAHR DER HERSTELLUNG

ZERBRECHLICH - HANDLE WITH CARE

KATALOG-TEILENUMMER

ZEIGT DIE HERSTELLER-TEILENUMMER.

@ ra |z

NICHT VERWENDEN, WENN DIE VER-
PACKUNG BESCHADIGT IST

SERIENNUMMER

ZEIGT DIE SERIENNUMMER DES PRODUKTTEILS

40°C
104°F

-~

0°C
32°F

BEI 2C LAGERN

REZEPTERKLARUNG

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

BEGRENZUNG DES ATMOSPHARISCHEN
DRUCKS

LASER WARNUNG

ZEIGT AN, DASS DAS SYSTEM EINEN LASER
ENTHALT

95%

[’—1 06kPa
70kPa
E

BEREICH RELATIVER FEUCHTIGKEIT

ORSICHT: KLASSE & LASER
2 sranLunc Wenn OFFEN

UND VERRIEGELUNG ABGELEHNT

WARNUNG

KENNZEICHNET MOGLICHE AUSSETZUNG ZU
ROTER UND INFRAROTER LASERSTRAHLUNG

VON HITZE/SONNENEINSTRAHLUNG
FERNHALTEN

LASER-OFFNUNG

ZEIGT, WO DIE LASERENERGIE AUSTRITT

HANDSTUCK

Laser-Bffnung

PEDALTYPENSCHILD

SYMBOLE

BESCHREIBUNG

Modelt: GEMINI

BARCODE-ETIKETT  oovtknn

Stromeingans:

ENTSPRICHT DEN BESTIVIMUNGEN VON.IEC G0601-2-222007 £C 608251200

LASER HINWEIS 50, DATIRT JUNI 26,

ANWENDUNGSTEIL TYP B

DAS ANGEWENDETE TEIL LEITET NICHT ZUM PATIENTEN

SIEHE BENUTZERHANDBUCH

LASER STOPP

OTAUSSCHALTER UM DIE AUSGANGSLEISTUNG DES LASERS
ZU UNTERBRECHEN

NICHT-IONISIERENDE STRAHLUNG

TROCKEN HALTEN

150 B O >

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

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

A ATTENTION :

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

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

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

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT :

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

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

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

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

- Ne pointez pas le laser vers des surfaces métalliques ou 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.

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

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

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

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

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

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

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

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

CONTENU DE LA BOITE

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

«  Signe d'avertissement laser
» Informations de garantie

« Cable USB

»  Manuel d'utilisation

Unité laser |

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

INSTRUCTIONS DE DEBALLAGE

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

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

INFORMATIONS SUR LE CONTENEUR D’EXPEDITION

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

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

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

04 - MODE ACTIF 810

05 - LONGUEUR D’ONDE 810

06 - MODE VEILLE 810

APERCU - CLAVIER
VOIR LA FIGURE 1.2

APERCU - UNITE LASER

01- INTERVENTIONS PREDEFINIES
02 - ECLAIRAGE DE L'EMBOUT

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

05 - FLECHE GAUCHE

06 - FLECHE VERS LE HAUT

VOIR LA FIGURE 1.3

01 - ECRAN TRANSPARENT
02 - SOCLE

03 - REDUCTEUR DE TENSION
04 - MARCHE /ARRET

05 - CLAVIER

06 - ARRET D'URGENCE

07 -INDICATION DE VOLUME

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

11 - NIVEAU DE BATTERIE

12 - ADAPTATEUR SECTEUR

07 - FLECHE DROITE

08 - LONGUEUR D'ONDE 980
09 - SON

10 - LUMIERE DE VISEE

11 - CONFIRMATION VOCALE
12- ACTIF/EN VEILLE

VOIR LA FIGURE 1.4

01- EMBOUT GUIDE
02 - FIBRE OPTIQUE

03 - PIECE A MAIN CHIRURGICALE

13 - MODE VEILLE 980

14 - LONGUEUR D'ONDE 980

15 - MODE ACTIF 980

16 - INDICATION DE PUISSANCE
17 - LUMIERE DE VISEE

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

07 - MICRO USB (UTILISATION EN USINE UNIQUEMENT)

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

06 - FICHE D'ALIMENTATION

APERCU - PEDALE D’ACTIVATION
VOIR LA FIGURE 1.5

01- ENVELOPPE DE PROTECTION / DEPASSEMENT

02 - ZONE D’ACTIVATION
03 - INDICATEURS

04 - COUVERCLE DU COMPARTIMENT DES PILES

05 - PILES AA (X2)

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

08 - LASER ACTIF
09 - BLUETOOTH

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

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

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

01 - ECLAIRAGE DE L'EMBOUT

02 - PIECE A MAIN EN ALUMINIUM ANODISE

03 - PINCE DE LA FIBRE

04 - TOURNEZ DANS LE SENS CONTRAIRE
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05 - VIROLE OPTIQUE
06 - TUBE PLIABLE EN ACIER INOXYDABLE
07 - FIBRE OPTIQUE

DES AIGUILLES D’'UNE MONTRE



DEMARRAGE RAPIDE

Branchement du bloc d’alimentation
Lors de la configuration initiale, utilisez le bloc d’alimentation CA/CC pendant au moins une heure pour charger complétement la batterie. Branchez le bloc d’alimentation sur une prise secteur

CA et raccordez-le au connecteur correspondant a l'arriére du systéme. (Figure 2.1)

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

Mettez en marche l'unité laser

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

Entrez le code d'accés par clé électronique

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

clé est entrée. (Figure 2.4)

Sélectionnez votre longueur d’'onde souhaitée

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

Sélectionnez votre réglage de puissance souhaité

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

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

Le laser a diode pour tissus mous Gemini 810 + 980 est équipé d’un code d'accés par clé électronique. Lorsque vous allumez 'unité laser, 'écran de saisie de clé d’accés s'affiche en bas au centre

« Veuillez sélectionner la longueur d’onde » Be=

de l'écran. La bonne séquence de code d’accés doit &tre saisie sur le clavier, HAUT, BAS, HAUT, BAS. (Figure : 1.2, Options : 6, 13, 6, 13)

SELECTION D’UNE LONGUEUR D’ONDE

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

02

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

03 - CONNEXION DE LA PEDALE D’ACTIVATION

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

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

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

Entrez le code d'accés. (Figure 2.4)

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

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

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

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

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

05 - MODES ACTIF ET VEILLE DU LASER
La sélection clavier ACTIF/VEILLE a deux fonctions. Elle active (ACTIF) ou désactive le laser (VEILLE). Par défaut, le systéme démarre en mode veille. Le laser ne peut pas étre activé avant de choisir une
longueur d’onde. Chaque fois que la sélection ACTIF/VEILLE est touchée, le systéme bascule entre les modes actif et veille. Une confirmation sonore se fait entendre (sauf si la confirmation vocale est
coupée) et une icone pour « ACTIF » ou « VEILLE » s'affiche prés de chaque indicateur de longueur d’onde. Le faisceau de visée rouge et I'éclairage de 'embout ne sont visibles que lorsque le laser est
en mode actif.
Lorsque le systéme est en mode actif, toucher toute sélection autre que HAUT et BAS ou GAUCHE et DROITE remettra le systéme en mode veille. Lorsque la pédale d’activation est enfoncée en mode actif,
'anneau indicateur externe autour de chaque icone de longueur d’onde sur l'écran clignote pour indiquer visuellement le déclenchement du laser. En outre, un bip retentit quand le laser est déclenché.
Pour des raisons de sécurité, un délai de déclenchement du laser de 0,25 s a &té mis en ceuvre afin d’éviter toute activation accidentelle. (Figure : 1.2, Figures : 313 3.4)
Systéme en mode veille. (Figure 3.1)
Systéme en mode actif. (Figure 3.2)
Longueur d’onde - Mode veille. (Figure 3.3)
Longueur d’onde - Mode actif. (Figure 3.4)
REMARQUE : Les anneaux extérieurs clignotent quand le laser se déclenche.

06 - PARAMETRES D’INTERVENTIONS PREDEFINIES

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

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

réglage manuel de la puissance peut é&tre nécessaire en fonction des besoins des patients et des interventions.

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

Tous les paramétres de puissance sont présentés en puissance moyenne.

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

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

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

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

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

09 - FONCTIONNEMENT DES EMBOUTS JETABLES

L'embout de fibre jetable est relativement souple, mais peut étre rompu si plié a un angle trop aigu. Utilisez l'outil de pliage fourni pour plier 'embout a l'angle souhaité. Ne pliez pas 'embout plus
que l'outil de pliage ne le permet.

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

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

Remplacez 'embout de fibre optique jetable a usage unique si nécessaire et pour chaque nouveau patient. Les embouts sont fournis dans un emballage scellé. Chaque embout contient un morceau de
fibre pré-fendu, pré-dénude. Ils sont congus pour un usage unique et doivent étre mis au rebut aprés usage. (Figures : 41 a 4.4)

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

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

Pour veiller a ce que 'embout reste amorcé lorsque vous l'essuyez avec de l'alcool isopropylique avant une intervention, activez et déclenchez le laser a 1 W de puissance moyenne pendant 14 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 'extrémité de 'embout de fibre avec une compresse de gaze et de l'alcool isopropylique. Cette élimination du

pigment doit se produire avant le déclenchement du laser.

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

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

pour désamorcer un embout de fibre.

11 - ECLAIRAGE DE L'EMBOUT

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

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

12 - SON

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

Le niveau de lumiére de visée par défaut du systéme est défini sur Moyen. Touchez la sélection LUMIERE DE VISEE du clavier pour faire apparaitre les niveaux de lumiére de visée. Réglez le niveau de
lumiére de visée en touchant les fléches HAUT et BAS du clavier. Pour quitter, touchez n'importe quelle touche du clavier. Cela confirmera et enregistrera votre sélection. Le systéme se souvient du dernier
paramétre de lumiére de visée utilisé lorsqu'il est démarré. (Figure : 1.2, Option : 10)

14 - BATTERIE et INDICATIONS DU NIVEAU DE BATTERIE

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

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

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

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

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

E ] 0% Un minimum de 60 minutes de chargement est nécessaire

avant la premiére utilisation.

15 - BLOC D’ALIMENTATION

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

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

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

16 - ENROULEMENT DE LA FIBRE

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

Le cable a fibres optiques achemine 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
l'insertion, d’un fort pliage ou d’une mauvaise fixation des embouts de fibre optique sur la piéce a main. Le non-respect de ces recommandations peut entrainer des dommages a la fibre ou au systéme
d’émission et/ou blesser le patient, le personnel ou 'opérateur laser.

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

17 - AIMANT DE LA PIECE A MAIN

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

18 - MODE DE FONCTIONNEMENT

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

19 - ARRET D’'URGENCE

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

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

)ﬁl Symbole de verrouillage a distance comme il apparait sur I'écran.

21- ECRAN ELECTROLUMINESCENT TRANSPARENT

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

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

CARACTERISTIQUES

Type d’écran : Electroluminescent
Transparence : 92 %

Luminosité : 300 cd/m"2

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

Tension : ~180 V CA

Temps de réponse : 1,8 ms

Type de verre: Verre flotté

Epaisseur du verre : 11 mm fusionné
Epaisseur du film mince : 1 micron
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PROCEDURES DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

Le laser a diode Gemini 810 + 980 n'est pas fourni a l'état stérile et ne doit pas non plus étre stérilisé avant utilisation a l'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 U'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. La piéce a main en aluminium est également fournie non stérile par le fabricant et doit &tre nettoyée et stérilisée avant la premiére utilisation et aprés chaque utilisation en suivant ces instructions:

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

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

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

3. Retirez l'enveloppe de la piéce a main en suivant les instructions de la page suivante. Utilisez une nouvelle lingette pour pré-nettoyer le filetage nouvellement exposé de l'enveloppe de la piéce a

main et le capuchon (en commencant par le joint torique et en essuyant en direction du cable de fibre).

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

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

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

STERILISATION A LA VAPEUR

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

(Figure : 6.1)

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

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

rowoN

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

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

3. Une extréme précaution est nécessaire pour ne pas endommager accidentellement la lentille LED. (Figure : 6.1, Option : 3)

REMARQUE : L'extérieur de l'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, remplagable aprés chaque patient. Si U'extérieur de l'unité laser est contaminé, il doit étre essuyé avec des lingettes CaviWipes®, ou un produit équivalent, puis recouvert par un nouveau
cache de protection en plastique.

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

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

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

RECOMMENDATIONS RELATIVES AUX INTERVENTIONS

LIGNES DIRECTRICES

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

L'utilisation prévue particuliére et spécifique du laser a diode Gemini 810 + 980 est de supprimer, ablater et coaguler des tissus, principalement pour des interventions chirurgicales dentaires et cet
appareil est commercialisé en tant que produit chirurgical pour les tissus mous dentaires. Les principaux utilisateurs prévus pour ce dispositif sont les dentistes généralistes, les chirurgiens buccaux et

les orthodontistes qui effectuent des interventions impliquant le retrait, l'ablation ou la coagulation de tissus.
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CONSIDERATIONS ENVIRONNEMENTALES ET D’'INSTALLATION

LIGNES DIRECTRICES

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

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

EXIGENCES DE PUISSANCE

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

CHAUFFAGE ET VENTILATION

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

PRODUITS CHIMIQUES ET GAZ COMBUSTIBLES

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

EVACUATION DU PANACHE

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

ACCES OPERATOIRE PENDANT L'UTILISATION DU LASER

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

CONSIDERATIONS GENERALES DE SECURITE
LIGNES DIRECTRICES

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

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

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

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

PERMIS D’EXERCICE LEGAL POUR UNE UTILISATION DU LASER DENTAIRE

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

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

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

DISPOSITIONS OSHA

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

Pour plus d'informations, consultez le manuel technique de 'OSHA (TED1- 0.15A), section Ill, chapitre 6, 1999. Un programme de sécurité est recommandé pour la sécurité de vos patients et du
personnel du cabinet dans le cadre de lutilisation du laser. Il est également recommandé de vérifier et de se conformer aux exigences applicables des organismes de sécurité et de santé des états ou
provinces.

DISPOSITIONS CSA

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

CONTRE-INDICATIONS

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

Le laser & diode Gemini 810 + 980 n’est pas indiqué pour les interventions sur tissus durs. Le laser est attiré par la mélanine, 'hémoglobine et, dans une certaine mesure, I'eau. Evitez toute exposition
prolongée a l'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 'hémoglobine dans la
pulpe et une hyperémie pulpaire risquerait de se produire. Une exposition prolongée a une telle énergie pourrait causer l'inconfort du patient et méme conduire a une nécrose pulpaire.
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CONSIDERATIONS GENERALES DE SECURITE
EFFETS INDESIRABLES

S'il est utilisé correctement, il n'y a pas d’effets indésirables connus suite a 'utilisation du laser a diode Gemini 810 + 980. Veuillez lire attentivement et comprendre 'ensemble des avertissements,
précautions et contre-indications de ce manuel avant utilisation.

PROTECTION DES YEUX ET DE LA PEAU

Lorsque le laser a diode Gemini 810 + 980 est en cours d'utilisation, les médecins, les utilisateurs du systéme, le personnel auxiliaire, les patients et toutes les personnes présentes dans la salle opératoire
doivent porter des lunettes de sécurité appropriées qui ont été congues pour étre utilisées avec les longueurs d’onde égales ou supérieures a 800 nm qui sont associées aux lasers. La protection des yeux
doit &tre conforme a la spécification DIN EN207 annexe Il de la directive 89/686/CEE avec une densité optique de DO+5 pour la gamme de longueur d’onde comprise entre 800 nm et 1000 nm, comme le
modeéle de filtre CYN de U'entreprise NolIR Laser.

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

Tableau 1: NOHD (POUCES / CM)

Avec la protec-

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

OPTIONS D’ARRET D’'URGENCE :

Effectuez 'une de ces actions pour mettre fin aux émissions laser dans le cas d’une urgence réelle ou pergue : (Figures : 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Option : 12))
Appuyez sur le bouton d’urgence « STOP ». (Figure : 1.2, Option : 14)

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

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

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

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

CARACTERISTIQUES DU SYSTEME
Laser a diode Gemini 810 + 980

Dimensions de l'unité laser : 6,7po (L) x 6,6 po (1) x 10,1 po (H) - 17,2 cm (L) x 17,0 cm (1) 25,7 cm (H)
Dimensions de la pédale : 6,1 po (L) x 5,0p0 (1) x 41 po (H) - 15,5 cm (L) x 12,7 cm (1) 10,4 m (H)
Poids : 2,2 livres - 1,0 kg

Classification du laser : Appareil laser de catégorie IV

Systéme d’émission : Fibre optique

Longueur d'onde : 810 nm ou 980 nm + 10 nm

Double longueur d’onde + 10 nm (50 % a 810 nm / 50 % a 980 nm)

Puissance maximale : 810 nma2,0W 20 %
980 NnMa2,0W 20 %
Double longueur d’onde a 2,0 W + 20 %

Longueur d’onde du faisceau de visée : 650 + 10 nm

Puissance du faisceau de visée : 5 mW maximum

Divergence du faisceau : 383 mrad

Gamme de puissance : Moyenne de 0,1 W a 2,0 W
Fréquence d’impulsion : 50 Hz

Largeur d'impulsion Variable

Cycle de service : Variable

Confirmation vocale : oul

Alimentation : 100-240 VCAa50a 60 Hz- 13V
Intensité : 4,0 A

Batterie : Lithium-lon rechargeable 11,1V
Fréquence sans fil : Bluetooth a 2,4 GHz

Altitude maximale de fonctionnement : 5000 métres ou 16 404 pieds

LE LASER A DIODE GEMINI 810 + 980 EST CONFORME AUX NORMES SUIVANTES :
CEl 60825-1 «  CEI60601-1-2 +  21CFR1040.10 et 104011
EN/ES 60601-1 «  CEl 60601-2-22 «  Sections 15 et 18 de la FCC (47 CFR)
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ENTRETIEN ET DEPANNAGE
ETALONNAGE

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

Si cela se produit, 'appareil doit étre éteint et laissé au repos pendant environ cing (5) minutes, puis rallumé. Si le laser fonctionne quand il est relancé, c’est que le microprocesseur a été en mesure

de faire des ajustements et que l'unité fonctionnera. Si l'unité ne parvient pas a se déclencher quand elle est relancée, 'appareil devra étre retourné en vue d’un réétalonnage par le fabricant.

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

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

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

Cependant, il n'y a aucune garantie que l'interférence ne se produira pas dans une installation particuliére. Cet équipement peut provoquer des interférences nuisibles a la réception radio ou télévisuelle,
qui peuvent étre déterminées en mettant 'appareil hors tension.

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

GUIDE DE DEPANNAGE

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

CAUSE : 1- Le laser est en mode VEILLE
2 - L'embout jetable est défectueux.

3 - Le cable de fibre optique est endommagé ou cassé.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

MESSAGES D’ERREUR

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

ECART DE PUISSANCE DE SORTIE

N\_/ \__/ . . < e L . . N . .
. ‘ . ‘ Si vous remarquez un code d’erreur « OP » clignotant a I'écran, cela signifie que la puissance de sortie du laser est au-dela des 20 % * d’écart autoriseés.
<
"' ’ Veuillez redémarrer 'unité laser en appuyant sur le bouton MARCHE /ARRET. Si le probléme persiste, contactez le fabricant pour obtenir de l'aide.
"‘ . ‘ 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 'unité laser jusqu’au seuil de température maximal.
/

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

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

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

est correctement connectée.

DEFAILLANCE DE L'ECRAN

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

fabricant pour obtenir de l'aide.

CONFORMITE REGLEMENTAIRE
DECLARATION EN DEUX PARTIES DE FCC/INDUSTRIE CANADA

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

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. Son utilisation est soumise aux deux conditions suivantes : (1) appareil ne doit pas

produire d'interférences, et (2) cet appareil doit accepter toute interférence, y compris une interférence susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

EN VERTU DES REGLES RSS D'INDUSTRIE CANADA :

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

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

DIRECTIVE SUR L'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

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

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

ATTENTION informations CEM fournies dans les tableaux suivants.

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

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

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

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

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

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

Par mesure de sécurité, toute fin de liaison Bluetooth entre la pédale d’activation et l'unité laser lors de l'utilisation entrainera '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.
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DIRECTIVE SUR L'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE

DEFINITIONS

Emissions (électromagnétiques) : quand une énergie électromagnétique est émise par une source.
Immunité aux interférences : la capacité d’un appareil ou d’un systéme a fonctionner sans erreurs méme s'il y a des interférences électromagnétiques.

Niveau d'immunité : le niveau maximum d’une certaine interférence électromagnétique qui affecte un appareil ou un systéme particulier, ot l'appareil ou le systéme reste opérationnel avec un certain

niveau de performance.

EMISSION ELECTROMAGNETIQUE

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

dans un tel environnement.

ESSAI D’EMISSION CONFORMITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - DIRECTIVE

Emissions RF selon la CISPR 11 GROUPE 1 Le laser Gemini utilise I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement 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
Le laser Gemini est adapté a une utilisation dans tous les établissements, y compris les établissements domestiques et ceux directement

. i reliés au réseau électrique public basse tension qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.

Emissions d’harmoniques selon CLASSE A

la CEl 61000-3-2

Emissions de scintillations /

variations de tension selon la CONFORME

CEI 61000-3-3

IMMUNITE AUX INTERFERENCES

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

dans un tel environnement.

INTERFERENCE
TEST D'IMMUNITE

NIVEAU DE TEST
CEI 60601-1-2

NIVEAU DE
CONFORMITE

DIRECTIVE SUR L'ENVIRONNEMENT
ELECTROMAGNETIQUE

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

+ 6 kV de décharge de
contact

+ 8 kV de décharge d'air

+ 6 kV de décharge de
contact

+ 8 kV de décharge d'air

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

Transitoires électriques
rapides / en salves

selon la
CEIl 61000-4-4

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

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

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

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

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

Surtensions

+1kV en mode différentiel

+1kV en mode différentiel

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

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

pendant 5 cycles

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

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

pendant 5 cycles

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

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

selon la +2 kV de tension en mode +2 kV de tension en mode e cel I
CEI 61000-4-5 commun commun ou hospitalier typique.
<5% U, <5% U,
(>95 % de baisse de tension en U,) | (>95 % de baisse de tension en U,)
pendant 0,5 cycle pendant 0,5 cycle La qualité de 'alimentation électrique secteur
Ko 40 % U doit étre celle d’un environnement commercial
Baisses de T . 1 hai N ou hospitalier typique.
A 60 % de baisse de tension en U
tension, cou- (60 % de baisse de tensionen U,) | (60% )

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

Champ magnétique de
fréquences de puis-

Les champs magnétiques de fréquence de puis-

3A/m 3A/m sance doivent étre a des niveaux caractéris-

lsarécET é‘:’g(/)%OAHé) selon tiques d’'un emplacement typique dans un envi-

a ronnement commercial ou hospitalier typique.

TEST D'IMMU- NIVEAU DE NIVEAU DE DIRECTIVE SUR L’'ENVIRONNEMENT

NITE TEST CEl 60601 CONFORMITE ELECTROMAGNETIQUE
Emissio;s L& 3Vrms 3Vrms Les équipements radio portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés dans 'espace de travail recommandé de l'unité laser Gemini et ses cables, qui est calculé
tpizrncon ue 150 kHz a 80 MHz a partir de 'équation appropriée pour la fréquence de transmission correspondante.
CEI 61000-4-6 i é i :
3V/m 3V/m Distance de séparation recommandée

eSS [E 80 MHz a2,5 GHz d=1,2] VP
par rayonne- d=[1,2] VP de 80 MHz a 800 MHz
ment
CEl 61000-4-3 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 l'émetteur et d la distance recommandée de travail en métres (m).

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

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

Q)

41



DIRECTIVE SUR L'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE
REMARQUES

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

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

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

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

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

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

0] 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 22

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

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

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

GARANTIE

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

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

FABRICANT

INDIQUE QUELLE ENTREPRISE A FABRIQUE LE
PRODUIT

TRANSPORTER EN POSITION VERTICALE
FLECHES POINTANT VERS LE HAUT

DATE DE FABRICATION

INDIQUE LA DATE ET L'ANNEE DE FABRICATION

FRAGILE - MANIPULER AVEC PRECAUTION

REFERENCE CATALOGUE

INDIQUE LA REFERENCE PRODUIT DU FABRICANT

NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST
ENDOMMAGE

@ ra |z

NUMERO DE SERIE

INDIQUE LE NUMERO DE SERIE DU PRODUIT

40°C
104°F - -
TEMPERATURE DE STOCKAGE RECOMMANDEE

-~

0°C
32°F

DECLARATION D'ORDONNANCE

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

106kPa

LIMITE DE LA PRESSION ATMOSPHERIQUE

70kPa

AVERTISSEMENT DE LASER

INDIQUE QUE LE SYSTEME COMPORTE UN LASER

95%

AMPLITUDE DE L'HUMIDITE RELATIVE

SO\

10%!

AVERTISSEMENT

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

Ny
-9 CONSERVER A L'ABRI DE LA CHALEUR/LU-
/\\ MIERE DU SOLEIL

OUVERTURE LASER

INDIQUE D’OU SORT L'ENERGIE LASER

PIECE A MAIN

Ouverture laser

ETIQUETTE DE LA PEDALE

SYMBOLES DESCRIPTION

ETIQUETTE A
CODE-BARRES

e
ETIQUETTE A
CODE-BARRES Aigton

Piles 4

QUAVEC LA EGLEMENTATION FEDERALE DES ETATS-UNIS POUR LES NORMES DE

0410 E 104011 SAUF LES EXCEPTIONS CITEES DANS LE DOCUMENT LASER

C: 5123A8GTBLEN3

PIECE APPLIQUEE TYPE B

-

A|PARTIE APPLIQUEE N’EST PAS CONDUCTRICE ET NE PRE-
SENTE AUCUN RISQUE POUR LE PATIENT

REPORTEZ-VOUS AU MANUEL D'UTILISATION

ARRET DU LASER

INTERRUPTEUR D’'URGENCE POUR ARRETER LA PUISSANCE DE
SORTIE DU LASER

RAYONNEMENT NON IONISANT

GARDER AU SEC

_ NORME EUROPEENNE RELATIVE AUX
DECHETS D’EQUIPEMENTS ELECTRIQUES ET
ELECTRONIQUES (DEEE)

150 B O >
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WAARSCHUWINGEN & AANDACHTSPUNTEN

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

veiligheidsinstructies en waarschuwingen op.

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

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

- Verander dit apparaat niet zonder toestemming van de fabrikant.

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

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

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

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

- Controleer laserbrillen regelmatig op putjes en scheuren.

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

accessoires.

WAARSCHUWING:

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

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

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

- Wijs of richt de straal nooit op iemands ogen.

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

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

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

- Laseropening aan het eind van de handstuk.

- Waarschuwingssticker laseropening bevestigd aan het systeemhandstuk.

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

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

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

- Het gebruik van andere accessoires dan gespecificeerd, behalve die door Ultradent Products, Inc. worden geleverd of verkocht, als vervangende onderdelen voor interne of externe
onderdelen, kan leiden tot hogere EMISSIES of lagere IMMUNITEIT van de Gemini 810 + 980 diodelaser.

WAT IS IN DE DOOS

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

»  Laserwaarschuwingssticker
- Garantie-informatie

+  USB-kabel

»  Gebruikershandleiding

Lasereenheid

e S

Wegwerptips (10) Voeding (gelijkstroom) *0Oogbescherming (3)

NB: De laser wordt geleverd met reeds geinstalleerde

lithiumionbatterij en glasvezelafgiftesysteem

NB: Wees voorzichtig bij het transport van de eenheid

“BegeiteriEE R i e WAARSCHUWING: Dit apparaat mag niet worden gewijzigd.
van de afbeelding

INSTRUCTIES VOOR HET UITPAKKEN

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

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

INFORMATIE OVER DE VERZENDDOOS

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

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

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

OVERZICHT - TOETSENBLOK

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

OVERZICHT - LASEREENHEID

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

OVERZICHT - ACTIVERINGSPEDAAL

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

05 - AA-BATTERIJEN (2X)

OVERZICHT - GLASVEZELAFGIFTESYSTEEM
ZIE AFB. 1.6

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

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

04 - LINKSOM DRAAIEN
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VERKORTE HANDLEIDING

Steek de voedingskabel erin

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

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

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

Schakel lasereenheid in

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

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

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

Selecteer de gewenste golflengte.
Selecteer de gewenste lasergolflengte op het toetsenblok: 810 nm, 980 nm of Dual Wavelength (dubbele golflengte). (afb. 2.5) “Selecteer golflengte” E 2

Selecteer uw gewenste vermogensinstelling

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

BEDIENINGSELEMENTEN - BEDIENING & GEBRUIK
01 - ELEKTRONISCH WACHTWOORD

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

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

KIEZEN VAN EEN GOLFLENGTE

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

02

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

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

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

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

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

06 - VOORINSTELLINGEN VAN PROCEDURES

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

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

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

ALGEMENE TANDHEELIKUNDE CONTACT 810 980 DUBBELE GOLFLENGTE

Troughing Ja 0,9 W 12W 1MW Geinitieerde tip
Gingivectomie Ja 1,0 W 1,3W 1,2W Geinitieerde tip
Klasse V gingivoplastiek Ja 0,8W 1,0W 0,9W Geinitieerde tip
Implantaatherstel Ja 1,3W 1,7W 1,5W Geinitieerde tip
Incisie/excisie Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Geinitieerde tip
Operculectomie Ja 1,4 W 1,8 W 1,6 W Geinitieerde tip
Fibroom Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Geinitieerde tip
Frenectomie Ja 1MW 1,4 W 1,3W Geinitieerde tip
ORTHODONTIE CONTACT 810 980 DUBBELE GOLFLENGTE

Blootlegging cuspidaat Ja 0,8W 1,0W 0,9W Geinitieerde tip
Blootlegging molaar Ja 1,0W 1,3W 12W Geinitieerde tip
Hyperplasie Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Geinitieerde tip
Implantaatherstel Ja 1w 1,4 W 1,3W Geinitieerde tip
Afteus ulcus Nee 0,6 W 0,8 W 0,7 W Niet-geinitieerde tip
Frenectomie Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Geinitieerde tip
Gingivoplastiek Ja 0,9 W 12W 1w Geinitieerde tip
Sulcus debridement Ja 0,4 W 0,5W 0,4 W Geinitieerde tip
Ontsmetting Ja 0,7 W 0,9 W 0,8 W Niet-geinitieerde tip
Afteus ulcus Nee 0,6 W 0,8 W 0,7 W Niet-geinitieerde tip
Ulcus herpeticum Nee 0,6 W 0,8 W 0,7 W Niet-geinitieerde tip
Hemostase Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Geinitieerde tip

Alle vermogensinstellingen worden weergegeven in gemiddeld vermogen.

08 - WIJZIGEN VAN PROCEDURE-VOORINSTELLINGEN

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

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

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

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

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

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

09 - BEDIENING VAN WEGWERPTIP

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

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

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

zwarte plek van meer dan 3-4 mm ontstaat.

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

stuk glasvezel. Ze zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en moeten na gebruik worden weggegooid. (Afbeeldingen: 41 - 4.4)

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

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

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

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

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

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

11 - TIPVERLICHTING

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

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

12 - GELUID

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

48



BEDIENINGSELEMENTEN - BEDIENING & GEBRUIK

13 - RICHTLICHT

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

14 - BATTERIJ en BATTERIJNIVEAU-INDICATIES

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

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

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

Gl'i] 100% Stand-by tijd: 7 dagen Gebruikstijd: 1,5 uur

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

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

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

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

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

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

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

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

16 - GLASVEZELWIKKEL

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

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

personeel of de lasergebruiker.

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

17 - HANDSTUKMAGNEET

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

18 - BEDIENINGSMODUS

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

19 - NOODSTOP

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

20 - AFSTANDSVERGRENDELING (schakelaar niet meegeleverd)

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

)ﬁl Afstandsvergrendelingssymbool zoals dit op de display verschijnt

21 - TRANSPARANTE ELEKTROLUMINESCENTIEDISPLAY

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

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

SPECIFICATIES

Displaytype: Elektroluminescentie
Transparantie: 92%

Helderheid: 300 cd/m”2

Kleur: Breedband geel
Piekgolflengte: 582 nm

Spanning: ~180 VAC
Responstijd: 1,8 ms

Glastype: Floatglas

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

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

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

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

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

REINIGEN | waarschuwing: De Gemini 810 + 980 diodelaser en zijn componenten 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 voor de sterilisatie worden uitgevoerd:

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

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

schroefdraad gedeelte afveegt, waarop de wegwerptip was bevestigd.

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

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

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

verwijderd.

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

STOOMSTERILISATIE

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

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

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

. Plaats de tray in de autoclaafkamer en stel de cyclus in op 135 °C (275 °F) voor minimaal 15 minuten, met een droogtijd van 30 minuten.

~ W N

. Als de cyclus is voltooid, moet u de tray verwijderen en het gesteriliseerde product laten afkoelen en drogen. Het handstuk moet in de sterilisatiezak blijven totdat het wordt gebruikt om de
steriliteit te behouden.

5. Zet het handstuk weer in elkaar volgens de onderstaande instructies. (Afb. 6.1)

1. Verwijder de aluminiumbehuizing van het handstuk door deze linksom te draaien. (Afb: 61, optie: 1)
2. Verwijder de aluminium behuizing van het handstuk voor reiniging en sterilisatie. (Afb: 6., optie: 2)

3. Voorkom dat u de LED-lens per ongeluk beschadigt. (Afb: 6.1, optie: 3)

NB.: De buitenkant van de lasereenheid wordt normaal gesproken niet besmet door procedures. Het toetsenblok en de elektroluminescentiedisplay moet worden afgedekt met een beschermende,
transparante barriéreplakstrook, die na elke patiént moet worden vervangen. Als de buitenkant van de lasereenheid besmet raakt, dient deze met CaviWipes®, of gelijkwaardig product, wordt afgeveegd,
waarna een nieuwe beschermende plasticstrook moet worden aangebracht.

SPUIT GEEN desinfectiemiddel direct op de lasereenheid, omdat de transparante elektroluminescentiedisplay daardoor zou kunnen worden beschadigd.

GEBRUIIK GEEN schurende materialen voor het reinigen van de laser of de display.

Richt de lasertip nooit direct op het gezicht, de ogen of de huid van iemand, terwijl energie wordt afgegeven.

PROCEDURELE AANBEVELINGEN

RICHTLIJNEN

De volgende procedurele richtlijnen uitsluitend als richtlijn gegeven en zijn ontwikkeld gebaseerd op informatie die door ervaren lasergebruikers en -opleiders zijn verstrekt. Beoordeel altijd de
anamnese van de patiént om mogelijke contra-indicaties voor het gebruik van lokale anesthesie of andere complicaties te evalueren.

Alle klinische procedures die met de Gemini 810 + 980 diodelaser worden uitgevoerd, moeten worden onderworpen aan dezelfde klinische beoordeling en zorg als traditionele technieken en
instrumenten. De risico's voor de patiént moeten altijd worden overwogen en volledig worden begrepen voordat de klinische behandeling plaatsvindt. De arts moet de medische geschiedenis van de
patiént voor de behandeling volledig begrijpen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het vastgestelde en specifieke beoogde gebruik van de Gemini 810+980 diodelaser is de verwijdering, ablatie en coagulatie van weefsel, vooral voor tandheelkundige chirurgische ingrepen, en wordt op
de markt gebracht als een chirurgisch product voor dentale weke delen. De beoogde gebruikers voor dit specifieke hulpmiddel zijn hoofdzakelijk algemene tandartsen, orale chirurgen en orthodontisten
die procedures uitvoeren waarbij weefsel moet worden verwijderd, geablateerd of gecoaguleerd.
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INSTELLINGEN & MILIEUOVERWEGINGEN

RICHTLIJNEN
Naast het ontvangen van de juiste opleiding voor het gebruik van lasers voor dentale weke delen, moeten gebruikers vertrouwd zijn en ervaring hebben met deze procedures waarbij
elektrochirurgische of traditionele instrumenten worden gebruikt, voordat zij deze bij patiénten met de Gemini 810 + 980 diodelaser toepassen. Onervaren gebruikers moeten een passende training

krijgen voordat zij proberen klinische behandelingen met de Gemini lasereenheid uit te voeren.

Om het veilige gebruik van de Gemini 810 + 980 diodelaser in uw instelling te garanderen, moet u controleren of de voorgestelde locatie voldoet aan de onderstaande specificaties.

BENODIGDE ENERGIE

Externe gelijk-/wisselstroomvoeding:
ingangsvermogen 110-120 VAC @ 60 Hz 700 mA; 220-240 VAC @ 50 Hz 350 mA
Uitgangsvermogen 6,0 W + 13 VDC bij 4 A maximum

VERWARMING EN VENTILATIE
Omgevingsomstandigheden tijdens gebruik 10 °C -40 °C (50 °F -104 °F), en 95% relatieve vochtigheid of minder. Omgevingsomstandigheden tijdens transport en opslag tussen-20 °C en 50 °C (-4 °F en
122 °F), en relatieve vochtigheid van 10% tot 95% of minder. Atmosferische druk tussen 50 kPa en 106 kPa tijdens gebruik, transport en opslag.

BRANDBARE CHEMISCHE STOFFEN EN GASSEN

Alle gassen die brandbaar zijn of een verbranding ondersteunen en worden gebruikt in de operatiekamer waar de Gemini 810 + 980 diodelaser wordt gebruikt, moeten tijdens de procedure zijn
uitgeschakeld. Reinigingsproducten en andere brandbare chemische verbindingen moeten worden opgeslagen buiten de operatiekamer om mogelijke verbranding te voorkomen. Gebruik het hulpmiddel
niet bij aanwezigheid van aanvullende therapeutische zuurstofsystemen voor patiénten met ademhalings- of gerelateerde aandoeningen.

ROOKAFVOER
Rookafvoer moet worden overwogen bij de vaporisatie van weefsel. Een hoogvolume-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.

ALGEMENE VEILIGHEIDSOVERWEGINGEN
RICHTLINEN

Voor het veilig gebruik van de Gemini 810 + 980 diodelaser is het gehele tandheelkundige team verantwoordelijk, inclusief de tandarts, systeembedieners en de veiligheidsfunctionaris van de tandartspraktijk.

MARKETINGVEREISTEN VOOR DE VEILIGHEID VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN (VS)

De Amerikaanse Inspectiedienst voor voedings- en geneesmiddelen (Food and Drug Administration of FDA) oefent controle uit over de verkoop en het gebruik van alle medische hulpmiddelen, inclusief de
Gemini 810 + 980 diodelaser. Fabrikanten van producten die vallen onder de prestatienormen van de Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Chapter V, Subchapter C - Electronic Product Radiation Control

moeten aantonen dat deze voldoen aan de voorschriften en moeten diverse rapporten overhandigen aan het Center for Devices and Radiological Health (CDRH).

Voor fabrikanten van medische lasers (zoals het Gemini 810 + 980 diodelasersysteem), is een aanvullende beoordeling door de FDA van de veiligheid en effectiviteit van het hulpmiddel vereist. Bedrijven
die van plan zijn een medische laser of gelijkwaardig hulpmiddel op de markt te brengen, moeten goedkeuring krijgen van de FDA voordat het hulpmiddel commercieel mag worden gedistribueerd. De
kennisgevingsproces voorafgaand aan het op de markt brengen (510k) gebruikt voor het Gemini 810 + 980 diodelasersysteem is van toepassing op hulpmiddelen waarvan is aangetoond dat ze in hoge
mate gelijkwaardig zijn aan bestaande, wettelijk op de markt gebrachte klasse Il hulpmiddelen.

WETTELIJK VOORGESCHREVEN LICENTIE VOOR GEBRUIK VAN TANDHEELKUNDIGE LASERS
Meestal hebben deelstaten of provincies geen specifieke licentievereiste voor het gebruik van chirurgische laserapparaten door tandartsen. Vele deelstaten eisen echter van mondhygiénisten die de laser zullen

gebruiken, dat zij een licentiecursus volgen bestaande uit zowel een lezing als praktische ervaring.

De licentieaanvragers zijn dan verplicht om te slagen voor een deskundigheidstest voor certificatie voordat zij lasers mogen gebruiken. Deze cursussen worden meestal gegeven door leden van de Academy of

Laser Dentistry, die daarvoor opleidingsbevoegdheid hebben. Een dergelijke cursus zou geschikt zijn voor het gebruik van het GEMINI 810+980 lasersysteem voor weke delen.

OSHA-VOORSCHRIFTEN
De veiligheid van werknemers is de verantwoordelijkheid van de werkgever en wordt geregeld door het Amerikaanse Bureau voor veiligheid en gezondheid op het werk (OSHA), een afdeling van het
Amerikaanse Ministerie van Arbeid. OSHA erkent ANSI-norm Z136.1 als een bron voor het analyseren van de veiligheid van medische lasers.

Voor meer informatie zie OSHA Technical Manual (TED1- 0.15A) Section I, Chapter 6, 1999. Een veiligheidsprogramma wordt aanbevolen voor de veiligheid van uw patiénten en praktijkpersoneel in
verband met het gebruik van de laser. Het is ook aanbevolen om de eisen van de toepasselijke regionale en provinciale veiligheids- en gezondheidsorganisaties te controleren en daaraan te voldoen.

CSA-VOORSCHRIFTEN

Dit hulpmiddel moet worden geinstalleerd en gebruikt volgens de CAN/CSA-Z386-08 norm van de Canadian Standards Association voor het veilig gebruik van volledige laserapparaten. Deze norm bevat
richtlijnen voor het Health Care Laser System (HCLS), en is bedoeld voor gebruik door al het personeel dat betrokken is bij de installatie, het gebruik, de kalibratie, het onderhoud en de service van
het HCLS. Deze norm bevat ook technische, procedurele en administratie beheersingsmaartregelen en training voor de veiligheid van lasers die noodzakelijk zijn voor de veiligheid van patiénten en

professionele zorgverleners.

CONTRA-INDICATIES
Wees voorzichtig bij algemene medische condities die een contra-indicatie zijn voor een lokale procedure. Tot dergelijke condities behoren o.a. allergie voor lokale of topische anesthesie, hartziekte,
longziekte, bloedingsstoornissen en gebrekkig immuunsysteem of medische condities of medicatie die een contra-indicatie kunnen vormen voor het gebruik van bepaalde licht-/laserbronnen die verband

houden met dit hulpmiddel. Een medische goedkeuring van de (huis)arts van de patiént is raadzaam, wanneer u twijfelt over de behandeling.

De Gemini 810 + 980 diodelaser is niet geindiceerd voor behandelingen van harde weefsels. De laser wordt aangetrokken door melanine, hemoglobine en, in bepaalde mate, tot water. Voorkom langdurige
blootstelling van de energie bij behandelingen in en rondom de cervicale plaatsen van tanden. Vanwege de dunne glazuurlaag op deze plaats kan de energie door het hemoglobine in de pulpa worden
geabsorbeerd, waardoor hyperemie van de pulpa kan ontstaan. Langdurige blootstelling aan dergelijke energie zou kunnen leiden tot ongemak van de patiént en mogelijk zelfs tot pulpanecrose.
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ALGEMENE VEILIGHEIDSOVERWEGINGEN

BIJWERKINGEN

Bij correct gebruik zijn er geen bijwerkingen bekend van de Gemini 810 + 980 diodelaser. Lees en begrijp voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties in deze

handleiding zorgvuldig.

00G- EN HUIDBESCHERMING

Tijdens het gebruik van de Gemini 810 + 980 diodelaser moeten artsen, systeemgebruikers, hulppersoneel, patiénten en iedereen in de operatiekamer geschikte oogbescherming dragen die ontworpen is

voor gebruik bij golflengtes van 800 nm en hoger die verband houden met lasers. Oogbescherming moet voldoen aan de specificaties in DIN EN 207 Bijlage Il van de Richtlijn 89/686/EEG met een optische

dichtheid van OD+5 voor golflengtes tussen 800 nm en 1000 nm zoals het NoIR Laser Company filtermodel CYN.

De nominale gevarenafstand voor ogen (Nominal Ocular Hazard Distance of NOHD) is de afstand van de bron van de laseremissie tot aan het punt waar het niet meer zijn maximaal toegestane

blootstelling (MPE - hoogste laserstralingsniveau waaraan een persoon mag worden blootgesteld zonder gevaarlijke effecten of negatieve biologische veranderingen in de ogen of de huid) overschrijdt.
De nominale gevarenzone (NHZ) is de ruimte waarbinnen het directe, gereflecteerde of verstrooide stralingsniveau tijdens normaal gebruik de betreffende MPE's overschrijdt. De grenslimiet van de NHZ

is gelijk aan de NOHD. De NOHD voor personen die de aanbevolen veiligheidsbrillen dragen, wordt hieronder in Tabel 1 weergegeven.

Tabel 1: NOHD (INCH/CM)

Met aanbevolen

NOODSTOPOPTIES:

STRALINGS- MPE mW Afwijkings- Zonder oogbe- »
BRON cm? hoek scherming | °°gbescherming
GLASVEZELTIP o o 104 inch 1,04 inch
(DIRECT) L 22U 265 cm 2,65 cm

Voer een van deze handelingen uit om de laseremissies uit te schakelen bij een echt of vermeend noodgeval: (Afbeeldingen: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (optie: 12))

Druk op de nood'STOP'knop. (Afb: 1.2, optie: 14)
Druk op de 'AAN/UIT'-knop. (Afb: 1.2, optie: 15)

Open circuit van afstandsvergrendeling deactiveert de laser. (Afb: 1.4, optie: 5)

Druk op ACTIEF/STAND-BY op het toetsenblok. (Afb: 1.2, optie: 12)

Haal uw voet van het activeringspedaal. (Afb: 2.7)

SYSTEEMSPECIFICATIES

Gemini 810 + 980 diodelaser

Afmetingen van de lasereenheid:
Afmetingen van het voetpedaal:
Gewicht:

Laserindeling:

Afgiftesysteem:

Golflengte:

Maximumvermogen:

Golflengte richtstraal:
Vermogen richtstraal:
Straalafwijking:
Vermogensbereik:
Pulsfrequentie:
Pulsbreedte
Bedrijfscyclus:
Spraakbevestiging:
Vermogensvereisten:
Stroom:

Batterij:

Draadloze frequentie:

Maximale hoogte boven zeeniveau bij bedrijf:

DE GEMINI 810 + 980 DIODELASER VOLDOET AAN HET VOLGENDE:

IEC 60825-1 « IEC60601-1-2
EN/ES 60601-1 « IEC60601-2-22
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6,7" (L) x 6,6” (W) x 101" (H) - 17,2 cm (L) x 17,0 cm (B) x 25,7 cm (H)
6,1" (L) x 5,0” (W) x 41" (H) - 15,5 cm (L) x 12,7 cm (B) x 10,4 m (H)
2,2 lbs - 1,0 kg

Klasse IV laserapparaat

Glasvezel

810 nm of 980 nm + 10 nm
Dubbele golflengte + 10 nm (50% @ 810 nm / 50% @ 980 nm)

810 nm @ 2,0 W £+ 20%
980 nm @ 2,0 W + 20%
Dubbele golflengte @ 2,0 W + 20%

650 10 nm

5 mW max

383 mrad

0,1 W tot 2,0 W gemiddeld
50 Hz

Variabel

Variabel

JA

100-240 VAC @ 50 tot 60 Hz - 13 V
4,0 A

11, V oplaadbaar lithiumion
Bluetooth bij 2,4 GHz

5000 meter of 16.404 voet

21 CFR 1040.10 en 104011
FCC deel 15 en 18 (47 CFR)



ONDERHOUD EN OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

De Gemini 810 + 980 diodelaser gebruikt een vast circuit voor het continu bewaken van het uitgangsvermogen en past het ingangsvermogen van de laserdiodes aan om het uitgangsvermogen van de door
de gebruiker gedefinieerde instelling te behouden. Als het uitgangsvermogen meer dan + 20% van de instelwaarde afwijkt, wordt de stroomvoorziening van de laserdiode uitgeschakeld en verschijnt er een

foutbericht/alarm voor de gebruiker.

Als dit gebeurt, moet u de eenheid uitschakelen en ca. vijf (5) minuten laten staan, waarna u hem weer kunt inschakelen. Als de laser werkt wanneer hij weer wordt ingeschakeld, heeft de microprocessor het

systeem kunnen aanpassen en zal de eenheid werken. Als de lasereenheid niet meer werkt wanneer hij weer wordt ingeschakeld, moet het apparaat voor herkalibratie naar de fabrikant worden gezonden.

Herkalibratie wordt aanbevolen ten minste één keer per jaar om de vereiste nauwkeurigheid van het uitgangsvermogen t.o.v. het weergegeven vermogen te behouden. De Gemini 810 + 980 diodelaser kan voor
herkalibratie naar de fabrikant worden teruggestuurd. Als alternatief, kan een gekalibreerde laservermogensmeter, goedgekeurd voor gebruik bij 810 nm-980 nm laserapparaten, worden aangeschaft om het
uitgangsvermogen van de laser te controleren. De vermogensmeter moet ook worden gekalibreerd met intervallen die door de fabrikant van de vermogensmeter worden aanbevolen.

Het laseruitgangsvermogen moet worden gecontroleerd bij 0,5, 1,0, 1,5 en 2,0 W. De weergegeven waarde mag niet meer dan 20% van de meetwaarde afwijken. Zo niet, dan moet de glasvezeltip worden vervangen.
Als het uitgangsvermogen meer dan 20% afwijkt, moet het systeem voor herkalibratie naar de fabrikant worden teruggestuurd. De lasereenheid kan niet opnieuw worden gekalibreerd door de gebruikers of

serviceprovider, en dit mag ook niet worden geprobeerd.

DRAADLOZE INTERFERENTIE

Uit testen van dit toestel is gebleken dat het voldoet aan de grenswaarden voor een digitaal apparaat van klasse B, volgens Deel 15 van de FCC-regels. Deze grenswaarden zijn bedoeld om een redelijke
bescherming te geven tegen schadelijke interferentie in een huishoudelijke installatie. Dit apparaat genereert, gebruikt en kan radiofrequente energie uitstralen en, als het niet overeenkomstig de
instructies wordt geinstalleerd en gebruikt, kan schadelijke interferentie van draadloze communicatieapparatuur veroorzaken.

Het kan echter niet worden gegarandeerd dat in een bepaalde installatie geen interferentie zal optreden. Dit apparaat kan schadelijke interferentie veroorzaken aan radio- of televisieontvangst, wat kan
worden bepaald door het apparaat uit en weer in te schakelen.

ALLE ANDERE OMSTANDIGHEDEN

Als de Gemini 810 + 980 diodelaser niet correct werkt en de vertegenwoordiger van uw distributeur kan u niet helpen, moet het systeem voor reparatie naar de fabrikant worden teruggestuurd. Er zijn
geen onderdelen van het apparaat die door de gebruiker gerepareerd kunnen worden. Het is raadzaam het systeem terug te sturen in zijn originele verzenddoos. Indien deze niet beschikbaar is, kunt u
er een opvragen op het moment dat u uw probleem met de vertegenwoordiger van uw distributeur bespreekt.

HANDLEIDING VOOR HET OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

WAAROM IS HET RICHTLICHT UIT OF NAUWELIJKS ZICHTBAAR?

OORZAAK: 1- De laser staat in de Stand-by modus.
2 - De wegwerptip is defect.
3 - De glasvezelkabel is beschadigd of gebroken.

OPLOSSING: 1- Druk op de toets ACTIEF/STAND-BY op het toetsenblok om het systeem in de Actief modus te zetten.
2 - Vervang de wegwerptip door een nieuwe tip.
3 - Het systeem moet ter reparatie naar de fabrikant worden teruggestuurd. Neem contact op met de vertegenwoordiger van uw distributeur voor instructies voor het terugsturen.

WAAROM STOPT DE LASER IN HET MIDDEN VAN EEN PROCEDURE OF KAN NIET WORDEN INGESCHAKELD?

OORZAAK: 1- De laserdiode is te heet en moet eerst afkoelen, voordat hij weer kan worden gebruikt.
2 - Het uitgangsvermogen wijkt meer dan + 20% af van de instelwaarde.
3 - De batterijlading is te laag om de laser te gebruiken.

OPLOSSING: 1- Laat de laser 10-15 minuten afkoelen.
2 - Schakel de lasereenheid uit en wacht 5 minuten, voordat u de eenheid weer inschakelt. Als de laser werkt wanneer hij weer wordt ingeschakeld, heeft de microprocessor het
systeem kunnen aanpassen en zal de eenheid werken. Als de lasereenheid niet meer werkt wanneer hij weer wordt ingeschakeld, moet het apparaat voor herkalibratie naar de
fabrikant worden gezonden.
3 - Bevestig de voedingsadapter en laad de lasereenheid 60 minuten op. U kunt de laser weer gebruiken direct nadat u hem op een externe voedingsbron hebt aangesloten.

IK HEB DE VERBINDING MET HET ACTIVERINGSPEDAAL VERLORENOORZAAK:
1- Draadloze interferentie met het activeringspedaal.
2 - Activeringspedaal is buiten bereik.OPLOSSING:
1- Synchroniseer het voetpedaal opnieuw door de laser uit te schakelen, 10 seconden te wachten en weer in te schakelen. Stap op het activeringspedaal nadat een
golflengtemodus is geselecteerd voor hersynchronisatie.
2 - Zet het activeringspedaal dichter bij de lasereenheid.
WAAROM WERKT DE LASER NIET WANNEER IK HET ACTIVERINGSPEDAAL INDRUK?
OORZAAK: 1- Activeringspedaal niet aangesloten.
2 - De AA-batterijen van het activeringspedaal zijn bijna leeg.
3 - Laser staat in de Stand-by modus.
OPLOSSING:
1- Controleer of de Bluetooth®-lampje op het activeringspedaal brandt, en of het Bluetooth®-lampje rechtsboven op de display brandt. Als beide lampjes niet branden,
moet u het voetpedaal opnieuw synchroniseren door de laser uit te schakelen, 10 seconden te wachten en weer in te schakelen. Stap op het activeringspedaal nadat een
golflengtemodus is geselecteerd voor hersynchronisatie.
2 - Vervang de twee AA-batterijen in het activeringspedaal.
3 - Druk op de toets ACTIEF/STAND-BY om de laser te activeren.

IK KAN HOREN DAT DE LASER WERKT, MAAR HET SNIJDT LANGZAAM OF HELEMAAL NIETOORZAAK

1- Glasvezeltip is niet geinitieerd.
2 - Glasvezeltip maakt geen contact met het weefsel.
3 - Te lage vermogensinstelling.

OPLOSSING: 1- De glasvezeltip moet worden geinitieerd voor procedures waarbij weefsel moet worden verwijderd.
2 - De glasvezeltip moet in contact worden gebracht met de doelweefsels die moeten worden verwijderd.
3 - De lasereenheid moet worden ingesteld op de juiste vermogensstand voor de procedure. De procedure-voorinstellingen zijn een goed referentiepunt.
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ONDERHOUD EN OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

FOUTMELDINGEN

Een foutmelding knippert wanneer de vermogensindicator normaal wordt weergegeven.
WISSELEND UITGANGSVERMOGEN
N\_/ \__/
. ‘ . ‘ Als de foutcode “OP” op de display knippert, betekent dit dat het uitgangsvermogen van de laser meer dan 20% * wisselt volgens de regelgeving.
<

"' ’ Start de lasereenheid opnieuw door de AAN/UIT-knop in te drukken. Neem contact op met de fabrikant als het probleem aanhoudt.

OVERVERHITTING

"‘ . De Gemini 810 + 980 diodelaser is ontworpen voor het uitvoeren van chirurgische ingrepen bij een specifieke temperatuur. Hoog vermogen en lange procedures kunnen
)

’ ' ’ ' ertoe leiden dat de lasereenheid opwarmt tot aan de temperatuurdrempel.
/

Wacht enkele minuten totdat de temperatuur is gedaald voordat u het normale gebruik hervat.

ACTIVERINGSPEDAAL LOSGEKOPPELD

." ." De Gemini 810 + 980 diodelaser is uitgerust met een Bluetooth-chip voor een grote afstand.
'-‘ ’- Controleer de twee AA-batterijen in het activeringspedaal en vervang deze, indien nodig. Druk het activeringspedaal één keer in om de verbinding met de lasereenheid te
herstellen. Het Bluetooth-pictogram op het activeringspedaal verandert in blauw, en het Bluetooth-symbool verschijnt op de display, wanneer de laser in de Actief modus

staat en het activeringspedaal met succes verbinding heeft gemaakt.

DISPLAY DEFECT

- Als de glazen elektroluminescentiedisplay niet kan worden ingeschakeld, hoort u de volgende waarschuwing “Display communicatiefout.”
" “GELUID”
~ Steek de gelijk-/wisselstroomvoedingskabel in de lasereenheid en start het systeem weer door de AAN/UIT-knop in te drukken. Neem contact op met de fabrikant voor

hulp als het probleem aanhoudt.

NALEVING VAN WET- EN REGELGEVING
TWEEDELIGE VERKLARING VOOR DE FCC/INDUSTRY CANADA

Dit apparaat voldoet aan FCC Deel 15 en de RSS-norm(en) van Industry Canada met licentievrijstelling. Het gebruik is onderworpen aan de twee volgende voorwaarden: (1) Dit apparaat mag geen schadelijke

interferentie veroorzaken en (2) dit apparaat moet alle ontvangen interferentie accepteren, inclusief interferentie die een ongewenste werking van het apparaat kan veroorzaken.

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

VOLGENS DE RSS-VOORSCHRIFTEN VAN INDUSTRY CANADA:

Dit apparaat voldoet aan de Safety Code van Health Canada. De installateur van dit apparaat moet ervoor zorgen dat de afgegeven RF-straling de eis van Health Canada niet overschrijdt.

Informatie is verkrijgbaar bij http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.ph

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

RICHTLIJNEN ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Mededeling: De Gemini 810 + 980 diodelaser voldoet aan alle eisen voor elektromagnetische compatibiliteit volgens IEC 60601-1-2: 2014.

Medische elektrische toestellen vereisen speciale voorzorgsmaatregelen voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moeten worden geinstalleerd en in gebruik genomen volgens

de EMC-informatie in de onderstaande tabellen.

Draagbare en mobiele radiofrequente (RF)-communicatieapparatuur kan medische elektrische toestellen beinvloeden.

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

WING onderdelen, kan leiden tot verhoogde EMISSIES of verlaagde IMMUNITEIT van de Gemini 810 + 980 diodelaser.

Accessoires: Voedingskabel van medische kwaliteit - maximum lengte 1,8 m (6 feet) Ultradent P/N: 8981

Activeringspedaal: Draadloos Bluetooth bij 2,4 GHz Ultradent P/N: 8982

Beschrijving: Het activeringspedaal maakt gebruik van Bluetooth BLE 4.0 technologie, die werkt op een frequentie van 2402 tot 2480 MHz met TX-vermogen van +0dBm en RX-gevoeligheid van -93dBm en
gebruikt GFSK-modulatie. Het pedaal is door de fabrikant vooraf geconfigureerd om alleen te worden gesynchroniseerd met de Gemini lasereenheid, die een overeenkomstig uniek identificatiekenmerk
heeft. Dit voorkomt interferentie met andere eventueel aanwezige draadloze RF-technologieén.

Als een veiligheidsmaatregel zal elke verbreking van de Bluetooth-verbinding tussen het activeringspedaal en de lasereenheid tijdens het gebruik leiden tot onmiddellijke stopzetting van elke
laseremissie. Raadpleeg het gedeelte Onderhoud en oplossen van problemen in deze handleiding bij verbindingsproblemen tussen de lasereenheid en het activeringspedaal.

Het apparaat heeft met succes draadloze co-existentietests ondergaan met veel gebruikte apparaten die in tandheelkundige praktijken worden gebruikt met een minimale scheidingsafstand van 30 cm.
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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

De Gemini laser gebruikt alleen RF-energie voor de interne werking. Daardoor zijn de RF-emissies zeer laag en is het zeer onwaarschijnlijk dat

ring volgens IEC 61000-3-3

it g EEAR CRRE interferentie wordt veroorzaakt in nabijgelegen elektronische apparatuur.
RF-emissies volgens CISPR 11 KLASSE B
De Gemini laser is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, inclusief woonhuizen en gebouwen die direct zijn aangesloten op het openbare
) L. laagspanningsnetwerk dat gebouwen van stroom voorziet die worden gebruikt voor woondoeleinden.

Harmonische emissies volgens KLASSE A
IEC 61000-3-2
S i h li flikke-

panningsschommelingen/flikke: VOLDOET

IMMUNITEIT VOOR INTERFERENTIE

De Gemini 810 + 980 diodelaser is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Gemini laser dient ervoor te zorgen dat het systeem

in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

INTERFERENTIE

IMMUNITEITSTEST

TESTNIVEAU
IEC 60601-1-2

CONFORMI- ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING -
TEITSNIVEAU RICHTLIJNEN

Elektrostatische
ontlading (ESD)

volgens IEC
61000-4-2

+ 6 kV contactontlading

+ 8 kV luchtontlading

Vloeren dienen van hout, beton of keramische
tegels te zijn. Indien de vloerbedekking bestaat
uit synthetisch materiaal, dient de relatieve
vochtigheidsgraad ten minste 30% te zijn.

+ 6 kV contactontlading

+ 8 kV luchtontlading

volgens IEC
61000-4-4

Snelle elektrische
transiénten/lawines

+1kV voor ingangs-/
uitgangskabels

+2 kV voor stroomtoe-
voerleidingen

+1kV voor ingangs-/

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn
uitgangskabels VEILEE panning gelijk zij

aan die van een normale commerciéle of zie-
+2 kV voor stroomtoe- kenhuisomgeving.

voerleidingen

Stootspannin-

61000-4-5

gen volgens IEC

+1kV differential mode

+2 kV common-mo-
de-spanning

JpS——— o ) I
1kvidifferential mode De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn

aan die van een normale commerciéle of zie-

+2 kV common-mo- 2 N
kenhuisomgeving.

de-spanning

Kortstondige
spannings-
dalingen en
en spannings-

stroomvoorzie-

61000-4-11

-onderbrekingen
variaties van de

ning volgens IEC

<5% U,
(>95% daling van U,)
gedurende 0,5 cyclus

40% U,
(60% daling van U,)
voor 5 cycli

70%U,
(30 % daling van U,)
voor 25 cycli

<5% U,
(>95% daling van U,)
gedurende 5 s

<5% U,
(>95% daling van U,)
gedurende 0,5 cyclus De kwaliteit van de netspanning moet gelijk zijn

aan die van een normale commerciéle of zie-

40% U kenhuisomgeving.

(60% daling van U,)

voor 5 cycli Als de gebruiker de Gemini laser moet kunnen
blijven gebruiken na onderbrekingen van de

70% U, stroomvoorziening, wordt aanbevolen de Ge-

(30 % daling van U,) mini laser met een ononderbreekbare stroom-

voor 25 cycli voorziening of een accu van stroom te voorzien.

<5% U

(>95%'daling van U,)
gedurende 5 s

Magnetisch veld met
netfrequentie (50/60

Magnetische velden met netfrequentie dienen

een niveau te hebben dat karakteristiek is voor
Hz) volgens IEC 3A/m 3A/m Fn T q g
Bt een locatie in een commerciéle of ziekenhuis
omgeving.
IMMUNITEITS- TESTNIVEAU CONFORMI- ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING -
T TEsT IEC 60601 TEITSNIVEAU RICHTLINEN
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
1EC 61000-4-6 berekend op basis van de vergelijking die geschikt is voor de relevante zendfrequentie.
150 kHz tot 80 MHz
Uitgestraal- Aanbevolen scheidingsafstand
it 3V/m 3V/m
de RF d=[1,21vP
1EC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz ”

d= [1,2] VP bij 80 MHz tot 800 MHz
d= [2,3] VP bij 800 MHz tot 2,5 GHz

Wa?rbig 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.

fDe veldsgell;kte ‘\‘/(an vaste RF-zenders, zoals bepaald met en elektromagnetisch onderzoek ter plaatse?, moet lager zijn dan het conformiteitsniveau® voor elk
requentieberei

Interferentie is mogelijk in de buurt van apparatuur die is gemarkeerd met het volgende grafische symbool:

Q)
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RICHTLIJNEN ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING
OPMERKINGEN

Het hogere frequentiebereik is van toepassing bij 80 MHz en 800 MHz.

De veldsterkten van vaste zenders zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en portofoons, amateurradio, AM- en FM-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen niet nauwkeurig
theoretisch worden voorspeld. Een onderzoek van de locatie wordt aanbevolen om de elektromagnetische omgeving te bepalen die het resultaat is van stationaire HF-zenders. Als de gemeten
veldsterkte op de gebruikslocatie van de Gemini 810 + 980 diodelaser het bovenstaande toepasselijke RF-conformiteitsniveau overschrijdt, moet de Gemini laser nader worden onderzocht om vast te
stellen of hij normaal werkt. Als ongebruikelijke prestatiekenmerken worden waargenomen, kan het noodzakelijk zijn om aanvullende maatregelen te nemen zoals verschuiving of verplaatsing van de
Gemini 810 + 980 diodelaser.

In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes minder zijn dan 3 V/m.

SCHEIDINGSAFSTANDEN

De Gemini 810 + 980 diodelaser is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waar uitgestraalde HF-interferentie wordt gecontroleerd. De klant of de gebruiker van de Gemini laser kan
elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door de minimumafstanden aan te houden tussen draagbare en/of mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Gemini lasereenheid. Deze
waarden kunnen verschillen overeenkomstig het uitgangsvermogen van het relevante communicatieapparaat zoals hieronder gespecificeerd.

NOMINAAL MAXIMAAL SCHEIDINGSAFSTAND VOLGENS ZENDFREQUENTIE [M
UITGANGSVERMOGEN VAN
ZENDER [W] 150 KHZ TOT 80 MHZ 80 MHZ TOT 800 MHZ 800 MHZ TOT 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=1[1,2] VP d=[2,3] VP

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

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

1 1.2 1.2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Bij zenders waarvan het maximale nominale uitgangsvermogen niet in de bovenstaande tabel is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden bepaald met de vergelijking in de
bijbehorende kolom, waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is zoals gespecificeerd door de zenderfabrikant.

Opm. 1: Het hogere frequentiebereik is van toepassing bij 80 MHz en 800 MHz.

Opm. 2: Deze richtlijnen hoeven niet in alle situaties van toepassing te zijn. De voortplanting van elektromagnetische golven wordt beinvloed door de absorptie en reflectie ervan door gebouwen,
objecten en personen.

GARANTIE

De verkoper garandeert dat de producten geen materiaal- en fabricagefouten hebben gedurende een periode van twee jaar vanaf de verzenddatum, met uitzondering van
verbruiksmaterialen. Als binnen een dergelijke periode een Product naar tevredenheid van de Verkoper defect blijkt te zijn, zal het (i) worden gerepareerd met nieuwe of
gereviseerde onderdelen, of (ii) vervangen door een nieuw of gereviseerd product, geheel naar inzicht van de Verkoper. Een dergelijke reparatie of vervanging is de enige
verplichting van de Verkoper en het exclusieve rechtsmiddel van de Koper krachtens deze garantie en geldt op voorwaarde, geheel naar inzicht van de Verkoper, dat het
betreffende Product, franco, naar de fabriek van de Verkoper wordt teruggestuurd. Deze garantie geldt alleen voor Productproblemen veroorzaakt door materiaal- en/of
fabricagefouten tijdens normale consumentengebruik; deze geldt niet voor Productproblemen die door een ander reden zijn veroorzaakt, inclusief, maar niet beperkt tot force
majeure, wijzigingen van een onderdeel van het Product, verkeerd testen, assembleren, mishandelen, misbruiken, veronachtzamen, wijzigen, veranderen van de producten,
verkeerd gebruik in strijd met de actuele instructies voor de installatie, het onderhoud of de bediening, of in strijd met industriéle normen voor acceptabel ingangsvermogen.

DEZE GARANTIE IS EXCLUSIEF EN VERVANGT ALLE ANDERE VERKLARINGEN EN GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET; EN DE VERKOPER WIJST ELKE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL AF EN SLUIT DEZE UIT. DE VERKOPER IS NIET VERPLICHT OF AANSPRAKELIJK OM EEN GEDEELTE VAN DE KOOPPRIJS
TERUG TE BETALEN EN IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE SPECIALE, ALS VOORBEELD DIENENDE, INCIDENTELE, GEVOLG- OF ALS STRAF DIENENDE SCHADE OF WINSTVERLIES OF
SCHADE AAN PERSONEN OF LETSEL IN VERBAND MET DE AANSCHAF OF HET GEBRUIK VAN HET INSTRUMENT.
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SYMBOLEN

BESCHRIJVING

FABRIKANT

GEEFT AAN WELK BEDRIJF HET PRODUCT
HEEFT GEMAAKT

VERTICAAL TRANSPORTEREN, MET PIJLEN
OMHOOG GERICHT

PRODUCTIEDATUM

GEEFT DE PRODUCTIEDATUM EN HET
PRODUCTIEJAAR AAN\

BREEKBAAR - VOORZICHTIG HANTEREN

_PN_
REF

CATALOGUSONDERDEELNUMMER

GEEFT HET ONDERDEELNUMMER VAN DE
FABRIKANT AAN.

@ ra |z

NIET GEBRUIKEN INDIEN BESCHADIGD.

S

SERIENUMMER

GEEFT HET SERIENUMMER VAN HET PRO-
DUCTONDERDEEL AAN

40°C
104°F
0°C
32°F

-~

AANBEVOLEN BEWAARTEMPERATUUR

VOORSCHRIFTVERKLARING

KRACHTENS DE FEDERALE WETGEVING (IN DE VS) MAG
DIT APPARAAT ALLEEN DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN
EEN TANDARTS OF ARTS OF ANDERE BEVOEGDE MEDI-
SCHE ZORGVERLENER WORDEN VERKOCHT.

ATMOSFERISCHE DRUKGRENS

> HBELEE

LASERWAARSCHUWING

GEEFT AAN HET SYSTEEM EEN LASER BEVAT

95%

[’—1 06kPa
70kPa
E

RELATIEVE-VOCHTIGHEIDSBEREIK

WAARSCHUWING

DUIDT OP MOGELIJKE BLOOTSTELLING AAN ZO-
WEL RODE ALS INFRARODE LASERSTRALING

UIT DE BUURT VAN WARMTE/ZONLICHT
BEWAREN

LASEROPENING

GEEFT AAN WAAR DE LASERENERGIE ERUIT KOMT

HANDSTUK

Laseropening

PEDAALLABEL

SYMBOLEN

BESCHRIJVING

BARCODELABEL

Model: GEMINI 810
4980 DIODELASER

BARCODELABEL

Ingangsvermogen

'VOLDOET AAN IEC 60601-2-22:2007 / IEC 60825-1:2007 EN AAN
AMERIKAANSE FEDERALE VOORSCHRIFTEN VOOR
LASERPRESTATIENORMEN ZOALS BESCHREVEN IN 21CFR 1040.10

1 BEHALVE VOOR AFWIKINGEN VOLGENS
LASERBERICHT 50 VAN 24 JUNI 2007

2797

RAADPLEEG GEBRUIKERSHANDLEIDING

LASERSTOP

OODSTOPSCHAKELAAR OM HET UITGANGSVERMOGEN VAN
DE LASER TE STOPPEN

NIET-IONISERENDE STRALING

DROOG BEWAREN

WEST-EUROPESE RICHTLIN INZAKE
AFGEDANKTE ELEKTRISCHE EN ELEK-
TRONISCHE APPARATUUR (WEEE)
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IT

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La mancata osservanza delle precauzioni e delle avvertenze descritte in questo manuale d'uso puo causare l'esposizione a sorgenti di radiazioni ottiche pericolose. Attenersi alle avvertenze e alle
istruzioni di sicurezza.

PRECAUZIONI:

- Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il laser a diodi Gemini 810 + 980.

- Assicurarsi che tutti gli utilizzatori abbiano ricevuto una formazione adeguata prima dell’'uso. Per consigli sulla formazione consultare il distributore.
- Non modificare questa apparecchiatura senza l'autorizzazione del fabbricante.

- Avvolgere sempre il cavo a fibra ottica in senso orario attorno all’avvolgi-fibra, per evitare la rottura della fibra.

- Non utilizzare in presenza di gas combustibili o che favoriscono la combustione.

- Prima di usare il dispositivo su un paziente, provare sempread attivarlo al di fuori della bocca.

- Questa unita é stata progettata e collaudata in osservanza dei requisiti delle normative in materia di interferenze elettromagnetiche, elettrostatiche e di radiofrequenza. Tuttavia, potrebbe
ancora esistere la possibilita di interferenze elettromagnetiche o di altro tipo. Per eliminare le interferenze provare a spostare il dispositivo altrove.

- Le apparecchiature medicali devono rispettare precauzioni speciali per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica (CEM) e devono essere installate e messe in funzione secondo le
informazioni CEM fornite nella sezione Linee guida per 'ambiente elettromagnetico di questo manuale.

- Controllare periodicamente che gli occhiali di protezione per laser siano privi di crepe e segni di usura.
La sicurezza é di primaria importanza quando si utilizza uno strumento chirurgico alimentato ad energia elettrica ed é necessario che lo studio odontoiatrico abbia un programma di sicurezza
per il laser a diodi Gemini 810 + 980. Se lo studio odontoiatrico non dispone gia di una persona che si occupa della sicurezza, sara necessario incaricare un responsabile che conosca l'uso

corretto, il funzionamento sicuro e le procedure di manutenzione del sistema laser Gemini. Il responsabile dovra formare il personale dello studio odontoiatrico su tutti gli aspetti della
sicurezza e della gestione del sistema laser Gemini e dei relativi accessori.

AVVERTENZA:

- Radiazione laser visibile e invisibile - Evitare 'esposizione degli occhi o della pelle alla radiazione diretta o diffusa. Prodotto laser di classe IV.

- L'operatore, il paziente, l'assistente e chiunque sia presente quando € attivato il laser DEVE INDOSSARE occhiali di protezione laser. Gli occhiali di protezione devono essere conformi alla
Specifica DIN EN207 dell’Allegato Il 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 é collegata la punta della fibra.

- Apertura laser all’'estremita del manipolo.

- Etichetta di avvertenza dell'apertura laser apposta sul manipolo del sistema.

- Portare sempre il sistema in modalita STANDBY quando il laser a diodi Gemini 810 + 980 viene lasciato incustodito per alcuni minuti o tra un paziente e l'altro.

- L'uso di comandi o regolazioni, oppure l'esecuzione di procedure diverseda quelle specificate in questo manuale, possono comportare esposizioni pericolose a radiazioni.
- Non aprire mai l'alloggiamento dell’'unita per evitare di esporsi a radiazioni ottiche pericolose.

- L'uso di accessori diversi da quelli specificati, salvo quelli forniti o venduti da Ultradent Products, Inc., come pezzi di ricambio di componenti interni o esterni, pud provocare un aumento
delle EMISSIONI o una diminuzione dell/IMMUNITA del laser a diodi Gemini 810 + 980.

CONTENUTO DELLA SCATOLA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 include quanto segue:

«  Segnale di avvertimento laser
» Informazioni sulla garanzia

« Cavo USB

+  Manuale d’uso

Unita laser |

NOTA: il sistema viene consegnato con la batteria agli ioni di litio e
il sistema di erogazione della fibra gia installati
NOTA: fare attenzione durante il trasporto dell’unita
*Lalimentatore reale potrebbe essere divers *Gli occhiali reali potrebbero essere diversi AVVERTENZA: é vietato modificare 'apparecchiatura
dallimmagine dall'immagine
Punte monouso (10) *Alimentatore CC *QOcchiali di protezione (3)

ISTRUZIONI PER IL DISIMBALLAGGIO

Un concessionario o rivenditore pud offrire assistenza quando l'utente é pronto a togliere il laser dal contenitore di spedizione. Non tentare di disimballare il laser a diodi Gemini 810 + 980 e installare
il sistema senza avere prima letto questo manuale. In caso di incertezze su qualunque aspetto del montaggio, rivolgersi a un rappresentante del servizio clienti o al rivenditore locale per assistenza.

INFORMAZIONI SUL CONTENITORE DI SPEDIZIONE

IL contenitore di spedizione ricevuto con il laser a diodi Gemini 810 + 980 é stato progettato specificamente per trasportare il dispositivo in modo sicuro. Conservare il contenitore di spedizione originale,
nell'improbabile caso in cui sia necessario restituire il laser per assistenza o riparazione.
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PANORAMICA - DISPLAY
VEDERE FIGURA 11

01 - CODICE DI ACCESSO ELETTRONICO 07 - SPIA DEL VOLUME 13 - MODALITA STANDBY 980
02 - PROCEDURE PRESELEZIONATE 08 - INTERBLOCCO REMOTO 14 - LUNGHEZZA D’ONDA 980
03 - LIVELLO AUDIO 09 - QUADRANTE DELLA POTENZA 15 - MODALITA ATTIVA 980
04 - MODALITA ATTIVA 810 10 - BLUETOOTH 16 - INDICATORE DI POTENZA
05 - LUNGHEZZA D'’ONDA 810 11 - LIVELLO BATTERIA 17 - LUCE DI PUNTAMENTO
06 - MODALITA STANDBY 810 12 - ADATTATORE DI ALIMENTAZIONE

PANORAMICA - TASTIERA
VEDERE FIGURA 1.2

01 - PROCEDURE PRESELEZIONATE 07 - FRECCIA DESTRA 13 - FRECCIA GIU

02 - ILLUMINAZIONE PUNTA 08 - LUNGHEZZA D’ONDA 980 14 - ARRESTO DI EMERGENZA
03 - LUNGHEZZA D'ONDA DUALE 09 - AUDIO 15 - ON/OFF

04 - LUNGHEZZA D’ONDA 810 10 - LUCE DI PUNTAMENTO

05 - FRECCIA SINISTRA 11 - CONFERMA VOCALE

06 - FRECCIA SU 12- ATTIVA/STANDBY

PANORAMICA - UNITA LASER

VEDERE FIGURA 1.3 VEDERE FIGURA 1.4
01 - DISPLAY TRASPARENTE 01- PUNTA DEL LED 07 - MICRO USB (RISERVATO AL SOLO
02 - BASE 02 - FIBRA OTTICA UTILIZZO DEL PRODUTTORE)
03 - PASSACAVO 03 - MANIPOLO CHIRURGICO
04 - ON/OFF 04 - FIBRA OTTICA CON TUBO DI PROTEZIONE
05 - TASTIERA 05 - PORTA INTERBLOCCO REMOTO
06 - ARRESTO DI EMERGENZA 06 - PRESA DI ALIMENTAZIONE

PANORAMICA - PEDALE DI ATTIVAZIONE
VEDERE FIGURA 1.5

01 - PROTEZIONE CONTRO AZIONAMENTO ACCIDENTALE 06 - ETICHETTA/AREE ANTISCIVOLAMENTO
02 - AREA DI ATTIVAZIONE 07 - SPIA DELLA BATTERIA

03 - SPIE 08 - LASER ATTIVO

04 - COPERCHIO DEL VANO BATTERIA 09 - BLUETOOTH

05 - BATTERIE AA (X2)

PANORAMICA - SISTEMA DI EROGAZIONE FIBRA
VEDERE FIGURA 1.6

Il sistema di erogazione della fibra & un cavo ottico unico ed ergonomico che non pud essere scollegato dall’unita laser. E necessario pulire e sterilizzare il
manipolo dopo ogni trattamento del paziente. Le punte monouso sono indicate per l'uso su un solo paziente e devono essere gettate via dopo ogni utilizzo.

01- PUNTA CON ILLUMINAZIONE 05 - FERULA OTTICA
02 - MANIPOLO IN ALLUMINIO ANODIZZATO 06 - TUBO FLESSIBILE IN ACCIAIO INOSSIDABILE
03 - PASSACAVO PER FIBRA 07 - FIBRA OTTICA

04 - GIRARE IN SENSO ANTIORARIO
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AVVIO RAPIDO

Collegare l'alimentatore

Durante la configurazione iniziale caricare completamente la batteria per almeno un’ora, usando 'alimentatore CA/CC. Inserire l'alimentatore in una presa di corrente (CA) e collegarlo al connettore
corrispondente sul retro del sistema. (Figura 2.1)

Inserire le batterie AA nel pedale di attivazione
Installare le (2) batterie AA fornite nel pedale di attivazione senza fili. Per sostituire le batterie AA, si consiglia l'uso di batterie di tipo alcalino. (Figura 2.2)

Accendere 'unita laser

Il pulsante universale ON/OFF & un interruttore a membrana che si attiva esercitando pressione. (Figura 2.3)

Immettere il codice di accesso elettronico

Immettere il codice di accesso elettronico sulla tastiera usando le frecce SU e GIU. Il codice di sicurezza é SU, GIU, SU, GIU. Premendo il tasto corretto apparira un segno di spunta. (Figura 2.4)
Selezionare la lunghezza d'onda desiderata

Selezionare la lunghezza d’onda del laser desiderata sulla tastiera: 810 nm, 980 nm o lunghezza d'onda duale. (Figura 2.5) “Selezionare la lunghezza d’onda” B

Selezionare l'impostazione di potenza desiderata

Selezionare l'impostazione di potenza desiderata, quindi attivare il laser. (Figura 2.6)

COMANDI, FUNZIONAMENTO E USO
01 - CODICE DI ACCESSO ELETTRONICO

02

03

04

05

06

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 per tessuti molli & dotato di un codice di accesso elettronico. Quando si accende l'unita laser, la schermata del codice di accesso viene visualizzata in basso al
centro dello schermo. Inserire la sequenza del codice di accesso corretta sulla tastiera: SU, GIU, SU GIU. (Figura: 1.2, opzioni: 6, 13, 6, 13)

SELEZIONARE UNA LUNGHEZZA D'ONDA

Dopo aver acceso il sistema e dopo aver inserito correttamente il codice di accesso elettronico, il sistema chiedera di selezionare la lunghezza d’onda desiderata. La voce di conferma dira “Selezionare
una lunghezza d’'onda” e i due anelli delle lunghezze d’'onda lampeggeranno. Il laser a diodi Gemini 810 + 980 puo operare secondo tre modalita di lunghezza d’onda: solo 810 nm, solo 980 nm
oppure lunghezza d’'onda duale. E necessario selezionare una modalita di lunghezza d’onda prima di proseguire oltre, che potra essere modificata in qualsiasi momento. (Figura: 1.2, opzioni: 3, 4, 8)

CONNESSIONE DEL PEDALE DI ATTIVAZIONE

Connettere per la prima volta il pedale di attivazione all'unita laser tramite il Bluetooth & semplice. (Vedere Figure: 2.2 - 2.9)

Installare le 2 batterie AA fornite nel pedale di attivazione. (Figura 2.2)

Accendere l'unita laser. (Figura 2.3)

Inserire il codice di accesso. (Figura 2.4)

Selezionare la lunghezza d’onda desiderata. (Figura 2.5)

Premere il pedale di attivazione. Il pedale di attivazione sara automaticamente connesso all'unita laser. (Figura: 2.7)

Sul display e sul pedale di attivazione si accendera una spia del Bluetooth se la connessione é avvenuta con successo e il laser & in modalita Attiva. (Figura: 2.8)

Il pedale di attivazione é dotato di una protezione contro l'azionamento accidentale, per prevenire l'attivazione involontaria del laser. Non calpestare la protezione contro
l'azionamento accidentale per evitare di provocare danni involontari al pedale di attivazione. (Figura: 2.9)

REGOLAZIONE MANUALE DELLA POTENZA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 pud emettere una potenza media pari a un massimo di 2,0 watt. Per regolare manualmente l'impostazione di potenza, toccare le frecce SU e GIU oppure SINISTRA
e DESTRA sulla tastiera. Ad ogni tocco delle frecce la potenza aumenta o diminuisce di 0,1 watt. Toccare una freccia e tenerla premuta per aumentare o diminuire 'impostazione di potenza piu
velocemente. Toccare il pulsante ATTIVA per avviare la modalita attiva del laser. Premere il pedale di attivazione per attivare il laser. (Figura: 1.2)

SUGGERIMENTO CLINICO

Per risultati ottimali, regolare l'uscita di potenza del laser e la velocita con cui 'operatore muove la punta della fibra ottica. La carbonizzazione del tessuto & un effetto indesiderato dovuto a una
potenza eccessiva oppure a un movimento troppo lento della punta. Usare sempre la quantita minima di potenza necessaria per completare la procedura. La risposta ideale dovrebbe evidenziare
una discromia lieve o assente dopo il trattamento, meno danni collaterali e una guarigione pit rapida.

Evitare di penetrare o danneggiare il periostio e non provare a utilizzare il laser sull’'osso alveolare. Poiché l'energia laser viene assorbita da melanina ed emoglobina, é necessario ridurre la
potenza quando si trattano pazienti con tessuti molli pigmentati (scuri).

MODALITA ATTIVA E STANDBY DEL LASER

Il pulsante ATTIVA/STANDBY della tastiera ha una doppia funzione: attiva (ATTIVA) e disattiva (STANDBY) il laser. Come impostazione predefinita, il sistema si accende in modalita Standby. Non é possibile
attivare il laser prima di aver selezionato una lunghezza d’onda. Ogni volta che si seleziona ATTIVA/STANDBY, il sistema passa dalla modalita Attiva alla modalita Standby e viceversa. Si sentira una
conferma acustica (se la conferma vocale non é stata disattivata) e apparira un’icona della modalita in uso, “ATTIVA” o “STANDBY" vicino a ciascun indicatore della lunghezza d’onda. Il fascio di puntamento
rosso e l'illuminazione della punta sono visibili solo se il laser & in modalita Attiva.

Quando il sistema & in modalita Attiva, toccando un pulsante diverso da freccia SU, GIU o SINISTRA, DESTRA il sistema tornera in modalita Standby. Premendo il pedale di attivazione in modalita Attiva,
l'anello esterno che circonda ciascuna icona della lunghezza d’onda sul display lampeggera, indicando visivamente che il laser € in funzione. Quando viene azionato il laser, si sente anche un segnale
acustico. Per motivi di sicurezza, & stato inserito un ritardo di attivazione del laser di 0,25 secondi, per prevenire lattivazione accidentale. (Figura: 1.2, Figure: 3.1 - 3.4)

Sistema in modalita standby. (Figura 3.1)

Sistema in modalita attiva. (Figura 3.2)

Lunghezza d'onda - modalita standby. (Figura 3.3)

Lunghezza d’onda - modalita attiva. (Figura 3.4)

NOTA: gli anelli esterni lampeggiano quando il laser € in funzione.

IMPOSTAZIONI DELLE PROCEDURE PRESELEZIONATE

Toccando il pulsante PROCEDURE (Figura 1.2), il display visualizzera tutte le procedure preselezionate.. Selezionare le frecce SINISTRA e DESTRA (Figura 1.2. Opzioni: 5, 7) per scorrere tra le
categorie ODONTOIATRIA GENERALE, ORTODONZIA o IGIENE. Selezionare le frecce SU e GIU per scorrere tra le procedure di ogni categoria. L'indicatore di potenza mostra l'impostazione di potenza
corrispondente ad ogni procedura, per la procedura evidenziata.
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07 - IMPOSTAZIONI DELLE PROCEDURE PRESELEZIONATE

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 ha 20 procedure preselezionate divise in tre categorie: Odontoiatria generale, Ortodonzia e Igiene. Ogni categoria contiene le procedure usate pili comunemente
con le impostazioni di potenza consigliate. Utilizzare sempre la minor quantita di potenza necessaria ad eseguire una specifica procedura. Potrebbe essere necessario regolare manualmente la
potenza in base alle esigenze legate alla procedura e del paziente.

ODONTOIATRIA GENERALE CONTATTO 810 980 LUNGHEZZA D'ONDA DUALE
Apertura del solco gengivale Si 0,9 W 12W 1w Punta attivata
Gengivectomia Si 1,0 W 1,3W 12W Punta attivata
Gengivoplastica di classe V Si 0,8W 1,0W 0,9W Punta attivata
Guarigione dell'impianto Si 1,3W 1,7W 1,5W Punta attivata
Incisione/escissione Si 1,0 W 1,3W 12W Punta attivata
Opercolectomia Si 1,4 W 1,8 W 1,6 W Punta attivata
Fibroma Si 1,0 W 1,3W 12W Punta attivata
Frenulectomia Si 1w 1,4 W 1,3W Punta attivata
ORTODONZIA CONTATTO 810 980 LUNGHEZZA D'ONDA DUALE
Esposizione del canino Si 0,8W 1,0 W 0,9 W Punta attivata
Esposizione del molare Si 1,0 W 1,3W 12W Punta attivata
Iperplasia Si 1,0 W 1,3W 1,2W Punta attivata
Guarigione dell'impianto Si 1w 1,4 W 1,3W Punta attivata
Ulcera aftosa No 0,6 W 0,8 W 0,7 W Punta non attivata
Frenulectomia Si 1,0 W 1,3W 12W Punta attivata
Gengivoplastica Si 0,9W 1,2 W 1MW Punta attivata
IGIENE CONTATTO 810 980 LUNGHEZZA D'ONDA DUALE
Sbrigliamento del solco Si 0,4 W 0,5 W 0,4 W Punta attivata
Decontaminazione Si 0,7 W 0,9W 0,8W Punta non attivata
Ulcera aftosa No 0,6 W 0,8 W 0,7 W Punta non attivata
Ulcera erpetica No 0,6 W 0,8 W 0,7 W Punta non attivata
Emostasi Si 0,8W 1,0 W 0,9 W Punta attivata

Tutte le impostazioni di potenza sono mostrate come potenza media.

08 - PERSONALIZZARE LE IMPOSTAZIONI DELLE PROCEDURE PRESELEZIONATE

Le impostazioni delle procedure preselezionate del laser Gemini possono essere personalizzate. Per salvare la propria impostazione della procedura, premere PROCEDURE (Figura 1.2) una volta, per
visualizzare le procedure preselezionate sul display e navigare fino alla procedura che si desidera personalizzare.

Dopo aver evidenziato la procedura desiderata, premere PROCEDURE e tenere premuto per 3 secondi.

Si avvertiranno due segnali acustici e lindicatore di potenza e il quadrante della potenza inizieranno a lampeggiare sul display. Utilizzare SU/GIU o SINISTRA/DESTRA (Figura 1.2, Opzioni: 6, 13, 5, 7) per
regolare la nuova potenza media secondo l'impostazione desiderata.

Per salvare l'impostazione, premere e tenere premuto il pulsante PROCEDURE per 3 secondi. Due segnali acustici confermeranno che 'impostazione é stata salvata.

Per riportare tutte le impostazioni delle procedure preselezionate alle impostazioni di fabbrica, premere PROCEDURE una volta per visualizzare le procedure preselezionate sul display, quindi premere e
tenere premuto il pulsante PROCEDURE per 10 secondi. Tre segnali acustici confermeranno il ripristino delle impostazioni di fabbrica.

09 - FUNZIONAMENTO DELLA PUNTA MONOUSO

La punta della fibra monouso é relativamente flessibile ma puo rompersi se viene piegata ad un angolo troppo acuto. Per piegare la punta all'angolazione desiderata utilizzare lo strumento apposito in
dotazione. Non piegare la punta oltre quanto consentito dallo strumento apposito.

| detriti proteici del tessuto gengivale si accumulanosulla punta della fibra durante l'intervento e l'estremo calore sviluppatodeteriora l'efficienza ottica. Le fibre possono rompersi se si sviluppa un’area
scura maggiore di 3 - 4 mm.

Sostituire la punta monouso della fibra ottica, per uso su un solo paziente, secondo necessita e per ogni nuovo paziente. Le punte sono fornite in una confezione sigillata. Ciascuna di esse contiene un
pezzo di fibra pre-tagliata, pre-sguainata. Sono esclusivamente monouso e devono essere gettate dopo l'uso. (Figure: 41 - 4.4)

10 - ATTIVAZIONE DELLE PUNTE DELLA FIBRA

Le punte della fibra monouso da 5 mm di Gemini sono speciali poiché sono preattivate. Cio significa che é stato aggiunto del pigmento scuro all’estremita di ogni punta della fibra per convogliare l'energia
laser sulla punta. Tutte le procedure che necessitano di rimozione o taglio del tessuto molle richiedono una punta attivata. Alcune procedure necessitano, invece, di una punta non attivata, ad esempio
il trattamento dell’ulcera aftosa che non richiede la rimozione di tessuto.

Per assicurarsi che la punta rimanga attivata quando viene pulita con alcol isopropilico prima di un intervento, attivare e azionare il laser per 1 - 2 secondi alla potenza media di 1 watt, prima di pulire la
punta. In questo modo la preattivazione non verra rimossa durante il processo di pulizia.

Se una procedura necessita di una punta non attivata, rimuovere semplicemente il pigmento all’estremita della punta della fibra con una garza e alcol isopropilico. Il pigmento deve essere rimosso prima
di azionare il laser.

Le punte della fibra monouso da 7 mm di Gemini non sono attivate. Le procedure laser che non prevedono la rimozione di tessuto, quali decontaminazione o trattamento delle ulcere aftose, non
necessitano di punta laser attivata. Un modo per attivare la punta é strofinarla su una carta per articolazioni, azionando il laser ad una potenza bassa. (Figura: 4.5)

NOTA IMPORTANTE: non tutti gli interventi sui tessuti molli necessitano di una punta attivata (o pigmentata) e del contatto con il tessuto. Per gli interventi che non prevedono il contatto con il tessuto si
utilizza una punta della fibra NON attivata poiché, per essere efficace in modalita non a contatto, 'energia laser deve fluire senza ostacoli dalla punta ai tessuti bersaglio. Per rimuovere l'attivazione di
una punta della fibra seguire la procedura descritta qui sopra.

11 - ILLUMINAZIONE PUNTA

Il manipolo del laser a diodi Gemini 810 + 980 & dotato di una luce per illuminare la punta, per fornire una migliore visibilita del sito chirurgico durante il trattamento. Per scegliere l'intensita della luce
tra BASSA, ALTA e DISABILITATA, toccare il pulsante ILLUMINAZIONE PUNTA sulla tastiera. IL LED restera acceso solo per 3 secondi se l'unita non é in modalita attiva.

12- AUDIO

IL livello di volume dell'audio predefinito del sistema & medio. Toccando il pulsante AUDIO sulla tastiera appariranno i livelli dell'audio. Per regolare il livello dell’audio, toccare le frecce SU e GIU sulla tastiera.
Per uscire, toccare qualsiasi tasto della tastiera. In questo modo, la selezione sara confermata e salvata. All'accensione, il sistema ricordera l'ultima impostazione audio utilizzata. (Figura: 1.2, Opzione: 9)
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13 - LUCE DI PUNTAMENTO

1L livello della luce di puntamento predefinito del sistema & medio. Toccare il pulsante LUCE DI PUNTAMENTO sulla tastiera per visualizzare i livelli della luce di puntamento. Per regolare il livello della
luce di puntamento, toccare le frecce SU e GIU sulla tastiera. Per uscire, toccare qualsiasi tasto della tastiera. In questo modo, la selezione sara confermata e salvata. All'accensione, il sistema ricordera
l'ultima impostazione delle luce di puntamento utilizzata. (Figura: 1.2, Opzione: 10)

14 - BATTERIA E INDICAZIONI DEL LIVELLO BATTERIA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 € dotato di una potente batteria ai polimeri di litio con tecnologia nano-core, in grado di coprire 'utilizzo del laser per un’intera giornata e di durare molti giorni in
modalita Standby. Collegando semplicemente l'alimentatore fornito sul retro dell'unita, questa iniziera immediatamente a caricarsi.

Si consiglia di caricare completamente l'unita laser prima dell'utilizzo iniziale, dopo il disimballaggio.

L'indicatore del livello di batteria si trova nell’angolo in alto a destra del display e mostra la percentuale di carica rimanente.

G'.E 100% Tempo distandby: 7 giorni Tempo di utilizzo: 1,5 ore
G":] 75% Tempo di standby: 5 giorni Tempo di utilizzo: 1,0 ore
G. :I 50% Tempo distandby: 3 giorni Tempo di utilizzo: 30 min - Il tempo di standby si riferisce all’'unita spenta e non in uso.
- ILtempo di utilizzo si riferisce all'uso costante senza interruzione.
G j 25% Tempo distandby: 1 giorno Tempo di utilizzo: 15 min

o Promemoria “Collegare 'alimentatore”.

C :] 0%  Prima dell'utilizzo iniziale é necessario caricare l'unita per almeno 60 minuti

15 - ALIMENTATORE

Utilizzare solo l'alimentatore CA/CC 4A, 13V fornito per caricare la batteria del sistema e come fonte di energia alternativa per il laser. Durante l'installazione iniziale, caricare completamente la batteria
per un’ora utilizzando l'alimentatore CA/CC.

Inserire 'alimentatore in una presa di corrente e collegare il connettore corrispondente sul retro dell’unita laser. Utilizzare esclusivamente l'alimentatore fornito con il sistema.

AVVERTENZA: Per evitare scosse elettriche, collegare quest'apparecchiatura solo a una rete elettrica con conduttore di terra di protezione.

16 - AVWOLGIMENTO DELLA FIBRA

L'unita laser € dotata di un sistema di avvolgimento della fibra incorporato, un modo sicuro e comodo per gestire e conservare il sistema della fibra ottica. Per conservare correttamente la fibra, avvolgerla
sempre in senso orario, per proteggere e riporre il cavo della fibra ottica quando non & in uso. (Vedere Figure: 51 - 5.4)

Il cavo della fibra ottica conduce l'energia laser dai diodilaser ai tessuti bersaglio. Le fibre sono realizzate in vetro di silice sottile. Si ricorda che l'inserimento, 'eccessiva flessione o il fissaggio improprio
delle punte della fibra ottica al manipolo comportano potenziali pericoli. Il mancato rispetto di queste raccomandazioni pu6 danneggiare la fibra o il sistema di erogazione e/o arrecare danni al paziente,
al personale o all’'operatore del laser.

ATTENZIONE: EVITARE DI DANNEGGIARE LA FIBRA. Non avvolgere la fibra in senso antiorario, per evitare possibili danni alla fibra ottica che possano impedire l'utilizzo del laser.

17 - MAGNETE DEL MANIPOLO

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 é dotato di un forte magnete per il fissaggio del manipolo chirurgico quando il laser non € in uso. Collocando delicatamente il manipolo dietro al display trasparente,
sopra la staffa dell’'unita laser, il magnete manterra il manipolo in posizione. (Figura: 5,5)

18 - MODALITA OPERATIVA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 eroga energia solo in “modalita di emissione temporanea” pulsata ed é concepito per ottimizzare l'efficienza dell’energiaerogata, consentendo all’'operatore di avere il perfetto
controllo delletemperature del tessuto bersaglio. L'ampiezza dell'impulso é fissa e non regolabile da parte dell'utente. L'operatore dovra regolare solo la potenza media e la lunghezza d’onda del laser.

19 - ARRESTO DI EMERGENZA

Premendo il pulsante STOP rosso, situato nella parte anteriore di sinistra del sistema, & possibile disattivare immediatamente il laser a diodi Gemini 810 + 980 in qualunque modalita, in qualsiasi
momento e a qualsiasi impostazione di potenza. (Figura: 2.10)

20 - INTERBLOCCO REMOTO (interruttore non compreso)

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 offre una funzione di interblocco remoto che consente al medico di dotare la sala dedicata al trattamento laser di un connettore di interblocco remoto. Alla porta
d'ingresso & presente un interruttore collegato e cablato elettronicamente all'unita laser, tramite un jack da 2,3 mm. All'apertura della porta della sala, il connettore/interruttore genera un circuito
elettricamente aperto che disattiva le emissioni laser. Per usare la funzione di interblocco remoto é necessario acquistare un connettore/interruttore di interblocco e un cavo. Contattare il fabbricante
per ottenere assistenza. (Figura: 2.11)

),;, Simbolo dell'interblocco remoto che appare sul display

21 - DISPLAY ELETTROLUMINESCENTE TRASPARENTE
Il laser a diodi Gemini 810 + 980 € provvisto di un display elettroluminescente trasparente unico che produce immagini ad alta risoluzione, visualizzabili da un campo visivo fino a 170 gradi.

IL display trasparente é stato ideato appositamente con pit dell'80% di trasparenza e un arco di 32 gradi, per offrire un angolo visivo ottimale da qualsiasi direzione. La luce é generata da uno strato
sottile (spesso meno di un micron) di fosforo elettroluminescente appositamente progettato. (Figure: 5.6 - 5.7)

SPECIFICHE

Tipo di display: elettroluminescente
Trasparenza: 92%

Luminosita: 300 cd/m"2

Colore: giallo a banda larga
Lunghezza d’onda di picco: 582 nm

Tensione: ~180V CA

Tempo di risposta: 1,8 ms

Tipo di vetro: vetro float
Spessore del vetro: 1,1 mm fuso

Spessore dello strato sottile: 1 micron
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PROCEDURE DI PULIZIA E STERILIZZAZIONE

LINEE GUIDA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 non é fornito in condizioni sterili e non deve essere sterilizzato prima dell’'uso ad eccezione del manipolo. Si raccomanda di eseguire le seguenti procedure di pulizia e
sterilizzazione prima dell'uso iniziale e dopo ogni uso successivo:

1. le punte della fibra monouso sono fornite non sterili dal fabbricante e 'operatore deve pulirle con salviette umidificate con alcol isopropilico prima dell’'uso. Gettare le punte in un contenitore per
lo smaltimento di rifiuti a rischio infettivo (OGGETTI APPUNTITI) dopo l'uso. Non esistono procedure di riutilizzo o ritrattamento indicate per le punte della fibra monouso;
2. anche il manipolo in alluminio viene fornito non sterile dal fabbricante e deve essere pulito e sterilizzato prima dell'utilizzo iniziale e dopo ogni uso, rispettando le istruzioni riportate di seguito.

PU LIZIA Avvertenza-il laser a diodi Gemini 810 + 9380 o i sugicomnonentinon d essere pulitimediante un nracessa di pulizia automatica

Lo scopo del processo di pulizia e rimuovere sangue, proteine e altri potenziali agenti contaminanti dalle superfici e dalle fessure degli accessori riutilizzabili. Mediante questo processo & anche possibile
ridurre la quantita di particelle, microorganismi e agenti patogeni presenti. Eseguire la pulizia entro al massimo un’ora dopo l'intervento e sempre prima della sterilizzazione:

1. dopo l'uso, rimuovere con attenzione la punta della fibra monouso dal manipolo e gettarla in un contenitore per lo smaltimento di rifiuti a rischio infettivo (OGGETTI APPUNTITI);

2. pulire il manipolo e il cavo della fibra collegato con una salviettina umidificata CaviWipes® o un prodotto equivalente, rimuovendo completamente tutti i detriti pit evidenti dalle aree esposte.
Verificare che l'area filettata dove si inserisce la punta monouso sia pulita;

3. rimuovere l'involucro del manipolo seguendo le istruzioni riportate nella pagina seguente. Con una salvietta nuova, eseguire la prepulizia della filettatura esposta dell'involucro del manipolo e del
cappuccio terminale (pulire partendo dall'o-ring in direzione del cavo della fibra);

4, con una nuova salvietta inumidire accuratamente tutte le aree prepulite e lasciare tutte le aree umide a temperatura ambiente per 2 minuti (68° F/20° C). Se necessario, utilizzare pil salviette per
garantire che le superfici rimangano visibilmente umide;

5. ispezionare visivamente il manipolo per controllare che non siano presenti detriti residui visibili. Se necessario, continuare la pulizia con le salviette CaviWipes fino a rimuovere completamente
tutti i detriti visibili;

6. pulire tutte le aree esposte del manipolo usando salviette umidificate con alcol isopropilico, per rimuovere i residui lasciati dalle CaviWipes®.

STERILIZZAZIONE A VAPORE

Il processo di sterilizzazione a vapore € concepito per distruggere i microrganismi infettivi e gli agenti patogeni. Eseguire sempre la procedura di sterilizzazione subito dopo la pulizia e prima dell'uso;
utilizzare solo accessori per sterilizzazione approvati dalla FDA (Stati Uniti) o con marchio CE (Europa), ad esempio buste di sterilizzazione e vassoi per autoclave. (Figura: 6.1)

Collocare l'involucro del manipolo in una busta separata per autoclave autosigillante, a strato singolo.

. Appoggiarlo su un vassoio per autoclave con il lato della carta rivolto verso l'alto; non sovrapporre altri strumenti sopra la busta.

Inserire il vassoio nella camera dell’autoclave e impostare il ciclo a 135° C (275° F) per una durata minima di 15 minuti e un tempo di asciugatura di 30 minuti.

. Una volta completato il ciclo, rimuovere il vassoio e lasciare raffreddare e asciugare lo strumento sterilizzato. Il manipolo deve rimanere nella busta di sterilizzazione fino a nuovo uso al fine di
mantenere la sterilita.

5. Rimontare il manipolo seguendo le istruzioni indicate di seguito. (Figura 6.1)

SN

1. Girare l'involucro del manipolo in alluminio in senso antiorario per rimuoverlo. (Figura: 6.1, Opzione: 1)
2. Rimuovere l'involucro del manipolo in alluminio per eseguire la pulizia e la sterilizzazione. (Figura: 6.1, Opzione: 2)

3. E necessario prestare la massima attenzione per non danneggiare accidentalmente la lente a LED. (Figura: 6.1, Opzione: 3)

NOTA: la parte esterna dell’'unita laser non viene, generalmente, contaminata dalle procedure. Coprire la tastiera e il display elettroluminescente con una pellicola protettiva adesiva trasparente. Se la
parte esterna dell'unita laser viene contaminata, pulirla con le salviette CaviWipes® o un prodotto equivalente, e ricoprirla con un nuovo rivestimento protettivo di plastica.

NON spruzzare il disinfettante direttamente sull’unita laser, poiché potrebbe danneggiare il display elettroluminescente trasparente.

NON utilizzare materiali abrasivi per pulire il laser o il display.

Durante l'emissione di energia, non indirizzare mai la punta del laser direttamente sul volto, gli occhi o la pelle di una persona.

RACCOMANDAZIONI PROCEDURALI
LINEE GUIDA

Le seguenti linee guida procedurali sono presentate a titolo puramente indicativo e sono state elaborate sulla base delle informazioni fornite da utenti e formatori laser esperti. Riesaminare sempre
'anamnesi del paziente per valutare possibili controindicazioni all’'uso di anestesia locale o altre complicanze.

Tutte le procedure cliniche eseguite con il laser a diodi Gemini 810 + 980 devono essere sottoposte alla stessa attenzione e allo stesso giudizio clinico delle tecniche e degli strumenti tradizionali.
Valutare sempre e capire pienamente il rischio del paziente prima di eseguire il trattamento clinico. Il medico deve comprendere completamente ['anamnesi del paziente prima del trattamento.

INDICAZIONI PER L'USO

ILlaser a diodi Gemini 810+980 & concepito specificamente per la rimozione, l'ablazione e la coagulazione del tessuto; si utilizza prevalentemente per interventi chirurgici odontoiatrici ed € commercializzato
come prodotto odontoiatrico per la chirurgia dei tessuti molli. Gli utenti principali a cui é destinato questo particolare dispositivo sono dentisti generici, chirurghi orali e ortodontisti che eseguono
interventi che richiedano la rimozione, l'ablazione o la coagulazione del tessuto.
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CONSIDERAZIONI AMBIENTALI E RELATIVE ALLO STUDIO

LINEE GUIDA

Oltre a ricevere una corretta formazione sull’'uso del laser odontoiatrico per i tessuti molli, gli utenti devono avere familiarita ed esperienza nell’'uso degli strumenti elettrochirurgici o degli strumenti
tradizionali, prima di eseguire questi interventi sui pazienti con il laser a diodi Gemini 810 + 980. Gli utenti non esperti devono seguire una formazione adeguata prima di tentare trattamenti clinici con
Uunita laser Gemini.

Al fine di garantire un uso sicuro del laser a diodi Gemini 810 + 980 nel proprio studio, accertarsi che il sito proposto sia compatibile con le specifiche di seguito elencate.

REQUISITI DI ALIMENTAZIONE

Alimentazione esterna CA/CC:
Potenza in ingresso - 110 - 120 V CA a 60 Hz 700 mA; 220 - 240 V CA a 50 Hz 350 mA
Potenza in uscita - 6,0 W + 13V CC a 4 A max

RISCALDAMENTO E VENTILAZIONE

Le condizioni ambientali operative devono essere comprese nellintervallo 10° C - 40° C (50° F-104° F) con umidita relativa pari o inferiore al 95%. Il range di temperature ottimale per le condizioni
ambientali di trasporto e conservazione & -20° C - 50° C (-4° F - 122° F), con umidita relativa compresa o inferiore all'intervallo 10% - 95%. La pressione atmosferica in condizioni di funzionamento,
trasporto e conservazione deve essere compresa tra 50 kPa e 106 kPa.

GAS E SOSTANZE CHIMICHE COMBUSTIBILI

Durante la procedura, spegnere tutti i gas combustibili o che favoriscono la combustione e sono usati nell’area operatoria in cui viene azionato il laser a diodi Gemini 810 + 980. Conservare i materiali di
pulizia o altri composti chimici infiammabili in un’area lontana dal sito chirurgico allo scopo di evitare una possibile combustione. Non usare in presenza di dispositivi di ossigeno-terapia supplementare
per pazienti con malattie respiratorie o correlate.

EVACUAZIONE DEI FUMI

In caso di vaporizzazione dei tessuti, deve essere predisposta 'evacuazione dei fumi. Utilizzare un sistema di aspirazione ad alto volume; inoltre, i medici devono indossare maschere a filtrazione elevata
(0,1 micron o meno) adatte al controllo di virus e batteri.

ACCESSO OPERATORIO DURANTE L'IMPIEGO DEL LASER

Durante l'utilizzo di laser, limitare l'accesso all'area di trattamento. Predisporre un segnale indicante “LASER IN USO” in un’area designata adiacente all'ingresso dell’area di trattamento.

CONSIDERAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

LINEE GUIDA

L'utilizzo sicuro del laser a diodi Gemini 810 + 980 é responsabilita di tutto il team odontoiatrico, inclusi il medico, gli operatori del sistema e il responsabile della sicurezza dello studio.

REQUISITI DI COMMERCIALIZZAZIONE PER LA SICUREZZA
DEI DISPOSITIVI MEDICALI (STATI UNITI)

La Food and Drug Administration (FDA) degli Stati Uniti ha il controllo sulle vendite e sull'utilizzo di tutti i dispositivi medicali, compreso il laser a diodi Gemini 810 + 980. | fabbricanti di prodotti
devono osservare gli standard di prestazione nell’ambito della normativa Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Capitolo V, Sottocapitolo C - Sono necessari controlli delle radiazioni per i prodotti
elettromagnetici, per certificare la conformita alle normative e per fornire diversi report al Center for Devices and Radiological Health (CDRH).

| fabbricanti di laser medicali (come il sistema di laser a diodi Gemini 810 + 980) sono soggetti a una ulteriore revisione da parte della FDA in merito alla sicurezza e all’efficacia del dispositivo. Le aziende
che intendono immettere in commercio un laser medicale o un dispositivo equivalente devono ricevere l'autorizzazione della FDA prima che sia consentita la commercializzazione del dispositivo. Per
il sistema laser a diodi Gemini 810 + 980 & stato utilizzato un processo di notifica di pre-commercializzazione (510k) valido per i dispositivi che si dimostrano sostanzialmente equivalenti ai dispositivi
di Classe Il legalmente commercializzati, gia esistenti.

ABILITAZIONE LEGALE ALL'USO DEL LASER ODONTOIATRICO

Generalmente, gli stati e le regioni non prevedono requisiti specifici di abilitazione all'uso di dispositivi laser chirurgici da parte dei dentisti. In molti stati, tuttavia, € obbligatorio che gli igienisti che useranno il
laser ricevano una formazione per l'abilitazione che comprenda nozioni teoriche ed esperienza pratica.

| candidati all'abilitazione dovranno superare un test attitudinale per ottenere la certificazione, prima di poter usare il laser. Questi corsi sono, normalmente, tenuti da membri dell'’Academy of Laser Dentistry in
possesso di credenziali per 'insegnamento. Questo tipo di formazione é adatta per poter utilizzare il sistema laser per tessuti molli GEMINI 810 + 980.

DISPOSIZIONI OSHA

La sicurezza del lavoratore é responsabilita del datore di lavoro ed é regolata dall’'OSHA (Occupational Safety and Health Administration), una divisione del Dipartimento del Lavoro statunitense. L'OSHA
riconosce la normativa ANSI Z136.1 come risorsa per valutare la sicurezza in merito ai laser medicali.

Per maggiori informazioni consultare il manuale tecnico OSHA (TED1- 0,15A) Sezione l1I, Capitolo 6, 1999. Si consiglia di mettere in atto un programma specifico per la sicurezza dei pazienti e del personale
dello studio, in merito all'uso del laser. Si consiglia, inoltre, di controllare e rispettare i requisiti vigenti per l'organizzazione della sicurezza e della salute, statali e provinciali.

DISPOSIZIONI CSA

Questo dispositivo deve essere installato e messo in funzione nel rispetto della direttiva CAN/CSA-Z386-08 della Canadian Standards Association per l'uso sicuro dell'intero apparato laser. Tale
normativa offre linee guida per il sistema laser ad uso medico (HCLS - Health Care Laser System) ed é destinata all’'uso da parte di tutto il personale che si occupa dell’installazione, del funzionamento,
della calibrazione, della manutenzione e dell'assistenza dell'apparato laser. La normativa comprende le verifiche gestionali, procedurali e amministrative oltre alla formazione sulla sicurezza del laser
necessaria per la protezione dei pazienti e degli operatori sanitari.

CONTROINDICAZIONI

Prestare attenzione e condizioni mediche generali che potrebbero costituire una controindicazione a una procedura locale. Tali condizioni possono includere allergie ad anestetici locali o topici,
cardiopatia, pneumopatia, disturbi emorragici e carenze del sistema immunitario, oppure qualunque condizione medica o farmaco che possa costituire una controindicazione all'uso di alcuni tipi di
fonti luminose/laser associate a questo dispositivo. In caso di dubbi in merito al trattamento, &€ opportuno ottenere 'approvazione del medico del paziente.

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 non é indicato per procedure su tessuti duri. Il laser & assorbito da melanina, emoglobina e, in qualche misura, dall’acqua. Evitare l'esposizione prolungata
dell’energiaquando si lavora nelle aree cervicali del dente e intorno ad esse. A causa dello strato sottile dello smalto in quest’area, l'energia potrebbe essere assorbita dall'emoglobina nella polpa con
conseguente possibilita di iperemia della polpa. L'esposizione protratta a tale energia potrebbe causare disturbi al paziente e determinare persino necrosi della polpa.
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CONSIDERAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

EFFETTI INDESIDERATI

L'uso corretto del laser a diodi Gemini 810 + 980 non comporta effetti indesiderati noti. Prima dell’'uso, leggere attentamente e capire tutte le avvertenze, le precauzioni e le controindicazioni indicate
in questo manuale.

PROTEZIONE DEGLI OCCHI E DELLA PELLE

Durante 'impiego del laser a diodi Gemini 810 + 980, medici, operatori del sistema, personale ausiliario, pazienti e chiunque si trovi nell’area operatoria, devono indossare occhiali di sicurezza appropriati,
progettati per 'uso con lunghezze d’onda di 800 nm e superiori associate ai laser. Gli occhiali di protezione devono essere conformi alla Specifica DIN EN207, Allegato I della Direttiva 89/686/CEE con una
densita ottica di OD+5 per un range di lunghezza d’onda di 800 nm - 1000 nm, come per esempio il filtro modello CYN di NoIR Laser Company.

La distanza nominale di rischio oculare (NOHD) & la distanza dalla fonte di emissione laser al punto in cui cessa di superare la relativa Esposizione massima consentita (MPE, il livello pil elevato di
radiazione laser cui pud essere esposta una persona senza effetti nocivi o variazioni biologiche avverse a carico di occhi o pelle). L'area nominale di rischio (NHZ) é lo spazio entro il quale il livello di
radiazione diretta, riflessa o diffusa durante il normale funzionamento supera le MPE appropriate. Il limite esterno della NHZ é uguale alla NOHD. La seguente Tabella 1 illustra la NOHD per le persone
che indossano gli occhiali di sicurezza raccomandati.

Tabella 1: NOHD (POLLICI/CM)

i i G Con occhiali
MPE mW Al Senza occhiali di - .
S cm? diCegfglgnTa protezione di protezione
RADIAZIONE raccomandati
PUNTA FIBRA OTTICA o o 104 pollici 1,04 pollici
1,66 2 =) 265 cm 2,65 cm

(DIRETTA)

OPZIONI DI SPEGNIMENTO DI EMERGENZA:

Eseguire una di queste azioni per interrompere le emissioni laser in caso di un'emergenza reale o percepita. (Figure: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Opzione: 12))
Premere il pulsante di emergenza “STOP”. (Figura: 1.2, Opzione: 14)

Premere il pulsante “ON/OFF". (Figura: 1.2, Opzione: 15)

Il circuito aperto di interblocco remoto disattiva il laser. (Figura: 1.4, Opzione: 5)

Toccare il pulsante ATTIVA/STANDBY della tastiera. (Figura: 1.2, Opzione: 12)

Togliere il piede dal pedale di attivazione. (Figura: 2.7)

SPECIFICHE DEL SISTEMA
Laser a diodi Gemini 810 + 980

Dimensioni dell’'unita laser: 6,7" (L) x 6,6” (P) x 10,1” (A) - 17,2 cm (L) x 17,0 cm (P) 25,7 cm (A)
Dimensioni del pedale: 6,1” (L) x 5,0” (P) x 41" (A) - 15,5 cm (L) x 12,7 cm (P) 10,4 m (A)
Peso: 2,2lb-1,0Kg

Classificazione laser: Dispositivo laser di Classe IV

Sistema di erogazione: Fibra ottica

Lunghezza d’'onda: 810 nm 0 980 nm %10 nm

Lunghezza d’onda duale + 10 nm (50% a 810 nm/50% a 980 nm)
Potenza massima: 810 nm a 2,0 Watt * 20%

980 nm a 2,0 Watt + 20%

Lunghezza d’onda duale a 2,0 Watt + 20%

Lunghezza d’'onda fascio di puntamento: 650 + 10 nm

Potenza fascio di puntamento: 5 mW max

Divergenza fascio: 383 mrad

Range di potenza: Da 0,1 Watt a 2,0 Watt in media
Frequenza impulso: 50 Hz

Ampiezza impulso : Variabile

Ciclo operativo: Variabile

Conferma vocale: ]

Requisiti di potenza: 100 - 240V CAda50a 60 Hz-13V
Corrente: 4,0 Amp

Batteria: 11,1 V ricaricabile agli ioni di litio
Frequenza wireless: Bluetooth a 2,4 GHz

Altitudine operativa massima: 5.000 metri 0 16.404 piedi.

IL LASER A DIODI GEMINI 810 + 980 E CONFORME ALLE SEGUENTI NORMATIVE:

IEC 60825-1 « IEC60601-1-2 +  21CFR 104010 e 104011
EN/ES 60601-1 « IEC60601-2-22 «  FCC parti 15 e 18 (47 CFR)
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ASSISTENZA E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

CALIBRAZIONE

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 utilizza un sistema di circuito a stato solido per monitorare costantemente l'uscita di potenza e regola la potenza fornita ai diodi laser in modo da mantenere l'uscita
all'impostazione definita dall’'utente. Se i livelli di uscita sono superiori a + 20% del valore impostato, l'unita disattiva la potenza al diodo laser e genera un allarme con un messaggio di errore per 'operatore.

In tal caso, spegnere l'unita e lasciarla riposare per circa cinque (5) minuti, quindi riaccenderla. Se quando provato nuovamente il laser funziona, significa che il microprocessore ha effettuato le
regolazioni e l'unita é in grado di funzionare. Se quando provata nuovamente l'unita non funziona, & necessario inviare il dispositivo al fabbricante, per la ricalibrazione.

Si raccomanda di eseguire la ricalibrazione almeno una volta all'anno al fine di mantenere il livello di precisione richiesto dell’'uscita di potenza rispetto alla potenza visualizzata. Per la ricalibrazione, il
laser a diodi Gemini 810 + 980 puo essere restituito al fabbricante. In alternativa, per controllare la potenza laser in uscita, & possibile acquistare un misuratore calibrato di potenza laser approvato per
l'uso con dispositivi laser 810 nm - 980 nm. Anche il misuratore di potenza deve essere calibrato agli intervalli raccomandati dal relativo fabbricante.

Verificare l'uscita del laser a 0,5, 1,0, 1,5 e 2,0 watt. Il display del misuratore di potenza deve rientrare nel 20% della lettura del misuratore stesso. In caso contrario, sostituire la punta della fibra. Se
l'uscita non rientra nella tolleranza del 20%, & necessario restituire il sistema al fabbricante per la ricalibrazione. L'unita laser non pud essere ricalibrata dall’'utente o dall’addetto all’assistenza; evitare
pertanto di ricalibrarla in questo modo.

INTERFERENZE WIRELESS

Questa apparecchiatura é stata sottoposta a collaudo ed € risultata conforme ai limiti relativi ai dispositivi digitali di Classe B previsti dalla Parte 15 delle norme FCC. Tali limiti sono stati stabiliti per
fornire una ragionevole protezione dalle interferenze dannose nell’ambito di un’installazione residenziale. Questa apparecchiatura genera e puo irradiare energia a radiofrequenza e, se non viene
installata e utilizzata in conformita alle istruzioni fornite, pud causare interferenze dannose con le comunicazioni radiofoniche.

Non esiste, tuttavia, alcuna garanzia che in una particolare installazione non si verifichera alcuna interferenza. Questa apparecchiatura pud causare interferenze dannose alla ricezione radio o televisiva,
cosa che puo essere verificata accendendo e spegnendo 'apparecchio.

TUTTE LE ALTRE CONDIZIONI

Qualora il laser a diodi Gemini 810 + 980 non funzionasse correttamente e il rappresentante locale non fosse in grado di aiutare, il sistema deve essere restituito al fabbricante per la riparazione.
IL dispositivo non contiene parti riparabili dall’'utente. Si raccomanda di restituire il sistema nella scatola di spedizione originale. In mancanza di tale scatola, la si puo richiedere quando si discute
dell’episodio per cui si richiede assistenza con il rappresentante locale.

GUIDA PER LA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PERCHE LA LUCE DI PUNTAMENTO E OFF O E SCARSAMENTE VISIBILE?

CAUSA: 1- 1l laser & in modalita STANDBY.
2 - La punta monouso é difettosa.
3 - Il cavo della fibra ottica € danneggiato o rotto.

SOLUZIONE: 1- Toccare la selezione ATTIVA/STANDBY sulla tastiera per mettere il sistema in modalita Attiva.
2 - Sostituire la punta monouso con una punta nuova.
3 - Il sistema deve essere restituito al fabbricante per la riparazione. Contattare il rappresentante locale per istruzioni sulla restituzione.

PERCHE IL LASER SMETTE DI FUNZIONARE A META PROCEDURA O NON SI ACCENDE?

CAUSA: 1- Il diodo laser si & surriscaldato e ha bisogno di tempo per raffreddarsi prima di continuare a usarlo.
2 - I livelli di uscita sono superiori del + 20% rispetto al valore impostato.
3 - La ricarica della batteria non é sufficiente ad azionare il laser.

SOLUZIONE: 1- Lasciar raffreddare il laser per 10-15 minuti.
2 - Spegnere l'unita laser e attendere 5 minuti, quindi riaccenderla nuovamente. Se quando provato nuovamente il laser funziona, significa che il microprocessore ha
effettuato le regolazioni e l'unita é in grado di funzionare correttamente. Se quando provata nuovamente l'unita non funziona, & necessario inviare il dispositivo al
fabbricante, per la ricalibrazione.
3 - Inserire 'adattatore di alimentazione e lasciare I'unita laser in ricarica per 60 minuti. E possibile continuare a utilizzare il laser subito dopo aver inserito 'alimentatore esterno.

HO PERSO LA CONNESSIONE CON IL PEDALE DI ATTIVAZIONE

CAUSA: 1 - Interferenza wireless con il pedale di attivazione.
2 - Pedale di attivazione fuori range.

SOLUZIONE: 1 - Sincronizzare nuovamente il pedale spegnendo l'unita laser, attendendo 10 secondi e accendendola nuovamente. Per risincronizzare, premere il pedale di attivazione dopo
aver selezionato una modalita di lunghezza d’onda.
2 - Portare il pedale di attivazione piu vicino all’unita laser.

PERCHE IL LASER NON FUNZIONA QUANDO PREMO IL PEDALE DI ATTIVAZIONE?

CAUSA: 1- Il pedale di attivazione non € connesso.
2 - Le batterie AA del pedale di attivazione sono troppo scariche per funzionare.
3 - Laser in modalita Standby.

SOLUZIONE: 1 - Verificare che la spia del Bluetooth® sul pedale di attivazione sia accesa e se é presente una spia del Bluetooth® in alto a destra del display. Se una delle spie é spenta,
sincronizzare nuovamente il pedale spegnendo l'unita laser, attendendo 10 secondi e accendendola di nuovo. Per risincronizzare, premere il pedale di attivazione dopo aver
selezionato una modalita di lunghezza d’onda.

2 - Sostituire le due batterie AA nel pedale di attivazione.
3 - Toccare la selezione ATTIVA/STANDBY per attivare il laser.

RIESCO A SENTIRE CHE IL LASER FUNZIONA MA TAGLIA LENTAMENTE O NON TAGLIA AFFATTO

CAUSA: 1- La punta della fibra non é attivata.
2 - La punta della fibra non € in contatto con il tessuto.
3 - L'impostazione della potenza é troppo bassa.

SOLUZIONE: 1- La punta della fibra deve essere attivata per ogni procedura che necessita di rimozione del tessuto.
2 - La punta della fibra deve entrare in contatto con i tessuti bersaglio, se & necessaria la rimozione del tessuto.
3 - Configurare l'unita laser secondo l'impostazione di potenza corretta per la procedura. Le procedure preselezionate sono un buon punto di riferimento.
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ASSISTENZA E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

MESSAGGI DI ERRORE

Un messaggio di errore lampeggera dove viene normalmente visualizzato l'indicatore di potenza.
VARIAZIONE DELL'USCITA DI POTENZA

. ‘ . ‘ Se é presente un codice di errore “OP” lampeggiante sul display significa che l'uscita di potenza del laser € oltre il limite di variazione del + 20% per la regolazione.
<

’ ' ’ Riavviare l'unita laser premendo il pulsante ON/OFF. Se il problema persiste, contattare il fabbricante per ricevere assistenza.

SURRISCALDAMENTO

"‘ . ‘ Il laser a diodi Gemini 810 + 980 & concepito per eseguire interventi chirurgici ad una specifica temperatura. Potenza elevata e interventi lunghi possono causare il
- surriscaldamento dell’unita laser fino al limite della temperatura.

"' ’ ' Attendere qualche minuto per consentire alla temperatura di diminuire prima di riprendere il funzionamento normale.

PEDALE DI ATTIVAZIONE DISCONNESSO

." ." Il laser a diodi Gemini 810 + 980 é dotato di un chip Bluetooth a lungo raggio.

Controllare le due batterie AA nel pedale di attivazione e sostituirle se necessario. Premere il pedale di attivazione una volta per riattivare la connessione con l'unita laser.

' ‘ ’ Quando il laser é in modalita Attiva e il pedale di attivazione é connesso correttamente, l'icona del Bluetooth sul pedale di attivazione diventera blu e sul display apparira
il simbolo del Bluetooth.

GUASTO DEL DISPLAY

" Se il display elettroluminescente in vetro non si accende, l'unita emettera un avviso acustico: “Errore comunicazione display”.

- "
~ 'AUDIO

Inserire l'alimentatore CA/CC nell’'unita laser e riavviare il sistema premendo il pulsante ON/OFF. Se il problema persiste, contattare il fabbricante per ricevere assistenza.

CONFORMITA ALLE NORMATIVE
DICHIARAZIONE IN DUE PARTI FCC/INDUSTRY CANADA

Questo dispositivo & conforme alla Parte 15 delle normative FCC e agli standard RSS esenti da licenza di Industry Canada. Il suo utilizzo & soggetto alle seguenti due condizioni: 1) Il dispositivo non deve
causare interferenze, nonché (2) il dispositivo deve accettare qualsivoglia interferenza, incluse le interferenze che potrebbero provocare funzionamenti indesiderati.

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

IN CONFORMITA ALLE NORME RSS DI INDUSTRY CANADA:

Questo dispositivo & conforme al codice di sicurezza Health Canada: Chi installa questo dispositivo deve verificare che non siano emesse radiazioni RF che superino i requisiti di Health Canada.
Informazioni disponibili su http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.phpCet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme
d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.

Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.ph

LINEE GUIDA PER L'AMBIENTE ELETTROMAGNETICO

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Avviso: il laser a diodi Gemini 810 + 980 é conforme a tutte le normative in materia di compatibilita elettromagnetica, ai sensi della IEC 60601-1-2: 2014.

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica (EMC) e devono essere installate e utilizzate in base

alle informazioni EMC fornite nelle tabelle seguenti.
ATTENZIONE

Le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza (RF) mobili e portatili possono interferire con 'apparecchiatura elettromedicale.

Accessori diversi da quelli specificati, ad eccezione di quelli forniti o venduti da Ultradent Products, Inc., come parti di ricambio per componenti interni o esterni, possono

AVVERTENZA provocare un aumento delle EMISSIONI o una diminuzione dell'IMMUNITA del laser a diodi Gemini 810 + 980.

Accessori: Alimentatore di grado medico - Lunghezza massima 1,8 metri (6 piedi) Ultradent P/N: 8981
Pedale di attivazione: Bluetooth wireless a 2,4GHz Ultradent P/N: 8982

Descrizione: il pedale di attivazione utilizza la tecnologia Bluetooth BLE 4.0, che opera a una frequenza compresa tra 2402 e 2480 MHz con potenza TX di +0 dBm e sensibilita RX pari a -93 dBm, e usa la
modulazione GFSK. Il pedale & pre-configurato dal fabbricante in modo da sincronizzarsi esclusivamente con l'unita laser Gemini con identificatore univoco corrispondente. In questo modo si evitano
interferenze con altre tecnologie RF wireless eventualmente presenti.

Come misura di sicurezza, qualsiasi cessazione della connessione Bluetooth tra il pedale di attivazione e l'unita laser, durante l'uso, causera l'interruzione immediata dell’emissione laser. Fare
riferimento alla sezione Assistenza e risoluzione dei problemi di questo manuale in caso di problemi di connessione tra l'unita laser e il pedale di attivazione.

Questo dispositivo ha superato il test della coesistenza wireless con i comuni dispositivi presenti in uno studio odontoiatrico, a una distanza di separazione minima di 30 cm.
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LINEE GUIDA PER L'AMBIENTE ELETTROMAGNETICO

DEFINIZIONI

Emissione (elettromagnetica): 'energia elettromagnetica emessa da una fonte.

Immunita alle interferenze: la capacita di un dispositivo o sistema di funzionare senza errori anche in presenza di interferenze elettromagnetiche.

Livello di immunita: il livello massimo di una determinata interferenza elettromagnetica che influisce su un particolare dispositivo o sistema, al quale il dispositivo o sistema rimane operativo con un

certo livello di prestazione.

EMISSIONE ELETTROMAGNETICA

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 é stato concepito per l'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utilizzatore del laser Gemini deve accertarsi che quest’ultimo sia

utilizzato in detto ambiente.

IMMUNITA ALLE INTERFERENZE

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 & stato concepito per l'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utilizzatore del laser Gemini deve accertarsi che quest'ultimo sia

utilizzato in detto ambiente.

TEST EMISSIONI CONFORMITA AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - LINEE GUIDA
T Il laser Gemini utilizza energia RF solamente per il suo funzionamento interno. Di conseguenza le sue emissioni RF sono molto basse e non sono
Emissioni RF secondo la CISPR 11 GRUPPO 1 . . ) . . . . . L.
tali da causare alcuna interferenza con l'apparecchiatura elettrica che si trova nelle immediate vicinanze.
Emissioni RF secondo la CISPR 11 CLASSE B
Il laser Gemini é indicato per l'uso in tutti i tipi di ambienti, compresi ambienti domestici e quelli collegati direttamente alla rete di
P q alimentazione pubblica a bassa tensione che serve edifici adibiti ad uso residenziale.
Emissioni armoniche secondo la CLASSE A
IEC 61000-3-2
Fluttuazioni di tensione /emissioni
di flicker secondo la IEC 61000-3-3 CONEORKE

TEST DI IMMUNITA 1EC 60601-1-2 LIVELLO DI CONFORMITA LINEE GUIDA PER L'AMBIENTE

LIVELLO DI TEST ELETTROMAGNETICO
Scarica Scarica a contatto Scarica a contatto | pavimenti devono essere di legno, cemento o
elettrostatica +6kV +6kV piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti
(ESD) secondo la con materiale sintetico, 'umidita relativa dovrebbe
IEC 61000-4-2 Scarica in aria + 8 kv Scarica in aria 8 kv essere almeno del 30%.

Transitori elettrici
veloci/burst

secondo la IEC
61000-4-4

+1kV per linee di
ingresso e uscita

+2 kV per linee di
alimentazione elettrica

+1kV per linee di

ingresso e uscita La qualita dell'alimentazione della rete elettrica

deve essere quella tipica di un ambiente
+2kV per linee di commerciale od ospedaliero.
alimentazione elettrica

Sovratensioni
secondo la IEC

+1 kV modo differenziale

+2 kV tensione di modo

+1kV modo diff ial - . . q
m fHerenziate La qualita dell'alimentazione della rete elettrica

=9 Y rensEne 6 e deve essere quella tipica di un ambiente

61000-4-5 comune comune commerciale od ospedaliero.

<5% U, <5% U,

(>95% di calo in U,) (>95% di calo in U;)

per 0,5 cicli per 0,5 cicli La qualita dell'alimentazione della rete elettrica

deve essere quella tipica di un ambiente

Buchi di <40% U, <40% U, commerciale od ospedaliero.
tensione, brevi (>60% di calo in U)) (>60% di calo in U,)
interruzioni e per 5 cicli per 5 cicli Se lutilizzatore del laser Gemini necessita di un
variazioni di funzionamento continuo durante le interruzioni
alimentazione <70% U, <70% U, dell’alimentazione elettrica, si raccomanda che
secondo la IEC (>30% di calo in U) (>30% di calo in U)) il laser Gemini sia alimentato da una fonte di
6100-4-11 per 25 cicli per 25 cicli alimentazione ininterrotta o da una batteria.

<5% U <5% U

T
(>95% di calo in U,)
per 5 secondi

(>95%Tdi caloin U)
per 5 secondi

Campi magnetici
a frequenza di

| campi magnetici a frequenza di rete devono

Da 80 MHz a 2,5 GHz

3A/m 3A/m trovarsi ai livelli caratteristici di una tipica
S (st/GIOTEZZ ubicazione all'interno di un ambiente commerciale
nggg_:_sa od ospedaliero.
TEST DI IMMUNITA|  |EC 60601 LIVELLO LIVELLO DI CON- LINEE GUIDA PER L'’AMBIENTE ELET-

DI TEST FORMITA TROMAGNETICO

RF condotta 3Vrm 3Vrm Le apparecchiature radio portatili e mobili non devono essere utilizzate entro la distanza operativa raccomandata dall’'unita laser Gemini e dai suoi cavi, calco-
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz lata mediante I'equazione applicabile alla rispettiva frequenza del trasmettitore.
RF irradiata Distanza di separazione raccomandata
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m

d=[1,21 VP

d=[1,2] VP da 80 MHz a 800 MHz

d=[2,3] VP da 800 MHz a 2,5 GHz

dove P é la potenza nominale del trasmettitore in watt (W) specificata dal costruttore del trasmettitore e d é la distanza operativa raccomandata in metri (m).

La resistenza di campo dai trasmettitori RF fissi, conformemente a quanto determinato da un'indagine elettromagnetica sul sito? deve essere inferiore rispetto
al livello di conformita® in ciascuna gamma di frequenza.

Potrebbero verificarsi interferenze nelle immediate vicinanze dell'apparecchiatura contrassegnata con il simbolo seguente.

Q)
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LINEE GUIDA PER L'AMBIENTE ELETTROMAGNETICO

NOTE

A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza pit alta.

Le intensita di campo per trasmettitori fissi come le stazioni base per radiotelefoni (cellulari e cordless) e radiomobili terrestri, apparecchi di radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM e trasmettitori
TV non possono essere previste teoricamente e con precisione. Per valutare un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi si dovrebbe considerare un’indagine elettromagnetica
del sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui si usa il laser a diodi Gemini 810 + 980, supera il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, si dovrebbe porre sotto osservazione il
funzionamento normale dell’unita laser Gemini. Se si notano caratteristiche di prestazione anormali, possono essere necessarie misure aggiuntive come un diverso orientamento o un riposizionamento
del laser a diodi Gemini 810 + 980.

Le intensita di campo oltre lintervallo di frequenza da 150kHz a 80MHz dovrebbero essere minori di 3V/m.

DISTANZE DI SEPARAZIONE

Il laser a diodi Gemini 810 + 980 & stato concepito per l'utilizzo in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze RF radiate sono sotto controllo. Il cliente o l'utilizzatore del laser Gemini possono
contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche rispettando le distanze minime fra gli apparecchi di comunicazione RF mobili e/o portatili (trasmettitori) e 'unita laser Gemini. Questi valori
possono variare in relazione alla potenza di uscita del rispettivo apparecchio di radiocomunicazione, come indicato di seguito.

POTENZA NOMINALE MASSIMA | DISTANZA DI SEPARAZIONE CONFORME ALLA FREQUENZA DEL TRASMETTITORE [M]
DEL TRASMETTITORE [W]
DA 150 KHZ A 80 MHZ DA 80 MHZ A 800 MHZ DA 800 MHZ A 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3] VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0] 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori classificati ad una potenza massima nominale non specificata nella tabella in alto, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere calcolata usando l'equazione nella
colonna corrispondente, dove P é la potenza massima nominale d’uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il costruttore del trasmettitore.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza piu alta.

Nota 2: Le presenti linee guida non sono applicabili in tutte le situazioni. La propagazione delle onde elettromagnetiche é influenzata dall'assorbimento e dal riflesso da parte di strutture, oggetti e persone.

GARANZIA

Il Venditore garantisce che i Prodotti siano privi di difetti dei materiali e di lavorazione per un periodo di due anni dalla data di spedizione, ad eccezione degli articoli di
consumo. Se, nell’arco di questo periodo, i Prodotti dovessero rivelarsi difettosi a giudizio del Venditore saranno (i) riparati usando ricambi nuovi o rigenerati o (ii) sostituiti
con un prodotto nuovo o rigenerato, a esclusiva discrezione del Venditore. La riparazione o la sostituzione saranno obbligo esclusivo del Venditore e rimedio esclusivo
dell’Acquirente, come previsto dalla presente Garanzia, e saranno condizionati, a discrezione del Venditore, dalla restituzione di tali Prodotti al Venditore, franco fabbrica.
La presente Garanzia copre soltanto i problemi dei Prodotti causati da difetti del materiale o di lavorazione, durante 'uso ordinario del consumatore; non copre i problemi
dei Prodotti dovuti a qualsiasi altra causa, compresi in via non limitativa, eventi di forza maggiore, modifiche al Prodotto o a qualsiasi parte di esso, collaudo, montaggio,
manipolazione e uso scorretti, negligenza, adattamenti impropri, alterazioni dei prodotti, operazioni improprie contrarie alle attuali istruzioni relative a installazione,
manutenzione o funzionamento o contrarie agli standard del settore relativi ai livelli accettabili di potenza in ingresso.

LA PRESENTE GARANZIA E ESCLUSIVA E SOSTITUISCE QUALSIASI ALTRA GARANZIA E DICHIARAZIONE, ESPLICITA O IMPLICITA; INOLTRE, IL VENDITORE NON RICONOSCE ED ESCLUDE
ESPLICITAMENTE QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN FINE PARTICOLARE. IL VENDITORE NON AVRA ALCUNA RESPONSABILITA O OBBLIGO DI
RIMBORSO DI ALCUNA PORZIONE DEL PREZZO DI ACQUISTO E NON SARA RESPONSABILE DI EVENTUALI PERDITE DI PROFITTO O DANNI SPECIALI, ESEMPLARI, FORTUITI, CONSEGUENTI
O PUNITIVI, O DANNI A PERSONE O LESIONI LEGATE ALL'ACQUISTO O ALL'USO DEL DISPOSITIVO.
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SIMBOLI

DESCRIZIONE

FABBRICANTE

INDICA L’AZIENDA PRODUTTRICE

SPEDIRE IN POSIZIONE VERTICALE, CON
LE FRECCE RIVOLTE IN ALTO

DATA DI FABBRICAZIONE

INDICA LA DATA E L'ANNO DI FABBRICAZIONE

FRAGILE - MANEGGIARE CON CURA

CODICE ARTICOLO DA CATALOGO

INDICA IL CODICE ARTICOLO DEL FABBRICANTE

PER UN PERIODO DI DUE ANNI DALLA
DATA DI SPEDIZIONE

@ ra |z

NUMERO DI SERIE

INDICA IL NUMERO DI SERIE DELL’ARTICOLO

40°C
104°F TEMPERATURA DI CONSERVAZIONE
SUGGERITA

-~

0°C
32°F

DICHIARAZIONE SULLA PRESCRIZIONE

LA LEGGE FEDERALE LIMITA LA VENDITA DEL
PRESENTE DISPOSITIVO A UN DENTISTA, UN
MEDICO, UN PROFESSIONISTA SANITARIO AUTO-
RIZZATO O SU PRESCRIZIONE MEDICA.

AVVERTENZA LASER

INDICA CHE IL SISTEMA CONTIENE UN LASER

95%

INTERVALLO DI UMIDITA RELATIVA

106kPa
LIMITAZIONE DELLA PRESSIONE
ATMOSFERICA
70kPa
E

WY ez s o cusssc 4
G PRESENZATD RADIZION QUANDO APEKTO.
B ¢ oocco scuso.

AVVERTENZA

INDICA LA POSSIBILE ESPOSIZIONE A RA-
DIAZIONI LASER ROSSE E INFRAROSSE

NV
_/l. TENERE LONTANO DA FONTI DI CALORE/
/\\ LUCE DEL SOLE

APERTURA DEL LASER

INDICA DA DOVE VIENE EMESSA L'ENERGIA LASER

MANTPOLO

Apertura del laser

ETICHETTA DEL PEDALE

SIMBOLI DESCRIZIONE

ETICHETTA DEL
CODICE A BARRE

Modellos LASER A

DIODI GEMIN

ETICHETTA DEL
CODICE A BARRE

Potenzain

ingresso
batterie A4

12007 E ALLE NORMATIVEFEDERAL
L STANDARD DI PRESTAZIONE LASE, DEFINITI NELCFA 21
INNE CHE PER LE DEVIAZIONI RELATIVE ALLA LSER NOTICE
N0 200

T0i00¢ ¥
.50, DATATA 24

[ ] PARTE APPLICATA DI TIPO B

LA PARTE APPLICATA NON E CONDUTTIVA PER IL PAZIENTE

CONSULTARE IL MANUALE D'USO

ARRESTO DEL LASER

INTERRUTTORE DI EMERGENZA UTILIZZATO PER
INTERROMPERE LA POTENZA IN USCITA DEL LASER

MANTENERE ASCIUTTO

NORMATIVA SUI RIFIUTI DI APPARECCHIATURE
ELETTRICHE ED ELETTRONICHE (RAEE) IN
EUROPA OCCIDENTALE

.
A RADIAZIONI NON IONIZZANTI
]

71



ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Elincumplimiento de las precauciones y advertencias descritas en este Manual del usuario puede producir exposicion a fuentes de radiacion optica peligrosa. Le rogamos cumplir con todas las
instrucciones y advertencias de seguridad.

A PRECAUCION:

- Lea estas instrucciones cuidadosamente antes de utilizar su laser de diodo Gemini 810 + 980.

- Asegiirese de que todos los usuarios estén capacitados adecuadamente antes de usar este producto. Consulte a su distribuidor en relacion a las recomendaciones de capacitacion.

- No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

- No utilizar en presencia de gases combustibles o que faciliten la combustion.

- Active el dispositivo probandolo siempre fuera de la boca antes de usarlo en un paciente.

- Esta unidad ha sido disenada y probada para cumplir con los requisitos de las normas de interferencia electromagnética, electroestatica y de radiofrencuencias. Sin embargo, ain asi es
posible que se presente interferencia electromagnética o de otro tipo. Reubicar el dispositivo podria ayudar a eliminar la interferencia.

- Los equipos electronicos médicos requieren precauciones especiales por cuanto a la compatibilidad electromagnética (CEM, o EMC, en inglés), por lo que deben instalarse y ponerse en
servicio segiin la informacion CEM pertinente que se incluye en la seccion Guia sobre el entorno electromagnético de este manual.

- Inspeccione peridodicamente la proteccion ocular contra la luz laser en bisqueda de quiebres y fisuras.

La seguridad es de maxima importancia al utilizar instrumentos quirlrgicos que funcionan con energia, por lo que su consulta debe implementar un programa de seguridad para el laser
de diodo Gemini 810 + 980. Si su consulta aiin no posee un oficial de seguridad, debe designar a uno para que sea responsable de comprender el uso seguro, la operacion segura y el
mantenimiento del sistema laser Gemini. Sus deberes deben incluir capacitar al personal de la consulta en todos los aspectos relacionados con la seguridad del sistema y el manejo tanto
del laser Gemini como de todos sus accesorios.

ADVERTENCIA:

- Radiacion laser visible e invisible: evite la exposicion de ojos o piel a la radiacion directa o dispersada. Producto laser Clase IV.

- El operador, el paciente, el asistente y cualquier persona presente mientras el laser esté activo DEBE USAR proteccion de seguridad ocular contra sistemas laser. La proteccion ocular

debe cumplir con la especificacion DIN EN207 Anexo |l de la Directiva 89/686/EEC con proteccion contra longitud de onda de 810 nm- 980 nm y 10 nm de OD 5+ como el filtro de la

compafiia NoIR Laser modelo CYN.

- Jamas dirija ni apunte el haz hacia los ojos de una persona.

- No mire directamente hacia el haz o los reflejos especulares.

- No apunte el laser hacia superficies metalicas o reflectantes, tales como instrumentos quirlrgicos o espejos dentales. Si se apunta directamente hacia estas superficies, el haz laser se
reflejara y creara un peligro potencial.

- Jamas opere el laser sin una punta de fibra instalada.

- Apertura laser en el extremo de la pieza de mano.

- Etiqueta de advertencia sobre la apertura laser fijada a la pieza de mano del sistema.

- Deje siempre el sistema en modo de ESPERA cuando vaya a dejar el laser de diodo Gemini 810 + 980 sin supervision durante algunos minutos o entre pacientes.

- El uso de controles, ajustes o procedimientos que no sean los especificados en este documento pueden provocar una peligrosa exposicion a radiacion.

- No abra la carcasa de la unidad en ninglin momento. Existe peligro de radiacion optica.

- El uso de accesorios que no sean los especificados, salvo aquellos proporcionados o comercializados por Ultradent Products, Inc., como piezas de repuesto para componentes internos o
externos, puede provocar un aumento en las EMISIONES o una menor INMUNIDAD del laser de diodo Gemini 810 + 980.

INCLUIDO EN LA CAJA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 incluye lo siguiente:

»  Senal de advertencia laser

« Informacion sobre la garantia
+ Cable USB

»  Manual del usuario

NOTA: El laser se comercializa con la bateria de iones de litio y el
sistema dispensador de fibra preinstalados

NOTA: Preste un nivel adecuado de precaucion al transportar la

unidad
N —— R . L . .. .
B P e +La proteccin ocular real puede diferir con la imagen ADVERTENCIA: No se permite ninguna modificacion a este equipo
Puntas desechables (10) *Suministro de alimentacion CC *Proteccion ocular (3)

INSTRUCCIONES DE DESEMPAQUE

Un representante del fabricante o representante de ventas puede ayudarlo cuando esté listo para extraer el laser de su contenedor de transporte. No intente desempacar el laser de diodo Gemini 810 +
980 e instalar el sistema sin antes haber leido este manual. Si no esta seguro acerca de alglin aspecto del procedimiento de armado, llame a su representante de servicio al cliente o al punto de venta
para obtener ayuda.

INFORMACION SOBRE EL CONTENEDOR DE TRANSPORTE

El contenedor de transporte que recibio con su laser de diodo Gemini 810 + 980 fue especificamente disefiado para transportar el dispositivo de manera segura. En el poco probable evento de que
necesite devolver el laser para su reparacion o mantenimiento, guarde el contenedor de transporte original.
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INICIO RAPIDO

Enchufe el suministro de alimentacion
Durante la configuracion inicial, utilice el suministro de alimentacion CA/CC durante al menos una hora para asi cargar la bateria por completo. Enchufe el suministro de alimentacion a una
toma de corriente de CAy conecte al puerto correspondiente de la parte posterior del sistema. (Figura 2.1)

Inserte las baterias AA en el pedal de activacion
Instale las (2) baterias AA incluidas en el pedal de activacion inalambrico. Al cambiar las baterias AA, recomendamos utilizar baterias ALCALINAS. (Figura 2.2)

Encienda la unidad laser

El boton de encendido/apagado universal es un interruptor de membrana que requiere presion para activarse. (Figura 2.3)

Ingrese la clave electronica
Ingrese la clave electronica en el teclado, utilizando las teclas de las flechas ARRIBA y ABAJO. EL codigo de seguridad es ARRIBA, ABAJO, ARRIBA, ABAJO. Un icono de visto bueno aparecera
tras ingresar la clave correcta. (Figura 2.4)

Selecciona su longitud de onda deseada

Selecciona la longitud de onda deseada en el teclado: 810 nm, 980 nm o longitud de onda dual. (Figura 2.5) “Seleccione longitud de onda” B

Seleccione su ajuste de potencia deseado

Seleccione su ajuste de potencia deseado y luego active el laser. (Figura 2.6)

CONTROLES, OPERACION Y USO
01 - CLAVE ELECTRONICA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 para tejido blando posee un sistema de seguridad con clave electronica. Al encender la unidad laser, aparecera la pantalla de solicitud de la clave electronica
en la parte central inferior de la pantalla. La secuencia correcta (ARRIBA, ABAJO, ARRIBA, ABAJO) se debe ingresar en el teclado. (Figura: 1.2, Opciones: 6, 13, 6, 13)

02 - COMO SELECCIONAR UNA LONGITUD DE ONDA

Cuando el sistema esté encendido y se haya introducido la clave electronica correctamente, se le solicitara seleccionar la longitud de onda. Una confirmacion de voz dira “Seleccione longitud de
onda” y dos anillos de longitud de onda parpadearan. El laser de diodo Gemini 810 + 980 puede operar en tres modos de longitud de onda: s6lo 810 nm, s6lo 980 nm o longitud de onda dual. Se
debe seleccionar un modo de longitud de onda antes de proceder; sin embargo, el modo puede cambiarse en cualquier momento. (Figura: 1.2, Opciones: 3, 4, 8)

03 - CONEXION DEL PEDAL DE ACTIVACION
La conexion del pedal de activacion a su unidad laser mediante Bluetooth por primera vez es sencilla. (Consulte las Figuras: 2.2 - 2.9)
Instale las 2 baterias AA incluidas en el pedal de activacion. (Figura 2.2)
Encienda la unidad laser. (Figura 2.3)
Ingrese la clave. (Figura 2.4)
Seleccione la longitud de onda. (Figura 2.5)
Pise el pedal de activacion. La conexion entre el pedal de activacion y la unidad laser se realiza automaticamente. (Figura: 2.7)
Un indicador Bluetooth aparecera en la pantalla y en el pedal de activacion cuando esté correctamente conectado y el laser esté en modo Activo. (Figura: 2.8)
El pedal de activacion incluye un tope protector que evita la activacion accidental del laser. No pise el tope protector, ya que esto podria provocar un dafio accidental al
pedal de activacion. (Figura: 2.9)

04 - AJUSTE MANUAL DE LA POTENCIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 puede producir un maximo de 2.0 watts de potencia promedio. Para cambiar el ajuste de potencia manualmente, toque las flechas ARRIBA y ABAJO o IZQUIERDA
y DERECHA en el teclado. Cada toque de una flecha aumenta o reduce la potencia en 0,1 watts. Al mantener presionada una flecha se aumenta la velocidad en que el ajuste de potencia aumenta
o se reduce. Toque el botén ACTIVO para dejar al laser en modo activo. Pise el pedal de activacion para activar el laser. (Figura: 1.2)

PUNTA CLINICA

Puede lograr los mejores resultados si regula la potencia de salida del laser y la velocidad en la que el operador mueve la punta de fibra. Carbonizar los tejidos es un efecto no deseado de usar
demasiada potencia o de mover la punta de fibra demasiado lento. Utilice siempre la menor cantidad de potencia necesaria para completar su procedimiento. El tratamiento ideal producira una
baja o leve decoloracion y se traducira en un menor dafo colateral y una sanacion mas rapida.

Evite penetrar o dafar el periostio y no use el laser sobre hueso alveolar. Ya que la energia laser es atraida por la melanina y la hemoglobina, la potencia debe reducirse al tratar pacientes con
tejido blando de pigmentacion oscura.

05 - MODOS DE ESPERA Y ACTIVO DEL LASER

La seleccion ACTIVO/ESPERA del teclado sirve para un doble propdsito. Activa (ACTIVO) y desactiva el laser (ESPERA). De manera predeterminada, el sistema se enciende en modo de espera. El laser no
puede activarse antes de seleccionar una longitud de onda. Cada vez que se toca la seleccion ACTIVO/ESPERA, el sistema alterna entre los modos Activo y Espera. Se escucha una confirmacion de audio
(a menos que la confirmacion de voz esté silenciada) y un icono para “ACTIVO” o “ESPERA” aparece cerca de cada indicador de longitud de onda. El haz apuntador rojo y la iluminacion de la punta son
visibles solo cuando el laser esta en modo Activo.

Cuando el sistema esta en modo Activo, tocar alguna seleccion que no sea ARRIBAy ABAJO o IZQUIERDA y DERECHA hara que el sistema regrese al modo de espera. Cuando el pedal de activacion se presiona
en modo Activo, el anillo indicador exterior de cada icono de longitud de onda en la pantalla parpadea para proporcionar un indicador visual de que el laser se esta disparando. Existe también una alerta
sonora cuando el laser se dispara. Por propositos de seguridad, se implementd un retraso del disparo del laser de 0,25 segundos para asi evitar una activacion accidental. (Figura: 1.2, Figuras: 3.1 - 3.4)
Sistema en modo de espera. (Figura 3.1)

Sistema en modo activo. (Figura 3.2)

Longitud de onda, modo de espera. (Figura 3.3)

Longitud de onda, modo activo. (Figura 3.4)

NOTA: Los anillos externos parpadean cuando el laser se esta disparando.

06 - AJUSTES DE LOS PROCEDIMIENTOS PREESTABLECIDOS

Toque la seleccion de PROCEDIMIENTOS (Figura 1.2) para visualizar todos los procedimientos preestablecidos de cada categoria. Al seleccionar las flechas IZQUIERDA Y DERECHA (Figura 1.2.
Opciones: 5, 7) se alternara entre las categorias ODONTOLOGIA GENERAL, ORTODONCIA O HIGIENE. Al seleccionar las flechas ARRIBA y ABAJO se alternara entre los procedimientos dentro de cada
categoria. El ajuste de potencia correspondiente a cada procedimiento aparece en el indicador de potencia cuando éste se resalta.
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CONTROLES, OPERACION Y USO

07 - AJUSTES DE LOS PROCEDIMIENTOS PREESTABLECIDOS

El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee 20 procedimientos preestablecidos en tres categorias: Odontologia general, Ortodoncia e Higiene. Dentro de cada categoria estan los procedimientos
de uso mas comin, junto a ajustes de potencia sugeridos. Utilice siempre la cantidad minima de potencia necesaria para realizar un procedimiento en particular. Tal vez sea necesario ajustar
la potencia manualmente dependiendo del paciente y de las necesidades del procedimiento.

ODONTOLOGIA GENERAL CONTACTO 810 980 LONGITUD DE ONDA DUAL

Troughing Si 0.9W 12W 11w Punta iniciada
Gingivectomia Si 1.0W 1.3W 12W Punta iniciada
Gingivoplastia Clase V Si 0.8W 1.0W 0.9 W Punta iniciada
Recuperacion implantaria Si 1.3 W 17W 1.5W Punta iniciada
Incision/Excision Si 1.0W 1.3W 1.2W Punta iniciada
Operculetomia Si 1.4 W 1.8 W 16 W Punta iniciada
Fibroma Si 1.0W 1.3W 1.2W Punta iniciada
Frenectomia Si 1w 1.4 W 1.3W Punta iniciada
ORTODONCIA CONTACTO 810 980 LONGITUD DE ONDA DUAL

Exposicion de clspide Si 0.8 W 1.0W 0.9W Punta iniciada
Exposicion molar Si 1.0W 13w 12w Punta iniciada
Hiperplasia Si 1.0W 1.3W 12W Punta iniciada
Recuperacion implantaria Si 11w 14 W 1.3W Punta iniciada
Ulcera aftosa No 0.6 W 0.8 W 07W Punta no iniciada
Frenectomia Si 1.0W 1.3W 1.2W Punta iniciada
Gingivoplastia Si 0.9W 12W 11w Punta iniciada
HIGIENE CONTACTO 810 980 LONGITUD DE ONDA DUAL
Desbridamiento de surcos Si 0.4 W 0.5 W 0.4 W Punta iniciada
Descontaminacion Si 0.7 W 0.9W 0.8 W Punta no iniciada
Ulcera aftosa No 0.6 W 0.8 W 0.7W Punta no iniciada
Ulcera herpética No 0.6 W 0.8 W 0.7 W Punta no iniciada
Hemostasia Si 0.8 W 1.0W 0.9 W Punta iniciada

Todos los ajustes de potencia se indican en Potencia promedio.

08 - COMO PERSONALIZAR LOS AJUSTES DE PROCEDIMIENTOS PREESTABLECIDOS

Los ajustes de procedimientos preestablecidos del laser Gemini pueden personalizarse. Para guardar su propio ajuste de procedimiento, presione PROCEDIMIENTOS (Figura 1.2) una vez para visualizar
los procedimientos preestablecidos en la pantalla; luego, navegue hacia el procedimiento que desee personalizar.

Al resaltarse un procedimiento en particular, mantenga presionado PROCEDIMIENTOS durante 3 segundos.

Escuchara dos bips audibles y el indicador de potencia y dial de potencia comenzaran a parpadear en la pantalla. Utilice las flechas ARRIBA/ABAJO o IZQUIERDA/DERECHA (Figura 1.2, Opciones: 6, 13, 5,
7) para ajustar la nueva potencia promedio segln lo desee.

Para guardar los ajustes, mantenga presionada la tecla PROCEDIMIENTOS durante 3 segundos. Escuchara dos bips audibles cuando el ajuste se haya guardado.

Para restablecer todos los ajustes de procedimiento preestablecidos a aquellos predeterminados de fabrica, presione PROCEDIMIENTOS una vez para visualizar los procedimientos en la pantalla, luego
mantenga presionada la tecla PROCEDIMIENTOS durante 10 segundos. Escuchara tres bips audibles cuando los ajustes se hayan restablecido.

09 - OPERACION DE LA PUNTA DESECHABLE

La punta de fibra desechable es relativamente flexible, pero puede romperse si se dobla en un angulo demasiado pronunciado. Utilice la herramienta dobladora incluida para ajustar la punta en el
angulo deseado. No doble la punta mas alla de lo que permite la herramienta dobladora.

Se acumulan residuos de proteina del tejido gingival en la punta de fibra durante la cirugia y el calor extremo que desarrolla deteriora la eficiencia optica. Las fibras pueden fracturarse si se produce
una zona oscurecida de mas de 3-4 mm.

Cambie la punta de fibra optica desechable segiin sea necesario o bien entre cada paciente. Las puntas vienen en un empaque sellado. Cada punta contiene un trozo de fibra pre separado y pre dividido.
Estan disefiadas para un solo uso y deben desecharse después de usarse. (Figuras: 4.1 - 4.4)

10 - INICIACION DE LAS PUNTAS DE FIBRA

Las puntas de fibra desechables Gemini de 5 mm son Unicas, ya que vienen preiniciadas. Esto quiere decir que el extremo de cada una de ellas posee un pigmento negro que ayuda a enfocar la energia
del laser en la punta. Todos los procedimientos que requieren extraer o cortar tejido blando requieren una punta iniciada. Sin embargo, algunos procedimientos requieren puntas sin iniciar, como es el
caso del tratamiento de Glceras aftosas donde no se extrae tejido.

Para asegurar que la punta permanezca iniciada al limpiarla con alcohol isopropilico tras un procedimiento, active y dispare el laser a 1 watt de potencia promedio durante 1-2 segundos antes de limpiar
la punta. Esto garantizara que la preiniciacion no desaparezca durante el proceso de limpieza.

Cuando un procedimiento requiera una punta sin iniciar, quite el pigmento del extremo de la punta de fibra usando una gasa y alcohol isopropilico. La remocion del pigmento debe realizarse antes de
disparar el laser.

Las puntas de fibra desechables Gemini 7 mm vienen sin iniciar. Los procedimientos laser que no extraen tejidos, tales como la descontaminacion o el tratamiento de Glceras aftosas, no requieren puntas
laser iniciadas. Una manera de iniciar la punta es frotar su extremo sobre papel de articular mientras dispara el laser a baja potencia. (Figura: 4.5)

NOTA IMPORTANTE: No todos los procedimientos con tejido blando necesitan una punta iniciada (u obscurecida) o hacer contacto con el tejido. Tales procedimientos que no necesitan hacer contacto con

el tejido utilizaran una punta NO iniciada, ya que para ser efectivas en el modo sin contacto la energia laser debe fluir sin impedimentos desde la punta hacia los tejidos objetivo. Siga el procedimiento
anterior para desiniciar una punta de fibra.

11 - ILUMINACION DE LA PUNTA

La pieza de mano del laser de diodo posee una luz en la punta que proporciona una mejor visibilidad durante el tratamiento. Para alternar la intensidad de la luz entre BAJA, ALTA y DESACTIVADA, toque
la seleccion de ILUMINACION DE LA PUNTA en el teclado. La luz LED permanecera encendida durante 3 segundos cuando no esté en modo activo.
Tenga en cuenta que la luz de la punta sera visible permanentemente sélo cuando el laser esté en modo Activo. (Figura: 1.2, Opciones: 2, 12)

12- SONIDO

Elnivel de volumen predeterminado del sistema es Medio. Toque la seleccion SONIDO en el teclado para ver los niveles de sonido. Ajuste el nivel de sonido tocando las flechas ARRIBA y ABAJO del teclado.
Para salir, toque cualquier tecla en el teclado. Esto confirmara y guardara su seleccion. El sistema recuerda el Gltimo ajuste de sonido utilizado al estar encendido. (Figura: 1.2, Opcion: 9)
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13 - LUZ APUNTADORA

El nivel predeterminado de la luz apuntadora es Medio. Toque la seleccion LUZ APUNTADORA en el teclado para ver los niveles de la luz apuntadora. Ajuste el nivel de la luz apuntadora tocando las
flechas ARRIBA y ABAJO en el teclado. Para salir, toque cualquier tecla en el teclado. Esto confirmara y guardara su seleccion. El sistema recuerda el altimo ajuste de la luz apuntadora utilizado al estar
encendido. (Figura: 1.2, Opcion: 10)

14 - BATERIA E INDICADORES DE NIVEL DE LA BATERIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee una poderosa bateria de polimeros de litio con nano niicleo capaz de proporcionar un dia completo de uso del laser y durar varios dias en modo de espera. Tan
solo conecte el suministro de alimentacion incluido a la parte posterior de la unidad y la carga comenzara inmediatamente.

Se recomienda cargar la unidad laser por completo antes de su uso inicial después de desempacarla.

El indicador del nivel de bateria se ubica en la esquina superior derecha de la pantalla e indica el porcentaje de bateria restante.

G"E 100% Tiempo en espera: 7 Dias Tiempo de uso: 1,5 horas

G":I 75% Tiempo en espera: 5 Dias Tiempo de uso: 1,0 horas

E. :] 50% Tiempo en espera: 3 Dias Tiempo de uso: 30 min - Tiempo en espera se refiere a cuando la unidad esta apagada y no esta en uso.
- Tiempo de uso se refiere al uso constante sin interrupciones.

G ] 25% Tiempo en espera: 1Dia Tiempo de uso: 15 min

o Recordatorio “Conecte el suministro de alimentacién”.

C ] 0% Se requiere un minimo de 60 minutos de carga antes del
primer uso

15 - SUMINISTRO DE ALIMENTACION
Utilice solo el suministro de alimentacion incluida de 13V, 4A CA/CC para cargar la bateria del sistema y como fuente de energia alternativa para el laser. Durante la configuracion inicial, utilice el

suministro de alimentacion CA/CC durante una hora para asi cargar la bateria por completo.

Enchufe el suministro de alimentacion a una toma de corriente de CA 'y conecte al puerto correspondiente de la parte posterior de la unidad laser. Utilice solo el suministro de alimentacion incluido
con el sistema.

ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse solo a un sistema de corriente con un conductor a tierra protector.

16 - ENROLLADO DE LA FIBRA

La unidad laser incluye un sistema de enrollado de fibra para asi proporciona un método seguro y practico de manipular y almacenar el sistema de fibra optica. Para almacenar la fibra correctamente,
enrolle siempre hacia la derecha para asi proteger y almacenar el cable de fibra optica cuando no esté en uso. (Consulte las Figuras: 5.1 - 5.4)

El cable de fibra optica transporta energia laser de los diodos hacia los tejidos objetivo Estas fibras estan hechas de un delgado vidrio de silice. Tenga en cuenta que hay peligros potenciales al insertar,
doblar pronunciadamente o asegurar de forma incorrecta las puntas de fibra optica a la pieza de mano. No seguir estas recomendaciones puede provocar dafos a la fibra, al sistema dispensador o dafar
al paciente, personal u operador del laser.

PRECAUCION: EVITE DANAR LA FIBRA. No enrolle la fibra hacia la izquierda. Hacer esto podria dafiar la fibra dptica y evitar que el laser funcione.

17 - IMAN DE LA PIEZA DE MANO

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta disenado con un potente iman que asegura la pieza de mano en su lugar cuando el laser no esta en uso. Inserte cuidadosamente la pieza de mano detras de la
pantalla transparente sobre el cuello de la unidad laser y el iman mantendra la pieza de mano en su lugar. (Figura: 5.5)

18 - MODO OPERATIVO

El laser de diodo Gemini 810 + 980 entregara energia solo en pulsos de “modo de emision temporal” y esta optimizado para llevar eficientemente energia y proporcionar al operador un control ideal sobre
las temperaturas del tejido objetivo. EL ancho del pulso es fijo y no puede ajustarlo el usuario. El operador solo debera ajustar la longitud de onda y la potencia promedio del laser.

19 - DETENCION DE EMERGENCIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 puede desactivarse inmediatamente en cualquier modo, en cualquier momento y en cualquier ajuste de potencia si se presiona el boton rojo STOP ubicado en la zona
frontal izquierda del sistema. (Figura: 2.10)

20 - BLOQUEO REMOTO (interruptor no incluido)

El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee una funcion de bloqueo remoto que permite al dentista crear una sala de tratamiento laser dedicada con un conector de bloqueo remoto. Se instala un interruptor
en la puerta de entrada y se conecta con un cable a la unidad laser mediante un conector de 2.3 mm. Cuando la puerta se abre, el conector/interruptor genera un circuito electronicamente abierto
que desactiva las emisiones laser. Para usar la funcion de bloqueo remoto, se debe adquirir un conector/interruptor de bloqueo y cable. Contacte al fabricante para solicitar mas detalles. (Figura: 2.11)

Au El simbolo de bloqueo remoto aparece en la pantalla

21 - PANTALLA ELECTROLUMINISCENTE TRANSPARENTE

El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee una pantalla electroluminiscente transparente (nica, la cual ofrece imagenes en alta resolucion que pueden visualizarse desde un campo de vision de hasta
170 grados.

La pantalla transparente esta especialmente disenada con mas de un 80% de transparencia y un arco de 32 grados que permite un angulo de vision 6ptimo desde cualquier direccion. La luz es generada
por una delgada pelicula (menos de un micron de grosor) de un fosforo electroluminiscente especialmente disefiado. (Figuras: 5.6 - 5.7)

ESPECIFICACIONES

Tipo de pantalla: electroluminiscente
Transparencia: 92%

Brillo: 300 cd/m™2

Color: Amarillo de banda amplia
Longitud de onda maxima: 582 nm

Voltaje: ~180V CA

Tiempo de respuesta: 1.8 ms

Tipo de vidrio: vidrio flotado

Grosor del vidrio: 11 mm fusionado

Grosor de la pelicula delgada: 1 micron
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PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

PAUTAS

El laser de diodo Gemini 810 + 980 no viene en condicion estéril ni tampoco debe esterilizarse antes de usarlo, a salvedad de la pieza de mano. Recomendamos los siguientes procedimientos de limpieza
y esterilizacion antes del uso inicial y tras cada uso subsecuente:

1. Elfabricante no suministra las puntas de fibra desechables esterilizadas, por lo que deben limpiarse con toallitas himedas con alcohol isopropilico antes de usarse. Las puntas deben desecharse en
un contenedor de desechos infecciosos (punzantes) tras cada uso. No existen procedimientos de reutilizacion o reprocesamiento indicados para las puntas de fibra desechables.

2. Elfabricante tampoco proporciona la pieza de mano de aluminio esterilizada, por lo que debe limpiarse y esterilizarse antes del uso inicial y tras cada uso siguiendo estas instrucciones:

LIMPIEZA |Advertencia: El laser de diodo Gemini 810 + 980 y sus componentes no pueden limpiarse mediante un proceso de limpieza automatizada. |

El proceso de limpieza se realiza para eliminar la sangre, proteinas y otros contaminantes potenciales de las superficies y hendiduras de los accesorios reutilizables. Este proceso también puede reducir
la cantidad de particulas, microorganismos y patogenos presentes. La limpieza debe realizarse dentro de un maximo de 1 hora después del procedimiento y siempre antes de la esterilizacion:

1. Después de usar, extraiga cuidadosamente la punta de fibra desechable de la pieza de mano y deséchela en un contenedor para desechos infecciosos (punzantes).

2. Limpie la pieza de mano y cable de fibra adjunto utilizando una toallita himeda CaviWipes® o un producto equivalente para asi pre limpiar completamente las areas de todo el sedimento de gran
tamano. Aseglrese de limpiar el area roscada donde se fija la punta desechable.

3. Extraiga la carcasa de la pieza de mano siguiente las instrucciones de la pagina siguiendo. Utilice una toallita himeda sin usar para pre limpiar la rosca de la pieza de mano recientemente expuesta
y la tapa del extremo (comenzando desde el anillo toroidal y limpiando hacia el cable de fibra).

4, Utilice una toallita hGmeda nueva para mojar exhaustivamente todas las areas pre limpiadas, manteniendo todas las areas mojadas durante 2 minutos a temperatura ambiente (68° F/20° C). Tal vez
sea necesario usar reiteradamente toallitas himedas para asegurar que las superficies permanezcan visiblemente mojadas.

5. Inspeccione visualmente la pieza de mano para asegurarse de que no queden sedimentos visibles. De ser necesario, siga limpiando con CaviWipes hasta que no queden sedimentos visibles.

6. Limpie todas las areas expuestas de la pieza de mano con alcohol isopropilico para asi eliminar cualquier residuo que hayan dejado las toallitas CaviWipes®.

ESTERILIZACION CON VAPOR

El proceso de esterilizacion con vapor esta hecho para destruir microorganismos infecciosos y patogenos. Realice siempre el procedimiento de esterilizacion inmediatamente después de limpiar y antes
de usar, utilizando sélo los accesorios de esterilizacion aprobados por la FDA (EE.UU.) o con marca CE (Europa), tales como fundas de esterilizacion y bandejas para autoclave. (Figura: 6.1)

1. Posicione la carcasa de la pieza de mano en una funda para autoclave autosellable individual.

2. Deje en una bandeja para autoclave con el lado con papel hacia arriba; no apile otros instrumentos sobre la funda.

3. Deje la bandeja dentro de la camara autoclave y configure el ciclo a 135° C (275° F) durante un minimo de 15 minutos, con un tiempo de secado de 30 minutos.

4. Tras concluir el ciclo, extraiga la bandeja y deje enfriar y secar el articulo esterilizado. La pieza de mano debe permanecer en la funda de esterilizacion hasta usarse.

5. Reensamble la pieza de mano siguiendo estas instrucciones. (Figura 6.1)

1. Mueva la carcasa de la pieza de mano de aluminio hacia la izquierda para extraerla. (Figura: 6.1, Opcion: 1)

2. Extraiga la carcasa de la pieza de mano de aluminio para limpiarla y esterilizarla. (Figura: 6.1, Opcion: 2)

3. Se debe tener extremo cuidado de no dafar accidentalmente el lente LED. (Figura: 6.1, Opcion: 3)
NOTA: El exterior de la unidad laser no se contamina rutinariamente con los procedimientos. El teclado y la pantalla electroluminiscente deben estar tapados con una pelicula adhesiva protectora clara,
reemplazable entre pacientes. Si el exterior de la unidad laser se contamina, éste debe limpiarse con toallitas himedas CaviWipes®, o equivalentes, para luego volver a cubrirse con una nueva cobertura
plastica protectora.

NO rocie desinfectante directamente sobre la unidad laser, ya que esto podria dafiar la pantalla electroluminiscente transparente.
DO utilice materiales abrasivos para limpiar el laser o la pantalla.

Jamas apunte la punta laser directamente al rostro, ojos o piel de personas mientras esté emitiendo energia.

RECOMENDACIONES PARA LOS PROCEDIMIENTOS
PAUTAS

Las siguientes pautas para procedimientos se ofrecen solo como una guia y se han desarrollado en base a informacion proporcionada por usuarios y educadores expertos en tecnologia laser. Revise
siempre el historial del paciente para evaluar las posibles contraindicaciones del uso de anestesia local u otras complicaciones.

Todos los procedimientos clinicos realizados con el laser de diodo Gemini 810 + 980 deben someterse al mismo juicio clinico y cuidado que se prestan a las técnicas e instrumentos tradicionales. EL
riesgo del paciente siempre debe considerarse y comprenderse antes de realizar el tratamiento clinico. El odontdlogo debe comprender completamente el historial médico del paciente antes de realizar
el tratamiento.

INDICACIONES DE USO

El uso particular y especifico del Laser de diodo Gemini 810 + 980 es remover, extirpar y coagular tejidos, principalmente en procedimientos quirirgicos dentales; ademas, se comercializa como un
producto quirdirgico para uso en tejidos blandos durante tratamientos dentales. Los usuarios principales de este dispositivo en particular son odontélogos, cirujanos orales y ortodoncistas que realizan
procedimientos en los que se debe remover, extirpar o coagular.
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CONSIDERACIONES AMBIENTALES Y SOBRE LAS INSTALACIONES

PAUTAS

Ademas de recibir una capacitacion adecuada en el uso de laseres para uso dental en tejidos blandos, los usuarios deben estar familiarizados y poseer experiencia en el uso de estos procedimientos
utilizando dispositivos electroquirirgicos o tradicionales antes de realizarlos en pacientes con el laser de diodo Gemini 810 + 980. Los usuarios no experimentados deben recibir una capacitacion
adecuada antes de realizar tratamientos clinicos con la unidad laser Gemini.

Para garantizar el uso seguro del laser de diodo Gemini 810 + 980 en sus instalaciones, asegiirese de que la ubicacion designada sea compatible con las siguientes especificaciones.

REQUISITOS DE ALIMENTACION

Suministro de alimentacion CA/CC externo:
Potencia de entrada-110-120 VAC @ 60 Hz 700mA; 220-240 V CA @ 50Hz 350mA
Potencia de salida-6.0W + 13V CC a 4A maximo

CALEFACCION Y VENTILACION

Las condiciones del entorno operativos deben estar entre 10°-40°C (50°-104°F) con una humedad relativa de 95% o menos. Las condiciones ambientales de transporte y almacenamiento deben estar
entre-20° a 50°C (-4° a 122°F) con una humedad relativa de 10% a 95% o menos. La presion atmosférica debe estar entre 50kPa-106kPa en condiciones operativas, de transporte y de almacenamiento.

QUIMICOS Y GASES COMBUSTIBLES

Todos los gases que sean combustibles o soporten la combustion y que se utilicen en el area de operatoria donde se use el laser de diodo Gemini 810 + 980 deben cerrarse durante el procedimiento. Los
productos de limpieza u otros compuestos quimicos inflamables deben almacenarse en un area alejada del lugar de cirugia para asi evitar una posible combustion. No utilizar en presencia de oxigeno
terapéutico suplementario para pacientes con enfermedades respiratorias o relacionadas.

EVACUACION DEL HUMO

La evacuacion del humo se debe considerar al vaporizar tejidos. Se debe usar un sistema aspirador de alto volumen y los odontologo deben usar mascaras de alta filtracion de 0,1 micron o menos que
sean aptas para el control de virus y bacterias.

ACCESO OPERATORIO DURANTE EL USO DEL LASER

El acceso al area de tratamiento debe estar restringido mientras los laseres estén en uso. Una sefial indicando “LASER EN USO” se debe instalar en un area designada adyacente al lugar de acceso al
area de tratamiento.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD GENERALES
PAUTAS

El uso seguro del laser de diodo Gemini 810 + 980 es responsabilidad del equipo dental completo, incluido el odonto6logo, cualquier operador del sistema y el oficial de seguridad de la consulta dental.

REQUISITOS DE COMERCIALIZACION EN RELACION CON LA
SEGURIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS (EE.UU.)

La Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA) tiene control sobre la venta y uso de todos los dispositivos médicos, incluido el laser de diodo Gemini 810 + 980. Los fabricantes de productos
sujetos a las normas de desempefio de la Ley Federal de alimentos, medicamentos y cosméticos, Capitulo V, Subcapitulo C, Control de radiacion de productos electronicos deben certificar el cumplimiento
de las regulaciones y entregar varios informes al Centro de dispositivos y salud radiologica (CDHR).

Para los fabricantes de laseres médicos (tales como el sistema laser de diodo Gemini 810 + 980), se requiere una revision adicional de la FDA en torno a la seguridad y efectividad del dispositivo. Las
companias que deseen comercializar un dispositivo laser médico o equivalente primero deben recibir la autorizacion de la FDA. El proceso de notificacion precomercializacion (510k) utilizado para el
sistema laser de diodo Gemini 810 + 980 se aplica a dispositivos que documentadamente sean sustancialmente equivalentes a los dispositivos Clase Il legalmente comercializados en la actualidad.

LICENCIA ESTATUTORIA PARA EL USO DEL LASER DENTAL

Normalmente, los estados o provincias no poseen requisitos de licencia que los dentistas deban cumplir en relacion al uso de dispositivos laser quirirgicos. Muchos estados, sin embargo, requieren que los
higienistas que vayan a utilizar laseres asistir a capacitaciones de licencia que incluyan una charla y un taller practico.

Los postulantes a la licencia deben aprobar una prueba de capacidad para asi certificarse antes de usar laseres. Estos cursos se entregan generalmente mediante miembros de la Academia de Odontologia Laser
que poseen credenciales como instructores. Tal capacitacion seria apropiada para el uso del sistema laser para tejido blando GEMINI 810+980

PROVISIONES DE LA OSHA

La seguridad del trabajador es responsabilidad del empleador y y esta regulada por la OSHA (Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional), una division del Departamento de Trabajo de los Estados
Unidos. La OSHA reconoce la norma ANSI 21361 como una fuente para analizar la seguridad de los laseres médicos.

Para obtener mas informacion, consulte el Manual Técnico de la OSHA (TED1 - 0.15A) Seccion Il1, Capitulo 6, 1999. Se recomienda la presencia de un programa de seguridad en relacion al uso del laser,
para el bienestar tanto de sus pacientes como del personal de la oficina. También se recomienda revisar y cumplir con los requisitos estatales y provinciales de la organizacion de seguridad y salud.

PROVISIONES DE LA CSA

Este dispositivo debe instalarse y operarse seglin la provision CAN/CSA-Z386-08 de la Asociacion de Normas Canadiense, por cuanto al uso seguro del aparato laser en su totalidad. Esta norma
proporciona una guia para el Sistema Laser de Cuidado de la Salud (HCLS) y esta hecha para ser usada por todo el personal asociado con la instalacion, operacion, calibracion, mantenimiento y
reparacion del HCLS. Esta norma incluye controles de ingenieria, de procedimientos y administrativos, ademas de la capacitacion en seguridad laser necesaria para la seguridad de pacientes y
profesionales de los cuidados de la salud.

CONTRAINDICACIONES

Tenga cuidado con las condiciones médicas generales que puedan contraindicar un procedimiento local. Tales condiciones pueden incluir alergia a anestesias locales o topicas, enfermedades
cardiacas, enfermedades pulmonares, trastornos hemorragicos y deficiencia del sistema inmune o cualquier condicion médica o medicamentos que puedan contraindicar el uso de ciertas fuentes de
luz/laser asociadas a este dispositivo. Se recomienda la autorizacion del médico de cabecera del paciente cuando exista duda en torno al tratamiento.

El laser de diodo Gemini 810 + 980 no esta indicado para procedimientos en tejido duro. El laser es atraido por la melanina, hemoglobina y, en cierta medida, el agua. Evite la exposicion prolongada

ala energia al trabajar sobre y alrededor de las areas cervicales del diente. Debido a la delgada capa de esmalte en esta area, la hemoglobina de la pulpa podria absorber energia provocando asi una
hiperemia pulpar. La exposicion extendida a tal energia podria provocar incomodidad en el paciente e incluso una necrosis pulpar.

79



CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD GENERALES

EFECTOS ADVERSOS

Si se usa correctamente, no hay efectos adversos conocidos para el uso del laser de diodo Gemini 810 + 980. Lea exhaustivamente y comprenda todas las advertencias, precauciones y
contraindicaciones de este manual antes de usar el producto.

PROTECCION OCULAR Y DERMICA

Mientras el [aser Gemini esté en uso, los doctores, operadores del sistema, auxiliares, pacientes y quien esté en la operatorio debe usar proteccion ocular disefiada para su uso con las longitudes de onda
de 800 nm y superiores asociadas a los laseres. La proteccion ocular debe cumplir con la Especificacion DIN EN207 Anexo Il de la Directiva 89/686/EEC con una densidad optica de OD+5 para el rango de
longitud de onda de 800 nm-1000 nm como, por ejemplo, el filtro modelo CYN de NolIR Laser Company.

La Distancia de Riesgo Ocular Nominal (NOHD) es la distancia entre la fuente de emision laser y el punto donde ya no sobrepasa su Maxima Exposicion Permisible (MPE, el mayor nivel de radiacion
al que una persona puede exponerse sin efectos peligrosos o cambios biologicamente adversos en los ojos o en la piel). La Zona de Riesgo Nominal (NHZ) es el espacio dentro del cual el nivel de
radiacion directa, reflejada o dispersada durante una operacion normal sobrepasa la MPE adecuada. El limite exterior de la NHZ es igual a la NOHD. La NOHD para personas que usan gafas de seguridad
recomendadas se indican en la siguiente Tabla 1.

Tabla 1: NOHD (PULGADAS/CM)

Con proteccion

RADIACION MPE mwW Divergencia Sin proteccion | ocular recomen-
FUENTE cm? Angulo ocular dada
PUNTA DE FIBRA 1,66 2° (+/-1°) ;é);»clrnn ;é);cnrwn

OPTICA (DIRECTO)

OPCIONES DE APAGADO DE EMERGENCIA:

Realice cualquiera de las siguientes acciones para detener las emisiones laser en caso de una emergencia real o posible. (Figuras: 2:10, 2.3, 2.7, 1.2 (Opcion: 12))
Presione el boton de emergencia “DETENCION”. (Figura: 1.2, Opcion: 14)

Presione el boton de emergencia “Encendido/Apagado”. (Figura: 1.2, Opcion: 15)

El circuito abierto del bloqueo remoto desactiva el laser. (Figura: 1.4, Opcion: 5)

Toque la seleccion ACTIVO/ESPERA del teclado. (Figura: 1.2, Opcion: 12)

Saque su pie del pedal de activacion. (Figura: 2.7)

ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA
Laser de diodo Gemini 810 + 980

Dimensiones de la unidad laser: 6.7" (Largo) x 6.6” (Ancho) x 10.1” (Alto) - 17.2 cm (Largo) x 17.0 cm (Ancho) 25.7 cm (Alto)

Dimensiones del pedal: 61" (Largo) x 5.0” (Ancho) x 41" (Alto) - 15.5 cm (Largo) x 12.7 cm (Ancho) 10.4 m (Alto)
Peso: 2.2 lbs - 1.0 Kg

Clasificacion laser: Dispositivo laser Clase IV

Sistema dispensador: Fibra optica

810 nm 0 980 nm =10 nm
Longitud de onda dual £ 10 nm (50% @ 810nm / 50% @ 980nm)

Longitud de onda:

Potencia maxima: 810 nm @ 2.0 Watts + 20%
980 nm @ 2.0 Watts * 20%

Longitud de onda dual @ 2.0 Watts *20%

Longitud de onda del haz apuntador: 650 + 10 nm
Potencia del haz apuntador: 5mW max.
Divergencia del haz: 383 mrad

Rango de potencia:
Frecuencia del pulso:
Ancho del pulso
Ciclo de trabajo:
Confirmacion de voz:

Requisitos de alimentacion:
Corriente:

Bateria:

Frecuencia inalambrica:

Altitud operativa maxima:

0.1 Watt a 2.0 Watts promedio

50 Hz

Variable

Variable

Si

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

lones de litio recargable de 111V
Bluetooth a 2.4 GHz

5.000 metros o 16.404 pies

EL LASER DE DIODO GEMINI 810 + 980 CUMPLE CON LAS SIGUIENTES NORMAS

1EC 60825-1
EN/ES 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-22

80

21 CFR 104010 y 104011
FCC partes 15y 18 (47 CFR)



REPARACIONES Y RESOLUCION DE PROBLEMAS

CALIBRACION

El laser de diodo laser Gemini 810 + 980 utiliza circuitos de estado solido para vigilar constantemente la potencia de salida y ajustar la energia suministrada a los diodos del laser, a fin de mantener la
potencia de salida dentro de los ajustes definidos por el usuario. Si los niveles de salida estan a mas de * 20% del valor establecido, la unidad dejara de enviar energia al diodo laser y entregara una
Alerta de mensaje de error al operador.

Si esto ocurre, la unida debe apagarse y dejarse reposar durante unos cinco (5) minutos para luego volver a encenderse. Si el laser funciona al reintentarlo, significa que el microprocesador ha sido capaz
de realizar ajustes y la unidad trabajara normalmente. Si la unidad no logra disparar al reintentarlo, el dispositivo debe enviarse a recalibracion por parte del fabricante.

Se recomienda realizar una recalibracion al menos una ve al afio para asi mantener la precision necesaria para la relacion entre la potencia indicada y la potencia real de salida. EL laser de diodo Gemini
810 + 980 puede devolverse al fabricante para que éste lo recalibre. De manera alternativa, puede adquirirse un medidor de potencia laser calibrado, aprobado para su uso con dispositivos laser de 810
nm - 980 nm, a fin de comprobar la potencia de salida del laser. El medidor de potencia también debera calibrarse en intervalos recomendados por su fabricante.

La potencia de salida del laser debe revisarse a 0.5, 1.0, 1.5 y 2.0 watts. La potencia indicada debe estar dentro de un umbral de tolerancia de 20% en relacion a la lectura del medidor. De no ser asi, cambie
la punta de fibra. Si la potencia de salida esta fuera del umbral de tolerancia de 20%, el sistema debe devolverse al fabricante para que lo recalibre. Ni el usuario ni el contratista de servicio pueden
recalibrar la unidad laser, por lo cual no deben intentar este procedimiento.

Este equipo ha sido probado y aprobado por cuanto a su cumplimiento con los limites para dispositivos digitales Clase B, en relacion a la Parte 15 de la Reglas FCC. Estos limites estan disefiados para
proporcionar una proteccion razonable contra interferencias dafinas en una instalacion residencial. Este equipo genera y puede emitir energia de radiofrecuencias y, si no se instala y usa segin las
instrucciones, podria causar interferencias perjudiciales para las comunicaciones por radio.

Sin embargo, no hay garantia de que no haya interferencia en una instalacion en particular. Este equipo puede causar interferencia perjudicial para la recepcion de radio o television, lo cual puede
determinarse apagando y encendiendo el equipo.

TODAS LAS DEMAS CONDICIONES

En caso de que el laser de diodo Gemini 810 + 980 no funcione correctamente y que su representante de distribucion no pueda ayudarlo, debera devolver el sistema al fabricante para que lo repare. El
dispositivo no posee piezas reparables por el usuario. Se recomienda devolver el sistema en su caja de transporte original. De no estar disponible, se puede pedir una al momento de hablar sobre su
incidente de servicio con su representante de distribucion.

GUIA PARA LA RESOLUCION DE PROBLEMAS
éPOR QUE LA LUZ APUNTADORA ESTA APAGADA O ES APENAS VISIBLE?

CAUSA: 1- El laser esta en modo ESPERA.
2 - La punta desechable esta defectuosa.
3 - El cable de fibra Optica esta dafado o roto.

SOLUCION: 1- Toque la seleccion ACTIVO/ESPERA en el teclado para poner al sistema en modo Activo
2 - Reemplace la punta desechable por una nueva.
3 - El sistema debe enviarse al fabricante para su reparacion. Contacte a su representante de distribucion para obtener las instrucciones de devolucion.

¢POR QUE EL LASER DEJA DE DISPARAR A LA MITAD DEL PROCEDIMIENTO O NO ENCIENDE?

CAUSA: 1- El diodo del laser esta demasiado caliente y necesita tiempo para enfriarse antes de usarlo.
2 - Los niveles de salida son mayores al + 20% del valor establecido.
3 - La carga de la bateria esta demasiado baja para operar el laser.

SOLUCION: 1- Deje pasar 10-15 minutos para que el laser se enfrie.
2 - Apague la unidad laser y espere 5 minutos, luego enciéndala nuevamente. Si el laser funciona al reintentarlo, significa que el microprocesador ha sido capaz de realizar
ajustes y la unidad trabajara correctamente. Si la unidad no logra disparar al reintentarlo, el dispositivo debe enviarse a recalibracion por parte del fabricante.
3 - Enchufe el transformador y deje cargar la unidad laser durante 60 minutos. Puede seguir usando el laser inmediatamente después de conectar la fuente de alimentacion
externa.

PERDI LA CONEXION CON EL PEDAL DE ACTIVACION

CAUSA: 1 - Interferencia inalambrica con el pedal de activacion.
2 - El pedal de activacion esta fuera de rango.

SOLUCION: 1- Resincronice el pedal: apague la unidad, espere 10 segundos y enciéndala nuevamente. Para resincronizar, pise el pedal de activacion tras seleccionar un modo de
longitud de onda.
2 - Acerque el pedal de activacion a la unidad laser.

éPOR QUE EL LASER NO DISPARA SI PISO EL PEDAL?

CAUSA: 1- Pedal de activacion no conectado.
2 - Las baterias AA del pedal de activacion tienen muy poca energia.
3 - El laser esta en modo Espera.

SOLUCION: 1- Revise si el indicador Bluetooth® del pedal de activacion esta encendido y si hay un indicador Bluetooth® en la parte superior derecha de la pantalla. Si alguno de los
indicadores esta apagado, resincronice el pedal: apague la unidad, espere 10 segundos y enciéndala nuevamente. Para resincronizar, pise el pedal de activacion
tras seleccionar un modo de longitud de onda.
2 - Cambie las dos baterias AA del pedal de activacion.
3 -Toque la seleccion ACTIVO/ESPERA para activar el laser.

ESCUCHO AL LASER DISPARANDOSE, PERO CORTA LENTAMENTE O NO CORTA

CAUSA: 1- La punta de fibra no esta iniciada.
2 - La punta de fibra no esta en contacto con tejido.
3 - El ajuste de potencia es demasiado bajo.

SOLUCION: 1- La punta de fibra debe iniciarse para cualquier procedimiento que necesite extraer tejidos.
2 - La punta de fibra debe estar en contacto con los tejidos objetivo cuando se necesite extraerlos.
3 - La unidad laser debe estar configurada en el ajuste de potencia adecuado para el procedimiento. Los procedimientos preestablecidos son un buen punto de referencia.
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REPARACIONES Y RESOLUCION DE PROBLEMAS

MENSAJES DE ERROR

Un mensaje de error parpadeara donde normalmente aparece el indicador de potencia.
VARIACION DE LA POTENCIA DE SALIDA
N\_/ \__/ P - L .
. ‘ . ‘ Si observa un codigo de error “OP” parpadeando en pantalla, significa que la potencia de salida del laser esta mas alla de la variacion de 20% * de regulacion.
<

"' ’ Reinicie la unidad laser presionando el boton de encendido/apagado. Si el problema persiste, contacte al fabricante para solicitar ayuda.

SOBRECALENTAMIENTO

"‘ . ‘ El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta disefiado para realizar procedimientos quirlirgicos a una temperatura especifica. Una alta potencia y procedimientos prolongados
- pueden causar que la unidad laser se caliente hasta alcanzar sus umbrales de temperatura.
Lt ) (

Espere algunos minutos para que la temperatura baje antes de reanudar las operaciones normales.

PEDAL DE ACTIVACION DESCONECTADO

." ." El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee un chip Bluetooth de largo alcance.
Co C g Revise las dos baterias AA del pedal de activacion y cambielas si es necesario. Pise el pedal de activacion una vez para reactivar la conexion con la unidad laser. EL
' ‘ ’ icono Bluetooth del pedal de activacion se volvera azul y el simbolo Bluetooth aparecera en la pantalla cuando el laser esté en modo Activo y el pedal de activacion esté

conectado exitosamente.

FALLA DE LA PANTALLA

" Si la pantalla electroluminiscente de vidrio no enciende, habra una advertencia de audio que indicara “Error de comunicacion con la pantalla”.

< “SONIDO”
= Conecte el suministro de alimentacion CA/CC a la unidad laser y reinicie el sistema presionando el boton de encendido/apagado. Si el problema persiste, contacte al

fabricante para solicitar ayuda.

CUMPLIMIENTO REGULATORIO
DECLARACION DE DOS PARTES FCC/INDUSTRY CANADA

Este dispositivo cumple con FCC Parte 15y la licencia Industry Canada salvo la norma(s) RSS. La operacion esta sujeta a las siguientes dos condiciones: (1) este dispositivo no puede causar interferenciay
(2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluida aquella que pueda causar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas

produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

REGLAS RSS DE INDUSTRY CANADA:

Este dispositivo cumple con el Codigo de Seguridad de Health Canada. El instalador de este dispositivo debe asegurarse de que la radiacion de RF no se emita a un nivel que exceda los requisitos de
Health Canada.

Puede encontrar informacion en http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

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

GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Aviso: El laser de diodo Gemini 810 + 980 cumple con todos los requisitos de compatibilidad electromagnética de IEC 60601-1-2: 2014.

Los equipos electronicos médicos requieren precauciones especiales por cuanto a la compatibilidad electromagnética (CEM, o EMC, en inglés), por lo que deben instalarse y ponerse
PRECAUCION en servicio segiin la informacion CEM indica en la siguientes tablas.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencias (RF) portatiles y moviles pueden afectar al equipo médico eléctrico.

ADVER- Eluso de accesorios que no sean los especificados, salvo aquellos proporcionados o comercializados por Ultradent Products, Inc., tales como piezas de repuesto para componentes
TENCIA internos o externos, puede provocar una mayor cantidad de EMISIONES o una menor INMUNIDAD del laser de diodo Gemini 810 + 980.

Accessorios: Suministro de alimentacion de nivel médico, longitud maxima 1.8 metros (6 pies) Nimero de pieza de Ultradent: 8981

Pedal de activacion: Bluetooth inalamgrico a 2.4GHz Nimero de pieza de Ultradent: 8982

Descripcion: El pedal de activacion utiliza tecnologia Bluetooth BLE 4.0, la cual opera a una frecuencia de 2402 a 2480 MHz con potencia TX de +0dBm y sensibilidad RX de -93dBm y utiliza modulacion
GFSK. El fabricante preconfigura el pedal para que se sincronice s6lo con la unidad laser Gemini que posea un identificador Gnico concordante. Esto evita la interferencia con otras tecnologias de RF
que pueda haber presentes.

Como medida de seguridad, cualquier término del vinculo Bluetooth entre el pedal de activacion y la unidad laser durante el uso provoca una detencion inmediata de cualquier emision laser. Consulte
la secion Reparaciones y resolucion de problemas de este manual en caso de tener problemas de conectividad entre la unidad laser y el pedal de activacion.

Este dispositivo ha pasado las pruebas de coexistencia inalambrica con dispositivos comunes que se encuentran en las consultas dentales a una distancia de separacion minima de 30 cm.
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GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

DEFINICIONES

Emision (electromagnética): Cuando una fuente emite energia electromagnética.
Inmunidad a interferencia: La capacidad de un dispositivo o sistema para funcionar sin errores incluso en caso de haber una interferencia electromagnética.
Nivel de inmunidad: El nivel maximo de cierta interferencia electromagnética que afecta a un dispositivo o sistema en particular, donde el dispositivo o sistema permanece operativo con cierto nivel

de desempefio.

EMISION ELECTROMAGNETICA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta hecho para operar en el siguiente entorno electromagnético. El cliente o usuario del laser Gemini debe asegurarse de usarlo en un entorno de tales caracteristicas.

PRUEBA DE EMISIONES CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO - GUIA
Emisiones de RF cumplen con GRUPO 1 El laser Gemini utiliza energia de RF solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, las emisiones de RF son muy bajas y tienen poca probabi-
CISPR 11 lidad de causar interferencia en el equipo electrénico cercano.
Emisiones de RF cumplen con
CISPR 11 CLASEB . ) - ) - s - . .
Ellaser de diodo Gemini es apto para su uso en todo tipo de establecimientos, incluidos establecimientos domésticos y aquellos directamen-
. . te conectados a la red eléctrica pablica de baja tension que otorga energia a edificios domésticos.
Emisiones armonicas cumplen CLASE A
con IEC 61000-3-2
Emisiones de parpadeo/fluctua-
ciones de voltaje cumplen con IEC CUMPLE
61000-3-3

INMUNIDAD A INTERFERENCIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta hecho para operar en el siguiente entorno electromagnético. El cliente o usuario del laser Gemini debe asegurarse de usarlo en un entorno de tales caracteristicas.

INTERFERENCIA PRUE-
BA DE INMUNIDAD

NIVEL DE PRUEBA
1EC 60601-1-2

GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTRO-
MAGNETICO

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

Descarga elec-
troestatica (ESD)
cumplen con IEC
61000-4-2

+ 6 kV de descarga al contacto

+ 8 kV de descarga al aire

+ 6 kV de descarga al contacto Los pisos deben ser de madera, concreto o bal-
dosas de ceramica. Si los pisos estan cubiertos
por material sintético, la humedad reativa debe

ser al menos 30%.

+ 8 kV de descarga al aire

Rafaga/rapidos transi-
torios eléctricos

cumple con IEC
61000-4-4

+1KkV para las lineas
de entrada y salida

+2 kV para las lineas de sumi-
nistro de alimentacion

+1kV para las lineas

. La calidad de la linea de suministro de alimen-
de entrada y salida

tacion debe ser la tipica del entorno comercial
+2kV para las lineas de sumi- u hospitalario.

nistro de alimentacion

Voltajes de sobrecar-
ga cumplen con IEC
61000-4-5

+1kV en modo diferencial

+2 kV de voltaje en modo
comin

£1kV odo diferencial . , - .
enm ferencia La calidad de la linea de suministro de alimen-

tacion debe ser la tipica del entorno comercial

+2 kV de voltaje en modo . A
u hospitalario.

comiin

Las bajas de vol-
taje, interrup-
ciones breves y
variaciones del
suministro de
alimentacion
cumplen con IEC
61000-4-11

<5% U,
(>95 % de baja en U,)
para ciclo de 0.5

40 % U,
(60 % de baja en U))
para 5 ciclos

70% U,

(30 % de baja en U)
para 25 ciclos

<5% U,

(>95 % de baja en U,)
Para5s

<5% U,
(>95 % de baja en U,)
para ciclo de 0.5 La calidad de la linea de suministro de alimen-

tacion debe ser la tipica del entorno comercial

40 % U, u hospitalario.

(60 % de baja en U))

para 5 ciclos Si el usuario del laser Gemini necesita que siga
funcionando tras interrupciones del suministro

70 % U, de alimentacion, se recomienda alimentar al

(30 % de bajaen U)
para 25 ciclos

laser Gemini con un suministro de alimentacion
ininterrumpible o una bateria.

<5% U,
(>95 % de baja en U,)
Para5s

Las frecuencias de
potecia del campo
magnético (50/60
Hz) cumplen con IEC

3A/m

La frecuencia de potencia de los campos mag-
néticos debe estar en los niveles caracteristicos
de un entorno comercial u hospitalario tipico.

3A/m

61000-4-8
PRUEBA DE NIVEL DE PRUE- NIVEL DE CUMPLI- GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTRO-
INMUNIDAD BA 1EC 60601 MIENTO MAGNETICO
va;conduf 3Vrms 3Vrms Los equipos de radio portatiles y moviles no deben usarse dentro del rango de separacion recomendado para la unidad laser Geminiy sus cables, el cual se calcula
cldas 150 kHz a 80 MHz en base a la ecuacion pertinente a la frecuencia de transmision que corresponda.
1EC 61000-4-6
3V/m 3v/m Distancia de separacion recomendada

RF irradiadas
1EC 61000-4-3

80 MHz a 2,5 GHz

d=[12] VP
d=[1.2] VP a 80 MHz hasta 800 MHz
d= [2.3] VP a 800 MHz hasta 2,5 GHz

Donde P es la potencia de salida nominal del transmisor en watts (W) especificada por el fabricante del transmisor y d es la separacion de trabajo recomendada
en metros (m).

Las fuerzas de campos de los trasmisores de RF, segiin lo determine un estudio electromagnético del lugar2 deben ser menores al nivel de cumplimiento® en cada
rango de frecuencia.

Es posible que ocurra interferencia habiendo cerca equipos que posean el siguiente simbolo grafico.

Q)
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GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

NOTAS

El rango de frecuencia superior se aplica a los 80 MHz y 800 MHz.

La fuerza de los campos de transmisores fijos, tales como estaciones de radio para teléfonos (celulares/inalambricos) y radios de tierra méviles, radioaficionados, transmision de radio AM y FM y
transmision de television, no pueden predecirse tedricamente con precision. Se recomienda un estudio del lugar para determinar el entorno electromagnético resultante de transmisores estacionarios
de alta frecuencia. Si la fuerza del campo medida en el lugar donde se utiliza el laser Gemini 810 +980 sobrepasa el nivel de cumplimiento de RF indicado anteriormente, se debe vigilar la unidad
laser Gemini por cuanto a su funcionamiento normal. Si se observan caracteristicas de un funcionamiento inusual, tal vez sea necesario tomar medidas adicionales tales como la reorientacion o
reposicionamiento del laser de diodo Gemini 810 + 980.

Sobre el rango de frecuencia de 150kHz a 80MHz, las fuerzas de los campos deben ser menores a 3V/m.

ESPACIO DE SEPARACION

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta hecho para operar en un entorno electromagnético donde se haya comprobado la interferencia de altas frecuencias. El cliente o usuario del laser Gemini puede
ayudar a evitar la interferencia electromagnética si sigue las distancias minimas entre los dispositivos de comunicacion de RF moviles y portatiles (transmisores) y la unidad laser Gemini. Estos valores
pueden variar segin la potencia de salida del dispositivo de comunicacion relevante como se especifica a continuacion.

POTENCIA NOMINAL DE ESPACIO DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DE TRANSMISION [M]
SALIDA MAXIMA DEL TRANS-
MISOR [W] 150 KHZ A 80 MHZ 80 MHZ A 800 MHZ 800 MHZ A 2,5 GHZ
d=[1.2] VP d=[1.2] VP d=[2.3] VP

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

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

1 1.2 12 23

10 3,8 38 73
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no esté especificada en la anterior tabla, el espacio de separacion recomendado d en metros (m) puede determinarse usando la ecuacion de
la columna correspondiente, donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en watts (W) especificada por el fabricante del transmisor.

Acotacion 1: El rango de frecuencia superior se aplica a los 80 MHz y 800 MHz.

Acotacion 2: Estas pautas podrian no aplicarse en todos los casos. La propagacion de ondas electromagnéticas es influenciada por su absorcion y reflexion en edificios, objetos y personas.

GARANTIA

El vendedor garantiza que los productos estan libres de defectos en sus materiales y fabricacion durante un periodo de dos afnos a contar de la fecha de envio, a salvedad
de los articulos consumibles. Si dentro de tal periodo se demuestra, a satisfaccion del vendedor, que alglin producto esta defectuoso, éste se (i) reparara utilizando piezas
nuevas o reacondicionadas o (ii) reemplazara por un producto nuevo o reacondicionado a discrecion individual del vendedor. Tal reparacion o reemplazo sera obligacion Gnica
del vendedor y la Gnica accion reparatoria en favor del comprador bajo esta garantia; ademas, tal accion quedara condicionada, a opcion del vendedor, a la devolucion de
los productos al vendedor, libre a bordo, a su fabrica. Esta garantia cubre solo problemas con productos que se deriven de defectos en sus materiales o fabricacion durante
uso ordinario. No se cubren productos con problemas causados por alguna otra razon, incluidas, pero no limitandose a, actos de fuerza mayor, modificaciones a partes o a
la totalidad del producto, pruebas inadecuadas, ensamblaje deficiente, manipulacion deficiente, mal uso, negligencia, ajustes, alteraciones a los productos, uso inadecuado
contrario a las instrucciones actuales en relacion con la instalacion, mantenimiento u operacion, o contrario a las normas de la industria en relacion con la potencia de
entrada aceptable.

ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS REPRESENTACIONES Y GARANTIAS, EXPLICITAS O IMPLICITAS; ADEMAS, EL VENDEDOR EXPRESAMENTE RENUNCIA
A LAS RESPONSABILIDADES DE Y EXCLUYE CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA CUALQUIER PROPOSITO EN PARTICULAR. EL VENDEDOR NO
TENDRA OBLIGACION O RESPONSABILIDAD ALGUNA DE REEMBOLSAR CUALQUIER PROPORCION DEL PRECIO Y NO SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO O PERDIDA DE GANANCIAS
ESPECIALES, EJEMPLARES, INCIDENTALES, CONSECUENCIALES O PUNITIVOS, O DE DANOS A PERSONAS O LESIONES RELACIONADAS CON LA COMPRA O USO DE ESTE INSTRUMENTO.
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DESCRIPCION

FABRICANTE

INDICA LA COMPANIA FABRICANTE

TRANSPORTAR VERTICALMENTE, CON
LAS FLECHAS HACIA ARRIBA

FECHA DE FABRICACION

INDICA LA FECHA Y ANO DE FABRICACION

FRAGIL - MANIPULAR CON CUIDADO

NUMERO DE PIEZA DEL CATALOGO

INDICA EL NUMERO DE PIEZA DEL FABRICANTE

@ ra |z

NO USAR SI EL EMPAQUE ESTA DANADO

NUMERO DE SERIE

INDICA EL NUMERO DE SERIE DE LA PIEZA DEL
PRODUCTO

40°C
104°F

-~

0°C
32°F

TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO
RECOMENDADA

DECLARACION DE PRESCRIPCION

LA LEY FEDERAL RESTRINGE LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO BAJO ORDENES DE UN DENTISTA
0 MEDICO, O BIEN DE OTRO PROFESIONAL
MEDICO LICENCIADO.

LIMITACION DE PRESION ATMOS-
FERICA

ADVERTENCIA LASER

INDICA QUE EL SISTEMA CONTIENE UN LASER

95%

[’—1 06kPa
70kPa
E

RANGO DE HUMEDAD
RELATIVA

PR i s cuse
(warning) fiemepie ey
Dl | CO1 £ 5100020 DESACTVADO.

N

ADVERTENCIA:

INDICA POSIBLE EXPOSICION A RADIACION
LASER ROJA E INFRARROJA

MANTENGA ALEJADO DEL CALOR/
LUZ SOLAR

APERTURA LASER

INDICA DESDE DONDE EMERGE LA ENERGIA LASER

PIEZA DE MANO

Apertura laser

ETIQUETA UNIDAD

ETIQUETA DEL PEDAL

SIMBOLOS

DESCRIPCION

ETIQUETA DEL
CODIGO DE
BARRAS

ETIQUETADEL i
CODIGO DE —
BARRAS

Potencia de salida:
Baterias AA

PIEZA APLICADA TIPO B

LA PIEZA APLICADA NO ES CONDUCTIVA PARA EL PA-
CIENTE

CONSULTE EL MANUAL DEL USUARIO

DETENCION DEL LASER

INTERRUPTOR DE EMERGENCIA PARA DETENER LA
POTENCIA DE SALIDA DEL LASER

RADIACION NO IONIZANTE

MANTENGA SECO

DIRECTIVA DE DESCARTE DE APARATOS
ELECTRICOS Y ELECTRONICOS DE EUROPA
OCCIDENTAL (WEEE
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PT

ADVERTENCIAS E ATENGAO

0 nao cumprimento de chamadas de adverténcia e atengao descritas neste Manual do utilizador podem resultar em exposicao a fontes de radiagao 6tica perigosas. Cumpra todas as instrugoes e
adverténcias de seguranga.

A ATENCAO:

- Leia estas instrucdes cuidadosamente antes da utilizagdo do seu laser diodo Gemini 810 + 980.

- Certifique-se de que todos os utilizadores sdo treinados adequadamente antes da utilizagao. Consulte o seu distribuidor sobre recomendagées de treinos.

- Nao modifique este equipamento sem autorizagao do fabricante.

- Enrole o cabo de fibra 6tica sempre no sentido dos ponteiros do reldgio a volta do enrolamento da fibra para evitar quebrar a fibra.

- N&o utilize na presenca de gases combustiveis ou comburentes.

- Realize a ativagao de teste do dispositivo sempre fora da boca antes de o utilizar num paciente.

- Esta unidade foi concebida e testada para cumprir os requisitos de normas eletromagnéticas, eletrostaticas e de interferéncia de radiofrequéncias. Porém, a possibilidade de

interferéncia eletromagnética ou de outras interferéncias podera ainda existir. A mudanca de local do dispositivo podera ajudar a eliminar a interferéncia.

- Equipamento médico-elétrico exige precaugdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética (CEM) e tem de ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com a
informacgao CEM fornecida na secgdo Orientagdes sobre ambientes eletromagnéticos neste manual.

- Inspecione periodicamente as protegoes oculares contra laser quanto a corrosoes ou fissuras.

A seguranga é imprescindivel na utilizagdo de qualquer instrumento ciriirgico baseado em energia e o seu consultorio devera implementar um programa de seguranga para o laser diodo
Gemini 810 + 980. Se o seu consultorio ndo possuir ja um responsavel pela seguranga, devera ser nomeado um para ser responsavel pela compreensao da utilizagao correta, funcionamento
seguro e manutengdo do sistema laser Gemini. Os seus deveres deverdo incluir o treino do pessoal do consultorio em todos os aspetos da seguranca e gestdo do sistema do laser Gemini e
de todos os acessorios.

ADVERTENCIA:

- Radiagao laser visivel e invisivel - Evitar a exposicao dos olhos ou da pele a radiagao direta ou dispersa. Produto laser Classe IV.

- E OBRIGATORIO O USO de protecdo ocular de seguranga contra laser pelo operador, paciente, assistentes e qualquer pessoa presente quando o laser é ativado. A prote¢do ocular tem

de estar em conformidade com as especificagdes da norma DIN EN207 Anexo Il da Diretiva 89/686/CEE com protegao contra comprimentos de onda de 810 nm- 980 nm

e +10 nm de DO 5+ como o modelo de filtro CYN da NolR Laser.

- Nunca direcione nem aponte o feixe aos olhos das pessoas.

- Nao olhe diretamente para o feixe ou para reflexoes especulares.

- Nao aponte o laser para superficies metalicas ou refletoras, como instrumentos cirlrgicos ou espelhos dentarios. Se apontado diretamente a estas superficies o feixe laser refletira e

criara um potencial perigo.

- Nunca utilize o laser sem a ponta de fibra otica aplicada.

- Abertura laser na extremidade da peca de mao.

- Etiqueta de adverténcia de abertura laser afixada na pega de mao do sistema.

- Coloque o sistema sempre em modo STANDBY se deixar o laser diodo Gemini 810 + 980 sem supervisao durante alguns minutos entre pacientes.

- A utilizagao de controlos ou ajustes ou a execugao de procedimentos que nao os especificados aqui poderao resultar em exposicao a radiagdo perigosa.

- N&o abra a caixa da unidade em circunstancia alguma. Pode existir perigo de radiagdo otica.

- A utilizagdo de acessorios, que ndo os especificados, exceto os fornecidos ou vendidos pela Ultradent Products, Inc., como pegas sobresselentes de componentes internos ou externos,
podera resultar no aumento de EMISSOES ou reducdo da IMUNIDADE do laser diodo Gemini 810 + 980.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

0O laser diodo Gemini 810 + 980 inclui o seguinte:

«  Sinal de adverténcia laser

« Informagdo sobre a garantia
+ Cabo USB

+  Manual do utilizador

NOTA: O laser & enviado com a bateria de ides de litio e o sistema
de entrega da fibra ja instalados

NOTA: Proceda com especial cuidado durante o transporte da
unidade

ADVERTENCIA: Nao é permitida qualquer modificagdo deste
equipamento

*A alimentagdo elétrica efetiva pode variar de imagem “A protegio ocular efetiva pode variar de imagem

Pontas descartaveis (10) *Alimentagao elétrica DC *Protegao ocular (3)

INSTRUCOES DE DESEMBALAMENTO

Fabricantes ou distribuidor representante podem prestar assisténcia quando estiver preparado para retirar o laser da respetiva embalagem de envio. Nao tente desembalar o laser diodo Gemini 810
+980 nem instalar o sistema sem ler primeiro este manual. Se estiver com dividas sobre algum dos aspetos da montagem, entre em contacto com o seu representante de assisténcia ao cliente ou o
revendedor para assisténcia.

INFORMAGAO SOBRE A EMBALAGEM DE ENVIO

A embalagem de envio que recebeu com o seu laser diodo Gemini 810 + 980 foi projetada especialmente para o transporte seguro do dispositivo. No caso improvavel de ter de devolver o laser para
assisténcia ou reparagao, conserve a embalagem de envio original.
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VISTA GERAL - VISOR
CONSULTE A FIGURA 1.1

01- CODIGO ELETRONICO 07 - INDICAGAO DO VOLUME 13 - MODO STANDBY 980

02 - PROCEDIMENTOS PREDEFINIDOS 08 - INTERBLOQUEIO REMOTO 14 - COMPRIMENTO DE ONDA 980
03 -NIVEL DE SOM 09 - SELETOR DE POTENCIA 15 - MODO ATIVO 980

04 - MODO ATIVO 810 10 - BLUETOOTH 16 - INDICACAO DA POTENCIA

05 - COMPRIMENTO DE ONDA 810 11 - NIVEL DA BATERIA 17 - DESIGNADOR

06 - MODO STANDBY 810 12 - ADAPTADOR DE ENERGIA

VISTA GERAL - TECLADO
CONSULTE A FIGURA 1.2

01 - PROCEDIMENTOS PREDEFINIDOS 07 - SETA DIREITA 13 - SETA PARA BAIXO

02 - ILUMINAGAO DA PONTA 08 - COMPRIMENTO DE ONDA 980 14 - PARAGEM DE EMERGENCIA
03 - COMPRIMENTO DE ONDA DUPLO 09 - SOM 15 - LIGAR/DESLIGAR

04 - COMPRIMENTO DE ONDA 810 10 - DESIGNADOR

05 - SETA ESQUERDA 11 - CONFIRMAGAO POR VOZ

06 - SETA PARA CIMA 12- ATIVO/STANDBY

VISTA GERAL - UNIDADE LASER
CONSULTE A FIGURA 1.3 CONSULTE A FIGURA 1.4

01 - VISOR TRANSPARENTE 01- PONTA LED 07 - MICRO USB (APENAS UTILIZAGAO INDUSTRIAL)
02 - BASE 02 - FIBRA OTICA

03 - ALIVIO DE TENSAO 03 - PEGA DE MAO CIRURGICA

04 - LIGAR/DESLIGAR 04 - FIBRA OTICA COM TUBO DE PROTEGCAO

05 - TECLADO 05 - INTERBLOQUEIO REMOTO

06 - PARAGEM DE EMERGENCIA 06 - FICHA ELETRICA

VISTA GERAL - PEDAL DE ATIVACAO
CONSULTE A FIGURA 1.5

01 - PASSAR POR CIMA / COBERTURA PROTETORA 06 - ETIQUETA / AREAS ANTIDERRAPANTES
02 - AREA DE ATIVAGAO 07 - INDICADOR DE BATERIA

03 - INDICADORES 08 - LASER ATIVO

04 - TAMPA DO COMPARTIMENTO DAS BATERIAS 09 - BLUETOOTH

05 - BATERIA AA (X2)

VISTA GERAL - SISTEMA DE ENTREGA DA FIBRA
CONSULTE A FIGURA 1.6

O sistema de entrega da fibra € um cabo 6tico Unico e ergondmico que ndo é removivel da unidade laser. A peca de mao tera de ser limpa e esterilizada
apos cada tratamento de um paciente. As pontas descartaveis destinam-se exclusivamente a um {nico uso e tém de ser eliminadas apos cada
utilizagdo num paciente.

01- PONTA DE ILUMINAGAO 05 - VIROLA DA FIBRA OTICA
02 - PECA DE MAO EM ALUMINIO ANODIZADO 06 - TUBO DE ACO INOXIDAVEL FLEXIVEL
03 - ALIVIO DE TENSAO DA FIBRA 07 - FIBRA OTICA

04 - RODAR NO SENTIDO CONTRARIO  AO DOS PONTEIROS DO RELOGIO
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INICIO RAPIDO

Ligar a alimentacao elétrica
Durante a configuragdo inicial utilize a alimentagao elétrica AC/DC durante pelo menos uma hora para carregar totalmente a bateria. Ligue a alimentagao elétrica a uma tomada AC e ligue ao
conector correspondente na parte traseira do sistema. (Figura 2.1)

Insira as baterias AA no pedal de ativagao
Instale as baterias AA (2) fornecidas no pedal de ativacdo wireless. Para a substitui¢do das baterias AA recomendamos uma bateria tipo ALCALINA. (Figura 2.2)

Ligue a unidade laser

0 botdo Ligar/desligar universal & um interruptor de membrana que exige pressao para ser ativado. (Figura 2.3)

Introduzir o codigo da chave eletronica
Introduza o codigo da chave eletronica no teclado utilizando as teclas de seta PARA CIMA e PARA BAIXO. O codigo de seguranga é PARA CIMA, PARA BAIXO, PARA CIMA, PARA BAIXO. Aparece um
simbolo de visto quando o codigo estiver correto. (Figura 2.4)

Selecionar o comprimento de onda pretendido

Selecione o comprimento de onda laser pretendido no teclado: 810 nm, 980 nm, ou comprimento de onda duplo. (Figura 2.5) “Selecione um comprimento de onda” B

Selecionar a definicao de poténcia pretendida

Selecione a definicao de poténcia pretendida, depois ative o laser. (Figura 2.6)

CONTROLQOS, FUNCIONAMENTO E UTILIZAQAO
01- CODIGO DA CHAVE ELETRONICA

0 laser diodo Gemini 810 + 980 para tecidos moles esta equipado com um codigo de chave eletronica. Quando liga a unidade laser, aparece o ecra do codigo da chave no centro do fundo do ecra.
Deve ser introduzida a sequéncia de codigo correta no teclado, PARA CIMA, PARA BAIXOA, PARA CIMA, PARA BAIXO. (Figura: 1.2, Opcdes: 6, 13, 6, 13)

02 - SELECIONAR UM COMPRIMENTO DE ONDA

Quando o sistema é ligado e o codigo eletronico é introduzido corretamente ser-lhe-a solicitado que selecione o comprimento de onda pretendido. Uma confirmagdo por voz dira, “Selecione o
comprimento de onda”, e dois anéis de comprimento de onda comegam a piscar. O laser diodo 810 + 980 consegue funcionar em trés modos de comprimento de onda: 810 nm simples, 980 nm
simples, o comprimento de onda duplo. E necessario selecionar um modo de comprimento de onda antes de continuar, mas este pode ser alterado a qualquer momento. (Figura: 1.2, Opgdes: 3, 4, 8)

03 - LIGACAO DO PEDAL DE ATIVACAO

Ligar o pedal de ativacdo a unidade laser através de Bluetooth pela primeira vez é facil. (Consulte as figuras: 2.2 - 2.9)

Instale as baterias AA 2 fornecidas no pedal de ativagao. (Figura 2.2)

Ligue a unidade laser. (Figura 2.3)

Introduza o codigo. (Figura 2.4)

Selecione o comprimento de onda pretendido. (Figura 2.5)

Pressione o pedal de ativacao. A ligagao entre o pedal de ativacao e a unidade laser é estabelecida automaticamente. (Figura: 2.7)

Aparece um indicador Bluetooth no visor quando estiver ligado corretamente e o laser estiver no modo Ativo. (Figura: 2.8)

0 pedal de ativagao é fornecido com uma cobertura protetora para evitar a ativagao acidental do laser. Nao pise a cobertura protetora, porque podera resultar em danos
acidentais no pedal de ativacdo. (Figura: 2,9)

04 - AJUSTE MANUAL DA POTENCIA

O laser diodo Gemini 810 + 980 tem uma capacidade de saida até um maximo de 2,0 watt de poténcia média. Para ajustar a definicao de poténcia manualmente, toque nas setas PARA CIMA e
PARA BAIXO ou ESQUERDA e DIREITA no teclado. Cada toque na seta aumenta ou reduz a poténcia em 0,1 watt. Tocar continuamente numa seta aumentara a velocidade de aumento ou redugao
da definicdo de poténcia. Toque no botdo ATIVO para colocar o laser no modo Ativo. Pressione o pedal de aceleragdo para ativar o laser. (Figura: 1.2)

DICA CLINICA

Os resultados maximos sdo obtidos ajustando a poténcia de saida e a velocidade a qual o operador move a ponta de fibra ética. Tecido queimado é um efeito indesejavel da utilizagao de
demasiada poténcia ou movimento demasiado lento da ponta de fibra. Utilize sempre a minima quantidade de poténcia necessaria para concluir o procedimento. O tratamento ideal resultara
em pouca ou nenhuma descoloragao apds o tratamento e resultara em menos danos colaterais e cicatrizagao mais rapida.

Evite penetracao ou danificagdo do periosteo e nao tente utilizar o laser em osso alveolar. Como a energia laser é atraida por melanina e hemoglobina, a poténcia deve ser reduzida no tratamento
de pacientes com tecidos moles com pigmentagao escura.

05 - MODOS STANDBY E ATIVO DO LASER

A selecdo no teclado ATIVO/STANDBY tem uma dupla funcdo. Ativa (ATIVO) e desativa o laser (STANDBY). Por predefinicdo o sistema inicia no modo Standby. Nao & possivel ativar o laser antes de selecionar
um comprimento de onda. De cada vez que tocar na selegdo ATIVO/STANDBY, o sistema alterna entre os modos Ativo e Standby. Ha uma confirmagao audio (exceto se a confirmagdo por voz estiver
silenciada) e & apresentado um icone para “ATIVO” ou “STANDBY” proximo de cada indicador de comprimento de onda. O feixe vermelho do designador e a iluminagdo da ponta sdo visiveis apenas quando
o laser se encontra no modo Ativo.

Quando o sistema esta no modo Ativo, tocar em qualquer selecdo ou em Para Cima e Para Baixo ou ESQUERDA e DIREITA retornara o sistema para o modo Standby. Quando é pressionado o pedal de
ativagao no modo Ativo, o anel indicador exterior a volta de cada icone de comprimento de onda no visor pisca para dar uma indicagao visual que o laser esta a disparar. Também soa um sinal sonoro
quando o laser & disparado. Por motivos de seguranca foi implementado um retardamento de disparo do laser de 0,25 segundos para evitar a ativacdo acidental. (Figura: 1.2, Figuras: 31 - 3.4)

Sistema em modo Standby. (Figura 3.1)

Sistema em modo Ativo. (Figura 3.2)

Comprimento de onda - modo Standby. (Figura 3.3)

Comprimento de onda - modo Ativo. (Figura 3.4)

NOTA: Os anéis exteriores piscam quando o laser é disparado.

06 - DEFINICOES DE PROCEDIMENTOS PREDEFINIDOS

Toque na selecdo PROCEDIMENTOS (Figura 1.2) para apresentar a todos os procedimentos predefinidos no visor. Selecionando as setas ESQUERDA e DIREITA (Figura 1.2. Opgdes: 5, 7) alternara entre
as categorias ODONTOLOGIA GERAL, ORTODONTIA ou HIGIENE. Selecionando as setas PARA CIMA e PARA BAIXO alternara entre procedimentos dentro de cada categoria. A definicdo de poténcia
correspondente para cada procedimento é apresentada no indicador de poténcia quando o procedimento estiver realgado.
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CONTROLOS, FUNCIONAMENTO E UTILIZACAO

07 - DEFINICOES DE PROCEDIMENTOS PREDEFINIDOS

O laser diodo Gemini 810 + 980 possui 20 procedimentos predefinidos listados em trés categorias: Odontologia geral, Ortodontia e Higiene. Dentro de cada categoria encontram-se os
procedimentos utilizados mais comuns com sugestdes de predefinicao de poténcia. Utilize sempre a minima quantidade de poténcia necessaria para realizar um determinado procedimento. O
ajuste manual da poténcia podera ser necessario em fungao das necessidades do paciente e procedimentais.

ODONTOLOGIA GERAL CONTACTO 810 980 COMPRIMENTO DE ONDA DUPLO
Ablagao Sim 0,9 W 12W 1w Ponta iniciada
Gengivectomia Sim 1,0 W 1,3W 12W Ponta iniciada
Gengivoplastia Classe V Sim 0,8W 1,0W 0,9W Ponta iniciada
Recuperagdo de implante Sim 1,3W 1,7W 1,5W Ponta iniciada
Incisdo/excisao Sim 1,0 W 1,3W 12W Ponta iniciada
Operculectomia Sim 1,4 W 1,8 W 1,6 W Ponta iniciada
Fibroma Sim 1,0 W 1,3W 12W Ponta iniciada
Frenectomia Sim 1w 1,4 W 1,3W Ponta iniciada
Exposicdo da clspide Sim 0,8W 1,0 W 0,9 W Ponta iniciada
Exposigao molar Sim 1,0W 1,3W 12W Ponta iniciada
Hiperplasia Sim 1,0 W 1,3W 1,2W Ponta iniciada
Recuperagdo de implante Sim 1w 1,4 W 1,3W Ponta iniciada
Ulcera aftosa Nao 0,6 W 0,8 W 0,7 W Ponta nao-iniciada
Frenectomia Sim 1,0 W 1,3W 12W Ponta iniciada
Gengivoplastia Sim 0,9W 1,2 W 1MW Ponta iniciada
HIGIENE CONTACTO 810 980 COMPRIMENTO DE ONDA DUPLO
Desbridamente sulcular Sim 0,4 W 0,5 W 0,4 W Ponta iniciada
Descontaminagao Sim 0,7 W 0,9W 0,8W Ponta nao-iniciada
Ulcera aftosa Nao 0,6 W 0,8 W 0,7 W Ponta nao-iniciada
Ulcera herpética Nao 0,6 W 0,8 W 0,7 W Ponta nao-iniciada
Hemostasia Sim 0,8 W 1,0 W 0,9 W Ponta iniciada

Todas as definigbes de poténcia sdo apresentadas em poténcia média.

08 - PERSONALIZAR DEFINICOES DE PROCEDIMENTOS PREDEFINIDOS

As definigées de procedimentos predefinidos do laser Gemini podem ser personalizadas. Para guardar a sua propria definicao, prima PROCEDIMENTOS (Figura 1.2) uma vez para apresentar no visor os
procedimentos predefinidos e navegar para o procedimento que deseja personalizar.

Quando um determinado procedimento estiver realgado, prima continuamente PROCEDIMENTOS durante 3 segundos.

Ouvira dois sinais sonoros e o indicador de poténcia e o seletor de poténcia comegam a piscar o visor. Utilize PARACIMA/PARA BAIXO ou ESQUERDA/DIREITA (Figura 1.2, Opcdes: 6, 13, 5, 7) para ajustar a
nova poténcia média para a definicao pretendida.

Para guardar a defini¢ao, prima continuamente a tecla PROCEDIMENTOS durante 3 segundos. Ouvira dois sinais sonoros quando a definigao estiver guardada.

Para repor todas as defini¢des de procedimentos para a predefinigao de fabrica, prima PROCEDIMENTOS uma vez para apresentar os procedimentos predefinidos no visor e depois prima continuamente
a tecla PROCEDIMENTOS durante 10 segundos. Ouvira trés sinais sonoros quando as defini¢oes estiverem repostas.

09 - FUNCIONAMENTO COM PONTA DESCARTAVEL

A ponta de fibra descartavel é relativamente flexivel, mas pode partir se dobrada num angulo demasiado agudo. Utilize a ferramenta de dobragem fornecida para dobrar a ponta até ao angulo
pretendido. Nao dobre a ponta além do que a ferramenta de dobragem permitir.

Residuos de proteina de tecido gengival que se acumulam na ponta de fibra durante a cirurgia e o calor extremo que se desenvolve deterioram a eficacia 6tica. As fibras podem fraturar se se desenvolver
uma area escurecida superior a 3-4 mm.

Substitua a ponta de fibra 6tica descartavel conforme necessario e para cada novo paciente. As pontas sao fornecidas numa embalagem selada. Cada ponta contém uma pega de fibra pré-clavada e
pré-descarnada. Estdo concebidas exclusivamente para uso (nico e tém de ser eliminadas apds a utilizacao. (Figuras: 4.1 - 4.4)

10 - INICIACAO DE PONTAS DE FIBRA

As pontas de fibra descartaveis 5 mm Gemini sao Gnicas no sentido de virem pré-iniciadas. Isso significa a adi¢ao de pigmento preto a extremidade de cada ponta de fibra para ajudar a focar a energia
laser na ponta. Todos os procedimentos que exigem a remogao ou corte de tecido mole requerem uma ponta iniciada. Existem alguns procedimentos que requerem uma ponta nao-iniciada, como o
tratamento de dlceras aftosas em que ndo ha remogao de tecido.

Para assegurar que a ponta permanece iniciada ao limpar a ponta com alcool isopropilico antes de um procedimento, ative e dispare o laser a 1 watt de poténcia média durante 1-2 segundos antes de
limpar a ponta. Esta acao assegurara que a pré-iniciagao ndo é removida durante o processo de limpeza.

Quando um procedimento requer uma ponta nao-iniciada, simplesmente remova o pigmento na extremidade da ponta de fibra com gaze e alcool isopropilico. Esta remogao do pigmento tem ser feita
antes do disparo do laser.

As pontas de fibra descartaveis 7 mm Gemini sao fornecidas ndo-iniciadas. Os procedimentos laser que nao removem tecido, como descontaminagdo ou o tratamento de dlceras aftosas, nao requerem
uma ponta laser iniciada. Uma forma de iniciar a ponta é esfrega-la em papel de articulagdo enquanto dispara o laser numa defini¢ao de poténcia baixa. (Figura: 4.5)

NOTAIMPORTANTE: Nemtodos os procedimentosemtecidos molesrequerem pontasiniciadas, ou escurecidas, e contacto comotecido. Esses procedimentos que naorequerem contacto comotecidousamuma
pontadefibraNAO-iniciada,porqueparasereficazemmododenao-contacto,aenergialasertemdefluirdeformadesimpedidadapontaparaostecidosalvo. Sigaoprocedimentoacimaparainiciarapontadefibra.

11 - ILUMINACAO DA PONTA

A peca de mao do laser diodo Gemini 810 + 980 esta equipada com uma luz de iluminagdo da ponta para proporcionar melhor visibilidade do local ciriirgico durante o tratamento. Para alternar a
intensidade da luz entre BAIXA, ALTA e DESATIVADA, toque na selecdo ILUMINAGAO DA PONTA no teclado. O LED permanecera aceso durante 3 segundos quando ndo se encontra no modo Ativo.

Note que a luz de iluminagdo da ponta apenas sera visivel permanentemente se o laser se encontrar no modo Ativo. (Figura: 1.2, Opgdes: 2, 12)

12 - SOM

0 nivel de volume predefinido do sistema é Médio. Toque na sele¢ao SOM no teclado para apresentar os niveis de som. Ajuste o nivel de som tocando na seta PARA CIMA e PARA BAIXO no teclado. Para
sair, toque em qualquer tecla no teclado. Isto confirmara e guardara a sua selegdo. O sistema recorda a Ultima defini¢do de som utilizada quando é ligado. (Figura: 1.2, Opgao: 9)
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CONTROLOS, FUNCIONAMENTO E UTILIZACAO

13 - Designador

0 nivel do designador predefinido do sistema é Médio. Toque na selegdo designador no teclado para apresentar os niveis do designador. Ajuste o nivel de som tocando na seta PARA CIMA e PARA BAIXO
no teclado. Para sair, toque em qualquer tecla no teclado. Isto confirmara e guardara a sua sele¢do. O sistema recorda a Gltima definicao do designador utilizada quando é ligado. (Figura: 1.2, Op¢ao: 10)

14 - INDICACOES DA BATERIA E NIVEL DA BATERIA

0 laser diodo Gemini 810 + 980 esta equipado com uma potente bateria de polimero de litio de nanoniicleo que permite um dia inteiro de utilizagdo do laser e autonomia para varios dias em modo
Standby. Ligue simplesmente a alimentagdo elétrica fornecida a parte traseira da unidade e o carregamento inicia imediatamente.

E recomendavel carregar a unidade laser totalmente antes da primeira utilizagdo ap6s a remogao da embalagem.

0 indicador do nivel da bateria esta localizado no canto superior direito do visor e mostra a percentagem de bateria restante.

E..i] 100% Tempo de Standby: 7 dias Tempo de utilizagado: 1,5 horas

G"] 75% Tempo de Standby: 5 dias Tempo de utilizagao: 1.0Hours

G' ] 50% Tempo de Standby: 3 dias Tempo de utilizagao: 30 min - 0 tempo de Standby refere-se ao tempo em que a unidade esta desligada e nao se encontra em utilizacao.
- 0 tempo de utilizagao refere-se a utilizagao constante sem interrupgao.

E :] 25% Tempo de Standby: 1 dia Tempo de utilizagdo: 15 min

#: Lembrete “Ligar alimentacao elétrica”.

C :] 0% Antes da primeira utilizagdo é necessaria uma carga durante
um minimo de 60 minutos

15 - ALIMENTAGAO ELETRICA

Utilize apenas a alimentacdo elétrica 13V, 4A AC/DC fornecida para carregar a bateria do sistema e como fonte de alimentacao alternativa do laser. Durante a configuragdo inicial utilize a alimentagao
elétrica AC/DC durante uma hora para carregar totalmente a bateria.

Ligue a alimentagdo elétrica a uma tomada AC e ligue ao conector correspondente na parte traseira da unidade laser. Utilize apenas a alimentacao elétrica fornecida com o sistema.

ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser ligado apenas a uma fonte de alimentagao com condutor com ligacio a terra.

16 - ENROLAMENTO DA FIBRA

Na unidade laser foi integrado um sistema de enrolamento da fibra para proporcionar uma forma segura e comoda de gerir e guardar o sistema de fibra 6tica. Para guardar a fibra corretamente, enrole-a
sempre no sentido dos ponteiros do reldgio e guarde o cabo de fibra 6tico quando ndo estiver em utilizagao. (Consulte as figuras: 5.1 - 5.4)

0 cabo de fibra 6tica conduz a energia laser dos diodos laser para os tecidos-alvo. Estas fibras sdo feitas de silica de vidro fina. Note que existem potenciais perigos na inser¢ao, dobras acentuadas ou
fixagao incorreta das pontas de fibra 6tica na pega de mao. O nao cumprimento destas recomendagoes podera resultar em danos na fibra ou no sistema de entrega e/ou ferimentos no paciente, pessoal
ou operador do laser.

CUIDADO: EVITE DANIFICAR A FIBRA. Nao enrole a fibra no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio. Isto podera possivelmente danificar a fibra 6tica, impossibilitando a utilizagao do laser.

17 - IMAN DA PECA DE MAO

O laser diodo Gemini 810 + 980 esta concebido com um forte iman que mantera a pega de mao cirlrgica no lugar quando o laser ndo estiver em utilizagdo. Coloque a pega de mao cuidadosamente por
tras do visor transparente por cima do pescogo da unidade laser e o iman mantera a peca de mao no lugar. (Figura: 5.5)

18 - MODO DE FUNCIONAMENTO

O laser diodo Gemini 810 + 980 apenas fornecera energia no “modo de emissdao temporal” pulsada e esta otimizado para fornecer eficientemente energia e proporcionar ao operador o controlo ideal
sobre as temperaturas do tecido-alvo. A largura do impulso é fixa e nao ajustavel pelo operador. O operador apenas necessita de ajustar o comprimento de onda e a poténcia média do laser.

19 - PARAGEM DE EMERGENCIA

0 laser diodo Gemini 810 + 980 pode ser desativado imediatamente em qualquer modo, a qualquer momento e em qualquer definicao de poténcia premindo o botao vermelho STOP localizado na parte
esquerda dianteira do sistema. (Figura: 2.10)

20 - INTERBLOQUEIO REMOTO (interruptor nao incluido)

0 laser diodo Gemini 810 + 980 oferece uma fungao de interbloqueio remoto que permite ao médico determinar uma sala dedicada a tratamentos laser com um conector de interbloqueio remoto. E
colocado um interruptor na porta de entrada e é feita uma ligacdo eletronica com fio a unidade laser através de uma ficha jack 2,3 mm. Quando a porta da sala é aberta, o conector/interruptor cria
um circuito eletricamente aberto que desativa as emissoes laser. Para utilizar a fungdo de interbloqueio remoto é necessario adquirir um conector/interruptor de interbloqueio e um cabo. Contacte o
fabricante para obter ajuda. (Figura: 2.11)

A simbolo do interbloqueio remoto como aparece no visor

21- VISOR ELETROLUMINESCENTE TRANSPARENTE

O laser diodo Gemini 810 + 980 esta concebido com um visor eletroluminescente transparente {inico que produz imagens de alta resolucao que podem ser visualizadas a partir de um campo de visao
de até 170°.

0O visor transparente foi especialmente concebido com uma transparéncia superior a 80% e um arco de 32° para proporcionar um 6timo angulo de visualizagdo a partir de qualquer direcdo. A luz é gerada
através de uma fina pelicula, espessura inferior a um micron, de fosforo eletroluminescente especialmente concebido. (Figuras: 5.6 - 5.7)

ESPECIFICACOES

Tipo de visor: eletroluminescente
Transparéncia: 92%

Brilho: 300 cd/m"2

Cor: Amarelo banda larga
Comprimento de onda pico: 582 nm

Tensao: ~180V AC

Tempo de resposta: 1,8 ms

Tipo de vidro: vidro flutuante
Espessura do vidro: 11 mm fundido
Espessura da pelicula fina: 1 micron
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PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO

LINHAS DIRETRIZES

0 laser diodo Gemini 810 + 980 nao é fornecido em estado estéril nem tem de ser esterilizado antes da utilizagao, com excecao da peca de mao. Os seguintes procedimentos de limpeza e esterilizagao
sdo recomendados antes da primeira utilizagao e ap6s cada utilizagao subsequente:

1. As pontas de fibra descartaveis sao fornecidas nao-estéreis pelo fabricante e devem ser limpas pelo operador antes da primeira utilizagdo com toalhetes de alcool isopropilico. As pontas devem ser
eliminadas num recipiente para residuos infeciosos (SHARPS) ap6s a utilizagdo. Nao existe nenhum procedimento de reutilizagao ou reprocessamento indicado para pontas de fibra descartaveis.

2. Apeca de mado de aluminio também é fornecida nao-estéril pelo fabricante e deve ser limpa e esterilizada antes da primeira utilizagdo e apos cada utilizagao seguindo estas instrugoes:

LIMPEZA |Adverténcia: 0O laser diodo Gemini 810 + 980 e os seus componentes ndo podem ser limpos através de um processo de limpeza automatica. I

0 processo de limpeza destina-se a remover sangue, proteinas e outros potenciais contaminantes das superficies e sulcos de acessorios reutilizaveis. Este processo podera também reduzir a quantidade
de particulas, microrganismos e patogénicos presente. A limpeza deve ser realizada, no maximo, dentro de 1 hora apds o procedimento e sempre antes da esterilizagao:

1. Apbs a utilizagdo, remova cuidadosamente a ponta de fibra descartavel da peca de mao e elimine-a num recipiente para residuos infeciosos (SHARPS).

2. Limpe a peca de mao e o cabo de fibra utilizando um toalhete CaviWipes® ou um produto equivalente para pré-limpar completamente todos os residuos maiores das areas expostas. Certifique-se
de que limpa a area roscada onde encaixa a ponta descartavel.

3. Retire a caixa da pega de mdo seguindo as instrugdes na pagina seguinte. Utilize um toalhete novo para pré-limpar a rosca da caixa da peca de mdo agora exposta e a tampa da extremidade
(comegando no o-ring e limpando em dire¢ao ao cabo de fibra).

4, Utilize um toalhete novo para molhar bem todas as areas pré-limpas, mantendo todas as areas molhadas durante 2 minutos a temperatura ambiente (20 °C/68 °F). Podera ser necessaria a
utilizagao repetida de toalhetes para assegurar que as superficies permanecem visivelmente molhadas.

5. Inspecione visualmente a pega de mao para assegurar que ndo permanecem residuos visiveis. Se necessario, continue a limpar com CaviWipes até todos os residuos visiveis serem removidos.

6. Limpe todas as areas expostas da pega de mao com toalhetes de alcool isopropilico para remover quaisquer residuos deixados pelos CaviWipes®.

ESTERILIZACAO A VAPOR

0 processo de esterilizagdo a vapor destina-se a destruir microrganismos infeciosos e patogénicos. Execute o procedimento de esterilizagao sempre apos a limpeza e antes da utilizagdo, e utilize apenas
acessorios de esterilizagdo aprovados pela FDA (EUA) ou com marcagao CE (Europa), como bolsas de esterilizacao e bandejas de autoclave. (Figura: 6.1)

1. Coloque a caixa da pega de mao numa bolsa de autoclave separada, de enrolamento simples e autosselante.
2. Coloque numa bandeja de autoclave com o papel virado para cima; ndo empilhe outros instrumentos por cima da bolsa.
3. Coloque a bandeja no interior da cdmara do autoclave e defina o ciclo para 135 °C (275 °F) durante um minimo de 15 minutos, com um tempo de secagem de 30 minutos.

4, Assim que o ciclo estiver concluido, remova a bandeja e deixe as pegas esterilizadas arrefecer e secar. A peca de mao deve permanecer na bolsa de esterilizagao até a sua utilizagdo para manter a
esterilidade.

5. Monte novamente a peca de mao seguindo as instrucdes abaixo. (Figura 6.1)

1. Rode a caixa da peca de mao no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio para a remover. (Figura: 61, Opgao: 1)

2. Remova a caixa da peca de mao de aluminio para limpeza e esterilizacdo. (Figura: 6.1, Opcao: 2)

3. Deve proceder com extremo cuidado para ndo danificar a lente do LED. (Figura: 6.1, Opgao: 3)
NOTA: O exterior da unidade laser ndo é contaminado regularmente através dos procedimentos. O teclado e o visor eletroluminescente devem ser tapados com uma pelicula barreira adesiva e
transparente de protecao, substituivel apos cada paciente. Se o exterior da unidade laser ficar contaminado, deve ser limpo com CaviWipes®, ou um produto equivalente, depois coberto novamente com
uma cobertura de plastico protetora.

NAO pulverize diretamente desinfetantes na unidade laser, porque podera danificar o visor eletroluminescente transparente.
NAO utilize materiais abrasivos para limpar o laser ou o visor.

Nunca aponte a ponta do laser diretamente para o rosto, olhos ou pele de pessoas enquanto emite energia.

RECOMENDACOES PROCEDIMENTAIS

LINHAS DIRETRIZES

As seguintes linhas diretrizes de procedimento sao fornecidas apenas como orientacao e foram desenvolvidas com base em informagdes fornecidas por utilizadores e formadores laser experientes.
Reveja sempre o historico do paciente para avaliar possiveis contraindicagdes da utilizagdo de anestesia local ou outras complicagdes.

Todos os procedimentos clinicos com o laser diodo Gemini 810 + 980 tém de ser submetidos ao mesmo julgamento clinico e cuidado como com técnicas e instrumentos tradicionais. O risco para o
paciente tem sempre de ser considerado e compreendido totalmente antes do tratamento clinico. 0 médico tem de compreender totalmente o historico médico do paciente antes do tratamento.

INDICACOES DE UTILIZACAO

A utilizagdo prevista particular e especifica do laser diodo Gemini 810+980 & a remogao, ablagdo e coagulagdo de tecidos, principalmente utilizado em procedimentos ciriirgicos odontologicos e é
comercializado como produto cirirgico odontologico para tecidos moles. Os utilizadores principais previstos para este dispositivo em particular sao dentistas, cirurgides orais, ortodontistas que
executam procedimentos nos quais é necessaria a remogao, ablacdo ou coagulagdo de tecidos.
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CONSIDERACOES SOBRE AS INSTALACOES E AMBIENTE

LINHAS DIRETRIZES

Além de receberem um treino adequado na utilizagdo de lasers odontologicos para tecidos moles, os utilizadores devem estar familiarizados e terem experiéncia com estes procedimentos que utilizam
dispositivos eletrocirlrgicos ou instrumentos tradicionais antes de os executar em pacientes com o laser diodo Gemini 810 + 980. Os utilizadores inexperientes devem procurar um treino adequado antes
de tentarem realizar tratamentos clinicos com a unidade laser Gemini.

Para assegurar a utilizagao segura do laser diodo Gemini 810 + 980 nas suas instalacoes, certifique-se de que o local previsto & compativel com as especificagoes listadas abaixo.

REQUSITOS DE ENERGIA

Alimentagao AC/DC externa:
Poténcia de entrada-110-120 VAC @ 60 Hz 700mA; 220-240 V AC @ 50Hz 350mA
Poténcia de saida-6,0W + 13V DC a 4A maximo

AQUECIMENTO E VENTILAGAO

As condigbes do ambiente operacional devem encontrar-se entre 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F) e humidade relativa 95% ou inferior. As condigdes ambientais de transporte e armazenamento devem
encontrar-se entre-20 °C a 50 °C (-4 °F a 122 °F) e humidade relativa 10% a 95% ou inferior. A pressdo atmosférica deve encontrar-se entre 50kPa-106kPa nas condicdes de funcionamento, transporte e
armazenamento.

QUIMICOS E GASES COMBUSTIVEIS

Todos os gases combustiveis ou comburentes utilizados na area operatoria na qual esta a ser utilizado o laser diodo Gemini 810 + 980 tém de ser desligados durante o procedimento. Produtos de limpeza
ou outros compostos quimicos inflamaveis devem ser armazenados numa area afastada do local ciriirgico para evitar uma possivel combustdo. Nao utilize na presenca de fontes de oxigénio terapéutico
suplementar para pacientes com doengas respiratorias ou relacionadas.

EVACUACAO DE PENACHOS

A evacuagao de penachos deve ser tida em consideragdo na vaporizagdo de tecidos. Deve ser utilizado um sistema de vacuo de alto volume e os médicos devem usar mascaras de alta filtragao de 0,1
micron ou menos adequadas ao controlo de virus e bactérias.

ACESSO OPERATORIO DURANTE A UTILIZAGAO DO LASER

0 acesso a area de tratamento deve ser restrita durante a utilizagdo do laser. Deve ser colocado um sinal indicando “LASER EM UTILIZAGAO” numa area designada adjacente ao local de entrada na area
de tratamento.

CONSIDERACOES SOBRE SEGURANCA GERAL

LINHAS DIRETRIZES

A utilizagao segura do laser diodo Gemini 810 + 980 é da responsabilidade de toda a equipa odontologica incluindo o médico, operadores do sistema e o responsavel de seguranga do consultorio.

REQUISITOS DE COMERCIALIZAGAO RELATIVAS A SEGURANCA DO DISPOSITVO MEDICO (EUA)

A United States Food and Drug Administration (FDA) tem o controlo sobre a venda e utilizagdo de todos os dispositivos médicos incluindo o laser diodo Gemini 810 + 980. Os fabricantes de produtos
sujeitos a normas de desempenho ao abrigo da Lei Federal sobre Alimentos, Medicamentos e Cosméticos, Capitulo V, Subcapitulo C - Controlo de Radiagao de Produtos Eletronicos sdo obrigados a
certificar a conformidade com os regulamentos e a fornecer varios relatorios ao Centro para Dispositivos e Saide Radioldgica (CDRH).

Para fabricantes de lasers médicos (tal como o sistema de laser diodo Gemini 810 + 980) & necessaria uma revisao adicional pela FDA da seguranca e eficacia do dispositivo. As empresas que pretendem
comercializar um laser médico ou dispositivo equivalente tém de receber autorizagao da FDA antes de ser permitida a distribuicao comercial do dispositivo. O processo de notificagao de pré-
comercializagao (510k) utilizado para o sistema laser diodo Gemini 810 + 980 é aplicavel a dispositivos que estao documentados como sendo substancialmente equivalentes a dispositivos Classe 11
existentes legalmente comercializados.

LICENCIAMENTO ESTATUTORIO PARA UTILIZACAO DE LASER ODONTOLOGICO

Normalmente, os estados ou provincias ndo tém requisitos de licenciamento especificos para a utilizacao de dispositivos laser cirirgicos por dentistas. Muitos estados, porém, exigem que higienistas que
utilizardo o laser participem num treino de licenciamento que inclui uma palestra e experiéncia pratica.

Os candidatos a licenga tém de passar um teste de proficiéncia para certificagao antes da utilizagao de lasers. Estes cursos sdo habitualmente lecionados por membros da Academy of Laser Dentistry que possuem
credenciais como formadores. Esses treinos seriam apropriados para a utilizacao do sistema laser para tecidos moles GEMINI 810+980.

DISPOSICOES OSHA

A seguranca dos trabalhadores é da responsabilidade da entidade empregadora e & regulada pela OSHA (Occupational Safety and Health Administration), uma divisdo do Ministério do Trabalho dos EUA.
A OSHA reconhece normas ANSI Z136.1 como uma fonte para a analise da seguranca relativa a lasers médicos.

Para obter mais informagdes, consulte o Manual técnico OSHA (TED1- 0.15A) Secgao I1I, Capitulo 6, 1999. O programa de seguranga é recomendado para a seguranca dos seus pacientes e do pessoal do
consultério em relacdo a utilizagdo do laser. E igualmente recomendada a verificagdo e a conformidade com requisitos de organizacdes de seguranca e saiide estaduais ou provinciais.

DISPOSICOES CSA

0 dispositivo deve ser instalado e utilizado de acordo com a disposigao da Associagao Canadiana de Normas CAN/CSA-Z386-08 para a utilizagao segura de todo o equipamento laser. Esta norma fornece
orientagdo para o Sistema Laser em Cuidados de Salide (HCLS) e destina-se & utilizagao por todo o pessoal associado com a instalagao, funcionamento, calibragdo, manutencao e assisténcia do HCLS.
Esta norma inclui controlos de engenharia, procedimentais e administrativos e treino em seguranga laser necessarios para a seguranga de pacientes e profissionais de cuidados de salde.

CONTRAINDICAGOES

Proceda com atengao em estados médicos gerais que possam ter contraindicagdes para o procedimento local. Tais condi¢des podem incluir alergias a anestésicos locais ou topicos, doenga cardiaca,
doenga pulmonar, distlrbios hemorragicos e deficiéncia do sistema imunitario ou quaisquer estados médicos que possam contraindicar a utilizacdo de determinadas fontes de tipos de luz/laser
associadas a este dispositivo. A autorizagdo média do médico do paciente é aconselhavel em caso de divida em relagao ao tratamento.

0 laser diodo Gemini 810 + 980 ndo esta indicado para procedimentos em tecidos duros. O laser é atraido por melanina, hemoglobina e, em alguma extensao, a agua. Evite a exposi¢ao prolongada

aenergia quando trabalha em ou a volta de areas cervicais do dente. Devido a fina camada do esmalte nesta area, a energia podera ser absorvida pela hemoglobina na polpa, podendo ocorrer
hiperemia pulpar. A exposicao prolongada a tal energia pode causar desconforto do paciente e mesmo resultar em possivel necrose pulpar.
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CONSIDERACOES SOBRE SEGURANCA GERAL

EFEITOS ADVERSOS

Se utilizado corretamente, ndo existem efeitos adversos conhecidos da utilizagdo do laser diodo Gemini 810 + 980. Antes da utilizagao leia atentamente e compreenda todas as adverténcias,
precaugodes e contraindicagoes neste manual.

PROTECAO DOS OLHOS E PELE

Durante a utilizagao do laser diodo Gemini 810 + 980, os médicos, operadores do sistema, pessoal auxiliar, pacientes e qualquer pessoa na area operatoria tem de usar oculos de seguranca adequados e
concebidos para a utilizagdo com comprimentos de onda de 800 nm e superiores associados a lasers. A protecao ocular tém de estar em conformidade com a Especificagao DIN EN207 Anexo Il da Diretiva
89/686/CEE com densidade 6tica de OD+5 para o intervalo de comprimentos de onda de 800 nm-1000 nm, tal como filtro modelo CYN da NoIR Laser Company.

A distancia de risco ocular nominal (DRON) é a distancia desde a fonte de emissao laser até ao ponto em que ja ndo excede a sua Exposicao maxima permissivel (MPE - nivel mais elevado de radiagao
laser ao qual uma pessoa pode ser exposta sem efeitos nocivos ou alteracdes biologicas adversas para olhos e pele). A Zona de perigo nominal (NHZ) é o espaco dentro do qual o nivel de radiagao
direta, indireta ou dispersa durante o funcionamento normal exceder os MPEs apropriados. O limite exterior da NHZ & igual @ DRON. A NOHD para pessoas que usam oculos de seguranga recomendados
é apresentada na Tabela 1 abaixo.

Tabela 1: NOHD (POL./CM)

Com protegao
RADIAQAO MPE mW Divergéncia Sem protegdo | ocular recomen-
FONTE cm? Angulo ocular dada

104" 1,04"
265 cm 2,65 cm

PONTA DE FIBRA

B 1,66 220 (+/-1°
OTICA (DIRETA) ( )

OPCOES DE ENCERRAMENTO DE EMERGENCIA:

Execute qualquer uma destas acdes para terminar as emissoes laser em qualquer situacdo de emergéncia real ou perceptivel: (Figuras: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Opcao: 12))
Prima o botdo de paragem de emergéncia “STOP”". (Figura: 1.2, Opgao: 14)

Prima o botdo “LIGAR/DESLIGAR". (Figura: 1.2, Opgao: 15)

O circuito aberto do interbloqueio remoto desativa o laser. (Figura: 1.4, Opgao: 5)

Toque na sele¢do do teclado ATIVO/STANDBY. (Figura: 1.2, Opgdo: 12)

Retire o pé do pedal de ativagdo. (Figura: 2.7)

ESPECIFICA(;()ES DO SISTEMA
Laser diodo Gemini 810+980

Dimensoes da unidade laser: 6,7" (C) x 6,6” (L) x 10,1” (H) - 17,2 cm (C) x 17,0 cm (W) 25,7 cm (A)
Dimensdes do pedal: 6,1" (C)x5,0" (L) x 41" (H) - 15,5 cm(C) x 12,7 cm (W) 10,4 m (A)
Peso: 2,2lb-1,0Kg

Classificagao laser: Produto laser Classe IV

Sistema de entrega: Fibra otica

Comprimento de onda: 810 nm ou 980 nm + 10 nm

Comprimento de onda duplo + 10 nm (50% @ 810nm / 50% @ 980nm)

Poténcia maxima: 810 nm @ 2,0 Watt + 20%
980 nm @ 2,0 Watt + 20%
Comprimento de onda duplo @ 2,0 Watt +20%

Comprimento de onda do feixe do designador: 650 + 10 nm

Poténcia do feixe do designador: 5mW max.

Divergéncia do feixe: 383 mrad

Intervalo de poténcia: 0,1 Watt a 2,0 Watt média
Frequéncia de impulso: 50 Hz

Largura do impulso  : Variavel

Ciclo de funcionamento: Variavel

Confirmagao por voz: SIM

Requisitos de energia: 100-240 VAC @ 50 a 60 Hz - 13V
Corrente: 4,0 Amp

Bateria: de ides de litio recarregavel 11,1V
Frequéncia wireless: Bluetooth a 2,4 GHz

Altitude de funcionamento maxima: 5.000 metros os 16.404 pés

O LASER DIODO GEMINI 810 + 980 ESTA EM CONFORMIDADE COM O SEGUINTE
IEC 60825-1 « 1EC60601-1-2 +  21CFR 104010 e 104011

EN/ES 60601-1 + 1EC60601-2-22 «  FCCpartes 15 e 18 (47 CFR)
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ASSISTENCIA E RESOLUCAO DE PROBLEMAS

CALIBRAGAO

0O laser diodo Gemini 810 + 980 utiliza circuitos de estado solido para monitorizar continuamente a saida de energia e ajusta a energia fornecida aos diodos laser para manter a saida na defini¢do definida
pelo operador. Se os niveis de saida forem maiores que * 20% do valor definido, a unidade cortara a energia para o laser diodo e emite um alerta de mensagem de erro ao operador.

Se isto acontecer, a unidade deve ser desligada e permanecer assim cerca de (5) minutos e depois ser novamente ligada. Se o laser funcionar durante nova tentativa, o microprocessador conseguiu
realizar ajustes e a unidade funcionara. Se a unidade nédo disparar durante nova tentativa, o dispositivo tera de ser enviado para o fabricante para recalibracao.

A recalibragao é recomendada no minimo uma vez por ano para manter a exatidao necessaria da poténcia de saida em comparagdo com a poténcia exibida. O laser diodo Gemini 810 + 980 podera ser
devolvido ao fabricante para recalibragdo. Em alternativa, pode ser adquirido um potenciometro de laser calibrado, aprovado para utilizagdo em dispositivos laser de 810 nm-980 nm, para verificar a
poténcia de saida do laser. O potenciometro também tera de ser calibrado em intervalos recomendados pelo fabricante do potenciometro.

Asaida laser deve ser verificada a 0,5, 1,0, 1,5 e 2,0 watt. A indicagao do potencidometro devera estar entre 20% da leitura do potenciometro. Caso contrario, substitua a ponta de fibra. Se a saida continuar
fora da tolerancia de 20%, o sistema deve ser devolvido ao fabricante para recalibracao. A unidade laser ndo pode ser recalibrada pelo utilizador ou pela empresa de assisténcia e nem deve ser tentada.

INTERFERENCIA WIRELESS

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para dispositivos digitais da Classe B de acordo com a Parte 15 dos regulamentos FCC. Estes limites estao projetados para
oferecer uma protegao razoavel contra interferéncias nocivas numa instalagao residencial. Este equipamento gera e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao instalado e utilizado de acordo
com as instrugdes, podera causar interferéncias nocivas em radiocomunicagoes.

Porém, ndo existe nenhuma garantia que ndo ocorrerdo interferéncias numa instalagao em particular. Este equipamento pode causar interferéncias nocivas na recegao radio ou televisiva, que podem
ser determinadas ligando e desligando o equipamento.

TODAS AS RESTANTES CONDICOES

No caso de o laser diodo Gemini 810 + 980 nao funcionar corretamente e o seu distribuidor representante nao o conseguir ajudar, o sistema tera de ser devolvido ao fabricante para reparagdo. Nao
existem pecas reparaveis pelo utilizador no dispositivo. Recomenda-se que o sistema seja devolvido na sua embalagem de envio original. Se esta ndo estiver disponivel, podera solicitar uma a qualquer
momento em que relata o incidente de assisténcia ao seu distribuidor representante.

GUIA DE RESOLUCAO DE PROBLEMAS
POR QUE MOTIVO O DESIGNADOR ESTA DESLIGADO OU PRATICAMENTE INVISIVEL?

CAUSA: 1- 0 laser esta em modo STANDBY.
2 - A ponta descartavel esta defeituosa.
3 - 0 cabo de fibra 6tica esta danificado ou avariado.

SOLUGAO: 1-Toque na selecao ATIVO/STANDBY no teclado para colocar o sistema no modo Ativo.
2 - Substitua a ponta descartavel por uma ponta nova.
3 - O sistema tem de ser devolvido ao fabricante para reparagao. Contacte o seu distribuidor representante para obter instrugdes de devolugao.

POR QUE MOTIVO O LASER PARA DE DISPARAR A MEIO DO PROCEDIMENTO OU NAO LIGA?

CAUSA: 1- 0 laser diodo esta demasiado quente e necessita de tempo para arrefecer antes de continuar a utilizagao.
2 - Os niveis de saida sdo * 20% superiores ao valor definido.
3 - Carga da bateria esta demasiado baixa para operar o laser.

SOLUGAO: 1- Deixe o laser arrefecer 10-15 minutos.
2 - Desligue a unidade laser e aguarde 5 minutos, depois ligue novamente a unidade. Se o laser funcionar durante nova tentativa, o microprocessador conseguiu realizar
ajustes e a unidade funcionara corretamente. Se a unidade nao disparar durante nova tentativa, o dispositivo tera de ser enviado para o fabricante para recalibragao.
3 - Ligue o adaptador de energia e deixe a unidade laser carregar durante 60 minutos. Pode continuar a utilizar o laser imediatamente apos a ligagao da alimentacao
externa.

PERDI A LIGAGAO AO PEDAL DE ATIVAGAO

CAUSA: 1- Interferéncia wireless no pedal de ativacao.
2 - 0 pedal de ativagao esta fora do alcance.

SOLUGAO: 1- Ressincronize o pedal desligando a unidade laser, aguarde 10 segundos e ligue-a novamente. Pise o pedal de ativagdo depois de um modo de comprimento de onda ser

selecionado para ressincronizar.
2 - Aproxime o pedal de ativagao da unidade laser.

POR QUE MOTIVO O LASER NAO DISPARA QUANDO PRESSIONE O PEDAL DE ATIVACAO?

CAUSA: 1- Pedal de ativagao nao ligado.
2 - As baterias AA do pedal de ativacao estdo demasiado fracas para operar o pedal.
3 - Laser esta no modo Standby.

SOLUGAO: 1- Verifique para ver se o indicador Bluetooth® no pedal de ativagao esta ligado e se é apresentado um indicador Bluetooth® no canto superior direito do visor. Se o
indicador estiver apagado, ressincronize o pedal desligando a unidade laser, aguarde 10 segundos e ligue-a novamente. Pise o pedal de ativagao depois de um modo de
comprimento de onda ser selecionado para ressincronizar.

2 - Substitua as duas baterias AA do pedal de ativagao.

3 -Toque na selegao ATIVO/STANDBY para ativar o laser.

CONSIGO OUVIR O LASER A DISPARAR, MAS CORTA LENTAMENTE OU NAO CORTA DE TODO

CAUSA: 1- A ponta de fibra nao foi iniciada.
2 - Ponta de fibra ndo esta em contacto com o tecido.
3 - Defini¢do da poténcia demasiado baixa.

SOLUGAO: 1- A ponta de fibra deve ser iniciada para todos os procedimentos em que seja a remogao de tecido.
2 - A ponta de fibra deve estar em contacto com os tecidos alvo onde é necessaria a remogao de tecido.
3 - Aunidade do laser deve ser definida para as definicoes de poténcia adequadas para o procedimento. Os procedimentos predefinidos sao um bom ponto de referéncia.
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ASSISTENCIA E RESOLUCAO DE PROBLEMAS

MENSAGENS DE ERRO

As mensagens de erro piscam onde normalmente é apresentado o indicador de poténcia.
VARIANCIA DA POTENCIA DE SAIDA
. ‘ . ‘ Se notar um codigo de erro “OP” a piscar no visor, significa que a poténcia de saida do laser esta aléem da variancia de 20% * por ajuste.
<

"' ’ Reinicie a unidade laser premindo o botao Ligar/desligar. Se o problema persistir, contacte o fabricante para obter assisténcia.

SOBREAQUECIMENTO

"‘ . ‘ 0 laser diodo Gemini 810 + 980 esta concebido para realizar procedimentos cirlirgicos a temperaturas especificadas. Alta poténcia e procedimentos longos podem provocar
- 0 aquecimento da unidade laser até a temperatura limite.

"' ’ ' Aguarde alguns minutos para que a temperatura baixe antes de retomar o funcionamento normal.

PEDAL DE ATIVAGCAO DESLIGADO

." ." 0 laser diodo Gemini 810 + 980 esta equipado com um chip Bluetooth de longo alcance.

<) < 42 . . R . - . P . S s -
Verifique as duas baterias AA no pedal de ativacao e substitua-as se necessario. Pressione o pedal de ativagdo uma vez para reativar a ligagao a unidade laser. O icone

' ‘ ’ Bluetooth no pedal de ativagao muda para azul e o simbolo Bluetooth aparece no visor quando o laser estiver no modo Ativo e a ligagao do pedal de ativagao for bem-sucedida.

AVARIA DO VISOR

" Se o visor de vidro eletroluminescente ndo ligar, soara uma adverténcia sonora que diz “Erro de comunicagdo do visor.”

-
“SOM”
= Ligue a alimentagdo AC/DC a unidade laser e reinicie o sistema premindo o botdo Ligar/desligar. Se o problema persistir, contacte o fabricante para obter assisténcia.

CONFORMIDADE REGULATORIA
FCC/DECLARAGAO EM DUAS PARTES DA INDUSTRY CANADA

Este dispositivo esta em conformidade com FCC Parte 15 e norma(s) Industry Canada RSS isentas de licenca. Operacao sujeita aos seguintes dois requisitos: (1) este dispositivo nao pode causar interferéncias,
e (2) este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias, incluindo interferéncias que possam causar operagdo indesejada do dispositivo.

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

SEGUNDO AS REGRAS INDUSTRY CANADA RSS:

Este dispositivo esta em conformidade com o Codigo de seguranga Health Canada. O instalador deste dispositivo deve assegurar que a radiagao RF ndo é emitida em excesso de acordo com o requisito

da Health Canada.

Informagdo obtida em http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

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

ORIENTACOES SOBRE AMBIENTE ELETROMAGNETICO

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Nota: O laser diodo Gemini 810 + 980 esta em conformidade com todos os requisitos relativos a compatibilidade eletromagnética de acordo com a norma IEC 60601-1-2: 2014.

Equipamento médico-elétrico exige precaugdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética (CEM) e tem de ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com a
informagao CEM fornecida nas tabelas seguintes.

ATENGAO

Equipamento de comunicagdo por radiofrequéncia (RF) portatil e movel pode afetar equipamento médico-elétrico.

ADVERTEN-| Acessorios, que nao os especificados, exceto os fornecidos ou vendidos pela Ultradent Products, Inc., como pegas sobresselentes de componentes internos ou externos, podera resultar

CIA no aumento de EMISSOES ou redugéo da IMUNIDADE do laser diodo Gemini 810 + 980.
Acessorios: Alimentagdo elétrica de categoria médica - Comprimento maximo 6ft (1,8 metros) Ultradent P/N: 8981
Pedal de ativacdao: Bluetooth Wireless a 2,4GHz Ultradent P/N: 8982

Descricao: O pedal de ativagao utiliza a tecnologia Bluetooth BLE 4.0, que opera a uma frequéncia de 2402 a 2480 MHz com poténcia TX de +0dBm e sensibilidade a RX de -93dBm e utiliza modulagdo
GFSK. O pedal esta pré-configurado pelo fabricante para apenas sincronizar com a unidade laser Gemini que possui um identificador de correspondéncia Unico. Isto evita interferéncias com outras
tecnologias RF wireless que possam estar presentes.

Como medida de seguranca, qualquer interrupcao da ligacao Bluetooth entre o pedal de ativagdo e a unidade laser durante a utilizagdo resultara na interrupgao imediata de qualquer emissao laser.
Consulte a secgdo Assisténcia e Resolugao de problemas deste manual se tiver algum problema de conectividade entre a unidade laser e o pedal de ativagao.

Este dispositivo passou em testes de coexisténcia wireless com dispositivos comuns encontrados em consultorios dentarios a uma distancia de separagdo minima de 30 cm.
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ORIENTACOES SOBRE AMBIENTE ELETROMAGNETICO

DEFINIGOES

Emissdo (eletromagnética): Quando energia eletromagnética é emitida por uma fonte.
Imunidade a interferéncias: A capacidade de um dispositivo ou sistema de funcionar sem serros, mesmo em caso de interferéncia eletromagnética.
Nivel de imunidade: O nivel maximo de uma determinada interferéncia eletromagnética que afeta um dispositivo ou sistema em particular, em que o dispositivo ou sistema permanece operacional com

um determinado nivel de desempenho.

EMISSAO ELETROMAGNETICA

0O laser diodo Gemini 810 + 980 destina-se a operagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do laser Gemini deve certificar-se de que este é utilizado neste ambiente.

TESTE DE EMISSAO CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTA(;C)ES
Emissoes RF de acordo com GRUPO 1 0 laser Gemini utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento interno. Por este motivo, as suas emissoes sao muito baixas e & improvavel
CISPR 11 que causem interferéncias em equipamento eletronico proximo.
Emissdes RF de acordo com
CISPR 11 CLASSE B o ) L _ - ) . R
O laser Gemini é adequado a utilizagao em todas as instalagoes, incluindo instalagoes domésticas e aqueles diretamente ligados a rede
L . elétrica de baixa tensdo publica que fornece edificios utilizados para fins domésticos.
Emiss6es harménicas de acordo
CLASSE A
com |EC 61000-3-2
Emissoes de flutuagoes de ten- 1
sao/flicker de acordo com IEC ESTA EM
61000-3-3 CONFORMIDADE

IMUNIDADE A INTERFERENCIAS

0O laser diodo Gemini 810 + 980 destina-se a operagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do laser Gemini deve certificar-se de que este é utilizado neste ambiente.

INTERFERENCIA
TESTE DE IMUNIDADE

NIVEL DE TESTE
IEC 60601-1-2

NIVEL DE CON- ORIENTAGOES SOBRE AMBIENTE
FORMIDADE ELETROMAGNETICO

Descarga ele-
trostatica (ESD)
de acordo com
IEC 61000-4-2

Descarga por contacto
+6 kv

Descarga aérea * 8 kV

Descarga por contacto
+6 kv

Descarga aérea + 8 kV

Os pavimentos deverao ser de madeira, betdo
ou ceramicos. Se 0s pavimentos estiverem co-
bertos com material sintético, a humidade rela-
tiva deve ser no minimo de 30%.

Transiente elétrico
rapido/rajada

de acordo com

IEC 61000-4-4

+1kV para linhas de
entrada e de saida

+2 kv para linhas de
alimentagao elétrica

+1kV para linhas de
entrada e de saida

+2 kV para linhas de
alimentagao elétrica

A qualidade da alimentagao elétrica da linha
deve ser a de um ambiente comercial ou hos-
pitalar tipico.

Sobreintensidade
de acordo com IEC

+1kV modo diferencial

+2 kV tensao de modo

+1kV modo diferencial

+2 kV tensao de modo

A qualidade da alimentagao elétrica da linha
deve ser a de um ambiente comercial ou hos-

curtas interrup-
¢oes e variagoes
da alimentagdo
elétrica de
acordo com IEC
61000-4-11

durante 5 ciclos

70 % U,
(30 % afundamento em U,)
durante 25 ciclos

<5% U,
(>95 % afundamento em U,)
durante5s

durante 5 ciclos

70 % U,
(30 % afundamento em U,)
durante 25 ciclos

<5% U,
(>95 % afundamento em U,)
durante 5s

61000-4-5 comum comum pitalar tipico.
<5% U, <5% U,
(>95 % afundamento em U,) (>95 % afundamento em U,)
durante 0,5 ciclos durante 0,5 ciclos A qualidade da alimentagao elétrica da linha
deve ser a de um ambiente comercial ou hos-
Afundamentos 40 % U, 40 % U, pitalar tipico.
de tensao, (60 % afundamento em U,) (60 % afundamento em U,)

Se o utilizador do laser Gemini necessitar que
este continue em funcionamento a seguir a
interrupgoes da alimentagao elétrica, é reco-
mendavel que o laser Gemini seja alimentado
por uma fonte de alimentagdo ininterrupta ou
bateria.

Campo magnético
de frequéncias de

Os campos magnéticos de frequéncia de po-

80 MHz a 2,5 GHz

poténcia (50/60 Hz) 3A/m 3A/m téncia devem estar em niveis caracteristicos
de acordo com IEC de um local tipico num ambiente comercial ou
61000-4-8 hospitalar tipico.
TESTE DE NIVEL DE TESTE. NIVEL DE CON- ORIENTACOES SOBRE AMBIENTE

IMUNIDADE 1EC 60601 FORMIDADE ELETROMAGNETICO
RFcconduzida 3Vrms 3 Vrms Equipamento de radio portatil e movel nao deve ser utilizado dentro da distancia de trabalho recomendada da unidade laser Gemini e dos seus cabos, distancia
[ECCI000820 150 kHz a 80 MHz que é calculada com base na equagao adequada para a respetiva frequéncia de transmissao.
RF irradiada Distancia de separagao recomendada
IEC 61000-4-3 3v/m 3V/m S

d=[1,21vP

d=[1,2] VP a 80 MHz até 800 MHz

d=[2,3] VP a 800 MHz até 2,5 GHz

em que P é a saida nominal do transmissor em watt (W) especificada pelo fabricante do transmissor e d & a distancia de trabalho recomendada em metros (m).

As forgas de campo de transmissores RF fixos, conforme determinadas por uma avaliagdo do campo eletromagnético? devem ser inferiores ao nivel de conformi-
dade’ em cada intervalo de frequéncia.

A interferéncia é possivel na proximidade de equipamento apresentado o seguinte simbolo grafico.

Q)
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ORIENTACOES SOBRE AMBIENTE ELETROMAGNETICO

NOTAS

0 intervalo de frequéncias maiores aplica-se a 80 MHz e 800 MHz.

As forgas de campo de transmissores fixos, como uma estagao-base para telefones (telemoveis/telefones sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao radio em AM e FM e transmissao
televisiva ndo sdo possiveis teoricamente de prever com exatiddo. Uma investigacdo do local é recomendada para determinar o ambiente eletromagnético resultante de transmissores de alta
frequéncia fixos. Se a for¢a de campo medida no local em que é utilizado o laser diodo Gemini 810 + 980 exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, a unidade laser Gemini deve ser observada
para verificar o normal funcionamento. Se forem observadas caracteristicas de desempenho invulgares, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como reorientagdo ou reposicionamento do
laser diodo Gemini 810 + 980.

Ao longo do intervalo de frequéncia 150kHz a 80MHz, as forgas de campo deverao ser inferiores a 3V/m.

DISTANCIAS DE TRABALHO

0 laser diodo Gemini 810 + 980 destina-se a operagao num ambiente eletromagnético onde a interferéncia de alta frequéncia irradiada é controlada. O cliente ou utilizador do laser Gemini pode ajudar
a prevenir interferéncias eletromagnéticas observando devidamente as distdncias minimas entre dispositivos de comunicacdo por RF portateis e/ou moveis (transmissores) e a unidade laser Gemini.
Estes valores podem variar de acordo com a poténcia de saida do respetivo dispositivo de comunicagao, conforme especificado abaixo.

PQTENClA DE SAIDA NOMINAL DISTANCIA DE TRABALHO DE ACORDO COM A FREQUENGA DE TRANSMISSAO [m]
et 150 KHZ A 80 MHZ 80 MHZ A 800 MHZ 800 MHZ A 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3] VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 53
100 12 12 23

Para transmissores cuja saida nominal maxima ndo esta especificada na tabela acima, a distancia de trabalho recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacdo na coluna
correspondente, em que P é a saida nominal maxima do transmissor em watt (W) especificada pelo fabricante do transmissor.

Observacdo 1: O intervalo de frequéncias maiores aplica-se a 80 MHz e 800 MHz.

Observacdo 2: Estas linhas diretrizes podem néo aplicar-se a todos os casos. A propagagdo de ondas eletromagnéticas é influenciada pela sua absorgao e reflexao por edificios, objetos e pessoas.

GARANTIA

0 vendedor garante que o produto esta isento de defeitos materiais e de mao-de-obra durante um periodo de dois anos desde a data de envio, exceto consumiveis. Se durante
esse periodo for provado de forma satisfatorio para o vendedor que algum produto apresenta defeitos, este devera ser (i) reparado utilizando pegas novas ou recondicionadas,
ou (i) substituido por um produto novo ou recondicionado, a op¢ao do vendedor. Tal reparagao ou substituicdo sera a Gnica obrigacao do vendedor e Gnica solugdo para
comprador ao abrigo desta garantia e sera condicionada, por opgao do vendedor, apos devolugao de tais produtos ao vendedor, f.0.b. fabrica. Esta garantia abrange apenas
problemas nos produtos causados por defeitos materiais ou de mao-de-obra durante a utilizacao normal do consumidor; ndo abrange problemas de causados por qualquer
outro motivo, incluindo, mas nao limitado, a atos de Deus, modificagdes de ou em qualquer peca do produto, teste inadequado, montagem inadequada, manuseamento
incorreto, utilizagao incorreta, negligéncia, ajustes, alteragées aos produtos, operacao inadequada contraria as atuais instrugdes relativas a instalagdo, manutengao ou
operacao, ou contraria a normas industriais relativas energia de entrada aceitavel.

ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA E SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS REPRESENTAGOES E GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS; E O VENDEDOR RENUNCIA EXPRESSAMENTE E EXCLUI
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE MERCANTIBILIDADE OU ADEQUAGAO A QUALQUER FINALIDADE PARTICULAR. O VENDEDOR NAO TERA QUALQUER OBRIGAGAO OU RESPONSABILIDADE
DE REEMBOLSAR QUALQUER PARCELA DO PREGO DE COMPRA E NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, EXEMPLARES , INCIDENTAIS, CONSEQUENTES OU
PUNITIVOS OU PERDA DE LUCROS, OU DANOS A PESSOAS OU DANOS EM LIGAGAO COM A AQUISIGAO OU UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO.
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DESCRICAO

FABRICANTE

INDICA O NOME DA EMPRESA FABRICANTE

ENVIAR NA VERTICAL, COM AS SETAS APONTA-
DAS PARA CIMA

DATA DE FABRICO

INDICA A DATA E O ANO DE FABRICO

FRAGIL - MANUSEAR COM CUIADO

NUMERO DE REFERENCIA DO CATALOGO

INDICA O NUMETO DE REFERENCIA DO
FABRICANTE.

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER
DANIFICADA

@ ra |z

NUMERO DE SERIE

INDICA O NUMERO DE SERIE DA PEGA DO
PRODUTO

40°C
104°F TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO
0°C RECOMENDADA
32°F

-~

DECLARAGAO DE PRESCRICAQ

A LEI FEDERAL RESTRINGE VENDA DESTE DIS-
POSITIVO A DENTISTAS OU POR ORDEM DE UM
DENTISTA OU MEDIO OU OUTROS PRATICANTES
DE MEDICINA LICENCIADOS

ADVERTENCIA LASER

INDICA QUE O SISTEMA CONTEM UM LASER

95%

INTERVALO DE UMIDADE RELATIVA

106kPa
LIMITACAO DE PRESSAQ ATMOQS-
FERICA
70kPa:

o st
eko
WickaLoa

¢ > B
(uarning)

ADVERTENCIA

INDICA POSSIVEL EXPOSIGAO A RADIAGAO LASER
VERMELHA E INFRAVERMELHA

Dy _
/,\ MANTENHA DISTANCIA DO CALOR/LUZ
/-\ SOLAR

ABERTURA DO LASER

INDICA O LOCAL ONDE A ENERGIA LASER SAI

PEGA DE MAO

Abertura do laser

ETIQUETA DO PEDAL

SIMBOLOS DESCRICAO

ETIQUETA CODI-
GO DE BARRAS

ETIQUETA CODI-
GO DE BARRAS

Baterias A

EM CONFORMIDADE COM: EC

con
ACORDO COM N

[ 4
PECA APLICADA TIPO B

A PEGA APLICADA NAO E CONDUTORA PARA O PACIENTE

CONSULTE O MANUAL DO UTILIZADOR

PARAGEM LASER

INTERRUPTOR DE EMERGF.NCIA PARA PARAR A PO-
TENCIA DE SAIDA DO LASER

RADIAGAO NAO-IONIZANTE

MANTENHA O PRODUTO SECO

PADRAQ PARA RESIDUOS DE EQUIPA-
MENTOS ELETRICOS E ELETRONICOS
(REEE) DA EUROPA OCIDENTAL
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VARNINGAR & FORSIKTIGHET

Underlatenhet att folja forsiktighetsatgarderna och varningarna som beskrivs i denna bruksanvisning kan leda till exponering for farliga optiska stralningskallor Folj alla sakerhetsforeskrifter och
varningar.

VARNING:

- Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvander Gemini 810 + 980 diodlasern.

- Kontrollera att alla anvandare ar ordentligt utbildade fore anvandning. Konsultera aterforsaljaren for utbildningsrekommendationer.

- Modifiera inte denna anordning utan tillverkarens tillstand.

- Snurra alltid den optiska fiberkabeln medurs runt fiberskyddet for att forhindra brott.

- Anvand inte i ndrheten av brannbara gaser eller gaser som understoder forbranning.

- Testaktivera alltid anordningen utanfér munnen innan den anvands pa patienten.

- Denna enhet har utformats och testats for att mota de krav som standarder for elektromagnetiska, elektrostatiska och radiofrekvensstorningar stéller. Risk for elektromagnetisk eller

annan storning kan dock annu forekomma. Omplacering av anordningen kan hjdlpa att eliminera storningen.

- Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella forsiktighetsatgarder gallande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och bér installeras och anvandas enligt EMC informationen som ges
i avsnittet om riktlinjerna for elektromagnetisk miljo.

- Kontrollera regelbundet laserskyddsglaségonen for gropbildning och sprickor.

Sakerhet dr av storsta vikt da ett energibaserat kirurgiskt instrument anvands och din mottagning b6r implementera ett sdkerhetsprogram for Gemini 810 + 980 diodlasern. Om din mottagning
inte redan har ett skyddsombud bor en sadan utses som ansvarar for riktig anvandning, saker drift och underhall av Gemini-lasersystemet. Dennes uppgift bor inkludera utbildning av
mottagningens personal i alla aspekter av systemsakerhet och anvandning av Gemini-lasern och alla tillbehor.

VARNING:

- Synlig och osynlig laserstralning — Undvik direkt eller splittrad stralningsexponering pa 6gon eller hud. Klass IV laserprodukt.

- Laserskyddsglaségon MASTE ANVANDAS av anvindaren, patienten, assistenten, och alla som &r nirvarande da lasern aktiveras. Ogonskyddet bor 6verensstimma med specifikationen DIN
EN207, bilaga Il i direktivet 89/686/EEG med vaglangdsskydd pa 810 nm-980 nm och +10 nm av OD 5+ sasom NolIR Laserforetagets filter modell CYN.

- Rikta eller peka aldrig stralen direkt mot en persons 6gon.

- Se inte rakt in i stralen eller i spegelreflektioner.

- Rikta inte lasern mot metallytor eller reflekterande ytor sdsom kirurgiska instrument eller dentala speglar. Om den riktas direkt mot dessa ytor kan laserstralen reflektera och skapa en
potentiell fara.

- Anvand aldrig lasern utan att en fiberspets har fasts pa den.

- Laseroppning i andan pa handstycket.

- Laseréppningens varningsmarke ar fast pa systemhandtaget.

- Stall alltid systemet i STANDBY-lage da Gemini 810 + 980 diodlasern ldmnas utan tillsyn under nagra minuter eller mellan patienterna.

- Anvandning av kontroller eller justeringar eller utférande av andra procedurer dn de som specificeras har kan medféra farlig stralningsexponering.

- Oppna aldrig enhetens kapa. Optisk stralningsfara kan forekomma.

- Anvandning av andra tillbehdr an de som har specificeras, forutom de som ges eller sdljs av Ultradent Products, Inc. som reservdelar for inre eller yttre komponenter, kan medféra ckade
UTSLAPP eller minskad IMMUNITET fér Gemini 810 + 980 diodlasern.

VAD SOM FINNS | LADAN

Gemini 810 + 980 diodlasern innehaller foljande:

«  Laser varningsmarke
«  Garantiinformation

+  USB-kabel

«  Bruksanvisning

I:aserenheti
OBS: Lasern levereras med ett redan installerat litiumjonbatteri
och fibermatningssystem
OBS: laktta forsiktighet vid transport av enheten
*Den verkliga stromkillan kan avvika fran bildens *De verkliga skyddsglasdgonen kan avvika fran bildens. VARNING: MOdiﬁering av denna utrustning él’ inte tluatEt
Engangsspetsar (10) *DC stromkalla *Skyddsglasogon (3)

UPPACKNINGSANVISNINGAR

En representant for tillverkaren eller aterforsaljaren kan bistd da du ar fardig att ta ut lasern fran leveransforpackningen. Forsok inte packa upp Gemini 810 + 980 diodlasern och installera systemet utan
att forst ha last denna bruksanvisning. Kontakta en representant for kundservice eller aterforséljaren for hjalp om du ar osaker pa nagon aspekt av monteringen.

INFORMATION OM LEVERANSBEHALLAREN

Leveransbehallaren som du fick med din Gemini 810 + 980 diodlaser var speciellt utformad for att sakert transportera anordningen. Behall den ursprungliga behallaren ifall lasern mot formodan maste
skickas tillbaka for service eller reparation.

100



INNEHALLSFORTECKNING

Oversikt
SKAMM eteeeeeetetees e tete et et st et et e s et s st st s s st et s s et et esssssses et e assesetassssesatetssassatetsssssssatasssassasatsssssnsasassssssassanas 102
TANGENTDOIT ettt stss e st st ss s b essese e et sa et sasasssesessssssssetsnsssssssssssssssssssssssssasens 102
LASEIENNET .ottt stse e sttt e st sessas s sasessassststsssssessasesssssstssssssssssssssssssssssssssessssssssassssesssssens 102
AKEIVEIINGSPEUAL curvurerreerrecieesteee et tesstsses s st ss st es s ses st ss st s st s sssssss s sassessssessssssssesassssassssassesassessesessesasanes 102
FIDEILEVEIANSSYSTEM ..ottt ettt et b s b s s bbbt s e e s s b b s as st besas st esesasaesesssasassesene 102
SNADD STAIT ettt ettt s st a e st sas s s s e s s st e et a st s et s s et st e s s et sareanaes 103

Kontroller - drift & anvandning

01 - Elektronisk lOSENOIASNYCKEL ....c.cuiveveveeeeeeeieteeeieee ettt ssse s s st s s s sesssessasssnens 103
02 = VAL @V VAGLANGA ..ecveeereeeeerersreseaneeesisssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassassanes 103
03 - Aktiveringspedal aNSIULNING ...ttt asae s s ssessessesss s s s e e sesesesesanns 103
04 = MANUELL EffEKLJUSTEIING ...ttt ettt sese s s s s s s s s sas s s s e e sesesasasanas 103
05 - Laserns standby- 0Ch aKLIVIAZEN .....ceiieieeeeeeieeeteeeetsteee et sess s sesss s sesssssssesessssesens 103
06 - 08 - FOrinStallda PrOCERAUIET ..ttt s e se s s sssesesesesesesesesesens 103-104
09 - ANVANANING AV @NGANZGSSPELS ..euvvererecrerrrrerseeesesessessessesessessessessssssessessessssssessessssssessessessesssens 104
10 - BEhANALNG @V fIDEISPELSAN ...ucecueereetrieeeeeteteeetetse st ssssssess s s sesssssesesssassssessssssssesases 104
11 = SPEESDELYSNING .ottt s s s st et s s s s st s s s nss s s sessnanssane 104
12 = LU eevveeeeeeeeeeeeeeeeeseessesseessessesssssmssessssssesssssesssasssessssssesssssssssamsesssssmeseesssssmsssesessemseessssmmessssssssmene 104
13 = RIKENINGSLJUS oueeviveieeietereetetetsetssessessessassesessassssessssssesesessssesessssssesessssssssessssssesesssssesessssssssesases 105
14 - Batteri 0ch batteriniVAINAIKATION .......cccevereeveererceesestessessesesesaes s sessassasssssaessessessassansanses 105
15 = STFOMKALLA ettt et a sttt s s s s st s s st nssssssssnsnsnsssaes 105
T6 = FIDEINOLE vttt s s s seb s s b s s b s s s s s nasassesenesassesenasassasenassssssnanes 105
17 - HANASTYCKETS MAGNET .ttt sttt saee et ssssssesesasessesssessssssssssssssesssnssssssenes 105
18 = DFItLAGE ceveveeeeeeeeeeeeee ettt sttt s s s s et se s st s bete b e s s st s ses s s s ssassssssesesasesesasnsnsnaes 105
TO = NOUSTOPP wevevererrrerriereireetsissssssesssseseesesesesssssssssesssesesesessssssassssssssssssssssssssssesesesesssssesesesesssesssssnsans 105
20 = FJAITSPAIT  eeieereeereeesiessesesstsessssessesssstssssasssstsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 105
21 - Transparent elektroluminiSCENSSKAIM ......ccucveeevereeeeeeeeeeeeeeeee e se e sssesssesssesssesesssesesens 105
RENGONNG OCH STEIILISEIING ..ottt sse e e se s s st ssebese s s st ses s s sssssssnenesanens 106
Processuella reKOMMENAALIONET ...ttt esessesssesssssssssssssessssssssesssassssessasss 106
ANlAggNing & MILJONANSYN c...vviceririicririsieeistetse sttt astsss st tsss s tsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssns 107
Allmanna sakerhetSOVEIrVAZANUEN......ucveceeeeeeeeeeee ettt setesesssesesesssessssss s e sssssssesssssssenes 107-108
SYSLEMSPECIHTKALIONET .ttt sess s ss et s sesess s s s s assesesssassssesessssesesasassasessssssesesases 108
SEIVICE OCN FEISOKNING ettt sttt ssssee st sss st s s s ssasssssssssesessssssessssssasananas 109-110
EfLEILOVNAM QV FEGLOT ettt se sttt s s e s se s st e s se e n e netne 110
Riktlinjer for elektromagnetiSk MIlJO ......cccecceereeeeerereeeeerereseeereseseeesesesssesessessesessssssesesssenes 110-112
MATKNINE cvtereetrieteeeeieteeeietetesesssetsse st s sssssssssssssstsssssssssessssssessssssssasessssesssessssesssassssesesssssesssassssesasessssesns 113

101



OVERSIKT - SKARM

SE BILD 11
01 - ELEKTRONISK LOSENORD 07 - VOLYMINDIKATION 13 - 980 STANDBY-LAGE
02 - FORINSTALLDA PROCEDURER 08 - FJARRSPARR 14 - 980 VAGLANGD
03 - LJUDNIVA 09 - EFFEKTVALJARE 15 - 980 AKTIVT LAGE
04 - 810 AKTIVT LAGE 10 - BLUETOOTH 16 - EFFEKTINDIKATOR
05 - 810 VAGLANGD 11 - BATTERINIVA 17 - RIKTNINGSLJUS
06 - 810 STANDBY-LAGE 12 - STROMADAPTER

OVERSIKT - TANGENTBORD

SE BILD 1.2
01 - FORINSTALLDA PROCEDURER 07 - HOGER PIL 13 - PIL NER
02 - SPETSBELYSNING 08 - 980 VAGLANGD 14 - NODSTOPP
03 - DUBBEL VAGLANGD 09 - LJUD 15 - PA/AV
04 - 810 VAGLANGD 10 - RIKTNINGSLJUS
05 - VANSTER PIL 11 - ROSTBEKRAFTELSE
06 - PIL UPP 12- AKTIV/STANDBY

OVERSIKT - LASERENHET

SE BILD 1.3 SE BILD 1.4
01 - TRANSPARENT SKARM 01 - LED-SPETS 07 - MIKRO-USB (ENDAST FOR FABRIKSANVANDNING)
02 - BAS 02 - OPTISK FIBER
03 - DRAGAVLASTNING 03 - KIRURGISKT HANDSTYCKE
04 - PA/AV 04 - OPTISK FIBER MED SKYDDSROR
05 - TANGENTBORD 05 - FJARRSPARRPORT
06 - NODSTOPP 06 - STICKKONTAKT

OVERSIKT - AKTIVERINGSPEDAL

SE BILD 1.5
01- PEDAL / SKARMSKYDD 06 - ETIKETT / HALKSAKRA OMRADEN
02 - AKTIVERINGSOMRADE 07 - BATTERIINDIKATOR
03 - INDIKATORER 08 - LASER AKTIV
04 - BATTERIFACKETS LOCK 09 - BLUETOOTH

05 - AA-BATTERIER (X2)

OVERSIKT - FIBERLEVERANSSYSTEM
SE BILD 1.6

Fiberleveranssystemet ar en unik och ergonomisk optisk kabel som inte kan l6sgoras fran laserenheten. Handstycket kraver rengéring och sterilisering
efter behandling av varje patient. Engangsspetsar dr endast avsedda for engangsbruk och maste kastas efter varje patientanvandning.

01 - BELYSNINGSSPETS 05 - OPTISK HYLSA
02 - ANODISERAT ALUMINIUMHANDSTYCKE 06 - BOJBART ROR AV ROSTFRITT STAL
03 - FIBERDRAGAVLASTNING 07 - OPTISK FIBER

04 - VRID MOTURS
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SNABB START

Anslut stromkallan.
Anvédnd AC/DC strémkallan under minst en timme under férsta installationen for att ladda batterierna helt och héllet. Anslut stromkallan till ett vagguttag och koppla den till det motsvarande
kontaktdonet pa baksidan av systemet. (Bild 2.1)

Satt in AA-batterierna i aktiveringspedalen

Installera de (2) medféljande AA-batterierna i den tradlosa aktiveringspedalen. Da AA-batterierna byts ut rekommenderar vi batterier av ALKALISK typ (Bild 2.2)
Koppla PA laserenheten

Den universala PA/AV-knappen r en membranstrémbrytare som kraver tryck for att aktiveras. (Bild 2.3)

For in en elektronisk losenordsnyckel

For in den elektroniska losenordsnyckeln med hjdlp av tangentbordets UPP- och NER-pilknappar. Sakerhetskoden ar UPP, NER, UPP, NER. En bock-symbol visas da den riktiga nyckeln har
inforts. (Bild 2.4)

Valj den 6nskade vaglangden

Vilj den dnskade vaglangden pa tangentbordet: 810 nm, 980 nm eller dubbel vaglangd (Bild 2.5) “Valj vaglangd” ;

Valj den onskade effektinstallningen

Valj den dnskade effektinstallningen och aktivera sedan lasern. (Bild 2.6)

KONTROLLER, DRIFT & ANVANDNING

01 - ELEKTRONISK LOSENORDSNYCKEL
Gemini 810 + 980 diodlaser for mjukvavnad ar utrustad med en elektronisk l6senordsnyckel. Nar du knapper pa laserenheten visas skdarmen for l6senordsnyckeln i mitten av nedre delen pa
skarmen. Den korrekta l6senordssekvensen bor foras in pa tangentbordet, UPP, NER, UPP, NER (Bild: 1.2, alternativ: 6, 13, 6, 13)
° .
02 - VAL AV VAGLANGD

Da systemet dr pakopplat och det elektroniska l6senordet har férts in korrekt uppmanas du vélja den dnskade vaglangden. En rostbekraftelse sager “Valj vagldngd” och tva vaglangdsringar blinkar.
Gemini 810 + 980 diodlaser kan anvandas i tre vaglangdslagen: endast 810 nm, endast 980 nm eller dubbel vaglangd. Ett vaglangdslage maste valjas for att kunna ga vidare, men kan andras nar
som helst. (Bild: 1.2, alternativ: 3, 4, 8)

03 - ANSLUTNING AV AKTIVERINGSPEDALEN

Det ar enkelt att forsta gangen ansluta aktiveringspedalen till din laserenhet via Bluetooth. (Se bilderna: 2.2 - 2.9).

Installera de medféljande 2 AA-batterierna i aktiveringspedalen. (Bild 2.2)

Koppla PA laserenheten (Bild 2.3)

For in losenordet. (Bild 2.4)

Valj den 6nskade vaglangden. (Bild 2.5)

Tryck ner aktiveringspedalen. Anslutning mellan aktiveringspedalen och laserenheten gérs automatiskt. (Bild: 2.7)

En Bluetooth-indikator kommer upp pa skdrmen och aktiveringspedalen da den &r ansluten pa ratt satt och laserenheten ar i aktiv-lage. (Bild: 2.8).

Aktiveringspedalen kommer med en skyddande skarm for att forhindra att lasern aktiveras av misstag. Stig inte pa den skyddande skarmen da det kan av misstag orsaka
skada pa aktiveringspedalen. (Bild: 2.9)

04 - MANUELL JUSTERING AV EFFEKTEN
Gemini 810 + 980 diodlasern har en maximal uteffekt p& 2,0 watt medeleffekt. Tryck pa UPP- och NER- eller VANSTER- och HOGER-pilarna pd tangentbordet for att manuellt justera effekten. Varje
tryck pa en pil héjer eller sénker effekten med 0,1 watt. Genom att trycka och halla en pil nedtryckt 6kar hastigheten med vilken justeringen av effekten 6kar eller minskar. Tryck pa AKTIV-knappen
for att satta lasern i aktivt lage. Tryck ner aktiveringspedalen for att aktivera lasern. (Bild: 1.2).
KLINISK SPETS
Bdsta resultat uppnas genom att laserns effektuttag och hastigheten, med vilken anvéndaren ror pa den fiberoptiska spetsen, regleras. Vavnadsarrbildning ar en oonskad efterverkan av att for
mycket effekt anvénds eller fiberspetsen ror sig for langsamt. Anvand alltid minsta méjliga mangd nédvandig effekt for att avsluta proceduren. Den ideala behandlingen leder till liten eller ingen
missfargning efter behandlingen och orsakar mindre oavsiktlig skada och snabbare lakning.
Undvik att penetrera eller skada benhinnan och férsok inte anvdanda lasern pa alveolarben. Da laserns energi attraheras till melanin och hemoglobin ska effekten minskas da patienter med
morkpigmenterad mjukvavnad behandlas.

05 - LASERN | STANDBY- OCH AKTIVT LAGE
Valet pa tangentbordet mellan AKTIV/STANDBY tjdnar dubbelt syfte. Det aktiverar (AKTIV) och avaktiverar lasern (STANDBY). Som standard startar systemet i standby. Lasern kan inte aktiveras utan att en
vaglangd forst valjs. Varje gang AKTIV/STANDBY-valet vidrors vaxlar systemet mellan aktivt och standby lage. Det finns en ljudbekraftelse (om inte ljudbekréftelsen dr avstangd) och en symbol fr antingen
“AKTIV” eller “STANDBY” visas ndra varje vaglangdsindikator. Den réda riktningsstralen och spetsbelysningen ar synliga endast da lasern ar i aktivt lage.
Vid val av ndgot annat d&n UPP och NER eller VANSTER och HOGER da systemet ar i aktivt ladge gor att systemet gar tillbaka i standby-ldge. D& aktiveringspedalen ar nertryck i aktivt lage blinkar den yttre
indikatorringen runt varje vaglangdssymbol for att ge visuell indikation pa att lasern avfyrar. Det finns dven ett horbart pip da lasern avfyras. Av sdkerhetsskal har en fordréjning pa 0,25 sekunder for
laserns avfyrning inforts for att forhindra aktivering av misstag. (Bild: 1.2, bild: 31 - 3.4).
Systemet i standby-lage. (Bild 3.1)
Systemet i aktivt lage. (Bild 3.2)
Vaglangd- standby-lage. (Bild 3.3)
Vaglangd - aktivt lage. (Bild 3.4)
OBS: De yttre ringarna blinkar da lasern avfyrar.

06 - FORINSTALLDA PROCEDURINSTALLNINGAR

Tryck pé val av PROCEDURER (bild 1.2) for att ta fram alla férinstéllda procedurer pa skiarmen. Vilj de VANSTRA och HOGRA pilarna (bild 1.2. Alternativ: 5, 7) vaxlar mellan kategorierna ALLMAN
TANDVARD, TANDREGLERING eller HYGIEN. Genom att vlja pilarna UPP och NER véxlar man mellan procedurer inom varje kategori. De motsvarande effektinstéllningarna for varje procedur visas
pa effektindikatorn da proceduren ar markerad.
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07 - FORINSTALLDA PROCEDURINSTALLNINGAR

Gemini 810 + 980 diodlaser har 20 férinstallda procedurer listade i tre kategorier: Allman tandvard, tandreglering och hygien. Inom varje kategori har de oftast anvanda procedurerna féreslagna
effektinstéllningar. Anvéand alltid den minsta mojliga mangden effekt som behdvs for att utféra en sarskild procedur. Manuell effektjustering kan vara nédvandig beroende pé patientens och
procedurens behov.

ALLMAN TANDVARD IKONTAKT 810 980 DUBBEL VAGLANGD

Trag Ja 0,9W 1,2 W 11w Behandlad spets
Gingivektomi Ja 1,0 W 1,3W 12W Behandlad spets
Klass V tandkéttsplastik Ja 0,8 W 1,0W 0,9W Behandlad spets
Implantataterhdamtning Ja 1,3W 1,7W 1,5W Behandlad spets
Snitt/skara ut Ja 1,0W 1,3 W 1,2 W Behandlad spets
Operkulektomi Ja 1,4 W 1,8 W 1,6 W Behandlad spets
Fibrom Ja 1,0 W 1,3W 12W Behandlad spets
Frenektomi Ja 1MW 1,4 W 1,3 W Behandlad spets
Exponerad horntand Ja 0,8 W 1,0 W 0,9W Behandlad spets
Exponerad molar Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Behandlad spets
Hyperplasi Ja 1,0 W 1,3W 1,2W Behandlad spets
Implantataterhdamtning Ja 1MW 1,6 W 1,3 W Behandlad spets
Aftost sar Nej 0.6 W 0.8 W 07 W Obehandlad spets
Frenektomi Ja 1,0 W 1,3 W 1,2 W Behandlad spets
Tandkottsplastik Ja 0,9W 1,2 W 1MW Behandlad spets
Sulcus debridering Ja 0.4 W 0.5W 0.4 W Behandlad spets
Dekontaminering Ja 0.7W 0.9W 0.8W Obehandlad spets
Aftost sar Nej 0.6 W 0.8W 07W Obehandlad spets
Herpessar Nej 0.6 W 0.8 W 07 W Obehandlad spets
Hemostas Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Behandlad spets

Alla effektinstallningar visas som medeleffekt.

08 - ANPASSNING AV FORINSTALLDA PROCEDURINSTALLNINGAR

Gemini lasers forinstallda procedurinstallningar kan anpassas. For att spara dina egna procedurinstallningar, tryck PROCEDURER (bild 1.2) en gang for att ta fram férinstallda procedurer pa skarmen och
navigera till den procedur som du vill anpassa.

Da en specifik procedur markeras, tryck och hall nertryckt PROCEDURER i 3 sekunder.

Du kommer att héra tvd pip och effektindikatorn och effektvéljaren bérjar blinka pa skdrmen. Anvand UPP/NER eller VANSTER/HOGER (bild 1.2, alternativ: 6, 13, 5, 7) for att justera den nya medeleffekten
till den dnskade installningen.

Tryck och hall nere PROCEDUR-knappen i 3 sekunder for att spara installningarna. Du kommer att hora tva pip nar instéllningarna har sparats.

For att aterstalla alla forinstdllda procedurinstallningar till fabriksstandard tryck PROCEDURER en gang for att ta fram forinstallda procedurer pa skarmen och tryck sedan och hall nere PROCEDUR-
knappen i 10 sekunder. Du kommer att héra tre pip nér installningarna har aterstallts.

09 - ANVANDNING AV ENGANGSSPETS

Engdngsfiberspetsen ar relativt flexibel men kan brytas om den bdjs i en alltfor skarp vinkel. Anvand det medfdljande bockningsverktyget for att boja spetsen i den dnskade vinkeln. BGj inte spetsen
mera an bockningsverktyget tillater.

Proteinrester fran tandkéttet ackumuleras pa fiberspetsen under operationen och den optiska effektiviteten forsdmras av den extrema varmen som utvecklas. Fibrer kan spricka om ett svartat omrade
storre an 3-4 mm utvecklas.

Ersatt de fiberoptiska spetsarna for engangsbruk om nodvandigt och for varje ny patient. Spetsarna kommer i en forseglad forpackning. Varje spets innehaller ett pa forhand kluvet och spjalkat
fiberstycke. De ar utformade fér engangsbruk endast och maste kasseras efter anvandning. (Bilderna: 41 - 4.4).

10 - BEHANDLING AV FIBERSPETSAR

Geminis 5 mm fiberspetsar for engangsbruk dr unika for att de kommer férbehandlade. Det betyder att svart pigment har lagts till i andan pa varje fiberspets for att underlatta laserenergin att fokusera
i spetsen. Alla procedurer som kraver att mjukvavnad avlagsnas eller skérs kraver en behandlad spets. Det finns vissa procedurer som behdver en obehandlad spets sasom behandling av aftost sar dar
ingen vavnad avlagsnas.

For att sakerstalla att spetsen forblir behandlad da spetsen torkas av med isopropylalkohol fore proceduren, aktivera och avfyra lasern vid 1 watt pa medeleffekt i 1-2 sekunder fore spetsen torkas
av. Denna atgard garanterar att forbehandlingen inte torkas bort under rengdringsprocessen.

D& en procedur krdver en obehandlad spets, torka helt enkelt bort pigmentet fran dndan av fiberspetsen med gasvav och isopropylalkohol. Denna pigmentborttagning bér ske innan spetsen avfyras.

Geminis 7 mm fiberspetsar for engangsbruk levereras obehandlade. Laserprocedurer som inte avlagsnar vavnad sasom dekontaminering eller behandling av aftésa sar kraver inte att spetsen ar
behandlad. Ett sétt att behandla spetsen &r att skrubba spetsen pa strav film medan lasern avfyras pa en lag effektinstallning. (Bild: 4.5).

VIKTIGT ATT OBSERVERA: Alla mjukvavnadsprocedurer kraver inte en behandlad - eller svartad - spets och kontakt med vavnad. De procedurer som inte kraver kontakt med vavnad anvander en fiberspets
som INTE ar behandlad, emedan for att kunna vara effektiv i ett ldge utan kontakt ska laserenergin floda obehindrat fran spetsen in i malvavnaden. Folj proceduren ovan for att gora fiberspetsen obehandlad.

11 - SPETSBELYSNING

Gemini 810 + 980 diodlaserns handstycke ar forsedd med spetsbelysningsljus for att ge battre synlighet av operationsomradet under behandlingen. For att véxla ljusintensiteten mellan LAG, HOG och
INAKTIVERAD, vidror SPETSBELYSNINGS valet pa tangentbordet. LED-ljuset ar tdnt i endast 3 sekunder da det inte &r i aktivt lage.
Observera att spetsbelysningsljuset endast ar permanent synligt da lasern ar i aktivt lage. (Bild: 1.2, alternativ: 2, 12).

12 - LJuD

Systemets fabriksinstallda niva for ljudvolym ar medelniva. Vidrér LJUD-valet pa tangentbordet for att héja ljudnivaerna. Justera ljudnivan genom att vidréra UPP- och NER-pilarna pa tangentbordet.
Vidror vilken som helst tangent pa tangentbordet for att avsluta. Detta bekraftar och sparar ditt val. Systemet kommer ihag den senast anvanda ljudinstallningen da det kor igang. (Bild: 1.2, alternativ: 9)
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13 - RIKTNINGSLJUS

Systemets fabriksinstallda niva for riktningsljus d&r medelniva. Vidrér RIKTNINGSLJUS-valet pa tangentbordet for att hoja nivan for riktningsljus Justera nivan for riktningsljuset genom att vidréra UPP
och NER pilarna pa tangentbordet. Vidror vilken som helst tangent pa tangentbordet for att avsluta. Detta bekraftar och sparar ditt val. Systemet kommer ihag den senast anvanda installningen for
riktningsljus da den kor igang. (Bild: 1.2, alternativ: 10)

14 - BATTERI OCH BATTERINIVAINDIKATIONERNA

Gemini 810 + 980 diodlasern ar férsedd med ett kraftfullt litiumpolymerbatteri med nano-karna som mojliggor en hel dags laseranvandning och som haller i flera dagar i standby-lage. Koppla helt enkelt
den medféljande stromkallan till baksidan av enheten och laddningen pabdrjas omedelbart.

Fore forsta anvandning efter uppackning rekommenderas att laserenheten laddas helt.

Batteriets nivaindikator finns pa skdrmens hogra évre horn och visar batteriets aterstaende procent.

G"E 100 % Standby-tid: 7 dagar Anvandningstid: 1,5 timmar

G"] 75 % Standby-tid: 5 dagar Anvandningstid: 1,0 timmar

E. :] 50 % Standby-tid: 3 dagar Anvéndningstid: 30 min - Standby-tiden refererar till tiden d& enheten inte &r pa och inte i anvéndning.
- Anvandningstiden refererar till konstant anvandning utan avbrott.

G ] 25% Standby-tid:  1dag Anvéndningstid: 15 min

o= “Koppla pa strémforsorjningen” paminnelse.

C ] 0% Laddning i minst 60 minuter kravs fore férsta anvandning

15 - STROMFORSORJNING

Anvand endast den medfdljande 13V, 4A AC/DC stromkallan for att ladda systembatteriet och som en alternativ stromkalla for lasern. Anvand AC/DC stromkallan under en timme for att ladda
batterierna helt och hallet under férsta installationen.

Anslut stromkallan till ett vagguttag och koppla den till den motsvarande kontakten pa baksidan av laserenheten. Anvand endast den stromkalla som medfdljer systemet.

VARNING: For att undvika risk for en elektrisk stot far denna utrustning endast kopplas till en natstrom med en skyddande jordningsledare.

16 - FIBERSKYDD

Ett fiberskyddssystem har byggts in i laserenheten for att ge ett sakert och bekvamt satt att anvanda och forvara det optiska fibersystemet. For att pa ratt satt forvara fibern, rulla upp den optiska
fiberkabeln medurs for att skydda och forvara den da den inte ar i anvandning. (Se bilderna: 5.1 - 5.4)

Den optiska fiberkabeln leder laserenergi fran laserdioderna till malvavnaderna. Dessa fibrer ar gjorda av tunn kiseldioxid. Observera att det uppstar mojlig fara da de optiska fiberspetsarna satts in,
béjs kraftigt eller om de optiska fiberspetsarna inte dr fastade pa ratt satt i handstycket. Underlatenhet att folja dessa rekommendationer kan leda till skador pa fibern eller leveranssystemet och/eller
skada pa patienten, personalen eller laseranvandaren.

VARNING: UNDVIK ATT SKADA FIBERN. Rulla inte upp fibern moturs. Detta kan skada den optiska fibern vilket hindrar anvandning av lasern.

17 - HANDSTYCKETS MAGNET

Gemini 810 + 980 diodlaser har utformats med en stark magnet som haller det kirurgiska handstycket pa plats da lasern inte dr i anvandning. Placera handstycket forsiktigt bakom den transparenta
skarmen pa laserenhetens arm. Magneten haller handstycket pa plats. (Bild: 5.5)

18 - DRIFTLAGE

Gemini 810 + 980 diodlaser ger energi endast i pulserande “temporalt emissionslage” och har optimerats for att effektivt leverera energi och ge anvandaren ideal kontroll avtemperaturen i malvavnaden.
Pulsbredden &r fast och kan inte justeras. Anvandaren behéver endast justera laserns vaglangd och medeleffekt.

19 - NODSTOPP

Gemini 810 + 980 diodlasern kan genast avaktiveras i vilket lage som helst, vid vilken tidpunkt som helst och pa vilken effektniva som helst genom att trycka pa den réda STOPP-knappen som finns pa
systemets vanstra framsida. (Bild: 2.10)

20 - FJARRSPARR (avbrytare medfoljer inte)

Gemini 810 + 980 diodlasern har en fjarrsparrsfunktion som gor det mojligt for klinikern att inrétta ett sarskilt laserbehandlingsrum med en fjarrsparrskontakt. En avbrytare ar fast vid ingangsdorren
och elektroniskt kopplad till laserenheten via en 2,3 mm teleplugg. D& dorren till rummet 6ppnas skapar kontakten/avbrytaren en elektrisk 6ppen stromkrets som avaktiverar laseremissionerna. For att
anvanda fjarrsparrsfunktionen bor en sparrkontakt/avbrytare inhandlas. Kontakta tillverkaren for hjalp. (Bild: 2:11)

’ﬁu Symbolen for fjarrsparr som den ser ut pa skdrmen.

21- TRANSPARENT ELEKTROLUMINISCENSSKARM

Gemini 810 + 980 diodlasern ar utformad med en unik transparent elektoluminiscensskarm som skapar hégupplésande bilder som kan ses fran ett synfalt pa upp till 170 grader..

Den transparenta skarmen har speciellt utformats med Gver 80 % transparens och en bage pa 32 grader for att kunna ses fran alla hall i optimal synvinkel. Ljuset skapas av en tunn film - en tjocklek pa
mindre an en mikron - av den speciellt utformade elektroluminiscensfosforn. (Bilderna: 5.6 - 5.7)

SPECIFIKATIONER

Skarmtyp: Elektroluminiscens
Transparens: 92 %

Ljusstyrka: 300 cd/m™2

Farg: Bredbandsgul
Toppeffekt vaglangd: 582 nm

Spanning: ~180V AC
Responstid: 1,8 ms

Glas typ: Floatglas
Glastjocklek: 1] mm smalt
Tunnfilmstjocklek: 1 mikron
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RENGORINGS- OCH STERILISERINGSPROCEDURER

RIKTLINJER

Gemini 810 + 980 diodlasern levereras inte som steril och far férutom handstycket inte heller steriliseras fére anvandning. Foljande rengorings- och steriliseringsprocedurer rekommenderas fore forsta
anvandning och efter varje efterfoljande anvandning:

1. Engangsfiberspetsarna levereras icke-sterila av tillverkaren och bor torkas av med isopropylalkoholservetter av anvandaren fére anvandning. Spetsarna ska kasseras i en behallare fér smittforande
avfall (VASSA FOREMAL) efter varje anvindning. Det finns inte procedurer for ateranvandning eller upparbetning angivna for engangs fiberspetsar.

2. Aluminiumhandstycket levereras ocksa av tillverkaren icke-sterilt och bor rengéras och steriliseras fore forsta anvandning och sedan efter varje anvandning enligt dessa instruktioner:

REN GO RING [ VARNING: Gemini 810 + 980 diodlasern och dess komponenter kan inte rengéras med en automatiserad renggringsprocess. |

Rengoringsprocessen ar avsedd for att avldgsna blod, protein och andra potentiella fororeningar fran ateranvandbara tillbehors ytor och springor. Denna process kan ocksa minska alla narvarande
partiklar, mikroorganismer och patogener. Rengoringen bor ske inom hogst 1timme efter proceduren och alltid fore sterilisering:

1. Avlagsna noggrant fiberspetsen for engangsbruk fran handstycket efter anvindning och kassera den i en behallare for smittforande avfall (VASSA FOREMAL).

2. Rengor handstycket och fast en fiberkabel genom att anvanda en CaviWipes®-servett eller motsvarande produkt for att pa forhand rengora utsatta omraden fran all grov smuts. Var noga med att
torka av det gangade omradet dar engangsspetsen fésts.

3. Avldgsna handstyckets skal enligt instruktionerna pa foljande sida. Anvand en ny servett for att pa férhand rengdra det nyligen exponerade skalets gangor och dndlock (borja fran o-ringen och torka
av mot fiberkabeln).

4, Anvand en ny servett for att grundligt vata ner de pa férhand rengjorda omradena och héll alla omraden vata i 2 minuter vid rumstemperatur (68° F/20° C). Upprepad anvandning av servetter kan
krdvas for att garantera att ytan forblir synligt vat.

5. Kontrollera visuellt handstycket for att garantera att det inte finns kvar nagon synlig smuts. Om nodvandigt fortsatt torka av med CaviWipes tills all synlig smuts har avlagsnats.

6. Torka handstyckets alla utsatta omraden med isopropylalkoholservetter for att ta bort alla rester efter CaviWipes®.

ANGSTERILISERING

Angsteriliseringsprocessen ar avsedd att forstéra infektiosa mikroorganismer och patogener. Utfor alltid steriliseringsproceduren genast efter rengdring och fore anvandning och anvéand endast FDA-
godkanda (USA) eller CE-mérkta (Europa) steriliseringstillbehor sasom steriliseringspasar och autoklavbrickor. (Bild: 6.:1)

1. Placera handstyckets skal i en separat sjalvhaftande sjalférseglande pase.

2. Placera pa en autoklavbricka med papperssidan uppat. Stapla inte andra instrument pa pasen.

3. Placera brickan inne i autoklavkammaren och stall in cykeln pa 135° C (275° F) i minst 15 minuter med en torktid pa 30 minuter.

4, Da cykeln har avslutats avlagsna brickan och lat de steriliserade sakerna svalna och torka. Handstycket ska ldmnas kvar i steriliseringspasen tills det ska anvandas for att uppratthalla steriliteten.

5. Satt ihop handstycket genom att f6lja anvisningarna nedan. (Bild 6.1)

1. Vrid aluminiumhandstyckets skal moturs for att avlagsna det. (Bild: 6.1, alternativ: 1)

2. Avlagsna aluminium handstyckets skal for rengoring och sterilisering. (Bild: 61, alternativ: 2)

3. Det behdvs extrem varsamhet for att inte skada LED-linsen av misstag. (Bild: 61, alternativ: 3)
OBS: Laserenhetens yttre kontamineras inte rutinmassigt av procedurerna. Tangentbordet och elektroluminiscensskarmen bor tackas av en skyddande klar vidhdftande barriarfilm som kan ersattas efter
varje patient. Om laserenhetens yttre blir kontaminerat bor det torkas av med CaviWipes® eller motsvarande produkt och sedan tackas pa nytt med ett nytt skyddande plastskydd.

Spraya INTE nagot desinficeringsmedel direkt pa laserenheten da det kan skada den transparenta elektroluminiscensskarmen.
Anvand INTE skrubbande material for att rengora lasern eller skarmen.

Rikta aldrig laserspetsen direkt mot nagons ansikte, 6gon eller hud medan den avger energi.

PROCEDURREKOMMENDATIONER

RIKTLINJER

Foljande riktlinjer fér procedurer ges enbart till ledning och har utvecklats pa basen av information som erfarna laseranvandare och utbildare har gett. Granska alltid patientens historia for att
utvardera mojliga kontraindikationer vid anvandning av lokalbeddévning eller andra komplikationer.

Alla kliniska procedurer som utférs med Gemini 810 + 980 diodlasern bor understallas samma kliniska bedomning och varsamhet som traditionella tekniker och instrument. Risken for patienten bor
alltid beaktas och vara helt klarlagd fore klinisk behandling. Klinikern bor helt och hallet forsta patientens medicinska historia fore behandling.

ANVANDNINGSOMRADEN

Gemini 810+980 diodlaserns sdrskilda och specifika anvandningsomraden ar att avldgsna, ablatera och koagulera vavnad, i forsta hand anvands den for dentala kirurgiska procedurer och har salts som
ett kirurgiskt instrument for dental mjukvavnad. De framst avsedda anvdndarna ar allmantandlakare, munkirurger, tandregleringsspecialister som utfor procedurer dar vavnad ska avlagsnas, ablateras
eller koaguleras.
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ANLAGGNING & MILJOHANSYN

RIKTLINJER

Anvandarna bor, forutom att de far [amplig utbildning i anvandningen av dentala lasers for mjukvavnad, kinna till och ha erfarenhet av dessa procedurer dar elektrokirurgiska instrument anvands innan
de utfor dem med Gemini 810 + 980 diodlasern. Oerfarna anvandare bor uppsdka lamplig utbildningsvagledning innan de forsoker utfora kliniska behandlingar med Gemini laserenheten.

For att garantera en saker anvandning av Gemini 810 + 980 diodlasern pa din mottagning, kontrollera att den féreslagna platsen ar kompatibel med de specifikationer som raknas upp nedan.

EFFEKTBEHOV

Extern AC/DC stromkalla:
Ineffekt-110-120 VAC @ 60 Hz 700mA; 220-240 V AC @ 50Hz 350mA
Uteffekt-6.0W + 13V DC vid 4A maximum

UPPVARMNING OCH VENTILATION

Driftférhallandena pa omradet ska vara inom 10-40 °C (50-104 °F), och 95 % relativ fuktighet eller mindre. Transport- och forvaringsforhallandena pa omradet ska vara -20 till 50 °C (-4 till 122 °F) och
relativ fuktighet 10-95 % eller mindre. Det atmosfariska trycket ska vara mellan 50 och 106 kPa under drift-, transport- och forfaringsforhallanden.

BRANNBARA KEMIKALIER OCH GASER

Alla gaser som ar brannbara eller understéder forbranning och anvands pa operationsomradet dar Gemini 810 + 980 diodlasern &r i drift maste stangas av under proceduren. Rengéringsmedel eller andra
lattantandliga kemiska @mnen bor forvaras pa ett omrade som ar borta fran operationsomradet for att undvika méjlig forbranning. Anvand inte i narvaro av kompletterande terapeutiskt syreforrad for
patienter med luftvags- eller relaterade sjukdomar.

PLYMEVAKUERING

Plymevakuering bor atgardas da vavnad forangas. Ett vakuumsystem med hégvolym bor anvandas och masker med hogfiltrering pa 0,1 mikron eller mindre ar lampliga for kontroll av virus och bakterier
och bor baras av klinikerna.

TILLGANG TILL MOTTAGNINGSRUMMET UNDER ANVANDNINGEN AV LASERN

Tillgéng till behandlingsomradet bér vara begrinsat medan lasern dr i anvandning. En skylt med “LASER | ANVANDNIG” bor placeras pé ett anvisat omrade i narheten av ingangen till behandlingsomradet.

ALLMANNA SAKERHETSOVERVAGANDEN
RIKTLINJER

Saker anvandning av Gemini 810 + 980 diodlasern ar pa hela tandlakarmottagningsteamets ansvar, inkluderande ldkaren, alla systemanvandare och tandlakarmottagningens skyddsombud.

MARKNADSféRINGKRAV GALLANDE MEDICINSKA ANORD-
NINGARS SAKERHET (USA)

Livsmedels- och lakemedelsmyndigheten i Forenat staterna (FDA) kontrollerar férséljningen och anvandningen av alla medicinska anordningar inklusive Gemini 810 + 980 diodlasern. Av tillverkare av
produkter som omfattas av prestandastandarder under den federala livsmedels-, lakemedels- och kosmetikalagen, kapitel V, underkapitel C - elektronisk produktstralningskontroll, kravs certifiering av
Gverensstammelse med féreskrifterna och de bér férse Center for Devices and Radiological Health (CDRH) med olika rapporter.

For tillverkare av medicinska lasers (sésom Gemini 810 + 980 diodlasersystemet), kravs ytterligare granskning av FDA om anordningens sakerhet och effektivitet. Féretag som avser marknadsféra
medicinska lasers eller motsvarande anordningar maste fa tillstand av FDA innan tillstand ges att distribuera anordningen kommersiellt. Anmalningsprocessen fore marknadsféringen (510k) for Gemini
810 + 980 diodlasersystemet ar tillampligt for anordningar som till vasentliga delar dokumenterat motsvarar existerande lagligt marknadsforda Klass Il anordningar.

LAGSTADGAD LICENSIERING FOR DENTAL LASERANVANDNING

Vanligtvis har stater eller provinser inte specifika licensieringskrav for anvandning av kirurgiska laseranordningar av tandlakare. Manga stater kraver dock att hygienister som vill anvanda laser deltar i
licensieringsutbildning som inkluderar bade en foreldsning och praktisk erfarenhet.

Licenssokandena maste sedan genomga ett kompetensprov for certifiering innan de far anvanda lasers. Dessa kurser ges vanligtvis av medlemmar av the Academy of Laser Dentistry som innehar lararfullmakt.
Sadan utbildning skulle vara lamplig for anvandning av GEMINI 810+980 Lasersystem for mjukvavnad.

ARBETSSAKERHETSBESTAMMELSER

Arbetssakerheten dr pa arbetsgivarens ansvar och regleras av OSHA (Occupational Safety and Health Administration), en avdelning av U.S. Department of Labor. OSHA erkdnner ANSI standard Z136.1 som
en kalla for analys av sakerhet vad galler medicinsk laser.

For mera information, se OSHA Technical Manual (TED1- 0415A) Section IlI, Chapter 6, 1999. Ett sakerhetsprogram for dina patienters och mottagningspersonals sakerhet rekommenderas i samband med
anvandningen av lasern. Det rekommenderas ocksa att kontrollera och folja kraven som stills av tillampliga statliga och provinsiella sakerhets- och halsoorganisationer.

BESTAMMELSER | CSA

Denna anordning ska installeras och anvandas i enlighet med Canadian Standards Association CAN/CSA-Z386-08 bestammelser om saker anvandning av hela laserapparaturen. Standarden ger riktlinjer
for Health Care Laser System (HCLS) och &r amnad att anvandas av all personal som har med installation, drift, kalibrering, underhall och service av HCLS att gora. Denna standard inkluderar tekniska,
procedurmdssiga och administrativa kontroller samt lasersdkerhetsutbildning som &r nddvandiga for patienternas och halsovardspersonalens sakerhet.

KONTRAINDIKATIONER

laktta forsiktighet vad galler sjukdomar som kan kontraindikera en lokal procedur. Sadana tillstand kan inkludera allergi mot lokalbeddvning, hjartsjukdomar, lungsjukdomar och brister i
immunsystemet eller andra sjukdomar eller medicineringar som kontraindikerar anvandningen av vissa typer av ljus-/laserkallor i samband med denna anordning. Medicinskt tillstand fran patientens
ldkare ar tillradligt om det finns tvivel gdllande behandlingen.

Gemini 810 + 980 diodlasern dr inte avsedd for hardvdavnadsprocedurer. Lasern attraheras av melanin, hemoglobin och till en viss grad av vatten. Undvik langvarig exponering for energin da du arbetar
i och omkring tandens cervikala omraden. Pa grund av emaljens tunna hinna i detta omrade kan energi absorberas av hemoglobinet i pulpan och hyperemisk pulpa kan uppsta. Langvarig exponering
for sadan energi kan medféra obehag for patienten och dven leda till mojlig nekros i pulpa.
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ALLMANNA SAKERHETSOVERVAGANDEN

BIVERKNINGAR

Det finns inga kanda biverkningar vid anvandning av Gemini 810 + 980 diodlasern om den anvands pa ratt satt. Las noga och forsta alla varningar, forsiktighetsatgarder och kontraindikationer i denna

bruksanvisning fére anvandning.

SKYDD FOR OGON OCH HUD

Medan Gemini 810 + 980 diodlasern ar i anvandning bor lakare, systemanvandare, kompletterande personal, patienter och alla i operationsrummet anvanda lampliga 6gonskydd som har utformats for
anvindning med vaglingderna 800 nm och hogre som ar associerade med lasers. Ogonskydden bér dverensstimma med specifikationen DIN EN207 Bilaga Il i direktivet 89/686/EEG med optisk densitet

pa OD+5 fér vaglangderna mellan 800 nm-1000 nm sasom NolR Laser Companys filtermodell CYN.

Det nominella okuléra faroavstandet (NOHD) &r avstandet fran laseremissionens killa till den punkt da emissionen inte ldngre dverstiger den hogsta tillatna exponeringen (MPE - laserstralningens hdgsta
niva som en person kan utsdttas for utan farliga effekter eller o6nskade biologiska forandringar i 6gon och hud). Den nominella farozonen (NHZ) &r det utrymme inom vilket nivan pa direkt, reflekterad
eller spridd stralning under normal anvandning 6verstiger lampliga MPE. De yttre granserna for NHZ ar lika med NOHD. NOHD fér personer som har rekommenderade skyddsglasdgon visas i tabell 1 nedan.

Tabell 1: NOHD (INCHES/CM)

Y X . Med rekommen-
STRALNING MPE mwW Divergens Utan 6gonskydd | gerat ggonskydd

KALLA cm? Vinkel

FIBEROPTISK SPETS
(DIREKT) 265 cm

1,66 22° (+/-1°)

ALTERNATIVA SATT ATT STANGA AV | NODSITUATIONER:

Utfér nagon av dessa handlingar for att stoppa laseremissionen ifall av reell eller upplevd nédsituation: (Bilderna: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (alternativ: 12))

Tryck néd “STOPP”-knappen. (Bild: 1.2, alternativ: 14)
Tryck “PA/AV"-knappen. (Bild: 1.2, alternativ: 15)

Fjarrsparr oppen stromkrets avaktiverar lasern. (Bild: 1.4, alternativ: 5)

Vidrér ACTIV/STANDBY-tangentbordsvalet. (Bild: 1.2, alternativ: 12)

Ta bort foten fran aktiveringspedalen. (Bild: 2.7)

SYSTEMSPECIFIKATIONER

Gemini 810 + 980 diodlaser

Laserenhetens dimensioner:
Fotpedalens dimensioner:
Vikt:

Laserklassifisering:

Leveranssystem:

Vaglangd:

Hogsta effekt:

Vaglangd for riktningsstrale:
Effekt for riktningsstrale:
Straldivergens:
Effektomrade:
Pulsfrekvens:

Pulsbredd :
Belastningsgrad:
Rostbekraftelse:
Effektbehov:

Strom:

Batteri:

Tradlos frekvens:

Hogsta hojd vid drift:

GEMINI 810 + 980 DIODLASERN UPPFYLLER FOLJANDE:
IEC 60825-1 « IEC60601-1-2
EN/ES 60601-1 « IEC60601-2-22
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6,7" (L) x 6,6” (B) x 101" (H) - 17,2 cm (L) x 17,0 cm (B) 25,7 cm (H)
6,1” (L) x 5,0” (B) x 41" (H) - 15,5 cm (L) x 12,7 cm (B) 10,4 m (H)
2,2 pund - 1,0 Kg

Klass IV laseranordning.

Optisk fiber

810 nm eller 980 nm 10 nm
Dubbel vaglangd + 10 nm (50 % @ 810 nm / 50 % @ 980 nm)

810 nm @ 2,0 Watt + 20 %
980 nm @ 2,0 Watt + 20 %
Dubbel vaglangd @ 2,0 Watt + 20 %

650 £ 10 nm

5 mW max

383 mrad

0,1 Watt till 2,0 Watt medeleffekt
50 Hz

Varierande

Varierande

JA

100-240 VAC @ 50 till 60 Hz - 13 V
4,0 Amp

11,V Laddningsbart litiumjon
Bluetooth pa 2,4 GHz

5000 meter eller 16 404 fot

21 CFR 104010 och 104011
FCC delarna 15 och 18 (47 CFR)

104 tum 1,04 tum



SERVICE OCH FELSOKNING

KALIBRERING

Gemini 810 + 980 diodlasern anvander fast stromkrets for att oavbrutet 6vervaka effektuttaget och justera inmatningen till laserdioderna for att uppratthalla uteffekten vid den installning som anvandaren
definierat. Om nivaerna pa uteffekten ar mer an + 20 % av de angivna vardena kommer enheten att stdnga av inmatningen till laserdioden och ge anvéndaren ett felmeddelande.

Om detta sker bér enheten sténgas av och tillatas vila i cirka fem (5) minuter och sedan sattas pa igen. Om lasern fungerar da den prévas pa nytt har mikroprocessorn kunnat utfora justeringar och
enheten kommer att fungera. Om enheten inte avfyrar da den provas pa nytt bor anordningen skickas tillbaka till tillverkaren for att kalibreras pa nytt.

For att uppratthalla den nodvandiga exaktheten for uteffekt jamfort med visad effekt rekommenderas kalibrering pa nytt minst en gang per ar. Gemini 810 + 980 diodlasern kan skickas tillbaka till
tillverkaren for kalibrering pa nytt. Alternativt kan en kalibrerad laser effektmdtare som dr godkand fér anvandning med 810 nm-980 nm laseranordningar inhandlas for att kontrollera uteffekten.
Effektmataren beh6ver ocksa kalibreras vid intervaller som tillverkaren av effektmdtare rekommenderar.

Laseruteffekt bor kontrolleras vid 0,5, 1,0, 1,5 och 2,0 watt. Effektmatarens skarm bor vara inom 20 % av matarvardet. Om inte, byt fiberspetsen. Systemet ska skickas tillbaka till tillverkaren for kalibrering
pa nytt om uteffekten dnnu ar utanfor 20 % tolerans. Laserenheten kan inte kalibreras av anvandaren eller av serviceentreprendr och forsok till detta ska inte goras.

TRADLOS STORNING

Denna utrustning har testats och funnits 6verensstimma med granserna for klass B digitala anordningar enligt del 15 i reglerna for FCC. Dessa begransningar har utformats for att ge rimligt skydd
mot skadliga stérningar i en boendemiljo. Denna utrustning kan utstrala radiofrekvensenergi och ge upphov till skadliga stérningar for radioférbindelser om den inte installeras och anvands enligt
bruksanvisningen.

Det finns dock ingen garanti for att storningar inte férekommer i en specifik installation. Denna utrustning kan ge upphov till skadliga storningar for radio- eller televisionsmottagning vilket kan
bestammas genom att utrustningen kopplas pa och av.

ALLA ANDRA FORHALLANDEN

Ifall Gemini 810 + 980 diodlasern inte fungerar pa ratt satt och aterforsaljarens representant inte kan hjdlpa bor systemet skickas tillbaka till tillverkaren for reparation. Denna anordning har inga delar
som anvandaren kan reparera. Vi rekommenderar &r att systemet skickas tillbaka i dess ursprungliga leveransldda. Om den inte finns tillgénglig kan en sadan begaras vid tidpunkten for diskussionen
om ditt servicetillbud med din aterforsaljares representant.

Felsokningsguide
VARFOR AR RIKTNINGSLJUSET AV ELLER KNAPPT SYNLIGT?

ORSAK: 1- Lasern ar i STANDBY-lage.
2 - Engangsspetsen ar felaktig.
3 - Den optiska fiberkabeln ar skadad eller bruten.

LOSNING: 1- Vidrér ACTIV/STANDBY-valet pa tangentbordet for att forsatta systemet i Aktiv-lage.
2 - Byt ut engangsspetsen mot en ny spets.
3 - Systemet maste skickas tillbaka till tillverkaren for reparation. Kontakta representanten for &aterférsaljaren for instruktioner for atersandning.

VARFOR SLUTAR LASERN ATT AVFYRA ELLER KAN INTE KOPPLAS PA?

ORSAK: 1- Laserdioden &r for het och behover tid for att svalna fore fortsatt anvandning.
2 - Utnivaerna dr mer an £ 20 % av det angivna vardena.
3 - Batteriladdningen &r for lag for att driva lasern.

LOSNING: 1- Lat lasern svalna i 10-15 minuter.
2 - Stang av laserenheten i 5 minuter och koppla pa enheten igen. Om lasern fungerar da den provas pa nytt har mikroprocessorn kunnat utféra justeringar och
enheten kommer att fungera pa ratt satt. Om enheten inte avfyrar da den provas pa nytt bor anordningen skickas tillbaka till tillverkaren for att kalibreras pa nytt.
3 - Anslut natadaptern och lat lasern laddas i 60 minuter. Anvandningen av lasern kan fortsatta genast efter att den externa stromkallan har anslutits.

JAG FORLORADE KONTAKTEN MED AKTIVERINGSPEDALEN

ORSAK: 1- Tradl6s stérning med aktiveringspedalen.
2 - Aktiveringspedalen dr utom aktionsradien.

LOSNING: 1- Synkronisera pa nytt pedalen genom att stinga av lasern, vianta 10 sekunder och koppla sedan pa den igen. Stig pa aktiveringspedalen efter att ett vaglangdsldge har valts
for att synkronisera pa nytt.
2 - Placera aktiveringspedalen ndarmare laserenheten.

VARFOR AVFYRAR INTE LASERN DA JAG TRYCKER PA AKTIVERINGSPEDALEN?

ORSAK: 1- Aktiveringspedalen inte ansluten.
2 - Aktiveringspedalens AA-batterier ar for laga for att driva.
3 - Lasern ar i standby-lage.

LOSNING: 1- Kontrollera for att se om Bluetooth®-indikatorn pa aktiveringspedalen &r pa och om det finns en Bluetooth®-indikator pa hogra évre sidan av skarmen. Om nagondera
indikatorn ar av, synkronisera fotpedalen pa nytt genom att stanga av lasern, vanta 10 sekunder och koppla sedan pa den igen. Stig pa aktiveringspedalen efter att ett
vaglangdslage har valts for att synkronisera pa nytt.

2 - Byt ut de tva AA-batterierna i aktiveringspedalen.
3 - Vidror ACTIV/STANDBY-valet for att aktivera lasern.

JAG KAN HORA ATT LASERN AVFYRAR MEN DEN SKAR LANGSAMT ELLER SKAR INTE ALLS

ORSAK: 1 - Fiberspetsen ar inte behandlad.
2 - Fiberspetsen &r inte i kontakt med vavnad.
3 - Effektinstallningen ar for lag.

LOSNING: 1- Fiberspetsen bor behandlas innan nagon procedur dar avlagsnande av vavnad ar nodvandig.
2 - Fiberspetsen bor vara i kontakt med mélvavnaderna dér avlagsnande av vavnad ar nédvandig.
3 - Laserenheten bor vara installd pa lamplig effekt for proceduren. De forinstéllda procedurerna ar bra referenspunkter.
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SERVICE OCH FELSOKNING

FELMEDDELANDEN

Ett felmeddelande blinkar dar effektindikatorn normalt visas.
UTEFFEKTVARIANS
. ‘ . ‘ Om du ser ett felmeddelande “OP” som blinkar pa skarmen betyder det att laseruteffekten ar utom 20 % * variansen enligt bestammelsen.
<

"' ’ Starta laserenheten pa nytt genom att trycka pa PA/AV-knappen. Kontakta tillverkaren for hjilp om problemet kvarstar.

OVERHETTNING

"‘ . ‘ Gemini 810 + 980 diodlasern har designats for att utféra kirurgiska procedurer vid en bestamd temperatur. Hog effekt och langvariga procedurer kan ge upphov till att
) laserenheten hettas upp till temperaturtroskeln.
Lt ) (

Véanta nagra minuter sa att temperaturen kan sjunka innan du fortsatter normala operationer.

AKTIVERINGSPEDALEN FRANKOPPLAD

." ." Gemini 810 + 980 diodlasern &r férsedd med ett Bluetooth-chip med lang rackvidd.
<) < 42
' ‘ ’ Kontrollera de tva AA-batterierna i aktiveringspedalen och byt ut om nédvéandigt. Tryck aktiveringspedalen en gang for att aktivera kontakten med laserenheten pa nytt.

Bluetooth-ikonen pa aktiveringspedalen blir bla och Bluetooth-symbolen syns pa skarmen da lasern &r i aktiv-lage och anslutningen till aktiveringspedalen har lyckats.

SKARMFEL

" Om elektroluminiscensskdrmen av glas inte tdnds kommer en hérbar varning att ljuda som sager “Skarmkommunikationsfel.”
- “LJUD"
-~

Anslut AC/DC stromkillan till laserenheten och starta pa nytt systemet genom att trycka pa PA/AV-knappen. Kontakta tillverkaren for hjilp om problemet kvarstar.

EFTERLEVNAD AV REGLER
FCC/INDUSTRY CANADA TWO PART STATEMENT

Denna anordning uppfyller FCC del 15 och Industry Canada licens undantaget RSS standard(er). Anvandning far ske om féljande tva villkor uppfylls: (1) Denna anordning far inte ge upphov till stérningar
och (2) denna anordning ska godkdnna alla strningar inklusive storningar som kan orsaka o6nskad drift av anordningen.

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

ENLIGT REGLERNA | INDUSTRY CANADA RSS

Denna anordning uppfyller Health Canada’s Safety Code. Den som installerar denna anordning bér garantera att RF-stralningen som avges inte dverstiger kraven i Health Canada.

Information finns pd http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

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

RIKTLINJER FOR ELEKTROMAGNETISK MILJO

ELEKTROMAGNETISK OVERENSSTAMMELSE

Meddelande: Gemini 810 + 980 diodlasern uppfyller alla krav for elektromagnetisk Gverensstammelse enligt IEC 60601-1-2: 2014.

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda sakerhetsatgarder betraffande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras samt driftsattas i enlighet med den EMC-

VARNING: information som ges nedan i féljande tabeller.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

Om andra tillbehdr an de angivna, forutom de som levereras eller sdljs av Ultradent Products, Inc. anvands som reservdelar for inre eller yttre komponenter, kan Gemini 810 + 980

VARNING . .. I
diodlasern avge ckad EMMISSION eller orsaka forsamrad IMMUNITET.
Tillbehor: Stromkalla av medicinsk kvalitet - hogsta langd 6 fot (1,8 meter) Ultradent P/N: 8981
Aktiveringspedal: Tradl6s Bluetooth pa 2,4 GHz Ultradent P/N: 8982

Beskrivning: Aktiveringspedalen anvdnder Bluetooth BLE 4.0 teknologi som fungerar pa en frekvens mellan 2402 till 2480 MHz med TX effekt pa +0 dBm och RX kanslighet pa -93 dBm och anvander GFSK-
modulering. Pedalen har konfigurerats pa férhand av tillverkaren for att endast synkronisera med Gemini laserenheten som har en 6verensstammande unik identifierare. Detta forhindrar stérningar
fran annan tradlos RF-teknologi som kan finnas narvarande.

Som en sakerhetsatgard kommer alla avbrott av Bluetooth-ldnken mellan aktiveringspedalen och laserenheten under anvandning att leda till omedelbart avbrott av laseremissionen. Se avsnittet
service- och felsokning i denna bruksanvisning om det uppkommer nagra problem med kontakten mellan laserenheten och aktiveringspedalen.

Denna anordning har klarat tradlos samexistenstestning med vanliga anordningar som finns pa tandlakarmottagningar pa en separationsdistans pa minst 30 cm.
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RIKTLINJER FOR ELEKTROMAGNETISK MILJO

DEFINITIONER

Emission (elektromagnetisk): Da elektromagnetisk energi avges av en kalla.
Stérningsimmunitet: En anordnings eller systems formaga att arbeta utan fel aven om det forekommer elektromagnetisk storning.
Immunitetsnivan: Den hdgsta nivan pa en viss elektromagnetisk storning som paverkar en bestamd anordning eller system dar anordningen eller systemet forblir operativt med en viss prestandaniva.

ELEKTROMAGNETISK EMISSION

Gemini 810 + 980 diodlasern ar avsedd for drift i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Gemini lasern bor sdkerstalla att den anvands i en sadan

omgivning.

missioner enligt IEC 61000-3-3

EMISSIONSTEST OVERENSSTAMMELSE ELEKTROMAGNETISK MILJO - RIKTLINJER

RF-emissioner enligt CISPR 11 GRUPP 1 Gemini la_serr!'an'vande'r RF—enefgl endast for §|n"|nterna funktion. Enhetens RF-emission ar darfor mycket lag och kommer sannolikt inte att ge
upphov till stérningar i elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner enligt CISPR 11 KLASS B
Gemini lasern ar lamplig att anvandas i alla anldaggningar inklusive bostader och sadana som &r direkt anslutna till det allmanna lagspanning-

) . . selndtet som forsorjer byggnader som anvands som bostader.

Harmoniska emissioner enligt KLASS A

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmere- GVERENSSTAMMELSE

STORNINGSIMMUNITET

Gemini 810 + 980 diodlasern ar avsedd for drift i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden eller anvdndaren av Gemini lasern bor sakerstalla att den anvands i en sadan

omgivning.

STORNINGS IMMUNI- IEC 60601-1-2. OVERENSSTAM- ELEKTROMAGNETISK MILJO RIKT-
TET TEST TESTNIVA MELSENIVA LINJER
Elektrosjcatlsk +6 kV ledningsburen +6 kV ledningsburen Golven bor vara av trd, betong eller keramiska
urladdnlr]g plattor. Om golvbeldggningen ar av syntetiskt
(éggz)ez':lzlgt IEC + 8 kV luftburen + 8 kV luftburen material ska den relativa fuktigheten vara

minst 30 %.

Snabba elektriska tran-
sienter/pulsskurar
enligt IEC

61000-4-4

+ 1KV for in/uteffekt-
ledningar

+2 kV fér matnings-
ledningar

+1kV for in/uteffekt-
ledningar

+2 kv for matningsled-
ningar

Natledningskvaliteten bor vara sadan som
kravs for typisk kommersiell miljo eller sjuk-
husmiljo.

Stotpuls enligt

+1 kV differentiellt lage

+1 kV differentiellt lage

Natledningskvaliteten bor vara sadan som

Utstralad RF

IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz

d=[12] VP
d=[1.2] VP at 80 MHz till 800 MHz
d=[2.3] VP at 800 MHz till 2,5 GHz

Q)

Faltstyrkor fran fasta RF-sidndare som faststllts vid en elektromagnetisk platsinspektion? ska vara lagre &n over

Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning markt med féljande symbol.

1IEC 61000-4-5 +2 kv CM-lige (com- +2 kV CM-lige (com- krévs'fiir typisk kommersiell miljo eller sjuk-

mon mode) mon mode) husmiljé.

<5% U, <5% U,

(> 95 % sankning i U, (>95 % sankning i U,

i0,5 cykel i0,5 cykel Natledningskvaliteten bor vara sadan som

kravs for typisk kommersiell miljo eller sjuk-

Spanningssank- 40 % U, 40 % U, husmiljo.
ningar, kort- (60 % sankning i U, (60 % sankning i U,
variga avbrott i5cykler i5 cykler Om anvandaren av Gemini lasern kraver konti-
och spannings- nuerlig anvandning av enheten under stromav-
variationer pa 70 % U, 70 % U, brott rekommenderar vi att Gemini lasern drivs
inmatningsled- (30 % sankning i U, (30 % sankning i U, fran en stromkalla som inte utsitts for avbrott
ningarna enligt i25 cykler i25 cykler eller ett batteri.
1EC 61000-4-11

<5% U, <5% U,

(>95 % sankning i U, (>95 % sankning i U,

i5s i5s
RAtIE/ENS Natfrekvensens magnetiska filt bér vara pa
(s0/60 I-'Iz) 3A/m 3A/m de nivéer som kdnnetecknar en normal an-
n}agnepskt vandningsplats i typisk kommersiell miljo eller
falt enligt IEC sjukhusmilj.
61000-4-8

IMMUNITETS- IEC 60601 C‘)VERENSST)’&HM- ELEKTROMAGNETISK MILJO RIKT-
TEST TESTNIVA MELSENIVA LINJER
Latlaizgn- 3Vrms 3Vrms Barbar och mobil radioutrustning ska inte anvdndas pa ndrmare avstand fran nagon del i Gemini laserenheten och dess kablar &n det rekommenderade separa-
feniRG 150 kHz till 80 MHz ti andet som berél enligt en for séndarfrekvensen tillamplig ekvation.
IEC 61000-4-6 3
3v/m 3v/m Rekommenderat separationsavstand

dar P, enligt standardtillverkaren, ar sandarens hégsta markuteffekt angiven i watt (W) och d ar det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

ivarje frek

m



RIKTLINJER FOR ELEKTROMAGNETISK MILJO

ANMARKNINGAR

Vid 80 MHz and 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

Faltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radiotelefoner (mobil-/sladdlésa) och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sdndningar kan inte forutsagas teoretiskt
med exakthet. Fér att bedéma den elektromagnetiska miljon som paverkas av fasta RF-sandare, maste en elektromagnetisk platsinspektion dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
Gemini 810 + 980 diodlasern anvands overskrider ovanstaende tillamplig RF-6verensstaimmelseniva bér Gemini laserenheten bevakas for att garantera normal drift. Om prestanda konstateras vara
onormal kan ytterligare atgarder kravas, till exempel att Gemini 810 + 980 diodlasern omorienteras eller placeras pa annan plats.

For frekvensomraden fran 150kHz till 80MHz bor faltstyrkan vara ldgre an 3v/m.

SEPARATIONSAVSTAND

Gemini 810 + 980 diodlasern ar avsedd for drift i den elektromagnetiska miljé dar utstralande HF-storningar ar reglerade. Kunden eller anvandaren av Gemini lasern kan hjélpa till att férhindra
elektromagnetiska storningar genom att hélla ett minimiavstand mellan barbar och/eller mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och Gemini laserenheten. Dessa varden kan variera med hansyn

till kommunikationsutrustningen uteffekt sdsom specificeras nedan.

HOGSTA MARKUTEFFEKT FOR SEPARATIONSAVSTAND MED HANSYN TILL SANDARENS FREKVENS [M]
SANDAREN [W] 150 KHZ TILL 80 MHZ 80 MHZ TILL 800 MHZ 800 MHZ TILL 2,5 GHZ
d=[1.2] VP d=[1.2] VP d=[2,3] VP

0,01 012 012 0,23

0 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

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

For sandare vars maximala markuteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) faststéllas enligt en for sandarfrekvensen tillampliga ekvationen dar P
enligt sandartillverkaren ar sandarens hogsta markuteffekt angiven i watt (W).

Anmarkning 1: Vid 80 MHz and 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer ar inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflexion fran strukturer, foremal och manniskor.

GARANTI

Saljaren garanterar att produkten under en period pa 2 ar fran leveransdatum inte har nagra material- och tillverkningsfel férutom konsumtionsvaror. Om inom en sadan
period nagra produkter visar sig enligt Saljaren vara defekta ska de (i) repareras med anvandning av nya eller renoverade delar, eller (ii) bytas ut med en ny eller renoverad
produkt enligt Saljarens gottfinnande. Sadan reparation eller utbyte ska vara Saljarens enda skyldighet och Képarens enda ersattning enligt denna garanti och sker pa det
villkor, i Séljarens val, att sddana produkter atersants till Saljarens, f.0.b. dennes fabrik. Denna garanti tacker endast produktarenden som orsakats av defekter i material eller
tillverkning under normal konsumtionsanvandning. Den tacker inte produktfel som orsakas av annat, inklusive men inte begransat till force majeur, modifikationer av eller pa
nagon del av produkten, oriktig testning, hopsattning, oriktig hantering, missbruk, forsummelse, justeringar, andringar av produkterna, oriktig anvandning i strid med gallande
instruktioner i relation till installation, underhall eller drift, eller i strid med branschstandarder betraffande godkand ineffektstrom.

DENNA GARANT! AR UTESLUTANDE OCH | STALLET FOR ALLA ANDRA FRAMSTALLNINGAR, UTTRYCKTA ELLER IMPLICITA, OCH SALJAREN AVSAGER SIG UTTRYCKLIGEN OCH UTESLUTER
VARJE IMPLICIT GARANTI FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIELLT SYFTE. SALJAREN HAR INGEN SKYLDIGHET ELLER ANSVAR ATT ATERBETALA NAGON DEL AV
INKGPSPRISET OCH KAN INTE STALLAS TILL SVARS FOR NAGRA SPECIELLA, AVSKRACKANDE, OFGRUTSEDDA, PAFOLJANDE ELLER BESTRAFFANDE ERSATTNINGAR ELLER FORLORADE
VINSTER SOM PERSONER LIDIT, ELLER SKADA | SAMBAND MED INKOPET ELLER ANVANDNINGEN AV INSTRUMENTET.
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SYMBOLER

BESKRIVNING

TILLVERKARE

VISAR VILKET FORETAG SOM AR TILLVERKARE

BOR TRANSPORTERA | UPPRATT STALLN-

ING MED PILARNA PEKANDE UPPAT.

TILLVERKNINGSDATUM

VISAR TILLVERKNINGSDATUM OCH -AR

OMTALIGT - HANTERA MED FORSIKTIGHET

KATALOG DELNUMMER

VISAR TILLVERKARENS DELNUMMER.

@ ra |z

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR
SKADAD

SERIENUMMER

VISAR SERIENUMMRET FOR PRODUKTDELEN

40°C
104°F

-~

0°C
32°F

REKOMMENDERAD FORVARINGSTEM-
PERATUR

FORSKRIVNINGSUTTALANDE

ENLIGT FEDERAL LAG FAR DENNA ANORDNING
ENDAST SALJAS TILL ELLER PA FORSKRIVNING AV
TANDLAKARE ELLER LAKARE ELLER ANNAN LEGITI-
MERAD LAKARE.

ATMOSFARTRYCKBEGRANSNING

LASER VARNING

VISAR ATT SYSTEMET INNEHALLER EN LASER

95%

[’—1 06kPa
70kPa
E

RELATIVT LUFTFUKTIGHETSINTERVALL

FORSKTIGHET,KLAS 4 LASER
STRALUING AR OPPEN
oCH LISNINGEN IAXTIERAD

VARNING

VISAR PA MOJLIG EXPONERING FOR BADE ROD
OCH INFRAROD LASERSTRALNING

SKYDDAS FRAN VARME/SOLLJUS

LASEROPPNING

VISAR VAR LASERENERGIN KOMMER UT

HANDSTYCKE

Laseroppning

PEDALETIKETT

SYMBOLER

BESKRIVNING

BES  TIKETT

STRECKKODSE- "
TIKETT

Stromintag:
Mbatterier

| ENLIGHET MED: C 60601-2:22200 o7 SANT FORRNTA
st ESTAMMELSIR FOR LASERPRESTANDASTANDARDER

CH 104011 MED UNDANTAG FOR AVWIKELSER ENLIGT
DATERAD 24 JUNI 2007

TYP B TILLAMPAD DEL

DEN TILLAMPADE DELEN AR INTE LEDANDE FOR
PATIENTEN

SE BRUKSANVISNINGEN

LASER STOPP

NODSTOPPSAVBRYTARE FOR ATT STOPPA LASERNS
UTEFFEKT

ICKE-JONISERANDE STRALNING

SKYDDAS MOT VATA

EU-DIREKTIV FOR HANTERING AV
ELEKTRISKT OCH ELEKTRONISKT AVFALL
(WEEE)
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Manglende overholdelse af de forholdsregler og advarsler, der er beskrevet i denne brugervejledning, kan fgre til eksponering overfor skadelige optiske stralingskilder. Det er vigtigt at overholde alle

sikkerhedsvejledninger og advarsler.

FORSIGTIG:

- Lees disse vejledninger ngje, inden Gemini 810 + 980 diodelaser tages i anvendelse.

- Det skal sikres, at alle brugere har modtaget den forngdne uddannelse inden brug. Din distributgr kan vejlede dig mht. denne uddannelse.

- Dette udstyr ma ikke modificeres, med mindre der er indhentet autorisering fra producenten.

- Det fiberoptiske kabel skal altid vikles i urets retning rundt om fiberholderen for at undga at knaekke fiberen.

- Ma ikke anvendes i naerheden af breendbare gasser.

- Udstyret skal altid prgveaktiveres udenfor patientens mund inden anvendelse.

- Udstyret er blevet designet og testet til at opfylde kravene til standarderne for elektromagnetiske, elektrostatiske og radiofrekvente interferenser. Der er dog stadig risiko for elektromagnetiske
eller andre interferenser. Udstyret kan eventuelt flyttes for at eliminere interferensen.

- Der gaelder seerlige forholdsregler for medicinsk elektrisk udstyr mht. elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og det skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med EMC-oplysningerne
i afsnittet om det elektromagnetiske milj¢ i denne brugervejledning.

- Efterse lasergjenvaernet jeevnligt for evt. overfladedefekter og revner.

Sikkerheden er altafggrende ved anvendelse af et energibaseret kirurgisk instrument, og din klinik skal implementere et sikkerhedsprogram for Gemini 810 + 980 diodelaser. Hvis din klinik
ikke allerede har en sikkerhedsansvarlig, skal der udpeges en person, som er ansvarlig for at forsta den korrekte anvendelse, sikker betjening og vedligeholdelse af lasersystemet fra Gemini.

Ansvaret omfatter undervisning af personalet i alle aspekter af systemsikkerhed og betjening af Gemini-laseren og alt tilbehgr.

ADVARSEL:

- Synlig og usynlig laserstraling — Undga at udsatte gjne og hud for direkte eller spredt straling. Klasse IV laserprodukt

- Operatgr, patient, assistent og eventuelle andre, der er tilstede, nar laseren er aktiveret, SKAL BARE lasergjenvaern. @jenveern skal veere i overensstemmelse med DIN EN207 Bilag Il i
direktiv 89/686/EQF med bglgeleengdebeskyttelse pa 810 nm - 980 nm, og +10 nm OD 5+, som for eksempel filter model CYN fra NoIR Laser Company.

- Stralen ma aldrig rettes direkte mod en persons gjne.

- Undlad at se direkte ind i stralen eller i dens reflekser.

- Undlad at rette laseren mod metalliske eller reflekterende overflader, som for eksempel kirurgiske instrumenter eller mundspejle. Hvis laserstrélen rettes direkte mod disse overflader, vil
stralen blive reflekteret og udggre en potentiel risiko.

- Laseren ma aldrig betjenes uden en fastsat fiberspids.

- Laserabning for enden af handstykket.

- Der sidder en advarselsmaerkat for laserabningen pa systemets handstykke.

- Systemet skal altid stilles i STANDBY-tilstand, nar Gemini 810 + 980 diodelaseren star uden opsyn i et par minutter og mellem hver patient.

- Brug af kontroller eller justeringer eller udfgrelse af andre procedurer end dem, der er specificeret i denne brugervejledning, kan resultere i udszettelse for farlig straling.

- Apparatets hus ma aldrig abnes, da der kan veere fare for optisk straling.

- Anvendelse af tilbehgr, der ikke er naevnt her, bortset fra tilbehgr, der leveres eller salges af Ultradent Products, Inc., som reservedele for interne og eksterne komponenter, kan fgre til
forggede EMMISSIONER fra eller formindsket IMMUNITET for Gemini 810 + 980 diodelaser.

ASKENS INDHOLD

Gemini 810 + 980 diodelaser omfatter fglgende:

+  Advarselsmaerkat for laser
«  Garantioplysninger

+  USB-kabel

»  Brugervejledning

Laserenhed

BEMARK: Laseren leveres med monteret litium-ion-batteri og
fiberhandstykke
BEMARK: Udvis forsigtighed under transport af apparatet
*Den aktuelle strgmkilde kan se anderledes udénd *Det aktuelle gjenvaern kan se anderledes ud ADVARSEL: Det er ikke tilladt at modificere dette udstyr
illustrationen end illustrationen
Engangsspidser (10) *Jeevnstrgmsforsyning *@jenveern (3)
UDPAKNING

En repraesentant for producenten eller forhandleren kan yde assistance ved udpakningen af laseren fra transportkassen. Gemini 810 + 980 diodelaser ma ikke pakkes ud, og systemet ma ikke monteres,

fgr denne brugervejledning er laest igennem. Hvis du er usikker pa noget ang. Monteringen, skal du ringe til din kundeservicereprasentant eller forhandler for assistance.

OPLYSNINGER OM TRANSPORTKASSEN

Den transportkasse, som Gemini 810 + 980 diodelaser blev sendt i, er specielt designet til transport af apparatet. Du bedes gemme denne transportkasse for den usandsynlige situation, at du bliver ngdt

til at sende laseren tilbage til service eller reparation.
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05 - 810 BOLGELANGDE

06 - 810 STANDBY-TILSTAND
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SE

FIGUR 1.2

01 - FORUDINDSTILLEDE PROCEDURER
02 - SPIDSBELYSNING

03 - DOBBELT BOLGELANGDE

04 - 810 BOLGELANGDE

05 - PIL VENSTRE

06 - PIL OP
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FIGUR 1.3
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04 - TAND/SLUK-KNAP
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06 - NODSTOP

07 - LYD
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09 - STROMVISER
10 - BLUETOOTH

13 - 980 STANDBY-TILSTAND
14 - 980 BOLGELANGDE

15 - 980 AKTIV TILSTAND

16 - STROMINDIKATOR

11 - BATTERINIVEAU LEVEL 17 - SIGTELYS
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07 - PIL HQJRE 13 - PILNED

08 - 980 BOLGELANGDE 14 - NODSTOP

09 - LYD 15 - TEND/SLUK-KNAP
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01- LED-SPIDS
02 - OPTISK FIBER
03 - KIRURGISKE HANDSTYKKE
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Fibersystemet er et unikt og ergonomisk optisk kabel, der er fastsat pa laserenheden. Handstykket skal renggres og steriliseres efter hver

FIGUR 1.5

01 - BESKYTTELSESBQ)LE
02 - AKTIVERINGSOMRADE
03 - INDIKATORER

04 - LAG TIL BATTERIRUM
05 - AA BATTERIER (X2)

FIGUR 1.6

06 - OMRADE TIL MARKAT / ANTI-SKRID

07 - BATTERIINDIKATOR
08 - LASER AKTIV
09 - BLUETOOTH

patientbehandling. Engangsspidser ma kun anvendes en gang og skal bortskaffes efter hver patientbrug.
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KOM HURTIGT | GANG

Tislut stremforsyningen
Under den indledende opsatning skal strgmforsyningen til veksel- og jeevnstrgm anvendes i mindst en time for at oplade batteriet. Saet strgmforsyningen til i vekselstrgmskontakten, og saet

det tilsvarende stik ind bag pa systemet. (Figur 2.1)
Saet AA batterierne ind i aktiveringspedalen

Seet de (2) vedlagte AA batterier ind i den tradlgse aktiveringspedal. Nar AA batterierne skal udskiftes, anbefales det at anvende et ALKALISK type batteri. (Figur 2.2)

Teend for laserapparatet.

Den universelle TEND/SLUK-knap er en membrankontakt, der skal trykkes pa for at kunne blive aktiveret. (Figur 2.3)

Indtast elektronisk adgangskode

Indtast den elektroniske adgangskode pa tastaturet med piltasterne OP og NED. Sikkerhedskoden er OP, NED, OP, NED. Der vises et fluebensikon, nar den korrekte kode er indtastet. (Figur 2.4)
Veelg den ¢gnskede beglgeleengde

Velg den gnskede laserbglgelaengde pa tastaturet: 810 nm, 980 nm eller dobbelt bglgeleengde. (Figur 2.5) “Vaelg bglgelaengde” E

Veelg den gnskede effektindstilling

Veelg den gnskede effektindstilling, og aktiver herefter laseren. (Figur 2.6)

KONTROLLER, BETJENING OG ANVENDELSE
01 - ELEKTRONISK ADGANGSKODE

Gemini 810 + 980 diodelaser til blgddelsveev er udstyret med en elektronisk adgangskode. Nar du teender for laserapparatet, vises skaermbilledet med adgangskoden nederst i midten pa skaermen.
Den korrekte adgangskodesekvens skal indtastes pa tastaturet, OP, NED, OP, NED. (Figur: 1.2. Indstillinger: 6, 13, 6, 13)

VALG AF BOLGELANGDE

Nar systemet er teendt, og den elektroniske adgangskode er korrekt indtastet, vil du blive bedt om at vaelge den gnskede bglgelaengde. En stemme siger “Please select wavelength” (Vaelg

02

bglgeleengde), og to bglgeleengderinge vil blinke. Gemini 810 + 980 diodelaser kan operere i 3 bglgeleengdetilstande: 810 nm, 980 nm eller dobbelt bglgeleengde. Der skal veelges en

bglgeleengdetilstand, for der kan fortsaettes, men den kan @endres nar som helst. (Figur: 1.2. Indstillinger: 3, 4, 8)

03 - TILSLUTNING AF AKTIVERINGSPEDAL

Tilslutning af aktiveringspedalen til laserenheden via Bluetooth for fgrste gang er nemt. (Se figur: 2.2 - 2.9)

St de vedlagte 2 AA batterier ind i aktiveringspedalen. (Figur 2.2)

Teend for laserenehden. (Figur 2.3)

Indtast adgangskoden. (Figur 2.4)

Velg den gnskede bglgeleengde. (Figur 2.5)

Tryk ned pa aktiveringspedalen. Tilslutningen mellem aktiveringspedalen og laserenheden udfgres automatisk. (Figur: 2.7)

Der vil blive vist en Bluetooth-indikator pa displayet og aktiveringspedalen, nar de er korrekt tilsluttet, og laseren er i aktiv tilstand. (Figur: 2.8)

Aktiveringspedalen leveres med en beskyttelsesbgjle for at forhindre utilsigtet laseraktivering. Det skal sa vidt muligt undgas at treede pa beskyttelsesbgjlen, da det kan
fgre til utilsigtet skade pa aktiveringspedalen. (Figur: 2.9)

04 - MANUEL EFFEKTJUSTERING
Gemini 810 + 980 diodelaser kan producere op til maksimalt 2,0 watt middeleffekt. Brug piletasterne OP og NED eller VENSTRE og H@JRE RIGHT pa tastaturet for at justere effektindstillingen
manuelt. Hvert tryk pa en pil haever eller seenker effekten med 0,1 watt. Hvis der trykkes pa en pil, og den holdes nede, vil det pge hastigheden, hvormed effektindstillingen haeves eller sankes.
Tryk pa knappen ACTIVE (aktiv) for at satte laseren i aktiv tilstand. Tryk ned pa aktiveringspedalen for at aktivere laseren. (Figur: 1.2)
KLINISK TIP
Maksimale resultater kan opnas ved at regulere laserens udgangseffekt og den hastighed, ved hvilken operatgren bevaeger den fiberoptiske spids. Hvis udgangseffekten er for hgj, eller hvis
fiberspidsen bevaeges for langsomt, er der risiko for forbraending af veaevet. Der skal altid anvendes mindst mulig udgangseffekt til den gnskede procedure. Den ideelle behandling medfgrer svag
eller ingen misfarvning og vil fgre til mindre indirekte skade og hurtigere opheling.
Undga at penetrere eller beskadige periost, og undlad at anvende laseren pa den alveoleere knogle. Da laserenergi tiltreekkes af melanin og haemoglobin, er det ngdvendigt at reducere effekten
ved behandling af patienter med mgrkt pigmenterede blgddele.

05 - STANDBY- OG AKTIV TILSTAND FOR LASER
Tastaturindstillingen AKTIV/STANDBY har to formal. Den bade aktiverer (AKTIV) og deaktiverer laseren (STANDBY). Systemet starter som standard i tilstanden Standby. Laseren kan ikke aktiveres, inden der
er valgt en bglgelaengde. Hver gang, der trykkes pa knappen AKTIV/STANDBY, skifter systemet mellem tilstandene Aktiv og Standby. Der vil lyde en audiobekrzftelse (med mindre stemmebekraftelse er
slaet fra), og der vil blive vist et ikon for enten “AKTIV” eller “STANDBY” naer hver bglgeleengdeindikator. Den rgde sigtestrale og spidsbelysning er kun synlige, nar laseren er i tilstanden Aktiv.
Nar systemer i tilstanden Aktiv, vil tryk pa enhver anden knap end OP og NED eller VENSTRE og HPJRE seette systemet tilbage til tilstanden Standby. Nar der trykkes pa aktiveringspedalen i tilstanden
Aktiv, blinker den udvendige indikatorring omkring hvert bglgeleengdeikon for at give en visuel angivelse af, at laseren bliver affyret. Der lyder ogsa et bip, nar laseren affyres. Af sikkerhedsarsager er der
implementeret en forsinkelse af lasersffyringen pa 0,25 sekunder for at forhindre utilsigtet aktivering. (Figur: 1.2. Figur: 31 - 3.4)
Systemet i tilstanden Standby. (Figur 3.1)
Systemet i tilstanden Aktiv. (Figur 3.2)
Bglgeleengde - tilstanden Standby. (Figur 3.3)
Bolgeleengde - tilstanden Aktiv. (Figur 3.4)
BEMARK: Udvendige ringe blinker, nar laseren affyres.

06 - FABRIKSINDSTILLINGER TIL PROCEDURER

Tryk pa knappen PROCEDURER (figur 1.2) for at vise alle fabriksinstallerede procedurer pa displayet. Veelg pilene VENSTRE og H®JRE (figur 1.2. Indstillinger: 5, 7) skifter mellem kategorierne ALM.
TANDBEH., ORTODONTI eller TANDRENSNING. Anvendelse af pilene OP og NED vil skifte mellem procedurerne indenfor hver kategori. Den tilsvarende effektindstilling for hver procedure vises pa

strgmindikatoren, nar proceduren er fremhavet.
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07 - FABRIKSINDSTILLINGER TIL PROCEDURER
Gemini 810 + 980 diodelaser har 20 fabriksinstallerede procedurer angivet under tre kategorier: Alm. tandbeh., Ortodonti og Tandrensning. Indenfor hver kategori er de vises de mest almindeligt
anvendte procedurer med foreslaede effektindstillinger. Der skal altid anvendes mindst mulig effekt til at udfgre en bestemt procedure. Det kan blive ngdvendigt at justere effekten manuelt

afhaengigt af patient og procedure.

ALMINDELIG TANDBEHANDLING IKONTAKT 810 980 DOBBELT BALGELANGDE

Pochedbning Ja 0,9W 12W 1,TW Klargjort spids
Gingivektomi Ja 1,0W 1,3W 12W Klargjort spids
Klasse V gingivoplastik Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Klargjort spids
Implantat heling Ja 1,3W 1,7W 1,5W Klargjort spids
Incision/excision Ja 1,0 W 1,3W 12W Klargjort spids
Denudering Ja 1,4 W 1,8 W 1,6 W Klargjort spids
Fibrom Ja 1,0 W 1,3W 12W Klargjort spids
Fibrom Ja 1w 1,4 W 1,3W Klargjort spids
ORTODONTI KONTAKT 810 980 DOBBELT BOLGELANGDE

Cusp, frileeggelse Ja 0,8W 1,0W 0,9W Klargjort spids
Molar, frileeggelse Ja 1,0W 1,3W 12W Klargjort spids
Hyperplasi Ja 1,0W 1,3W 12W Klargjort spids
Implantat, heling Ja 1,TW 1,4 W 1,3W Klargjort spids

Afte Nej 0,6 W 0,8 W 0,7 W Ikke-klargjort spids
Frenektomi Ja 1,0 W 1,3W 12W Klargjort spids
Gingivoplastik Ja 0,9 W 12W 1MW Klargjort spids
TANDRENSNING IKONTAKT 810 980 DOBBELT BOLGELANGDE

Subgingival debridering Ja 0,4 W 0,5W 0,4 W Klargjort spids
Dekontaminering Ja 0,7 W 0,9W 0,8 W Ikke-klargjort spids
Afte Nej 0,6 W 0,8W 0,7 W Ikke-klargjort spids
Herpessar Nej 0,6 W 0,8W 0,7 W Ikke-klargjort spids
Hamostase Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Klargjort spids

Alle effektindstillinger vises i gennemsnitlig effekt.

08 - KUNDETILPASNING AF FABRIKSINDSTILLINGER TIL PROCEDURER

Gemini-laserens fabriksindstillinger kan kundetilpasses. Tryk pa PROCEDURER (figur 1.2) en gang for at vise fabriksindstillede procedurer pa displayet, og naviger til den procedure, du ¢nsker at
kundetilpasse.

Nar proceduren fremhaves, skal du trykke pa PROCEDURER i 3 sekunder.

Du vil hgre to bip, og stremindikatoren og strgmviseren vil begynde at blinke pa displayet. Brug OP/NED eller VENSTRE/H®)RE (figur 1.2, Indstillinger: 6, 13, 5, 7) til at justere den nye gennemsnitlige effekt
til den gnskede indstilling.

Tryk pa tasten PROCEDURER i 3 sekunder for at gemme indstillingen. Du vil hgre to bip, nar indstillingen er blevet gemt.

Tryk pa PROCEDURER en gang for at vise fabriksindstillede procedurer pa displayet, og tryk derefter pa tasten PROCEDURER i 10 sekunder for at stille alle indstillingerne tilbage til fabriksindstillingerne.

Du vil hgre tre bip, nar indstillingerne er blevet gemt.

09 - BETJENING MED ENGANGSSPIDS

Fiberspidsen til engangsbrug er relativt fleksibel, men kan knaekke, hvis den bgjes i en for spids vinkel. Brug det vedlagte bgjevaerktgj til at bgje spidsen til den gnskede vinkel. Undlad at bgje spidsen
mere, end bgjevaerktgjet giver mulighed for.

Proteindebris fra gingivalt vaev akkumuleres pa fiberspidsen under indgrebet, og den ekstreme varme, der udvikles, vil forringe den optiske effektivitet Fibre kan blive knaekket, hvis der udvikles et sort
omrade pa mere end 3-4 mm.

Udskift den fiberoptiske spids til engangsbrug efter behov og til hver ny patient. Spidserne er vedlagt i en forseglet pose. Hver spids indeholder et spaltet og strippet stykke fiber. De er beregnet til
engangsbrug, og skal bortskaffes efter hver patientbrug. (Figur: 4 - 4.4)

10 - KLARGQRING AF FIBERSPIDSER
Geminis 5 mm fiberspidser til engangsbrug leveres klargjorte, hvilket er helt unikt. Det betyder, at der er tilsat sort pigment for enden af hver fiberspids for at hjaelpe med at fokusere laserenergien
pa spidsen. Der skal anvendes en klargjort spids til alle de procedurer, der involverer fjernelse eller afskeering af blgddelsvaev. Der skal ikke anvendes en klargjort spids til visse procedurer, som for

eksempel behandling af after, hvor der ikke fjernes vaev.

For at sikre at spidsen forbliver klargjort, efter den er blevet aftgrret med isopropylalkohol inden en procedure, skal laseren skal aktiveres og affyres ved 1 watt gennemsnitlig effekt i 1-2 sekunder,
inden spidsen aftgrres. Dette vil sikre, at pigmentet ikke bliver fjernet under renggringsprocessen.

Hvis der skal anvendes en ikke-klargjort spids, skal pigmentet ganske enkelt fjernes fra enden af fiberspidsen med et stykke gaze og isopropylalkohol. Fjernelse af pigmentet skal foretages, inden
laseren affyres.

Geminis 7mm fiberspidser til engangsbrug leveres ikke-klargjorte. Der skal ikke anvendes klargjorte fiberspidser til laserprocedurer, der ikke fjerner vaev, som for eksempel dekontaminering eller
behandling af after. Spidsen kan klarggres ved at gnubbe den mod artikulationspapir, mens laseren affyres ved en lav effektindstilling. (Figur: 4,5)

VIGTIGBEMARKNING: Ikke alle procedurertilblgddelsvaev harbehovforenklargjort—ellerformgrket—spids ogvaevskontakt. Tilde procedurer, derikke kraevervaevskontakt, skal deranvendes en IKKE-klargjort
fiberspids, da laserenergien skal kunne stremme uhindret fra spidsen ind i malvaevet for at veere effektiv i en kontaktfri tilstand. Fglg ovenstaende procedure for at fjerne pigmentet fra en klargjort fiberspids.
11 - SPIDSBELYSNING

Gemini 810 + 980 diodelaserens handstykke har indbygget belysning i spidsen for at give bedre visibilitet af behandlingsomradet. Lysstyrken kan skiftes mellem LAV, H®) og INAKTIVERET ved at trykke pa
SPIDSBELYSNING pa tastaturet. LED vil kun lyse i 3 sekunder, nar det ikke er i aktiv tilstand.

Bemaerk, at spidsbelysningen kun lyser permanent, nar laserer er i aktiv tilstand. (Figur: 1.2. Indstillinger: 2 - 12)

12 - LYD

Systemets standard lydstyrke er medium. Tryk pa LYD pa tastaturet for at vise lydstyrkerne. De kan justeres med pilene OP og NED pa tastaturet. Tryk pa en hvilken som helst knap pa tastaturet for at

afslutte justeringen. Det vil bekraefte og gemme indstillingen. Systemet vil huske den sidst anvendte lydindstilling, nar den taendes naeste gang. (Figur: 1.2. Indstilling: 9)
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13 - SIGTELYS

Systemets standard lysstyrke er medium. Tryk pa SIGTELYS pa tastaturet for at vise lysstyrkerne. De kan justeres med pilene OP og NED pa tastaturet. Tryk pa en hvilken som helst knap pa tastaturet for

at afslutte justeringen. Det vil bekraefte og gemme indstillingen. Systemet vil huske den sidst anvendte lysindstilling, nar den taendes neeste gang. (Figur: 1.2. Indstilling: 10)

14 - INDIKATORER FOR BATTERI OG BATTERINIVEAUER

Gemini 810 + 980 diodelaser er udstyret med et kraftigt lithium-polymer-batteri med nano-kerne, der har strgm nok til en hel dags brug af laseren, og kan holde til flere dage i tilstanden Standby. Seet
blot den vedlagte strgmforsyning til pa bagsiden af enheden, og opladningen starter gjeblikkeligt.
Det tilrddes at oplade laserenheden fuldt ud inden fgrste anvendelse efter udpakningen.

Batteriniveauets indikator ses i gverste hgjre hjgrne pa displayet, og viser hvor mange procenter, der er tilbage af batteriets opladning.

G"E 100 % Standby-tid: 7 dage Anvendelsestid: 1,5 timer

G":I 75 % Standby-tid: 5 dage Anvendelsestid: 1,0 timer

E. :] 50 % Standby-tid: 3 dage Anvendelsestid: 30 min - Standby-tid betyder, at enheden er slukket og ikke i brug.
- Anvendelsestid betyder konstant brug uden afbrydelse.

G ] 25% Standby-tid: < 1dag Anvendelsestid: 15 min

o Pamindelsen “Husk at tilslutte strgmforsyning”.

C :I 0% Der kraeves mindst 60 minutters opladning inden fgrste brug

15 - STROMFORSYNING

Kun den vedlagte 13 V, 4 A strgmforsyning til veksel- og jeevnstrgm ma anvendes til opladning af systemets batteri og som en alternativ strgmkilde til laseren. Under den indledende opsatning skal

strgmforsyningen til veksel- og jeevnstrgm anvendes i en time for at oplade batteriet.
Seet strgmforsyningskilden til i en vekselstrgmskontakt, og seet det tilsvarende stik ind bag pa laserenenheden. Kun den vedlagte strgmforsyning ma anvendes med systemet.

ADVARSEL: Dette udstyr skal veere tilsluttet elnettet med en jordet beskyttelsesleder for at undga risiko for elektrisk stgd.

16 - FIBERHOLDER

Laserenheden har et indbygget fiberholdersystem som en sikker og nem made til opbevaring af det optiske fibersystem. Fiberkablet skal altid vikles i urets retning pa holderen for at beskytte og opbevare
det, nar det ikke er i brug. (Se figur: 51 - 5.4)

Det fiberoptiske kabel leder laserenergi fra laserdioderne til malvaevet. Disse fibre er fremstillet af tyndt kvartsglas. Bemark, at der er potentielle risici ved indsaettelse, kraftig bgjning eller forkert
fastseettelse af de fiberoptiske spidser til handstykket. Hvis anbefalingerne ikke fplges, kan det fgre til beskadigelse af fiberen eller systemet og/eller skade pa patient, personale eller laseroperatgr.

FORSIGTIG: UNDGA AT BESKADIGE FIBEREN. Fiberen ma ikke vikles mod urets retning, da dette vil kunne skade den optiske fiber og forhindre brug af laseren.

17 - HANDSTYKKETS MAGNET

Gemini 810 + 980 diodelaser er udstyret med en staerk magnet, der sikrer, at det kirurgiske handstykke bliver siddende pa plads, nar laseren ikke er i brug. Anbring handstykket forsigtigt pa den

magnetiske rille bag det transparente display ovenpa laserenheden. Magneten vil holde handstykket pa plads. (Figur: 5.5)

18 - BETJENINGSTILSTAND

Gemini 810 + 980 diodelaser kan kun tilfgre energii den pulserende tilstand “temporal emission” og er optimeret til at tilfgre energi pa en effektiv made og give operatgren ideel kontrol af temperaturerne

i malvaevene. Impulsbredden er fastsat og kan ikke justeres af brugeren. Operatgren skal kun justere laserens bglgelengde og gennemsnitseffekt.

19 - NODSTOP

Gemini 810 + 980 diodelaser kan deaktiveres gjeblikkeligt i alle tilstande pa ethvert tidspunkt og ved alle effektindstillinger ved at trykke pa den r¢de STOP-knap forrest til venstre pa systemet. (Figur: 2.10)

20 - FJERNLAS (kontakt ikke inkluderet)

Gemini 810 + 980 diodelaser har en fjernlasfunktion, der giver klinikeren mulighed for at etablere et rum, der er dedikeret til laserbehandling med en fjernlasforbindelse. Den er tilsluttet en kontakt pa
indgangsdgren og er elektronisk tilsluttet laserenheden gennem en 2,3 mm stikkontakt. Nar dgren til rummet abnes, deaktiveres laseren af kontakten/stikket, som danner et elektrisk abent kredslgb.
Der skal kgbes en fjernlaskontakt/stik og et kabel for at kunne anvende fjernlasfunktionen. Kontact leverandgren for assistance. (Figur: 2,11)

’&n Symbolet for fjernldsen som det ser ud pa displayet

21 - TRANSPARENT ELEKTROLUMINESCENSDISPLAY

Gemini 810 + 980 diodelaser er fremstillet med et unikt transparent elektroluminescent display, som producerer billeder med hgj oplgsning, der kan ses fra et synsfelt pa op til 170 grader.
Det transparente display er specielt designet med over 80 % transparens og en bue pa 32 grader for optimal synsvinkel fra alle retninger. Lyset dannes af en tynd film—mindre end en mikron tyk—af

specielt designet elektroluminescent fosfor. (Figur: 5.6 - 5.7)

SPECIFIKATIONER

Display-type: Elektroluminescent
Transparens: 92 %

Lysstyrke: 300 cd/m™2

Farve: Bredband gul
Spidsbglgelaengde: 582 nm

Spaending: ~180 V vekselstrgm
Responstid: 1,8 ms

Glastype: Floatglas
Glastykkelse: 1,1 mm fused

Tynd filmtykkelse: 1 mikron
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RENG@RING OG STERILISERING

VEJLEDNINGER

Gemini 810 + 980 diodelaser leveres ikke i steril tilstand og skal ikke steriliseres inden anvendelse med undtagelse af handstykket. Det anbefales at udfgre fglgende renggrings- og steriliseringsprocedurer

inden fgrste brug og efter hver efterfglgende brug:

1. Fiberspidserne til engangsbrug leveres usterile af producenten og skal tgrres af med spritservietter af operatgren inden brug. Spidserne skal bortskaffes i en beholder til biologisk farligt affald

efter brug. De kan hverken genbruges eller genbearbejdes.

2. Handstykket af aluminium leveres ogsa usterilt af producenten og skal renggres og steriliseres inden fgrste brug og efter hver efterfglgende brug iht. fglgende vejledninger:

REN GQ) RING | Advarsel: Gemini 810 + 980 diodelaser og dets komponenter kan ikke renggres med en automatiseret renggringsproces. |

Renggringsprocessen er beregnet til at fierne blod, proteinstoffer og andre potentielle kontaminanter fra overflader og ujeevnheder pa tilbehgr, der kan genbruges. Denne proces kan ogsa reducere

antallet af eventuelle partikler, mikroorganismer og patogener. Renggringen skal udfgres indenfor maksimalt 1 time efter proceduren og altid inden sterilisering:

1. Efter brug skal fiberspidsen forsigtigt tages af handstykket og bortskaffes i en beholder til biologisk farligt affald.

2. Renggr handstykket og det fastsatte fiberkabel med en CaviWipes®-serviet eller lignende for helt at fjerne alt grovdebris fra de udsatte omrader. S¢rg ogsa for at aftgrre det omrade med gevind,
hvor engangsspidsen fastsattes.

3. Folg vejledningerne pa skarmbilledet for at fjerne kappen til handstykket. Brug en frisk serviet til at forrenggre gevindet pa den nu frilagte kappe til handstykket og endehatten (start ved o-ringen
og ter af i retning mod fiberkablet).

4, Brug en ny serviet til at gennemvade alle forrengjorte omrader, og hold alle omraderne vade i 2 minutter ved stuetemperatur (20 °C). Det kan vaere ngdvendigt at bruge flere servietter for at sikre,
at overfladerne forbliver synligt vade.

5. Se handstykket efter for at kontrollere, at der ikke er mere synligt debris. Fortsaet om ngdvendigt med af tgrre af med CaviWipes, indtil alt synligt debris er fjernet.

6. Tor alle udsatte omrader af handstykket af med spritservietter for at fjerne evt. rester af CaviWipes®.

DAMPSTERILISERING

Dampsteriliseringsprocessen er beregnet til at destruere smittefarlige mikroorganismer og patogener. Steriliseringsproceduren skal udfgres gjeblikkeligt efter renggringen og inden brug. Der ma kun

anvendes FDA- (USA) eller CE-maerket (Europa) sterilisationstilbehgr, sa som sterilisationsposer og autoklavebakker. (Figur: 6.1)

1. Leeg handstykkets kappe i en separat autoklavepose med klaeb.
2. Leeg den pa en autoklavebakken med papirsiden opad. Der ma ikke laegges andre instrumenter oven pa posen.
3. Stil bakken ind i autoklaven, og indstil cyklussen pa 135 °C i minimum 15 minutter med en tgrretid pa 30 minutter.
4, Nar cyklussen er afsluttet, tages bakken ud, og de steriliserede instrumenter stilles til tgrring og afkgling. Handstykket skal blive i sterilisationsposen, indtil den skal bruges, for at opretholde
steriliteten.
5. Handstykket samles ifglge nedenstaende vejledninger. (Figur 6.1)
1. Drej handstykkets aluminiumskappe i retning mod uret for at tage den af. (Figur: 6.1. Indstilling: 1)
2. Tag aluminiumskappen af til renggring og sterilisation. (Figur: 6.1. Indstilling: 2)
3. Der skal udvises ekstrem forsigtighed for ikke at beskadige LED-linsen. (Figur: 6.1. Indstilling: 3)

BEMARK: Den udvendige side af laserenheden bliver normalt ikke kontamineret af procedurer. Tastaturet og elektroluminescensdisplayet skal deekkes med en beskyttende, gennemsigtig afdaekningsfilm,
der skal udskiftes mellem hver patient. Hvis den udvendige side af laserenheden bliver kontamineret, skal den aftgrres mes CaviWipes® eller lignende, og derefter afdaekkes med et nyt beskyttende

plasticlag.
DER MA IKKKE sprgjtes desinfektionsmiddel direkte pa laserenheden, da det kan beskadige det transparente elektroluminescensdisplay.

DER MA IKKE anvendes slibende materialer til renggring af laseren eller displayet.

Laserspidsen ma aldrig pege direkte pa nogens ansigt, gjne eller hud, mens den udsender energi.

PROCEDUREMASSIGE ANBEFALINGER
VEJLEDNINGER

Fglgende proceduremaessige vejledninger er kun ment som retningslinjer og er blevet udviklet baseret pa oplysninger fra erfarne laseroperatgrer og -undervisere. Patientens anamnese skal altid

gennemgas for eventuelle kontraindikationer for lokalbedgvelse eller andre komplikationer.

Alle kliniske procedurer, der udfgres med Gemini 810 + 980 diodelaser, skal foretages med samme kliniske evaluering og omhu som med traditionelle teknikker og instrumenter. Patientens risiko skal

altid tages i betragtning og forstas fuldt ud inden den kliniske behandling. Klinikeren skal kende og forsta patientens anamnese inden behandlingen.

INDIKATIONER

Det seerlige formal med anvendelsen af Gemini 810+980 diodelaser er at fjerne og koagulere vayv, iseer ved dental kirurgi, og s@lges som et apparat til brug ved dental kirurgi i blgddelsveev. De tiltenkte

brugere af dette apparat er alment praktiserende tandlaeger, orale kirurger og ortodontister, som udfgrer indgreb, der involverer fjernelse eller koagulering af vaev.
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KLINIK- OG MILJ@HENSYN

VEJLEDNINGER

Foruden at modtage korrekt undervisning i brugen af dentale lasere til blgddelsvsaev skal brugeren veere bekendt og have erfaring med udfgrelse af disse procedurer med elektrokirurgiske apparater
eller traditionelle instrumenter, inden de udfgrer dem pa patienter med Gemini 810 + 980 diodelaser. Brugere uden erfaring skal fgrst modtage undervisning, inden de udfgrer behandlinger med

Gemini-laserenheden.
Kontroller, at det tiltankte sted er kompatibelt med specifikationerne herunder for at kunne anvende Gemini 810 + 980 diodelaser sikkert pa klinikken.
STROMKRAV

Ekstern strgmkilde til veksel- og jeevnstrgm:Indgangseffekt-110-120 VAC @ 60 Hz 700 mA; 220-240 V AC @ 50Hz 350 mA
Udgangseffekt-6,0 W + 13V DC ved 4 A maksimum

VARME OG VENTILATION

Miljgforhold for drift skal ligge indenfor 10 - 40 °C og 95 % relativ fugtighed eller mindre. Miljgforhold for transport og opbevaring skal ligge indenfor -20 til 50 °C og relativ luftfugtighed pa 10 til 95 %

eller mindre. Det atmosfaeriske tryk skal ligge pa mellem 50 kPa-106 kPa ved betjening, transport og opbevaring.

BRANDBARE KEMIKALIER OG GASSER

Alle gasser, der er braendbare eller stgtter forbraending og anvendes i samme omrade, hvor Gemini 810 + 980 diodelaser betjenes, skal veere slukkede under proceduren. Renggringsmidler og andre
brandbare kemikalier skal opbevares pa et omrade, der ikke er i ne@rheden af det kirurgiske omrade, pa grund af brandfaren. Laserenheden ma ikke anvendes i narheden af iltudstyr til bahandling af

patienter med respiratoriske eller relaterede sygdomme.

UDSUGNING AF ROGSTROM

Udsugning af regstremmen skal veere planlagt inden behandlingen. Der skal anvendes et vakuumsystem, og klinikerne skal baere sikkerhedsmasker, der kan filtrere partikler pa 0,1 mikron og mindre, og

som er velegnede til virus- og bakteriekontrol.

ADGANG TIL OPERATIONSOMRADET UNDER BRUG AF LASER

Adgangen til behandlingsomradet skal begraenses, mens laserne er i brug. Der skal anbringes et skilt med “LASER | BRUG” i et designeret omrade nar adgangen til behandlingsomradet.

GENERELLE SIKKERHEDSHENSYN

VEJLEDNINGER

Ansvaret for sikker anvendelse af Gemini 810 + 980 diodelaser deles af hele teamet, inklusive tandlaege, andre operatgrer af systemet samt den eventuelle sikkerhedsansvarlige person pa klinikken.

MARKEDSF@RINGSKRAV MHT. SIKKERHEDEN AF MEDICINSK UDSTYR (USA)

USA’s Food and Drug Administration (FDA) har kontrol over salg og anvendelse af alt medicinsk udstyr, herunder Gemini 810 + 980 diodelaser. Producenter af produkter, der er underlagt praestationsstandarder
under Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Chapter V, Subchapter C - Electronic Product Radiation Control, skal vaere i overensstemmelse med kravene i regulativerne og skal aflaegge forskellige

rapporter til det amerikanske Center for Devices and Radiological Health (CDRH).

Producenter af lasere til medicinsk brug (sa som Gemini 810 + 980 diodelasersystem) undergar yderligere overvagning fra FDA mhp. sikkerhed og effektivitet. Selskaber, som har til hensigt at markedsfgre
en laser til medicisnk brug eller lignende udstyr, skal fgrst modtage tilladelse fra FDA, fgr udstyret ma distribueres til kommercielle formal. Processen til anmeldelse fgr markedsfgring (510k), der blev

brugt til Gemini 810 + 980 diodelasersystem, geelder for udstyr, der dokumenteres at vaere vaesentligt tilsvarende allerede eksisterende, lovligt markedsfgrt klasse Il-udstyr.

LOVBESTEMT GODKENDELSE AF BRUG AF DENTALE LASERAPPARATER

Normalt har amerikanske stater eller provinser ikke nogen godkendelseskrav angaende tandlagers anvendelse af kirurgiske laserenheder. Men mange stater kreever, at tandplejere, som skal bruge lasere, skal

modtage godkendt undervisning, der bade omfatter mundtlig undervisning og praktisk erfaring.

Eleverne skal derefter besta en prgve, inden de ma anvende laserapparater. Disse kurser afholdes normalt af de medlemmer af Academy of Laser Dentistry, som er kvalificerede til at undervise. Denne

undervisning er velegnet til brug af GEMINI 810+980 lasersystem til blgddelsvaev.

OSHA-BESTEMMELSER
Arbejdstageres sikkerhed er deres arbejdsgiveres ansvar, og reguleres af OSHA (Occupational Safety and Health Administration), en afdeling under U.S. Department of Labor. OSHA godkender ANSI

standard Z136:1 som en kilde til analyse af sikkerhed med hensyn til laserapparater til medicinsk brug.

Se OSHA Technical Manual (TED1- 0:15A) Section I, Chapter 6, 1999 for yderligere oplysninger. Det anbefales at have et sikkerhedsprogram mhp. sikkerheden af patienter og klinikpersonale i forbindelse

med brug af laserapparatet. Det anbefales at kontrollere og overholde relevante sikkerheds- og sundhedskrav.

CSA-BESTEMMELSER
Dette udstyr skal installeres og betjenes i henhold til bestemmelserne i Canadian Standards Association CAN/CSA-Z386-08 angaende sikker anvendelse af laserapparatet. Denne standard giver
vejledninger til Health Care Laser System (HCLS), og er beregnet til brug af alt personale, der er involveret i installation, betjening, kalibrering, vedligeholdelse og service af HCLS i Canada. Denne standard

omfatter teknologi, procedure- og administrative kontroller, samt den undervisning i lasersikkerhed, der er ngdvendig for sikkerheden af patienter og tandlaegepersonale.

KONTRAINDIKATIONER

Udvis forsigtighed ved generelle medicinske tilstande, der kan kontraindicere en lokal procedure. Disse tilstande kan omfatte allergi overfor lokale og topiske bedgvelsesmidler, hjertesygdom,
lungesygdom, blgdningsforstyrrelser, immundefekter samt enhver medicinsk tilstand eller laegemidler, der kan kontraindicere brug af visse typer lys/lasere, som er forbundet med dette udstyr. Det

tilrddes at indhente en helbredsattest fra patientens lage, hvis der er tvivl om behandlingen.

Gemini 810 + 980 diodelaser er ikke indiceret til procedurer i harde vaev. Laser tiltraekkes af melanin, haemoglobin og vand til en vis grad. Undga forleenget eksponering forenergien ved indgreb i og
omkring de cervikale omrader pa tanden. Pa grund af det tynde emaljelag i dette omrade kan energien absorberes af haemoglobinet i pulpa, og der kan opsta pulpal hyperaemi. Forlaenget udsattelse

for denne energi kan fgre til ubehag for patienten og maske endda pulpal nekrose.
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GENERELLE SIKKERHEDSHENSYN

BIVIRKNINGER

Hvis det anvendes korrekt, er der ingen kendte bivirkninger ved at bruge Gemini 810 + 980 diodelaser. Det er ngdvendigt at laese og forsta alle advarsler, forholdsregler og kontraindikationer i denne

brugervejledning inden brug.

BESKYTTELSE AF @JNE OG HUD

Nar Gemini 810 + 980 diodelaser er i brug, skal tandlaeger, operatgrer af systemet, personale, patienter og eventuelle andre ved tandlaegestolen bare passende gjenvarn, der er beregnet til brug med
de bglgelaengder pa 800 nm og hgjere, som er forbundet med laserapparater. @jenvaern skal vaere i overensstemmelse med Specifikation DIN EN207 bilag Il i direktiv 89/686/EQF med optisk densitet pa
0D+5 for bglgeleengdeomradet pa 800 nm-1000 nm, som fx NolIR Laser Company filtermodel CYN.

Sikkerhedsafstanden for gjenskader (Nominal Ocular Hazard Distance - NOHD) er afstanden fra laserens emission til det punkt, hvor den ikke langere overstiger den maksimalt tilladte eksponering
(Maximum Permissible Exposure - MPE - det hgjeste niveau laserstraling, som en person kan udseettes for uden fare eller ugnskede biologiske andringer i gjne eller hud). Den nominelle farezone (The
Nominal Hazard Zone - NHZ) er den afstand, ved hvilken niveauet af direkte, afspejlede eller spredt straling under normal drift overstiger de relevante MPE’er. Den ydre granse for NHZ er lige med NOHD.
NOHD for personer, der baerer gjenvaern, er vist i tabel1 nedenfor.

Tabel 1: NOHD (TOMMER/CM)

STRALINGS- MPE mw Divergens- Uden gjenvaern | Med anbefalet
KILDE cm? vinkel gjenvaern

FIBEROPTISK SPIDS o o 104 tommer 1,04 tommer
(DIREKTE) b= 2 265 cm 2,65.cm

MULIGHEDER FOR N@DSTOP:

Udfgr et af fplgende for at afbryde laseremissioner i tilfelde af aktuel eller formodet ngdsituation: (Figur: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Indstilling: 12))
Tryk pa ngdknappen "STOP”. (Figur: 1.2. Indstilling: 14)

Tryk pa knappen "ON/OFF”. (Figur: 1.2. Indstilling: 15)

Fjernlasens abne kredslgb deaktivere laseren. (Figur: 1.4. Indstilling: 5)

Tryk pa AKTIV/STANDBY pa tastaturet. (Figur: 1.2. Indstilling: 12)

Flyt din fod veek fra aktiveringspedalen. (Figur: 2.7)

SYSTEMSPECIFIKATIONER
Gemini 810 + 980 diodelaser

Laserenhedens dimensioner: 17,2 cm (L) x 17,0 cm (B) 25,7 cm (H)

Pedalens dimensioner: 15,5 cm (L) x 12,7 cm (B) 10,4 m (H)
Vaegt: 1,0 kg

Laserklassifikation: Klasse IV laserudstyr
Tilfgringssystem: Optisk fiber

810 nm eller 980 nm 10 nm
Dobbelt bglgeleengde + 10 nm (50 % @ 810 nm / 50 % @ 980 nm)

Boglgelaengde:

Maksimal effekt: 810 nm @ 2,0 watt + 20 %
980 nm @ 2,0 watt + 20 %

Dobbelt bglgeleengde @ 2,0 watt + 20 %

Sigtestrales bglgelengde: 650 +10 nm
Sigtestrales effekt: 5 mW maks
Straledivergens: 383 mrad

Effektomrade: 0,1 watt til 2,0 watt gennemsnitligt

Impulsfrekvens:
Impulslaengde
Driftssyklus:
Stemmebekraeftelse:
Effektforbrug:
Strgm:

Batteri:

Tradlgs frekvens:

Maksimum operationel hgjde:

GEMINI 810 + 980 DIODELASER ER | OVERENSSTEMMELSE MED:
1SO 60825-1 « IEC60601-1-2

EN/ES 60601-1 1EC 60601-2-22

122

50 Hz

Variabel

Variabel

JA

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

111V Genopladelig lithiumion
Bluetooth pa 2,4 GHz

5000 meter

21 CFR 1040.10 0g 1040.11
FCC del 15 og 18 (47 CFR)



SERVICE OG FEJLFINDING
KALIBRERING

Gemini 810 + 980 diodelaser bruger solid-state kredslgb til kontinuerlig overvagning af udgangseffekten og justerer den effekt, der sendes til laserdioderne for at opretholde udgangen ved den
operatgrdefinerede indstilling. Hvis udgangsniveauerne er mere end + 20 % af den indstillede vaerdi, slukker apparatet for strgmmen til laserdioden og viser en fejlmeddelelse til operatgren.

Skulle dette ske, skal der slukkes for apparatet i ca. fem (5) minutter, og det skal derefter taendes igen. Hvislaseren virker, nar der prgves igen, er mikroprocessoren blevet justeret, og enheden kan
fungere. Hvis laseren derimod ikke virker, nar der prgves igen, skal den sendes til rekalibrering hos producenten.

Det anbefales at rekalibrere den mindst en gang om aret for at opretholde ngjagtigheden af udgangseffekten versus den viste effekt. Gemini 810 + 980 diodelaser kan sendes tilbage til producenten til
rekalibrering. Alternativt kan der indkgbes en effektmaler, der er godkendt til brug med 810 nm-980 nm laserenheder, for at kontrollere laserens udgangseffekt. Effektmaleren skal ogsa kalibreres med
jevne mellemrum, som anbefalet af mlaerens producent.

Laserens udgangseffekt skal kontrolleres ved 0,5, 1,0, 1,5 og 2,0 watt. Effektmalerens display skal ligge indenfor 20 % af malerens aflaesning. Hvis den ikke ggr det, skal fiberspidsen udskiftes. Hvis
udgangseffekten stadig ligger under tolerancen pa 20 %, skal systemet returneres til producenten for rekalibrering. Laserenheden kan ikke rekalibreres af brugeren eller servicepersonale, og der ma
ikke ggres forsgg herpa.

°
TRADL®S INTERFERENS

Udstyret er blevet testet og er i overensstemmelse med graenserne for klasse B digitalt udstyr i henhold til del 15 i FCC-reglementet. Disse graenser er beregnet til at yde en rimelig grad af beskyttelse
mod skadelig interferens i installationen. Udstyret genererer og kan udsende radiofrekvent energi som, hvis det ikke anvendes i overensstemmelse med vejledningerne, kan forarsage skadelig interferens
med radiokommunikation.

Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Dette udstyr kan forarsage skadelig interferens med radio- eller fijernsynsmodtagelse, hvilket kan afggres ved

at teende og slukke for udstyret.

ALLE ANDRE FORHOLD
Hvis Gemini 810 + 980 diodelaser ikke fungerer korrekt, og distributgren ikke er i stand til at hjaelpe, skal systemet returneres til producenten for reparation. Der er ingen dele af udstyret, der kan repareres

af brugeren. Det anbefales at returnere systemet i dens originale transportkasse. Hvis det ikke er muligt, kan der anmodes om en ny pé det tidspunkt, hvor reparationen diskuteres med distributgren.

FEJLFINDINGSGUIDE

HVORFOR ER DER SLUKKET FOR SIGTESTRI“\LEN, ELLER HVORFOR ER DEN KNAPT SYNLIG?

ARSAG: 1- Laseren er i STANDBY.
2 - Engangsspidsen er defekt.
3 - Det fiberoptiske kabel er beskadiget eller knaekket.

LASNING: 1- Tryk pa AKTIV/STANDBY pa tastaturet for at saette systemet i Aktiv tilstand.
2 - Udskift engangsspidsen med en ny spids.

3 - Systemet skal sendes tilbage til producenten til reparation. Kontakt servicerepraesentanten for vejledninger angaende returnering.

HVORFOR HOLDER LASEREN OP MED AT VIRKE MIDT | PROCEDUREN, ELLER HVORFOR KAN DEN IKKE TANDES?

Arsag: 1- Laserdioden er for varm og skal afkgle, inden den kan anvendes igen.
2 - Udgangseffekten er mere end + 20 % af den indstillede veerdi.

3 - Batteriet har ikke nok ladning til at betjene laseren.

LASNING: 1- Lad laseren kgle af i 10-15 minutter.
2 - Sluk for laserenheden, og vent i 5 minutter. Teend for enheden igen. Hvis laseren virker, nar der prgves igen, er mikroprocessoren blevet justeret, og enheden kan fungere
korrekt. Hvis laseren derimod ikke virker, nar der prgves igen, skal den sendes til rekalibrering hos producenten.

3 - Saet strgmadapteren til, og oplad laserenheden i en time. Laseren kan anvendes, sa snart den eksterne strgmforsyning er tilsluttet.

JEG HAR MISTET FORBINDELSEN TIL AKTIVERINGSPEDALEN

ARSAG: 1- Tradlgs interferens med aktiveringspedalen.

2 - Aktiveringspedalen er uden for raekkevidde.

LASNING: 1- Synkroniser pedalen igen ved at slukke for laserenheden, vente i 10 sekunder og teende for den igen. Treed pa aktiveringspedalen efter at have valgt en bglgelaengde for at
synkronisere igen.

2 - Flyt aktiveringspedalen teettere pa laserenheden.

HVORFOR AKTIVERES LASEREN IKKE, NAR JEG TRAEDER PA AKTIVERINGSPEDALEN?

ARSAG: 1 - Aktiveringspedalen er ikke sluttet til.
2 - Aktiveringspedalens AA-batterier har ikke nok strgm til at fungere.

3 - Laseren stdr i Standby.

LASNING: 1- Kontroller, om Bluetooth®-indikatoren pa aktiveringspedalen er aktiveret, og om der er en Bluetooth®-indikator gverst til hgjre pa displayet. Hvis en af indikatorerne
ikke er aktiveret, skal pedalen synkroniseres igen ved at slukke for laserenheden, vente i 10 sekunder og teende for den igen. Traed pa aktiveringspedalen efter at have valgt
en bglgeleengde for at synkronisere igen.

2 - Udskift de to AA batterier i aktiveringspedalen.
3 - Tryk pa AKTIV/STANDBY for at aktivere laseren .

JEG KAN HORE, AT LASEREN AKTIVERES, MEN DEN SKARER LANGSOMT ELLER SLET IKKE

ARSAG: 1 - Fiberspidsen er ikke klargjort.
2 - Fiberspidsen er ikke i kontakt med veaevet.

3 - Effektindstillingen er for lav.

LOSNING: 1- Fiberspidsen skal vaere klargjort til alle de procedurer, der involverer fjernelse af vaev.
2 - Fiberspidsen skal vare i kontakt med malvaevet til alle de procedurer, der involverer fjernelse af vav.

3 - Laserenheden skal veere indstillet pa den korrekte effektindstilling til den pagaeldende procedure. De fabriksindstillede procedurer er et godt referencepunkt.
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SERVICE OG FEJLFINDING

FEJLMEDDELELSER

Der, hvor strgmindikatoren normalt vises, vil der blinke en fejlmeddelelse.

VARIANS | UDGANGSEFFEKT

N\_/ \__/ - . . . A
. ‘ . ‘ Hvis du bemaerker, at fejlkoden “OP” blinker pa displayet, betyder det, at laserens udgangseffekt ligger udenfor den tilladte varians pa 20 % *.
<

"' ’ Start laserenheden ved at trykke pa TEND/SLUK-knappen. Kontakt leverandgren for assistance, hvis problemet varer ved.
OVEROPHEDNING

"‘ . ‘ Gemini 810 + 980 diodelaser er fremstillet til at udfgre kirurgiske procedurer ved en specifik temperatur. Hgj effekt og langvarige procedurer kan fgre til, at laserenheden
’ ' ’-' varmes op til temperaturtaersklen.

/

Vent et par minutter, til apparatet kéles lidt af, inden den normale betjening genoptages.

FRAKOBLET AKTIVERINGSPEDAL

.-‘ .-‘ Gemini 810 + 980 diodelaser er udstyret med en Bluetooth-chip med lang raekkevidde.
<) < 42
' ‘ ’ Kontroller de to AA-batterier i aktiveringspedalen og udskift dem, hvis det er ngdvendigt. Tryk en gang pa aktiveringspedalen for at genaktivere forbindelsen med laserenheden.

Bluetooth-ikonet pa aktiveringspedalen bliver blat, og Bluetooth-symbolet vises pa displayet, nar laseren er i aktiv tilstand, og aktiveringspedalen er tilkoblet.

DISPLAY-FEJL
‘: Hvis det elektroluminescente glasdisplay ikke teender, hgres der en advarsel, “Display communication error” (kommunikationsfejl med displayet)
LYD

o
Slut stremforsyningen til veksel- og jeevnstrgm til laserenheden, og genstart systemet ved knappen TAND/SLUK. Kontakt leverandgren for assistance, hvis problemet varer ved.

LOVGIVNINGSMASSIG OVERENSSTEMMELSE
FCC/INDUSTRY CANADA, TODELT ERKLARING

Dette udstyr er i overensstemmelse med FCC del 15 og Industry Canada license exempt RSS standard(s). Anvendelsen af udstyret er underlagt fglgende to forhold: (1) udstyr ma ikke forarsage interferens,

og (2) dette udstyr skal acceptere eventuel interferens, herunder interferens, som kan forarsage ugnskede virkninger i enheden.

Le present appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas

produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, meme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

| HENHOLD TIL REGLERNE FOR INDUSTRY CANADA RSS:

Udstyret er i overensstemmelse med Health Canada’s Safety Code. Installatgren af udstyret skal sikre, at der ikke udsendes for meget RF-straling i henhold til kravene fra Health Canada.

Der kan indhentes oplysninger pa http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d'installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.

Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

VEJLEDNING OM ELEKTROMAGNETISK MIL)®
ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Bemeerk: Gemini 810 + 980 diodelaser er i overensstemmelse med alle krav til elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til IEC 60601-1-2: 2014.

Der geelder seerlige forholdsregler for medicinsk elektrisk udstyr mht. elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), og det skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med EMC-

FORSIGTIG: | oplysningerne i fglgende tabeller.

Bzerbart og mobilt radiofrekvent kommunikationsudstyr kan pavirke det medicinske elektriske udstyr.

Anvendelse af tilbehgr, der ikke er naevnt her, bortset fra tilbehgr, der leveres eller salges af Ultradent Products, Inc., som reservedele for interne og eksterne komponenter, kan fgre til

ADVARSEL forggede EMMISSIONER fra eller formindsket IMMUNITET for Gemini 810 + 980 diodelaser.
Tilbehgr: Strgmforsyning af medicinsk kvalitet - Maksimal leengde 1,8 meter, Ultradent P/N: 8981
Aktiveringspedal: Tradlgs Bluetooth pa 2,4 GHz Ultradent P/N: 8982

Beskrivelse: Aktiveringspedalen bruger Bluetooth BLE 4.0 teknologi, som kgrer pa en frekvens pa 2402 til 2480 MHz med TX-effekt pa +0dBm og RX-sensitivitet pa -93 dBm og bruger GFSK-graduering.
Pedalen er fabrikskonfigureret til kun at kunne synkronisere med en Gemini-laserenhed, der har en tilsvarende unik identifikator. Det forhindrer interferens med andre tradlgse RF-teknologier i

omradet.

Som en sikkerhedsforanstaltning vil enhver afbrydelse af Bluetooth-linket mellem aktiveringspedalen og laserenheden fgre til gjeblikkelig afbrydelse af laseraktiviteten. Der henvises til afsnittet

Service og fejlfinding i denne brugervejledning, hvis der skulle opsta tilslutningsproblemer mellem laserenehden og aktiveringspedalen.

Enheden har gennemfgrt testing for tradlgs sameksistens med udstyr, der er almindeligt pa tandklinikker, med en separationsafstand pa minimum 30 cm.
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VEJLEDNING OM ELEKTROMAGNETISK MILJ®

DEFINITIONER

Emission (elektromagnetisk): Nar elektromagnetisk energi udsendes af en kilde.
Interferensimmunitet: Et udstyrs eller et systems evne til at fungere uden fejl ved samtidig elektromagnetisk interferens.

Immunitetsniveau: Det maksimale niveau for en vis elektromagnetisk interferens, som pavirker et bestemt udstyr eller system, hvor udstyret eller systemet opretholder funktionen med et bestemt

ydelsesniveau.

ELEKTROMAGNETISK EMISSION

Gemini 810 + 980 diodelaser er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske milj beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af Gemini-laseren skal s¢rge for, at enheden bruges i et sadant miljg.

EMISSIONSTEST OVERENSSTEMMELSE ELEKTROMAGNETISKE MILJ® - VEJLEDNING

RF-emissioner i henhold til CISPR 11|  GRUPPE 1 gemlm—enheden anvendgr kun RF—'energ| til de interne funktioner. Derfor er dets RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens med elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner i henhold til CISPR 11|  KLASSE B
Gemini-laseren er velegnet til brug i alle bygninger, herunder i private hjem og andre bygninger, der er tilsluttet det offentlige lavspaendings-

) . . netvaerk, som forsyner boligbygninger.

Harmoniske emissioner i hen- KLASSE A

hold til IEC 61000-3-2

Spaendingsudsving/flimmeremis-

sioner i henhold til IEC 61000-3-3 QRS2

INTERFERENSIMMUNITET

Gemini 810 + 980 diodelaser er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg beskrevet herunder. Kunden eller brugeren af Gemini-laseren skal sgrge for, at enheden bruges i et sadant miljg.

INTERFERENS
IMMUNITETSTEST

IEC 60601-1-2
TESTNIVEAU

VEJLEDNING OM ELEKTROMAGNE-

OVERHOLDELSESNIVEAU TISK MIL®

Elektrostatisk
udladning i
henhold til IEC
61000-4-2

+ 6 kV kontaktudladning

+ 8 kV luftudladning

+ 6 kV kontaktudladning Gulve skal vaere af trae, beton eller keramikfli-
ser. Hvis gulvene er belagt med syntetisk ma-
teriale, skal den relative luftfugtighed veere

mindst 30 %.

+ 8 kV luftudladning

Elektriske hurtige
spandingsvarianter/
strgmstgd

I henhold til IEC
61000-4-4

+1kV for indgangs- og
udgangsledninger

+2 kV for strgmforsy-
ningsledninger

+1kV for indgangs- og
udgangsledninger

+2 kV for strgmforsy-
ningsledninger

Netstrommens kvalitet skal vaere den samme
som for et typisk kommercielt eller hospitals-
miljg.

Vandrebglger i
henhold til IEC
61000-4-5

+1kV differentialtilstand

+2 kV faelles modspaen-
ding

+1kV differentialtilstand

+2 kV faelles modspaen-
ding

Netstrgmmens kvalitet skal veere den samme
som for et typisk kommercielt eller hospitals-
miljg.

Udstralet RF
1EC 61000-4-3

80 MHz til 2,5 GHz

<5% U, <5% U,
(>95 % dyk i U,) (>95 % dyk i U,)
i0,5 cyklus i0,5 cyklus Netstremmens kvalitet skal vaere den samme
som for et typisk kommercielt eller hospitals-
Spaendingsdyk, 40 % U, 40 % U, miljg.
korte spaen- (60 % dyk i U,) (60 % dyk i U;)
dingsudfald i5 cyklusser i5 cyklusser Hvis brugeren af Gemini-laseren ¢nsker at
og variationer forsaette med brugen efter en afbrydelse af
i forsynings- 70% U, 70 % U, strgmforsyningen, anbefales det at anvende en
speendingen i (30 % dyk i U;) (30 % dyk i U,) ngdstrgmsforsyning eller et batteri.
henhold til IEC i25 cyklusser i 25 cyklusser
61000-4-11
<5% U, <5%U,
(>95 % dyk i U) (>95 % dyk i U,)
i5sek i5sek
Magnetfelters Strgmfrekvensmagnetfeltet bgr veere pa sam-
netfrekven_ser 3A/m 3A/m me niveau som i et typisk erhvervs- eller ho-
(50/60 Hz) i spitalsmiljg.
henhold til IEC
61000-4-8
IMMUNITET- 1EC 60601 OVERHOLDEL- VEJLEDNING OM ELEKTROMAGNE-
STEST TESTNIVEAU SESNIVEAU TISK MILIQ
el 3Vrms 3Vrms Baerbart og mobilt radioudstyr mé ikke anvendes i den anbefalede effektive afstand for Gemini-laserenheden og dets kabler, hvilket beregnes baseret pa lignin-
fort RF 150 kHz til 80 MHz gen, der er vel for den rel t issi rekvens.
IEC 61000-4-6
3v/m 3v/m Anbefalet sikkerhedsafstand

d=[1,2] VP

d=[1,2] VP ved 80 MHz til 800 MHz

d=[2,3] VP ved 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens nominelle udgangseffekt i watt (W) ifglge senderens producent, og d er den anbefalede effektive afstand i meter (m).

Feltstyrker fra fastsatte RF-sendere, beregnet via en elektromagnetisk undersggelse,” skal vare mindre end overholdelsesniveauet * i alle frekvensomrader.

Interferens er mulig i neerheden af udstyr, der baerer fglgende grafiske symbol.

Q)
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VEJLEDNING OM ELEKTROMAGNETISK MILJ®
BEM/ARKNINGER:

Det hgjere frekvensomrade gaelder for 80 MHz og 800 MHz.

Feltstyrker fra fastsatte sendere, sa som basisstationer for radio (mobil/tradlgs) telefoner og fastland-til-mobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelse og TV-udsendelser, kan ikke fastsattes
teoretisk med ngjagtighed. Det anbefales at undersgge omradet for at afggre om det elektromagnetiske miljg, der er et resultat af stationaere HF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa stedet, hvor
Gemini 810 + 980 diodelaseren anvendes, overskrider ovenstaende RF-overholdelsesniveau, skal Gemini-laserenheden observeres for at kunne bekraefte normal drift. Hvis der observeres usadvanlige

tekniske resultater, kan det blive ngdvendigt at foretage yderligere tiltag, som fx flytning eller drejning af Gemini 810 + 980 diodelaser.

Over frekvensomradet mellem 150kHz og 80MHz skal feltstyrken veere under 3V/m.

EFFEKTIVE AFSTANDE

Gemini 810 + 980 diodelaser er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, hvor den udstralede HF-interferens kontrolleres. Kunden eller brugeren af Gemini-laseren kan hjeaelpe med forhindre
elektromagnetisk interferens ved ngje at overholde minimumsafstandene mellem barbare og/eller mobile RF-kommunikationsapparater (sendere) og Gemini-laserenheden. Disse veerdier kan variere

afhaengigt af udgangseffekten for det relevante kommunikationsudstyr, som specificeret herunder.

MAKSIMAL NOMINEL UDGANGS EFFEKTIV AFSTAND | HENHOLD TIL TRANSMISSIONSFREKVENS [M]
EFFEKT FOR SENDER [W]
150 KHZ TIL 80 MHZ 80 MHZ TIL 800 MHZ 800 MHZ TIL 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3] VP

0.01 012 012 0.23

01 0.38 0.38 0.73

1 12 12 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For sendere, hvis maksimale nominelle sendeniveau kan den anbefalede effektive afstand d i meter (m) bestemmes med ligningen i den tilsvarende kolonne column, hvor P er senderens maksimale

nominelle sendeniveau i watt (W), som specificeret af senderens producent.
Bemeerkning 1: Det hgjere frekvensomrade galder for 80 MHz og 800 MHz.

Bemeerkning 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke gaelder. Udbredelsen af elektromagnetiske bglger pavirkes af deres absorption og afspejlning i bygninger, ting og personer.

GARANTI

Salgeren garanterer, at produktet er uden defekter i materiale og fremstilling i en periode pa to ar fra overfgrselsdatoen, bortset fra hjeelpematerialer. Hvis produktet inden
for denne periode efter seelgers accept skgnnes at veere defekt, vil det blive (i) repareret med nye eller istandsatte dele, eller (ii) udskiftet med et nyt eller istandsat produkt
efter salgerens eget sk¢n. En sadan reparation eller udskiftning er salgerens eneste forpligtelse under denne garanto og er under forbehold af, hvis slgeren gnsker det,
at det pagaldende produkt returneres til saelgeren, f.0.b. dennes fabrik. Denne garanti dakker kun produktproblemer forarsaget af defekter i materiale eller fremstilling
under almindeligt brug. Den daekker ikke produktproblemer opstaet af andre arsager, herunder, men ikke begraenset til force majeure, modifikationer af eller til nogen del af
produktet, forkert testing, montering, mishandling, misbrug, forsemmelse, justeringer, @ndringer af produktet, forkert betjening i modsaetning til aktuelle vejledninger om
installation, vedligeholdelse eller betjening eller modsat industristandarder i forhold til acceptabel indgangseffekt.

DENNE GARANTI ER EKSKLUSIV OG ESTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, BADE UDTRYKTE OG UNDERFORSTAEDE, OG SALGER FRASKRIVER SIG UDTRYKKELIGT ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI AF SALGBARHEDEN ELLER EGNETHEDEN TIL ET BESTEMT FORMAL. SALGER HAR INGEN FORPLIGTELSE ELLER ANSVAR FOR AT REFUNDERE NOGEN DEL AF INDK@BSPRISEN
OG ER IKKE ANSVARLIG FOR NOGEN SPECIEL ELLER HANDELIG SKADE ELLER FPLGESKADE ELLER STRAFFENDE SKADE FOR TABT FORTJENESTE ELLER PERSONSKADE | FORBINDELSE
MED K@BET ELLER BRUGEN AF INSTRUMENTET.
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SYMBOLER

BESKRIVELSE

PRODUCENT

ANGIVER PRODUCERENDE SELSKAB

SENDES LODRET, MED PILENE PEGENDE OPAD

PRODUKTIONSDATO

ANGIVER PRODUKTIONSDATO OG -AR

SKROBELIG - BEHANDLES MED OMHU

KATALOGNUMMER

ANGIVER PRODUCENTENS VARENUMMER.

MA IKKE ANVENDES, HVIS PAKKEN ER
BESKADIGET

@ ra |z

SERIENUMMER

ANGIVER SERIENUMMER FOR PRODUKTETS DEL

40°C
104°F
ANBEFALET OPBEVARINGSTEMPERATUR

0°C
32°F

-~

ERKLARING OM ORDINERING

AMERIKANSK LOVGIVNING BEGRANSER DETTE
PRODUKT TIL AT BLIVE SOLGT AF EN TANDLAGE
ELLER LAGE ELLER EFTER DENNES ANVISNING.

ATMOSFARISK TRYKBEGRANSNING

LASERADVARSEL

ANGIVER, AT SYSTEMET INDEHOLDER EN LASER

95%

RELATIVT FUGTIGHEDSOMRADE

[’—1 06kPa
70kPa
E

ADVARSEL

ANGIVER MULIG EKSPONERING FOR BADE R@D
OG INFRAR®D LASERSTRALING

—e .
/l\ MA IKKE UDSATTES FOR VARME/SOLLYS

LASERABNING

ANGIVER HVOR LASERENERGIEN UDSENDES

HANDSTYKKE

Laserébning

PEDALMA RKAT

SYMBOLER BESKRIVELSE

AZENA

STREGKODE-
MARKAT

Madel: GEMINI 810
+ 980 DIODELASER

STREGKODE-
MARKAT ftktindgang

‘OVERENSSTEMMENDE MED: [EC 60601-2-22:2007 / IEC
6082512007 SA VEL SOM AMERIKANSKE REGLER FOR
STANDARDER FOR LASERYDELSE SOM ANGIVET | 21CFR 1040.10
OG 1040.11 BORTSET FRA AFVIGELSER | HENHOLD TIL
LASERERKLERING 50, DATERET 24. JUNI, 2007

[ d TYPE B ANVENDT DEL

DEN ANVENDTE DEL ER IKKE-LEDENDE TIL PATIENTEN

SE BRUGERVEJLEDNNGEN

LASERSTOP

N@DKONTAKT TIL AT STOPPE LASERENS UDGANGSEFFEKT

IKKE-IONISERENDE STRALING

OPBEVARES TQRT

STANDARD FOR AFFALD AF ELEK-
TRISK OG ELEKTRONISK UDSTYR
| VESTEUROPA (WEEE)
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VAROITUKSIA JA HUOMAUTUKSIA

Tassa kayttooppaassa esitettyjen varoitusten ja varotoimenpiten noudattamatta jattdminen saattaa johtaa altistumiseen vaarallista optista sdteilya lahettaville valonlahteille. Noudata kaikkia
turvaohjeita ja varoituksia.

HUOMAUTUS:

- Lue nama ohjeet huolellisesti ennen kuin ryhdyt kdyttamaan Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitetta.

- Varmista, ettd laitteen kaikki kayttdjat ovat ennen kdyttod saaneet riittavan kayttokoulutuksen. Jalleenmyyjaltd on saatavissa koulutusta koskevia suosituksia.
- Ala tee tahin laitteeseen mitddn muutoksia ilman laitteen valmistajan antamaa lupaa.

- Kai

- Al3 kdyta ymparistdssa, jossa on syttyvid tai palamista edistavia kaasuja.

i valokuitukaapeli aina myotapai

aan kaapelikelan ymparille valokuitujen rikkoutumisen valttamiseksi.

- Testaa laitteen toimivuus aina ennen sen viemista potilaan suuhun.

- Tama laite on suunniteltu ja koekaytetty vastaamaan sahkomagneettisten, sahkdstaattisten ja radiotaajuussateilyn aiheuttamia hairioita koskevia standardeja. On kuitenkin mahdollista,
etta laite voi siitd huolimatta aiheuttaa sahkdmagneettisista tai muista syista johtuvia hairiditd. Laitteen siirtdminen toiseen paikkaan saattaa poistaa hairioita.

- Sahkoisia laakintalaitteita kdytettdessa on tarpeen noudattaa erityisia varotoimia sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskien. Laitteet on asennettava ja niita on kaytettava tassa
kayttooppaassa esitettyjen sahkomagneettista yhteensopivutta koskevien tietojen mukaisesti.

- Tarkasta saannollisesti lasersuojasilmalasien kunto naarmujen ja halkeamien varalta.

Turvallisuus on aarimmaisen tarkeaa kaytettaessa mita tahansa energiaa tuottavaa kirurgista instrumenttia. Sen vuoksi vastaanotolla pitda laatia ja ottaa kayttoon Gemini 810 + 980
-diodilaseria koskeva turvallisuusohjelma. Jos vastaanotolle ei vield ole nimetty tyGturvallisuudesta vastaavaa henkildd, tallainen vastuuhenkild pitda nimetd. Hanen taytyy tuntea Gemini-
laserjarjestelman asianmukaiset ja turvalliset kdyttotavat sekd vastata Gemini-laserjarjestelman asianmukaisesta huollosta. Vastuuhenkildiden tehtaviin kuuluu lisdksi vastaanoton
henkilokunnan kouluttaminen kaikissa Gemini-laserjarjestelman ja sen lisalaitteiden turvallista kayttda koskevissa asioissa.

VAROITUS:

- Nakyvaa ja nakymatonta lasersateilya - Valta ihoaltistusta suoralle tai hajasateilylle. Luokan IV laserlaite.
- Laseroitaessa laitteen kayttdjan, potilaan, avustajan ja lasna olevien henkildiden TAYTYY KAYTTAA lasersuojasilmélaseja. Suojasilmalasien taytyy olla yhdenmukaisia direktiivin 89/686/
ETY liitteen standardin DIN EN207 kanssa, jossa on suojaus aallonpituuksille 810-980 nm ja +10 nm (OD 5+), kuten NolR Laser -yhtion suodatinmallissa CYN.

Ald koskaan suuntaa lasersddettd silmiin.

- Alé koskaan katso suoraan tai esim. spekulasta heijastuneeseen siteeseen.

- Ald suuntaa lasersidettd metalli- tai heijastaviin pintoihin, kuten kirurgisiin instrumetteihin tai hammaspeileihin. Jos laserside suunnataan téllaisiin pintoihin, side heijastuu ja voi
aiheuttaa mahdollisen vaaratilanteen.

- Ald koskaan kdyta laseria ilman ettd kirki on kiinnitetty.

- Lasersdteen tuloaukko on kdsikappaleen paassa.

- Lasersdteen tuloaukon varoitustarra on kiinnitetty laitteen kdsikappaleeseen.

- Jata laite aina STANDBY (VALMIUS)-tilaan, jos jatdt Gemini 810 + 980 -diodilaserin ilman valvontaa muutaman minuutin ajaksi tai potilaiden valilla.

- Muiden kuin tdssa ohjeessa mainittujen saatojen tai toimenpiteiden suorittaminen voi johtaa altistumiseen vaaralliselle sateilylle.

- Al koskaan avaa laitteen koteloa. On olemassa altistumisvaara optiselle siteilylle.

- Muiden kuin tdssd ohjeessa mainittujen lisilaitteiden kayttd sisaisten tai ulkopuolisten komponenttien varaosina (ei koske Ultradent Products, Inc:n myymia tuotteita), voi johtaa Gemini
810 + 980 diodilaserlaitteen suurentuneisiin SATEILYMAARIIN tai sen HAIRIONSIETOKYVYN heikkenemiseen.

PAKKAUKSEN SISALTO

Gemini 810 + 980 diodelaserlaitepakkaus sisaltda seuravat osat:

»  Lasersateilyn varoitustarra
+  Takuutiedot

«  USB-kaapeli

+  Kayttoopas

Laserlaite

HUOMAUTUS: Laserlaitteeseen on valmiiksi asennettu
litiumioniakku ja valokuitukaapeli.
HUOMAUTUS: Laitteen kuljetuksessa on noudatettava
asianmukaista varovaisuutta.
*Laitteen mukana toimitetut suojasilmlasit saattavat VAROITUS: Tahan laitteeseen ei saa tehda mitaan muutoksia.
saattaa poiketa kuvassa esitetysté. poiketa kuvassa esitetyisti.
Kertakayttoiset karjet (10) *Tasavirtalahde *Suojasilmalasit (3)

PAKKAUKSEN PURKAMINEN

Valmistajan tai jalleenmyyjan edustaja voi avustaa laserlaitteen ottamisessa pakkauksesta. Lue tama kayttdopas ennekuin ryhdyt ottamaan Gemini 810 + 980 -diodilaseria pakkauksesta ja asentamaan
sitd. Jos olet epdvarma mistd tahansa laserlaitteen kokoamiseen liittyvistd seikoista, ota yhteys asiakaspalveluun tai jalleenmyyjaan.

KULJETUSPAKKAUSTA KOSKEVAT TIEDOT

Gemini 810 + 980 diodilaserin kuljetuspakkaus on suunniteltu siten, etta se suojaa laitetta kuljetuksen aikana. Sdilyta alkuperdinen kuljetuspakkaus sen varalta, ettd joutuisit palauttamaan laitteen
huoltoa tai korjausta varten.
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YLEISTA NAYTTO
KS. KUVAA 1.1.

01- ELEKTRONINEN SALASANA 07 - AANENVOIMAKKUUDEN ILMAISIN 13 - 980 STANDBY (VALMIUS)-TILA
02 - ESIASETUKSET TOIMENPITEITA VARTEN 08 - ETAKATKAISU 14 - 980 AALLONPITUUS

03 - AANENVOIMAKKUUS 09 - TEHON NAYTTO 15 - 980 ACTIVE (KAYTTO) -TILA
04 - 810 ACTIVE (KAYTTO) -TILA 10 - BLUETOOTH 16 - TEHONAYTTO

05 - 810 AALLONPITUUS 11 - AKUN VARAUSTASO 17 - KOHDISTUSVALO

06 - 810 STANDBY (VALMIUS)-TILA 12 - VERKKOLAITE

YLEISTA - NAPPAIMISTO
KS. KUVAA 1.2.

01 - ESIASETUKSET ERI TOIMENPITEITA VARTEN 07 - NUOLI OIKEALLE 13 - NUOLI ALAS

02 - KARKIEN VALAISTUS 08 - 980 AALLONPITUUS 14 - HATAKATKAISIN
03 - KAKSI AALLONPITUUTTA 09 - AANI 15 - PAALLA/POIS
04 - 810 AALLONPITUUS 10 - KOHDISTUSVALO

05 - NUOLI VASEMMALLE 11 - AANIVAHVISTUS

06 - NUOLI YLOS 12- ACTIVE/STANDBY (KAYTTO/VALMIUS)

YLEISTA — LASERLAITE

KS. KUVAA 1.3. KS. KUVAA 1.4.
01 - LAPINAKYVA NAYTTO 01 - LED-KARKI 07 - MIKRO-USB (VAIN TEHDASKAYTTOON)
02 - JALUSTA 02 - VALOKUITU
03 - VEDONPOISTIN 03 - KIRURGINEN KASIKAPPALE
04 - PAALLA/POIS 04 - VALOKUITU JA SUOJAPUTKI
05 - NAPPAIMISTO 05 - ETAKATKAISIMEN KAAPELIN PORTTI
06 - HATAKATKAISIN 06 - VIRTAPISTOKE

YLEISTA — JALKAKYTKIN
KS. KUVAA 1.5.

01 - JALKAKYTKIMEN SUOJAKAARI 06 - TARRA / LUISTONESTOPINTA
02 - KYTKINPINTA 07 - PARISTON VARAUSTASO

03 - MERKKIVALOT 08 - LASER TOIMINNASSA

04 - PARISTOKOTELON KANSI 09 - BLUETOOTH

05 - AA-PARISTOT (X 2)

YLEISTA - VALOKUITUJARJESTELMA
KS. KUVAA 1.6.

Valokuitujarjestelma on ainutlaatuinen ja ergonominen valokuitukaapeli: Sita ei voi irrottaa laserlaitteesta. Kasikappale pitda puhdistaa ja steriloida

jokaisen potilashoitokerran jalkeen. Kertakayttokarkia saa kayttaa vain yhden kerran. Kaytetyt karjet on havitettava jokaisen potilashoitokerran jalkeen.

01 - VALAISEVA KARKI 05 - OPTINEN HOLKKI
02 - ELOKSOITU ALUMIINIKASIKAPPALE 06 - TAIPUISA RUOSTUMATON TERASPUTKI
03 - VALOKUIDUN VEDONPOISTIN 07 - VALOKUITU

04 - KIERRA VASTAPAIVAAN
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PIKAOPAS

Liita verkkolaite pistorasiaan.

Kun laite otetaan kayttoon ensimmadista kertaa, anna AC/DC-verkkolaitteen ladata akkua vahintadn yhden tunnin ajan. Liitd verkkolaite pistorasiaan ja liitd vastaava liitin laitteen takaosassa
sijaitsevaan liittimeen. (Kuva 2.1)

Aseta AA-paristot jalkakytkimeen.

Asenna toimituksessa mukana olevat 2 AA-paristoa langattomaan jalkakytkimeen. Kun AA-paristot pitaa vaihtaa, suosittelemme ALKAALIparistoja. (Kuva 2.2)

Kytke laserlaitteen virta PAALLE.

Padvirtakytkimen PAALLA/POIS painike on kalvokytkin, joka kytketaan paille painamalla sité. (Kuva 2.3)

Nappaile elektroninen salasana
Néppaile elektroninen salasana kayttden nippaimiston YLOS- ja ALAS -nuolindppiimia. Salasana on YLOS, ALAS, YLOS, ALAS. Tarkistusmerkki-kuvake tulee nakyviin kun oikea salasana
on nappailty. (Kuva 2.4)

Valitse aallonpituus

Valitse aallonpituus nappaimistolta: 810 nm, 980 nm, tai kaksi aallonpituutta. (Kuva 2.5) "please select wavelength - Valitse aallonpituus” 3=

Valitse tehoasetus

Valitse tehoasetus ja kdynnista laser sen jalkeen. (Kuva 2.6)

SAATIMET JA KAYTTO
01 - ELEKTRONINEN SALASANA

Gemini 810 + 980 -pehmytkudosdiodilaserlaitteen edellyttaa salasanan kayttéa. Kun laserlaitteen virta kytketdan paalle, ndyton alaosaan keskelle ilmestyy salasanaruutu. Oikea salasana pitaa
nappailla nappaimistolld UP (YLOS), DOWN (ALAS), UP (YLOS), DOWN (ALAS) -nappaimilla. (Kuva: 1.2, Valinnat: 6, 13, 6, 13)

02 - AALLONPITUUDEN VALINTA
Kun laitteen virta kytketddn pdalle ja oikea elektroninen salasana on nappadilty, sinua pyydetdan valitsemaan aallonpituus. Kuuluu daniviesti: "Please select wavelength - Valitse aallonpituus”,
ja 810- ja 980 -aallonpituuksia ympardivat renkaat alkavat vilkkua. Gemini 810 + 980 -diodilaser toimii kolmella eri aallonpituusasetuksella: Pelkastaan 810 nm tai 980 nm tai samanaikaisesti
kahdella aallonpituudella. Aallonpituus-tila pitaa valita, ennenkuin laitteen kayttoa voidaan jatkaa, Aallonpituutta voidaan kuitenkin vaihtaa milloin tahansa. (Kuva: 1.2, Valinnat: 3, 4, 8)

03 - JALKAKYTKIMEN LITTAMINEN

Jalkakytkimen liittaminen ensimmaisen kerran laserlaitteeseen Bluetoothin valitykselld on helppoa. Ks. kuvat: 2.2-2.9)

Asenna toimituksessa mukana olevat 2 AA-paristoa jalkakytkimeen. (Kuva 2.2)

Kytke laserlaitteen virta PAALLE. (Kuva 2.3)

Nappadile salasana. (Kuva 2.4)

Valitse aallonpituus. (Kuva 2.5)

Paina jalkakytkinta. Jalkakytkin liitetdan laserlaitteeseen automaattisesti. (Kuva: 2.7)

Nayttoon ja jalkakytkimeen ilmestyy Bluetooth-merkki, kun liitdntd on asianmukainen ja laser on Active (Kaytto) -tilassa. (Kuva: 2.8

Jalkakytkimen mukana toimitetaan jalkakytkimen suojakaari, joka estaa laserin tahattoman kdynnistamisen. Varo astumasta suojakaaren paalle, silla se saattaa
vahingoittaa jalkakytkintd. (Kuva: 2.9)

04 - MANUAALINEN TEHONSAATO
Gemini 810 + 980 -diodilaserin tehoa voidaan suurentaa enintdan 2,0 wattiin keskimairaista tehoa. Tehoa sdddetddn manuaalisesti kayttamalla UP (YLOS) ja DOWN (ALAS) tai LEFT (VASEMMALLE)
tai RIGHT (OIKEALLE) -ndpp&imia. Jokainen kosketus lisda tai vdhentaa tehoa 0,1 watin verran. Nappaimen jatkuva painaminen nopeuttaa tehon lisdysta tai vahentdmista. Aseta laserlaite Active
(Kaytto) -tilaan koskettamalla ACTIVE (KAYTTO) -ndppédinta. Kdynnista laserside painamalla jalkakytkintd. (Kuva: 1.2)

HOITOVIHJE

Paras tulos saavutetaan saatamalla laserin laht6tehoa ja laserin valokuitukarjen liikuttamisnopeutta muuttamalla. Kudoksen hiiltyminen on epatoivottava jalkivaikutus, joka johtuu liian suuresta
tehosta ja liian hitaasta valokuitukarjen liikuttamisesta. Kayta aina pienintd vaikuttavaa tehoa toimenpiteen suorittamiseen. Hoitotulos on ihanteellinen silloin, kun kudos ei ole lainkaan tai
mahdollisimman vahan varjaytynyt kasittelyn jalkeen. Taten valtetaan ympardivien kudosten vahingoittuminen ja niiden parantumisen hidastuminen.

Vilta lapdisemasti periostia tai vahingoittamasta siti. Ala kdyti laseria alveolaariseen luuhun. Koska laserside vaikuttaa erityisen tehokkaasti melaniiniin ja hemoglobiiniin, laserin tehoa pitda
vahentaa kun kasitelladan tummaksi pigmentoituneita pehmytkudoksia.

05 - LASERIN VALMIUS (STANDBY) - JA KAYTTO (ACTIVE) -TOIMINTATILAT

ACTIVE/STANDBY - KAYTTO/VALMIUS -néppéimelld on kaksi kdyttotarkoitusta. Se kdynnistad (ACTIVE - KAYTTO) laserlaitteen ja laittaa asettaa sen valmiustilaan (STANDBY - VALMIUS). Oletusarvona laite
kdynnistyy Standby - Valmius-tilaan. Laseria ei voi kdynnistda ennen aallonpituuden valintaa. Aina, kun ACTIVE/STANDBY (KAYTTO/VALMIUS)-néppéinté painetaan, laite siirtyy vuoronperain Kaytt-tilasta
Valmius-tilaan ja péinvastoin. Talldin kuuluu déniviesti (ellei 4anté ole vaiennettu). Kummankin aallonpituusniyton viereen ilmestyy joko "ACTIVE - KAYTTO"- tai "STANDBY - VALMIUS” -kuvake. Punainen
kohdistussade ja karki nakyvat vain, kun laser on Active (Kayttd)-tilassa.

Kun laite on Active (Kayttd)-tilassa, minkd tahansa muun nippdimen kuin YLOS ja ALAS sekd VASEMMALLE ja OIKEALLE - néppiinten koskettaminen palauttaa laitteen Standby (Valmius) -tilaan. Kun
jalkakytkintd painetaan laitteen ollessa Active (Kayttd) -tilassa, kunkin aallonpituusndyton ymparilld oleva ulompi ilmaisinrengas vilkkuu merkkina laseroinnista. Laseroinnin aikana kuuluu myds
aanimerkki. Turvallisuuden vuoksi laserside alkaa toimia vasta 0,25 sekuntia laseroinnin aloittamisesta tahattoman laseroinnin ehkaisemiseksi. (Kuva: 1.2, Kuvat 3.1 - 3.4)

Laite valmiustilassa. (Kuva 3.1)

Laite Active (Kayttd) -tilassa. (Kuva 3.2)

Aallonpituus - Standby (Valmius) -tilassa. (Kuva 3.3)

Aallonpituus - Active (Kaytto) -tilassa. (Kuva 3.4)

HUOMAUTUS: Ulommat renkaat vilkkuvat laseroinnin aikana.

06 - ESIASETUKSET TOIMENPITEITA VARTEN
Tuo ndytt6on kaikki esiasetetut toimenpiteet koskettamalla painiketta PROCEDURES (TOIMENPITEET) (Kuva 1.2). Suorita valinnat LEFT (VASEN) ja RIGHT (OIKEA) -nuolindppdimilla (Kuva 1.2).
Valinnat: 5, 7) paineleminen valitsee kategorioiden GENERAL DENTISTRY, ORTHODONTICS ja HYGIENE (YLEINEN HAMMASHOITO, ORTODONTIA ja HYGIENIA) valilld. UP (YLOS)- ja DOWN (ALAS)
-nuolindppaimilla valinnat siiryvat kunkin kategorian sisalla olevien toimenpiteiden valilla. Kussakin toimenpiteessa kdytettdva teho naytetdaan Power (Teho) -ruudussa kun valittu toimenpide
on korostettuna.
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SAATIMET JA KAYTTO

07 - ESIASETUKSET TOIMENPITEITA VARTEN
Gemini 810 + 980 diodilaserissa on kolmessa eri kategoriassa 20 esiasettua toimenpidettd: General Dentistry, Orthodontics ja Hygiene (Yleinen hammashoito, ortodontia ja hygienia) Kussakin
kategoriassa useimmiten kaytettyjen toimenpiteiden kohdalla on mainittu suositeltavat tehoasetukset. Kayta aina mahdollisimman pienta tehoa, jolla toimenpide voidaan suorittaa. Tehoa

voidaan saatda tarpeen mukaan manuallisesti jos potilaan ja toimenpiteen tarpeista riippuen.

YLEINEN HAMMASHOITO IKONTAKTI 810 980 KAKSI AALLONPITUUTTA

Kourustus Kylla 0,9 W 12W 1w Esikasitelty karki
Gingivektomia Kylla 1,0W 1,3W 12 W Esikasitelty karki
Luokan V gingivoplastia Kylla 0,8 W 1,0 W 0,9W Esikasitelty karki
Implantin paljastaminen Kylla 1,3W 1,7 W 1,5W Esikasitelty karki
Insisio/eksisio Kylla 1,0 W 1,3 W 1,2 W Esikasitelty karki
Operkulektomia Kylla 1,4 W 1,8 W 1,6 W Esikasitelty karki
Fibrooma Kylla 1,0 W 1,3W 12W Esikasitelty karki
Frenektomia Kylla 1MW 1,6 W 1,3 W Esikasitelty karki
ORTODONTIA IKONTAKTI 810 980 KAKSI AALLONPITUUTTA

Kuspin paljastaminen Kylla 0,8 W 1,0 W 0,9 W Esikasitelty karki
Molaarin paljastaminen Kylla 1,0 W 1,3W 1,2W Esikasitelty karki
Hyperplasia Kylla 1,0W 1,3W 12W Esikasitelty karki
Implantin paljastaminen Kylla 1MW 1,4 W 1,3W Esikasitelty karki
Aftahaavauma Ei 0,6 W 0,8 W 0,7 W Esikasittelematon karki
Frenektomia Kylla 1,0 W 1,3W 12W Esikasitelty karki
Gingivoplastia Kylla 0,9 W 12W 1MW Esikasitelty karki
HYGIENIA IKONTAKTI 810 980 KAIKSI AALLONPITUUTTA

Sulkusrevisio Kylla 0,4 W 05 W 0,4 W Esikasitelty karki
Dekontaminaatio Kylla 0,7 W 0,9W 0,8 W Esikasittelematon karki
Aftahaavauma Ei 0,6 W 0,8 W 0,7 W Esikasittelematon karki
Herpeshaavauma Ei 0,6 W 0,8W 0,7 W Esikasittelematon karki
Hemostaasi Kylla 0,8W 1,0W 0,9W Esikasitelty karki

Kaikki tehoasetukset tarkoittavat keskimaardista tehoa.

08 - ESIASETUSTEN MUUTTAMINEN ERI TOIMENPITEITA VARTEN
Gemini-laserlaitteen toimenpiteiden esiasetuksia voidaan muuttaa. Voit tallentaa muuttamasi asetukset painamalle PROCEDURES (TOIMENPITEET) -painiketta (kuva 1.2) yhden kerran, jolloin esiasetetut
toimenpiteet tulevat nayttoon, ja voit valita toimenpiteen, jonka asetuksia haluat muuttaa.

Kun kyseinen toimenpide on korostettuna, paina PROCEDURES (TOIMENPITEET) -painiketta 3 sekunnin ajan.

Kuuluu kaksi piippausta ja Power (Teho) -mittari ja Tehokeh alkaa vilkkua nayt6lla. S3ida uusi keskimairdinen teho UP (YLOS)/DOWN (ALAS)- tai LEFT (VASEN)/RIGHT (OIKEA)- painikkeilla: (Kuva 1.2,
valinnat 6,13, 5ja 7).

Tallenna muutetut asetukset painamalla PROCEDURES (TOIMENPITEET) -painiketta 3 sekunnin ajan. Kaksi piippausta vahvistaa muutettujen asetusten tallentumisen.

Kaikkien toimenpiteiden esiasetukset palautetaan tehdasasetuksiksi painamalla PROCEDURES-painiketta kerran, jolloin esiasetetut toimenpiteen tulevat ndyttoon. Sen jalkeen PROCEDURES-painiketta

pidetdan painettuna 10 sekunnin ajan. Kolme piippausta vahvistaa asetusten palautumisen tehdasasetuksiksi.

09 - KERTAKAYTTOKARKIEN KAYTTO

Kertakayttdinen valokuitukérki on melko taipuisa mutta se voi murtua, jos se taivutetaan liian jyrkkdin kulmaan. Taivuta kdrki sopivaan kulmaan mukana toimitettua taivutustydkalua kayttaen. Ald

taivuta karked enempaa kuin mita taivutustyokalu sallii.

lkenestd irronnut kudosjate tarttuu toimenpiteen aikana valokuitukdrkeen. Siitd johtuva kova kuumuus heikentad valotehoa. Kuidut saattavat murtua, jos kdarkeen muodostuvan mustuneen alueen
lapimitta ylittad 3-4 cm.
Vaihda kertakayttdinen valokuitukarki tarvittaessa ja ennen jokaisen uuden potilaan hoitoa. Karjet toimitetaan suljetuissa pakkauksissa. Jokaisessa karjessa on valmiiksi halkaistu ja kuorittu valokuitupala.

Ne ovat kertakdytt6isid, ja ne on havitettava kayton jalkeen. (Kuvat: 4.1-4.4)

Geminin 5 mm:n kertakdyttokarjet ovat ainutlaatuisia, silla ne tulevat esikdsiteltyina. Se tarkoittaa, etta jokaisen valokuidun paahan on lisdtty mustaa pigmenttid, joka tehostaa laserenergian kohdistumista
kuidun karkeen. Kaikissa toimenpiteissa, joissa poistetaan tai leikataan pehmytkudoksia, on kaytettava esikasiteltyja valokuitukarkia. Joissakin toimenpiteissd, kuten aftahaavauman hoidossa on kdytettava
esikdsittelemattomia karkia, silla hoidossa ei poisteta kudosta.

Esikasiteltyjen valokuitukdrkien pigmentin sdilyminen voidaan varmistaa seuraavasti ennen kuin sitd pyyhitaan isopropyylialkoholilla ennen toimenpidetta: Aktivoi ja laseroi 1 watin teholla 1-2 sekunnin ajan
ennen karjen pyyhkimista. Tama varmistaa, ettd puhdistoimenpide ei poista valokuitukarjen esikasiteltyd pigmenttia.

Kun toimenpide vaatii esikdsittelemattoman karjen kayttda, pigmerntti voidaan poistaa helposti pyyhkimalld sitd isopropyylialkoholilla kostutetulla sideharsotaitoksella. Pigmentti pitdd poistaa ennen
laseroinnin aloittamista.

Geminin 7 mm:n kertakdyttokarjet ovat esikasittelemattomia. Lasertoimenpiteet, joissa kudosta ei poisteta, kuten dekontaminaatio tai aftahaavaumien kasittely, eivat edellyta laserkarjen esikasittelyd. Erds tapa
esikasitelld laserkdrki on hangata sitd muovikalvoon laseroimalla samanaikaisesti pienelld eholla. (Kuva: 4.5)

TARKEA HUOMAUTUS: Kaikissa pehmytosatoimenpiteissi ei tarvitse kiyttia esikasiteltyjd - tai tummennettuja — kérkia tai kudoskontaktia. Niissa toimenpiteissi, joissa ei tarvita kirjen ja kudoksen kontaktia,
kaytetaan ESIKASITTELEMATTOMIA valokuitukirkia. Jotta lasersdde on tehokas silloin kun sen ja kudoksen vélilld ei ole kontaktia, laserenenergian pitad paasta sateilemain vapaasti kirjesta kohdekudoksiin.
Poista valokuitukarjen pigmentti noudattamalla edelld mainittuja ohjeita.

11 - KARKIEN VALAISTUS

Gemini 810 + 980 diodilaserin kasikappale on varustettu kdrjen valasimella, joka parantaa nakyvyytta toimenpidekohteessa. Karjen valaistusta voidaan muuttaa tilasta LOW (HEIKKO) tiloihin HIGH
(VOIMAKAS) ja DISABLED (POIS KAYTOSTA), koskettamalla ndppaimistolld TIP ILLUMINATION (KARJEN VALAISTUS) -valintaa. LED-lamppu palaa vain 3 sekunnin ajan, kun laser ei ole Active (Kdyttd) -tilassa.
Huomaa, ettd kdrjen valaistus nakyy jatkuvasti vain laserin ollessa Active (Kaytto) -tilassa. (Kuva: 1.2, Valinnat: 2, 12)

12 - AANI

Laitteen oletusddnenvoimakkuus on medium. Adnenvoimakkuutta muutetaan koskettamalla ensin ndppaimistén SOUND (AANI) -painiketta. Aadnenvoimakkuutta sdddetddn nappaimistén UP
(YLOS) ja DOWN (ALAS) -nuolilla. Valinnasta poistutaan painamalla mitd tahansa nappéimiston painiketta. Tima vahvistaa ja tallentaa valinnan. Jarjestelma muistaa kdynnistettiessa viimeisimman
aanenvoimakkuuden asetuksen. (Kuva: 1.2, Valinta: 9)
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13 - KOHDISTUSVALO
Laitteen kohdistusvalon oletusvoimakkuus on medium. Kohdistusvalon voimakkuutta muutetaan koskettamalla ensin nappaimiston AIMING LIGHT (KOHDISTUSVALO) -painiketta. Kohdistusvalon
voimakkuutta saddetdan painamalla nappdimistén UP (YLOS) ja DOWN (ALAS) -nuolinippaimia. Valinnasta poistutaan painamalla mitd tahansa nappaimistdn painiketta. Tima vahvistaa ja tallentaa

valinnan. Jarjestelma muistaa kaynnistettdessa viiimeisimman kohdistusvalon voimakkuuden asetuksen. (Kuva: 1.2, Valinta: 10)

14 AKKU ja AKUN VARAUSTASON MITTARI

Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitteen virtalahteena on tehokas nano-ydin litiumpolymeeriakku, josta riittaa virtaa laserlaitteen kayttoon koko paivaksi. Valmiustilassa akun varaus riittaa useiksi paiviksi.
Mukana toimituksessa oleva verkkolaite liitetdan laitteen takaosan pistukkaan, mind jalkeen akun varaus kdynnistyy valittomasti.

Suosittelemme, ettd laserlaitteen akku varataan tdyteen heti pakkauksesta ottamisen jalkeen.

Akun varaustason mittari sijaitsee laserlaitteen ndyton oikeassa ylakulmassa, ja se nayttaa jaljella olevan varauksen prosentteina.

Standby (Valmi
_an v (Valmius) 7 vrk IKayton Resto: 1,5 h
-tilan kesto:
Standby (Valmius;
ﬁ l.:] 5% tandby { ) sk KKaytén Resto: 1,0 h
-tilan kesto:
Gl :] Standby (Valmius) L X _valmiustil ‘oi ikaa i ai . is eiki sita Kavtets
50 % 3vrk Kaytén kesto: 30 min Valmiustilan kesto tarkoittaa aikaa, jona laitteen virta on kytketty pois eika sita kayteta.
-tilan kesto:
- Kayton kesto tarkoittaa aikaa, jona laite on jatkuvassa kaytdssa ilman keskeytyksia.
Standby (Valmi
i ] »% tandby (Valmius) KKayton Resto: 15 min
-tilan Resto:

# “please connect power supply” (Liita verkkovirtalaite) -muistutus.
Ennen ensimmaista kayttokertaa akkua pitdd varata vahintaan

C Jo
60 minuutin ajan.
15 - VERKKOLAITE

Kaytd ainoastaan toimituksessa mukana olevaa 13 V, 4 A AC/DC-verkkolaitetta laitteen akun lataamiseen ja laitteen varavirtaldhteend. Kun laite otetaan kayttodn ensimmadista kertaa, anna AC/DC-
verkkolaitteen ladata akkua vahintaan yhden tunnin ajan.

Liita verkkolaite verkkovirtaan ja liita vastaava liitin laitteen takaosassa sijaitsevaan pistukkaan. Kayta ainoastaan laitteen mukana toimitettua verkkolaitetta.

VAROITUS: Sahkoiskun valttamiseksi taman laitteen saa liittaa vain maadoitettuun pistorasiaan.

16 - VALOKUITUKAAPELIN KELA

Laserlaitteeseen on integroitu valokuitukaapelin sailytyskela, jonka ymparille valokuitukaapeli voidaan kaaria kayton jalkeen. Valokuitukaapeli pitaa kaaria kelan ymparille myGtapaivaan. Kela suojaa
valokuitukaapelia kun se ei ole kdytossa. Ks. kuvat: 5.1, 5.4)

Valokuitukaapeli johtaa laserenergian diodilaserista kohdekudoksiin. Kuidut on valmistettu ohuesta silikaattilasista. Valokuitukarkien liittdmiseen kasikappaleeseen voi liittyd vaaratilanteita niiden
sisddnviennin aikana ja liiallisen taivutuksen tai huolimattoman kiinnityksen vuoksi. Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa valokuitukaapelin kuitujen ja laserlaitteen vaurioitumiseen ja/
tai potilaaseen, henkilokuntaan tai laseralaitteen kayttdjaan kohdistuviin vammoihin.

HUOMAUTUS: VALTA VAHINGOITTAMASTA VALOKUITUJA. Ala kaari valokuitukaapelia kelaan vastapaivaan. Se saattaa vahingoittaa lasikuitukaapelia, mika voi estaa laserlaitteen kdyton.

17 - KASIKAPPALEEN MAGNEETTI

Gemini 810 + 980 -diodilaserissa on voimakas magneetti, joka kiinnittaa kirurgisen kasikappaleen lujasti paikalleen, kun laseria ei kdyteta. Aseta kasikappale kevyesti ldpinakyvan nayton takana olevaan

telineeseen, jossa magneetti pitaa kasikappaleen tukevasti paikallaan. (Kuva: 5.5)

18 - KAYTTOTILA

Gemini 810 + 980 diodilaserlaite lahettdad energiaa vain "temporal emission mode” -tilassa. Se on optimoitu tuottamaan energiaa tehokkaasti ja antamaan kayttdjalle mahdollisuuden hallita

kohdekudosten lampétilaa. Pulssin leveys on kiinted, eika kayttdja voi sitd muuttaa. Kayttajan tarvitsee vain valita lasersateen aallonpituus ja keskimaarainen teho.

19 - HATAKATKAISIN

Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitteen toiminta voidaan valittomasti keskeyttda missa toimintatilassa tahansa painamalla punaista STOP (SEIS) -painiketta, joka sijaitsee laitteen etuosassa vasemmalla. (Kuva: 210)

20 - ETAKATKAISIN (Katkaisin ei sisally toimitukseen)

Gemini 810 + 980 diodilaserlaitteessa on etdkatkaisintoiminto, jonka ansiosta toimenpidetilaa voidaan kayttaa erityisena laserhoitohuoneena. Toimenpidehuoneen oveen asetetaan katkaisin, joka
yhdistetaan kaapelilla laserlaitteeseen 2,3 mm:n pistokkeella. Jos huoneen ovi avataan, liitin/katkaisin avaa virtapiirin, joka puolestaan lopettaa laseroinnin. Etakatkaisintoiminnan kayttamiseksi on

ostettava erikseen etdkatkaisimen liitin/katkaisin ja kaapeli. Ota tarvittaessa yhteys valmistajaan avun saamista varten. (Kuva: 2.11)
Au Etakatkaisin-symboli ilmestyy nayttoon.

21 - LAPINAKYVA ELEKTROLUMINENSSINAYTTO
Gemini 810 + 980 diodilaserlaitteessa on ainutlaatuinen lapindkyva elektroluminesenssindyttd, jonka suuriresoluutioisia kuvia voidaan tarkastella jopa 170 asteen kulmasta.

Lapinakyva naytté on suunniteltu siten, etta sen ldpinakyvyys on 80 % ja sen kaarevuus on 32 astetta, minka ansiosta nakyvyys on optimaalinen kaikista suunnista. Ohut kalvo, joka on ohuempi kuin 1
mikroni, on valmistettu erikoisvalmisteisesta elektroluminesenssia aiheuttavasta fosforista, toimii valonlahteena. (Kuvat: 5.6, 5.7)

TEKNISET TIEDOT

Nayton tyyppi: Elektroluminesenssi
Lapinakyvyys: 92 %

Kirkkaus: 300 cd/m"2

Vari: Laajakaistakeltainen

Huippuaallonpituus:
Jannite:
Vasteaika:

Lasityyppi:
Lasin paksuus:

Ohutkalvon paksuus:

582 nm

~180 V AC

1.8 ms

Floatlasi

11 mm sulatettu
1 mikroni
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PUHDISTUS- JA STERILOINTITOIMENPITEET

OHJEET

Gemini 810 + 980 diodilaserlaite ei ole toimitettaessa steriili. Sitd ei saa steriloida ennen kayttoa. Kasikappale on sen sijaan steriloitava ennen kayttda. Ennen ensimmaista kayttoa ja jokaisen kayttokerran
jalkeen suoritetaan jaljempand mainitut puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet:

1. Kertakayttoiset valokuitukarjet toimitetaan steriloimattomina ja kayttdjan on ennen kayttoa pyyhittava ne isopropyylialkoholilla kostetulla pyyhkella. Karjet on jokaisen kayttokerran jalkeen
pantava tartuntavaarallisia terdvid kertakdyttdinstrumentteja varten tarkoitettuun jatesailioon (SHARPS). Kertakayttokarkia ei saa kayttaa tai kasitelld uudelleen.

2. Alumiininen kdsikappale toimitetaan steriloimattomana, ja se pitda puhdistaa ja steriloida ennen ensimmaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen jaljempana esitettyjen ohjeiden mukaisesti.

PUHDISTUS [ Vvaroitus Gemini 810 + 980 -diodilaseria ja sen komponentteja ei saa puhdistaa automaattipesurissa. |

Puhdistuksen tarkoituksena on poistaa veri, valkuaisaineet ja muu lika toistokayttoisten lisdtarvikkeitten pinnoilta ja raocista. Puhdistoimenpiteet vahentavat myds hiukkasten, mikro-organismien ja
patogeenien maaraa. Puhdistaminen on suoritettava enintdan yhden tunnin kuluessa toimenpiteen jalkeen ja aina ennen sterilointia.

1. Irrota kertakdyttdinen lasikuitukarki varovasti kdsikappaleesta kayton jalkeen ja pane se tartuntavaarallisia teravid kertakayttdinstrumentteja varten tarkoitettuun jatesailioon (SHARPS).

2. Esipuhdista kasikappale ja siihen kiinnitetty valokuitukaapeli kokonaan nakyvasta kudosjatteesta pyyhkimalla ne CaviWipes®-pyyhkeella tai vastaavalla tuotteella. Varmista, etta puhdistat myos
valokaapelin paan kierteet, johon kertakayttdinen valokuitukarki kiinnitetadan.

3. Irrota kasikappaleen kotelo seuraavalla sivulla esitettyjd ohjeita noudattaen. Esipuhdista nyt paljastuneet kdsikappaleen kierteet ja patytulppa uudella pyyhkeella (aloittaen O-renkaasta pyyhkien
valokuitukaapelia kohti).

4, Kastele kaikki esipuhdistetut alueet perusteellisesti uudella pyyhkeelld ja varmista, ettd ne pysyvat markind 2 minuutin ajan huoneenldammassa (20 °C). Voi olla tarpeen kastella alueita toistuvasti
uusilla pyyhkeilld sen varmistamiseksi, ettd ne pysyvat selvasti markina.

5. Tarkasta kasikappale nadnvaraisesti varmistaaksesi, ettei siihen ole jadanyt nakyvaa likaa. Jatka tarvittaessa pyyhkimista CaviWipes®-pyyhkeilld, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.

6. Poista kaikki CaviWipes®-pyyhkeiden jattamat jaamat pyyhkimalla kaikki nakyvat pinnat isopropyylialkoholipyyhkeilla.

HOYRYSTERILOINTI

Hoyrysteriloinnilla on tarkoitus tuhota tartuntavaaralliset mikro-organismit ja patogeenit. Suorita sterilointitoimenpiteet valittomasti puhdistuksen jalkeen ja ennen kayttoa. Kayta ainoastaan FDA:n
hyvaksymia (USA) tai CE-merkinnalld (Eurooppa) varustettuja sterilointitarvikkeita, kuten sterilointipusseja ja sterilointialustoja. (Kuva: 6.1)

1. Aseta kasikappale erilliseen yksinkertaiseen itsesulkevaan sterilointipussiin.
2. Aseta pussi sterilointialustalle paperipuoli ylospain; ala aseta instrumentteja pussin paalle.
3. Aseta sterilointialusta autoklaaviin ja aseta seuraavat sterilointiparametrit: 135 °C (275 °F), sterilointiaika vahintaan 15 minuuttia, kuivatusaika 30 minuuttia.

4. Kun sterilointijakso on paattynyt, ota alusta autoklaavista ja anna steroitujen tarvikkeiden jadhtya ja kuivua. Steriiliyden sailyttamiseksi kdsikappaleen pitaa jaada sterilointipussiin kdyttoon
saakka.

5. Kokoa kasikappale jaljempana esitettyja ohjeita noudattaen. (Kuva 6.1)

1. Irrota kdsikappaleen alumiininen kotelo kiertdmalla sitd vastapaivaan. (Kuva: 6., Valinnat: 1)

2. Irrota kdsikappaleen alumiinikotelo puhdistusta ja sterilointia varten. (Kuva: 6., Valinnat: 2)

3. Ole erityisen varovainen LED-linssin vaurion valttamiseksi. (Kuva: 6.1, Valinnat: 3)
HUOMAUTUS: Laserlaitteen ulkopinta ei normaalisti likaannu toimenpiteitd suoritettaessa. Nappdimisto ja elektroluminesenssindytto pitda peittaa kirkkaalla suojaavalla aidakekalvolla, joka vaihdetaan
jokaisen potilaan hoitokerran jalkeen. Jos laserlaitteen ulkopinta likaantuu, se on pyyhittava puhtaaksi CaviWipes®-pyyhkeilla tai vastaavilla ja sen jalkeen peitettava uudella muovisella suojalla.

ALA ruiskuta desinfektioaineita suoraan laserlaitteen paille, silld lapindkyva elektroluminesenssindyttd saattaa vahingoittua.

ALA kdyta hankaavia materiaaleja laserlaitteen ja sen ndyton puhdistamiseen.

Al3 koskaan suuntaa laserlaitteen valokuitukarked laseroitaessa kenenkaan kasvoihin, silmiin tai iholle.

TOIMENPITEITA KOSKEVAT SUOSITUKSET
OHJEET

Seuraavat toimenpideohjeet on tarkoitettu ainoastaan ohjeellisiksi. Ne on laadittu kokeneilta laseralaitteiden kayttdjiltd ja ohjaajilta saadun informaation pohjalta. Selvita aina potilaan esitiedot sen
varalta, ettd niissa ilmenisi paikallispuudutuksen vasta-aiheita tai muita komplikaatioita.
Kaikissa Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitteella tehtavissa toimenpiteissa on kadytettdava samaa kliinista harkintaa ja varovaisuutta kuin tavanomaisia tekniikoita ja instrumentteja kaytettaessa. Potilaan

mahdolliset riskit on aina tiedostettava ja ymmarrettdava kokonaan ennen hoidon aloittamista. Kliinikon on tunnettava hyvin potilaan esitiedot ennen hoidon aloittamista.

KAYTTOAIHEET

Gemini 810 + 980 diodilaserlaitteen nimenomaiset ja spesifit kdyttoaiheet ovat kudosten poistaminen, ablaatio ja koagulointi, etupddssa hammaskirurgisissa toimenpiteissa. Sitd markkinoidaan
hammaskirurgiassa kaytettdvana pehmytosakirurgisena tuotteena. Se on tarkoitettu etupadssa hammasladkareille, hammaskirurgeille ja ortodonteille toimenpiteissd, joissa tarvitaan kudosten

poistamista, ablaatiota ja koagulointia.
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TOIMENPIDETILOJA JA -YMPARISTOA KOSKEVIA NAKOKOHTIA

OHJEET

Sen lisaksi, ettd kayttdjat ovat saaneet riittdvan koulutuksen pehmytkudoslaserlaitteiden kdyttoon, heidan tulee olla perehtyneitd kdyttamaan sahkokirurgisia laitteita ja tavallisia instrumentteja
ennen ryhtymista hoitamaan potilaista Gemini 810 + 980 diodilaserlaitteella. Kayttajien, joilla ei ole riittavasti kokemusta, tulee hakeutua sopivaan koulutukseen ennen ryhtymista kayttamaan Gemini-
laseria potilaiden hoitoon.

Gemini 810 + 980 -laitteen turvallisen kayton varmistamiseksi toimipisteessasi tarkista, ettd laitteen tuleva sijoituspaikka on jaljempana esitettyjen teknisten tietojen mukainen.

VERKKOVIRTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Ulkoinen AC/DC-verkkolaite:Ottoteho 110-120 VAC @ 60 Hz 700mA; 220-240 VAC @ 50Hz 350 mA
Lahtoteho - 6,0W + 13 V DC maks. 4 A

LAMMITYS JA ILMANVAIHTO

Laitteen kayttoympariston lampatilan pitda olla 10-40 °C (50-104 °F) ja suhteellisen kosteuden enintddn 95 %. Kuljetus- ja sailytysymparston lampétilan pitda olla-20- + 50 °C (4-122 °F) ja suhteellisen
kosteuden 10-95 % tai sita pienempi. Ilmanpaineen pita olla 50-106 kPa kayttd-, kuljetus- ja sdilytysymparistossa.

SYTTYVAT KEMIKAALIT JA KAASUT

Kaikkien syttyvien ja palamista tehostavien kaasujen virtaus tilaan jossa Gemini 810 + 980 -diodilaseria kaytetdan, on estettava. Puhdistusaineita ja muita syttyvia kemikaaleja on sdilytettava loitolla

toimenpidehuoneesta mahdollisen tulipalon vilttamiseksi. Ald kayti laseria tiloissa, joissa on hengitystie- tai muita sairauksia potevien potilaiden happilaitteita.

SAVUN POISTO

Kudosten hoyrystymisen yhteydessa syntyva savu pitaa poistaa. On kaytettava tehokasta imuria ja hoitohenkilokunnan pitaa kayttaa 0,1 mikronin tai sita pienempia hiukkasia suodattavia maskeja, jotka

soveltuvat myds virusten ja bakteerien suodattamiseen.

PAASY TOIMENPIDETILAAN LASERIN KAYTON AIKANA

Paasya toimenpidetilaan pitaa rajoittaa laserlaitteen kayton aikana. Toimenpidetilaan vievan oven ldhelle pitaa kiinnittaa kilpi, jossa on teksti "LASERLAITE TOIMINNASSA".

YLEISIA TURVAOHJEITA
OHJEET

Gemini 810 + 980 -laserlaitteen turvallinen kdytté on koko hammashoitotiimin vastuulla, hammaslaakari, laitteen kayttdjat ja vastaanoton tydsuojelusta vastaava henkilé mukaan lukien.

LAAKINTALAITTEITA KOSKEVAT TURVALLISUUSVAATIMUKSET (USA)

United States Food and Drug Administration (FDA) saantelee kaikkien ladkintalaitteiden myyntid ja kaytt6a, Gemini 810 + 980 diodilaserlaite mukaan lukien. Valmistajat, joiden tuotteiden toiminnan
pitda tayttaa seuraavien lakien maarittelemat standardit: Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Chapter V, Subchapter C - Electronic Product Radiation Control, ovat velvoitettuja sertifioimaan niiden
madrdystenmukaisuus ja toimittaa erilaisia raportteja Center for Devices and Radiological Health (CDRH) -virastolle.

Laakinnallisten laserlaitteiden, kuten Gemini 810 + 980 -diodilaserin valmistajilta FDA vaatii lisaksi selvityksen laitteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta. Yhtiot, jotka aikovat tuoda markkinoille
ladkinnallisen laserlaitteen tai vastaavan laitteen taytyy saada FDA:n myyntilupa ennen laitteen tuomista markkinoille. Markkinointia edeltava ilmoitusmenettely (510k), jota kaytettiin Gemini 810 + 980
laserlaitteen kohdalla, koskee laitteita, jotka ovat olennaisesti samanlaisia kuin myyntiluvan saaneet luokan Il laitteet.

LAIN VAATIMA HAMMASHOITOLASERIN KAYTTOLISENSSI

Osavaltiot ja provinssit eivat yleensa vaadi erityista kdyttolupaa hammaslaakareiden kirurgisille laserlaitteille. Monet osavaltiot vaativat kuitenkin laserlaitteita kdyttamaan ryhtyvilta hammashygienisteilta
osallistumista kayttolupakoulutukseen, johon siséltyy seka luento ettd kdytannon harjoittelua.

Kayttdlupaa hakevien pitda sen jalkeen ennen laserin kayton aloittamista ldpdista sertifikaatiotentti. Opettajina ndilld kursseilla toimivat yleensd Academy of Laser Dentistry -yhdistyksen opettajat, joilla on
asianomainen ohjaajan patevyys. Mainitunlainen koulutus on sopiva GEMINI 810 + 980 -pehmytkudoslaserlaitteen kaytton perehdyttamiseen.

OSHA:n SBANNOKSET

Tyontekijoiden tydsuojelusta vastuu on tydnantajilla. Tyosuojelu sddntelee Yhdysvalloissa OSHA (Occupational Safety and Health Administration), joka on Yhdysvaltain tydministerién (U.S. Department
of Labor) alainen virasto. OSHA hyvaksyy ANSI standardin Z136. perustana laakinnallisten laserlaitteiden turvallisuuden arvioinnille.

Lisdtietoja saat julkaisusta OSHA Technical Manual (TED1- 0.15A) Section IIl, Chapter 6, 1999. Siind suositellaan laserlaitteiden kayttoon liittyvad potilaiden ja henkilékunnan turvallisuutta koskevaa
ohjelmaa. On myds suositeltavaa ottaa selvad osavaltioiden ja provinssien seka terveydenhuolto-organisaatioiden vaatimista turvallisuusmadrayksista ja noudattaa niita.

CSA:n SBANNOKSET

Tama laite on asennettava ja sitd kdytettdva Canadian Standards Associationin CAN/CSA-Z386-08 -standardin mukaisella tavalla, joka koskee koko laserlaitteiston kdyttoturvallisuutta. Tama standardi
antaa ohjeita terveydenhuollossa kaytettdvista laserlaitteista (Health Care Laser System — HCLS), joka koskee kaikkia henkilditd, jotka asentavat, kayttavat, kalibroivat, huoltavat ja korjaavat kyseisia
laitteita. Tama standardi sisaltaa teknisia, toimenpiteisiin liittyvid ja hallinnollisia saannoksia seka laserlaitteiden kayton turvallisuuskoulutusta, jotka ovat tarpeen potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten turvallisuuden varmistamiseksi.

VASTA-AIHEET

Huomioi mahdolliset sairaudet, jotka voisivat olla paikallisten toimenpiteiden vasta-aihe. Tallaisia vasta-aiheita voivat olla allergiat paikallispuudutusaineille, sydan-, keuhko- ja verenvuotoa
aiheuttavat sairaudet sekd immuunipuutos tai mika tahansa sairaus tai ldakitys, joka voisi olla vasta-aihe tietyntyyppiselle valolle, kuten laservalo, jota tama laite tuottaa. Jos on epavarmuutta
mahdollista vasta-aiheista, on hyva saada lupa potilaan ladkarilta.

Gemini 810 + 980 diodilaseria ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi koviin kudoksiin kohdistuviin toimenpiteisiin. Lasersade vaikuttaa erityisen voimakkaasti melaniiniin, hemoglobiiniin ja jossain maarin
veteen. Valta pitkaaikaista laserointia kasitellessdsi hampaan kaulaa ympardivia kudoksia. Koska kiillekerros on ohutta talld alueella, laserenergia saattaa imeytya pulpassa olevaan hemoglobiiniin ja
aiheuttaa pulpassa hyperemiaa. Pitkaaikainen altistuminen sellaiselle energialle saattaa tuntua potilaasta epamiellyttavalta ja johtaa jopa pulpan nekroosiin.
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YLEISIA TURVAOHJEITA

HAITTAVAIKUTUKSIA

Jos Gemini 810 + 980 diodilaseria kdytetdaan asianmukaisesti, se ei aiheuta tiedossa olevia haittavaikutuksia. Lue ennen laitteen kdyttda huolellisesti kaikki tdssa kdyttdoppaassa mainitut varoitukset,
varotoimenpiteet ja vasta-aiheet.

SILMIEN JA IHON SUOJAUS

Kun Gemini 810 + 980 diodilaserlaitetta kdytetaan laserointiin, ladkareiden, laitteen kayttdjien, avustavan henkilokunnan, potilaiden ja kaikkien hoitohuoneessa olevien henkildiden pitda kayttaa
asianmukaisia suojasilmélaseja, jotka suojaavat 800 nm:n ja sitd pidemmiltd aallonpituuksilta, joita laserlaitteet tuottavat. Suojasilmalasien pitaa vastata direktiivin 89/686/ETY liitteen Il standardia DIN
EN207, Jossa optinen tiheys (OD) on +5 ja suojaus aallonpituuksille 800-1000 nm, kuten NolR Laser -yhtion suodatinmallissa CYN.

Nimellinen vaarallinen etdisyys silmaan (Nominal Ocular Hazard Distance - NOHD) on se etdisyys lasersateilyn lahteestd, jossa suurin sallittu altistusraja (Maximum Permissible Exposure — MPE) ei ylity.
MPE tarkoittaa siis suurinta lasersateilyn maaraa, jolle henkild voi altistua ilman silmiin tai ihoon kohdistuvia haittavaikutuksia tai haitallisia biologisia muutoksia. Nimellinen vaara-alue (Nominal Hazard
Zone - NHZ) on alue, jossa normaalin lasersateilyn aikana suora, heijastunut tai hajalasersateily ylittaa suurimman sallitun altistusrajan (MPE). Nimellisen vaara-alueen (NHZ) ulkoraja on sama kuin
nimellinen vaarallinen etdisyys silmaan (NOHD). Nimellinen vaarallinen etdisyys silmaan henkildille, jotka kdyttavat suositeltuja suojasilmélaseja on esitetty jaljempana taulukossa 1.

Taulukko 1: NOHD (TUUMAA/CM)

SATEILY MPE mw Hajonta e EuEslE e e
LAHDE cm Kulma malaseja jasilmélaseja

VALOKUITUKARKI
(SUORA)

104 tuumaa 1,04 tuumaa

o 20 (=) 265 cm 2,65 cm
!

HATAKATKAISUN VAIHTOEHDOT

Laserointi voidaan lopettaa todellisessa hatatilanteessa tai sellaista epailtdessa jollakin seuraavista tavoista: (Kuvat: 210, 2.3, 2.7, 1.2 - Vaihtoehto: 12)
Paina "STOP" hatapainiketta. (Kuva: 1.2, Valinta: 14)

Paina "ON/OFF"-painiketta. (Kuva: 1.2, Valinta: 15)

Etdkatkaisinpiirin avaaminen kytkee laseroinnin pois paalta. (Kuva: 1.4, Valinta: 5)

Kosketa ACTIVE/STANDBY (KAYTTO/VALMIUS) -painiketta (Kuva: 1.2, Valinta: 12)

Nosta jalka jalkakytkimelta. (Kuva: 2.7)

LAITTEEN TEKNISET TIEDOT
810 + 980 -diodilaser

Laserlaitteen mitat 6,7" (P) x 6,6” (L) x 101" (K) - 17,2 cm (P) x 17,0 cm (L) 25,7 cm (K)
Jalkakytkimen mitat: 6,1” (P) x 5,0” (L) x 41" (K) 15,5 cm (P) x 12,7 cm (L) 10,4 m (K)
Paino: 2,2 lbs - 1,0 kg

Laserin luokitus: Luokan IV laserlaite

Hoitojarjestelma: Valokuitu

Aallonpituus: 810 nm tai 980 nm £ 10 nm

Kaksi aallonpituutta + 10 nm (50 % @ 810 nm/50 % @ 980 nm)

Maksimiteho: 810 nm @ 2,0 W + 20%
980 nm @ 2,0 W + 20%
kaksi aallonpituutta @ 2,0 W +20 %

Kohdistussateen aallonpituus: 650 + 10 nm
Kohdistussateen teho: 5 mW maks.

Sateen hajonta: 383 mrad

Tehoalue: 0,1-2,0 W keskiarvo
Pulssitaajuus: 50 Hz

Pulssin leveys : vaihtelee

HyGtyteho: vaihtelee

Aénivahvistus: KYLLA

Verkkovirtaa koskevat vaatimukset: 100-240 VAC @ 50-60 Hz - 13V
Virta: 4,0 A

Akku: 11,1V ladattava litium-ioni
Langattoman yhteyden taajuus: Bluetooth @ 2,4 GHz
Suurin kayttokorkeus merenpinnasta: 5000 m (16 404 jalkaa)

GEMINI 810 + 980 DIODILASERLAITE ON YHDENMUKAINEN SEURAAVIEN STANDARDIEN KANSSA:
IEC 60825-1 « 1EC60601-1-2 + 21 CFR 104010 ja 1040.11
EN/ES 60601-1 « IEC60601-2-22 «  FCC parts 15 ja 18 (47 CFR)
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HUOLTO JA VIANETSINTA

KALIBROINTI

Gemini 810 + 980 diodilaserlaite valvoo jatkuvasti lahtotehoa solid-state-piirin kautta ja saataa laserdiodien ottovirran yllapitamaan kdyttdjan maarittamia tehoasetuksia. Jos lahtoteho poikkeaa
tehoasetuksesta yli + 20 %, laite katkaisee laserdiodiin menevan virran ja lahettaa Virheilmoituksen kayttajan tiedoksi.

Jos ndin tapahtuu, laitteen virta pitaa katkaista ja pitaa sita katkaistuna viisi (5) minuuttia. Sen jalkeen virta kytketdan paalle uudestaan. Jos laserlaite toimii sen jalkeen, mikroprosessori on pystynyt
saatamaan laitteen, ja laite toimii asianmukaisesti. Jos laite ei ldheta lasersateilya kaynnistysyrityksen jalkeen, se pitaa lahettdaa valmistajalle uudelleenkalibrointia varten.

Uudelleenkalibrointi suositellaan tehtavaksi vahintdan kerran vuodessa jotta varmistetaan, ettd vaadittava lahtoteho vastaa todellisuudessa mittarin ndyttamaa tehoa. Gemini 810 + 980 diodilaserlaite
voidaan lahettda valmistajalle uudellenkalibrointia varten. Vaihtoehtoisesti voidaan hankkia kalibroitu lasertehon mittari, joka on hyvaksytty kaytettavaksi aallonpituuksila 810-980 nm, jolla ldhtStehon
kalibrointi voidaan suorittaa. Lasertehon mittari pitad myos kalibroida sen valmistajan suosittelemin vdlein.

Laserin lahtoteho pitaa mitata 0,5, 1,0, 1,5 ja 2,0 W:n tehoilla. Tehomittarin ndyton tarkkuuden pitaa olla 20 %:n sisalla mittarin lukemasta. Ellei ndin ole, vaihda valokuitukarki. Jos lahtoteho pysyy 20
% toleranssin ulkopuolella, laserlaite pitdd palauttaa valmistajalle uudelleenkalibrointia varten. Kayttaja tai huoltoliike eivat voi suorittaa uudelleenkalibrointia, minka vuoksi sitd ei saa edes yrittaa.

RADIOTAAJUUSHAIRIOT

Tama laite on testattu ja todettu olevan yhteensopiva luokan B digitaalisia laitteita koskevien raja-arvojen kanssa (FFC rules Part 15). Nama raja-arvot on maaritelty siten, ettd ne antavat riittdvan
suojan haitallisilta hairioilta kotitalousymparistoissa. Tama laite tuottaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa, ja jos sitd ei asenneta ja kayteta ohjeiden mukaisesti, se voi hdirita radioviestintaliikennetta.

Ei kuitenkaan ole varmuutta siita, etteiko hairidita aiheudu tietyssa asennuksessa. Tama laite voi aiheuttaa haittaavia hairidita radio- ja televioldahetysten vastaanottamisessa, mika selvidaa kytkemalla
laite pdalle ja sen jdlkeen pois paalta.

KAIKKI MUUT OLOSUHTEET

Jos Gemini 810 +980 diodilaserlaite ei toimi asianmukaisesti eika jalleenmyyjan edustaja pysty auttamaan, laite pitaa lahettaa valmistajalle korjattavaksi. Laitteessa ei ole kdyttdjan korjattavissa olevia
osia. Suosittelemme, etta laite palautetaan alkuperdisessa kuljetuspakkauksessa. Jos sitd ei ole kdytettdvissa, ota yhteys jalleenmyyjan edustajaan.

VIANETSINTAOHJE

MIKSI KOHDISTUSVALO ON POIS PAALTA TAI TUSKIN NAKYVISSA?

SYY: 1- Laserlaite on STANDBY (VALMIUS) -TILASSA.
2 - Kertakayttoinen valokuitukarki on viallinen.

3 - Valokuitukapeli on vaurioitunut tai murtunut.

RATKAISU: 1 - Kosketa ACTIVE/STANDBY (KAYTTO/VALMIUS) -ndppéinti laitteen kytkemiseksi Active (Kdytto) -tilaan.
2 - Vaihda kertakayttdinen valokuitukarki uuteen.

3 - Laite pitda palauttaa valmistajalle korjausta varten. Ota yhteys jalleenmyyjdan palautusohjeita varten.

MIKSI LASERLAITE LAKKAA LASEROIMASTA KESKEN TOIMENPITEEN TAI El KYTKEYDY PAALLE?

SYY: 1- Laserdiodi on kuumentunut liikaa ja sen tarvitsee jadhtya ennen kuin kayttoa voidaan jatkaa.
2 - Lahtoteho poikkeaa yli * 20 % tehoasetuksen arvosta.
3 - Akun liian alhainen varaus estda laserlaitteen toiminnan.

RATKAISU: 1- Anna laserlaitteen jaahtya 10-15 minuutin ajan.
2 - Kytke laserlaitteen virta pois paaltd ja odota 5 minuuttia, minka jalkeen kytket virran takaisin paalle. Jos laserlaite toimii sen jalkeen, mikroprosessori on saatanyt
laitteen, ja laite toimii jalleen asianmukaisesti. Jos laite ei ldhetd lasersateilya kaynnistysyrityksen jalkeen, se pitaa lahettaa valmistajalle uudelleenkalibrointia varten.
3 - Liita verkkolaite ja anna laserlaitteen akun varautua 60 minuutin ajan. Voit jatkaa laitteen kayttoa heti verkkolaitteen liittamisen jalkeen.

YHTEYS JALKAYTKIMEEN KATKESI

SYY: 1- Langattoman yhteyden hdririo laitteen ja jalkakytkimen valilla.
2 - Jalkakytkin on liian kaukana laserlaitteesta.

RATKAISU: 1 - Synkronoi jalkakytkin uudelleen laserlaitteen kanssa kytkemalla ensin virta pois paalta, odota 10 sekuntia ja kytke virta taas takaisin paalle. Synkronoi yhteys uudelleen

aallonpituuden valinnan jalkeen polkaisemalla jalkakytkinta.
2 - Tuo jalkakytkin lahemmaksi laserlaitetta.

MIKSI LASEROINTI EI KAYNNISTY KUN PAINAN JALKAKYTKINTA?

SYY: 1- Jalkakytkinta ei ole liitetty laserlaitteeseen.
2 - Jalkakytkimen AA-paristojen varaus on liian alhainen yhteytta varten.
3 - Laserlaite on Standby (Valmius)-tilassa.

RATKAISU: 1- Tarkista, palaako jalkakytkimen Bluetooth®-merkkivalo, ja palaako ndytdn oikessa ylakulmassa oleva Bluetooth®-merkkivalo? Jos jompikumpi merkkivalo ei pala, sykronoi
jalkakytkin uudestaan, kytkemalla laserlaitteen virta ensin pois paaltd, odota sen jalkeen 10 sekuntia ja kytke virta uudelleen paalle. Synkronoi yhteys uudelleen
aallonpituuden valinnan jalkeen polkaisemalla jalkakytkinta.

2 - Vaihda jalkakytkimen kaksi AA -paristoa uusiin.
3 - Kdynnisti laserlaite painamalla ACTIVE/STANDBY (KAYTTO/VALMIUS)-nédppéinta.

LASEROINNIN MERKKIAANI KUULUU, MUTTA LASER LEIKKAA HITAASTI TAI EI LAINKAAN.

SYY: 1- Lasikuitukarkea ei ole esivalmisteltu.
2 - Valokuitukarki ei kosketa kudokseen.
3 - Tehoasetus on liian pieni.

RATKAISU: 1 - Lasikuitukarki pitda esikasitelld aina, jos sitd kdytetdan kudosten poistamiseen.
2 - Lasikuitukarjen pitaa koskettaa kudoksiin jos sita kdytetdan kudosten poistamiseen.
3 - Laserlaitteen teho pitaa saataa toimenpiteen edellyttamalle tasolle. Valmiit esiasetukset ovat hyva vertailukohde.
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VIRHEILMOITUKSET

Virheilmoitus villkkuu tehondyton kohdalla.
LAHTOTEHON VAIHTELU
N\_/ \__/
. ‘ . ‘ Naytossa vilkkuva virheilmoitus “OP”, tarkoittaa, etta laserlaitteen lahtoteho poikkeaa yli + 20 % saadosten mukaisesta varianssista.
<

"' ’ Kaynnista laserlaite uudestaan painamalla ON/OFF-painiketta. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys valmistajaan.

YLIKUUMENEMINEN

"‘ . ‘ Gemini 810 + 980 -diodilaserlaite on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisiin toimenpiteisiin sdaddetyssa lampotilassa. Suurta tehoa kaytettdessda pitkadn kestdvissa
’ ' ’-' toimenpiteissa laserin lampatila voi nousta sallittuun ylarajaan saakka.
/

Odota muutama minuutti ja anna laitteen jadhtya ennen toimenpiteen jatkamista normaaliin tapaan.

JALKAKYTKIN EI TOIMI

." ." Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitteessa on Bluetooth-siru, jonka lahettama signaali ulouttuu kauaksi.
<) < 4

yo)

Tarkista jalkakytkimen kaksi AA-paristoa ja vaihda ne tarvittaessa uusiin. Yhdista jalkakytkin uudelleen laserlaitteeseen painamalla jalkakytkintd. Jalkakytkimen sininen
Bluetooth-merkkivalo syttyy ja Bluetooth-symboli ilmestyy ndytt66n kun laser on Active (Kayttd) -tilassa ja laserlaitteen liittdminen jalkakytkimeen on onnistunut.

NAYTON VIKA

l; Jos elektroluminisenssindytto ei kytkeydy paalle, kuuluu danivaroitus: "Display communication error ” (Nayton yhteysvika).

~ AANI

Kytke verkkolaite laserlaitteeseen ja kdynnista laite uudestaan painamalla ON/OFF-painiketta. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys valmistajaan.

SAADOSTEN NOUDATTAMISTA KOSKEVIA TIETOJA
FCC/INDUSTRY CANADA TWO PART STATEMENT

Tama laite on yhdenmukainen standardin FCC Part 15 ja Industry Canada lisenssivapaan standardin RSS kanssa. Kaytt6lupa edellyttaa seuraavaa kahta ehtoa: (1) Tama laite ei aiheuta hairi6ita ja (2) laitteen

taytyy sietaa kaikkia hairioita, mukaan lukien hairioita, jotka voivat aiheuttaa laitteen ei-toivottua toimintaa.

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

INDUSTRY CANADAN RSS -MAARAYKSET:

Tama laite on yhdenmukainen Health Canada’s Safety Code -tydsuojelulakien vaatimusten kanssa. Taman laitteen asentajan pitdd varmistaa, etta laitteen ldhettama radiotaajuussateily ei ylitda Health
Canadan madrittelemia raja-arvoja.

Lisatietoja on saatavana osoitteesta http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

Cet appareil est conforme avec Santé Canada Code de sécurité 6. Le programme d’installation de cet appareil doit s'assurer que les rayonnements RF n’est pas émis au-dela de l'exigence de Santé Canada.

Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA KOSKEVIA OHJEITA
SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Huomautus: Gemini 810 + 980 diodilaserlaite on yhdenmukainen kaikkien standardin IEC 60601-1-2 sihkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien vaatimusten kanssa: 2014.

Sahkoisia ladkintalaitteita kaytettdessd on tarpeen noudattaa erityisia varotoimia koskien sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC). Ne on asennettava ja niitd on kaytettdva

HUO-

MAUTUS jaljempana olevissa taulukoissa esitetylla tavalla.

Siirrettavat ja kannettavat radiotaajuuslaitteet voivat hz sahkoisten ladkintalaitteiden toimintaa.

Muiden lisatarvikkeiden kuin Ultradent Products, Inc:in myymien lisdlaitteiden kaytto sisdisten tai ulkopuolisten komponenttien varaosina, voi aiheuttaa Gemini 810 + 980 diodilaserin

VAROITUS " " P ..
aiheuttamaa SATEILYA tai heikentda sen HAIRIONSIETOKYKYA.
Lisatarvikkeet: Laakintalaitetason virtajohto - Maksimipituus 1,8 m (6 jalkaa) Ultradent P/N: 8981
alkakytkin: Langaton Bluetooth (2,4 GHz) Ultradent P/N: 8982

Kuvaus: Jalkakytkin kayttdd Bluetooth BLE 4.0 tekniikkaa, joka toimii taajuudella 24022480 MHz, lahetysteho +0 dBm ja vastaanottoherkkyys -93dBm, modulaatiotyyppi GFSK. Jalkakytkin on valmiiksi

konfiguroitu toimimaan ainoastaan Gemini-laserlaitteen kanssa, jossa on sama uniikki tunniste. Tama estaa interferenssin muiden mahdollisesti kdytssa olevien radiotaajuuslaitteiden kanssa.

Laitteessa on turvaominaisuus, joka keskeyttaa valittomasti laserlaitteen toiminnan kayton aikana, jos Bluetooth-yhteys jalkakytkimen ja laserlaitteen valilla katkeaa. Lue taman kayttdoppaan osio

Huolto- ja vianetsinta, jos laserlaitteen ja jalkakytkimen valilld ilmenee yhteysongelmia.

Tama laite on ldpaissyt langattomia yhteyksia samanaikaisesti hammasldakarin vastaanotolla kayttavien laitteiden hairiotestin, kun tallaisten laitteiden minimietaisyys on ollut 30 cm.
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SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA KOSKEVIA OHJEITA

MAARITELMIA

Sahkémagneettinen sateily Kun kyseessa on sahkomagneettista energiaa lahettava laite.
Héirionsieto: Laitteen tai jarjestelméan kyky toimia ilman hdiriita sahkomagneettisesta sateilystd huolimatta.
Hairionsietotaso: Suurin tietyn sahkdmagneettisen hdiridsateilyn maara, jonka tietty laite tai jarjestelma voi sietaa yllapitaakseen tietyn tasoista toimintaa.

SAHKOMAGNEETTINEN SATEILY

Gemini 810 + 980 -diodilaserlaite on tarkoitettu toimimaan jaljempana esitetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan, joka kdyttaa Gemini-laseralaitetta pitdaa varmistaa, ettd sitd kdytetadn
sellaisessa ymparistossa.

SATEILYTESTI YHTEENSOPIVUUS SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO - OHJEET
Radiotaajuussateily standardin RYHMA 1 Gemini-laserlaite kdyttda radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisdisia toimintoja varten. Sen vuoksi sen aiheuttama sahkémagneettinen sateily on
CISPR 11 mukaan erittdin vahaistd. On todenndkaista, ettd se ei aiheuta mitaan hairioitd ldhelld sijaitsevissa elektronisissa laitteissa.
Radiotaajuussateily standardin
CISPR 11 mukaan LA - . . i o e ) e o
Gemini-laserlaitetta voidaan kayttda kaikissa ymparistdissa, kotiymparistot ja asuinrakennuksissa kaytettavaan yleiseen matalajannittei-
) e . seen verkkovirtaan suoraan liitetyt ymparistot mukaan lukien.
Harmoninen sateily standardin LUOKKA A
IEC 61000-3-2 mukaan
Jannitevaihtelut/vélkesateily
standardin IEC 61000-3-3 mukaan YHDENMUKAISUUS

HAIRIONSIETO

Gemini 810 + 980 -diodilaserlaite on tarkoitettu toimimaan jaljempana esitetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan, joka kayttaa Gemini-laseralaitetta pitaa varmistaa, etta sita kaytetaan

sellaisessa ymparistossa.

HAIRIO
HAIRIONSIETOTESTI

IEC 60601-1-2
-TESTITASO

YHDENMUKAL- SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO
SUUSTASO — OHJEET

Sédhkostaattinen pur-
kaus (ESD) standardin
IEC 61000-4-2 mukaan

+ 6 kV kosketuspurkaus

+ 8 kV ilmapurkaus

+ 6 kV kosketuspurkaus Lattioiden pitad olla puuta, betonia tai keraa-
milaattoja. Jos lattiat on padllystetty synteetti-
silla materiaaleilla, suhteellisen ilmankosteu-

dentulee olla vdhintaan 30 %.

+ 8 kV ilmapurkaus

Nopea tran-
sientti/purske

standardin IEC 61000-
4-4 mukaan

+1KkV tulo- ja laht6-
johdoissa

+2 kV verkkovirtajoh-
doissa

+1kV tulo- ja l@hto-

et Verkkovirran laadun pitdd vastata tyypillisen

kaupallisen tai sairaalaympariston verkkovir-
+2 kV verkkovirtajoh- tavaatimuksia.

doissa

Syoksyjannitteet
standardin IEC 61000~

+1kV differentiaalimuoto

+2 kV tavallinen janni-

+1kV diffe iaali i N -
fieentacinion Verkkovirran laadun pitaa vastata tyypillisen

+ 2 kV tavallinen janni- kaupallisen tai sairaalaympariston verkkovir-

laskut, lyhyet
katkot ja virta-
ahteen jannit-
teen vaihtelu
standardin IEC
61000-4-11
mukaan

4-5 mukaan temuoto temuoto tavaatimuksia.
<5% U, <5% U,
(>95 % lasku U, ) (>95 % lasku U, .,
0,5 jakson ajan 0,5 jakson ajan Verkkovirran laadun pitdd vastata tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston verkkovir-
Jannitteen 40 % U, 40 % U, tavaatimuksia.

(60 %:n lasku U,
5 jakson ajan
70 % U,

(30 %:n lasku U
25 jaksoa

Tissd)

<5 % U,
(>95 % lasku [V
5 sekunnin ajan

(60 %:n lasku U
5 jakson ajan

T:ssd)
Jos Gemini-laserlaitetta on kdytettdva virtakat-
kosten aikana, on suositeltavaa kayttaa ulko-
70% U, puolista varavirtalahdetta tai akkua.

(30 %:n lasku U.
25 jaksoa

Tissa)

<5% U,
(>95 % lasku Ure
5 sekunnin ajan

Verkkovirtataajuuksien
(50/60 Hz) aiheuttamat
magneettikentdt stan-
dardin IEC 61000-4-8

3A/m

Verkkovirtataajuuksien aiheuttamien magneet-
3A/m tikenttien pitaa olla samalla tasolla kuin tyypil-
lisessa kaupallisessa tai sairaalaymparistossa.

mukaan
HAIRIONSIETO- IEC 60601-TES- YHDENMUKAL- SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO
TESTI SUUSTASO — OHJEET
JogFunut. 3Vrms 3Vrms Siirrettdvia ja kannettavia radiotaajuuslaitteita ei saa kdyttaa suositeltua suojaetdisyytta ldhempéna Gemini-laserlaitteita ja siihen liitettyja kaapeleita. Suojaetai-
;Zt:i)ltyaajuus- 150 kHz-80 MHz syys lasketaan yhtdlén perusteella, joka riippuu radiotaajuuslaitteen signaalin ldhtdtaajuudesta.
1EC 61000-4-6 i jaetdi:
3v/m 3V/m Suositeltava suojaetdisyys
Radiotaajuu- 80 MHz-2,5 GHz d=1,2] VP
siteily d=[1,2] VP @ 80-800 MHz
1EC 61000-4-3

d=1[2,3] VP @ 800 MHz-2,5 GHz
jossa P on ldhettimen valmistajan maarittelema nimellislahtoteho watteina (W) ja d on suositeltava suojaetdisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttamat kenttdvoimakkuudet mitattuna kohdealueella? pitaa olla pienempia kuin yhdenmukaisuustaso?® kullakin taajuus-
alueella.

Hairiot ovat mahdollisia sellaisten laitteiden ldheisyydess4, joiden jalkeen on merkitty seuraava symboli.

Q)
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SAHKOMAGNEETTISTA YMPARISTOA KOSKEVIA OHJEITA

HUOMAUTUKSIA:

Korkeampaa taajuusaluetta sovelletaan taajuusalueella 80-800 MHz.

Kiinteiden lahettimien, esim. radiopuhelimien (matka- ja langattomien puhelimien) ja maissa kdytettavien radiopuhelimien, radioamatdérilahettimien, AM-, FM- ja TV-lahettimien aiheuttamia
kenttavoimakkuuksia ei voida ennustaa tarkkaan teoreettisesti. On suositeltavaa mitata paikallisesti kiinteiden suurtajuuslahettimien aiheuttamien sahkomagneettisten kenttien voimakkuus. Jos
mitattu kenttavoimakkuus tiloissa, joissa Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitetta kdytetdan, ylittaa edelld mainitun radiotaajuuslahettimien aiheuttaman kenttavoimakkuuden tason, on varmistettava,
ettd Gemini-laserlaite toimii normaalisti. Jos laitteen toiminnassa havaitaan poikkeavuuksia, voi olla tarpeen ryhtya toimenpiteisiin, kuten Gemini 810 + 980 -diodilaserlaitteen siirtdmiseen toiseen
paikkaan tai suuntaamiseen uudelleen.

Taajuusalueella 150 kHz-80MHz, kenttavoimakkuuksien pitaa olla alle 3v/m.

SUOJAETAISYYDET

Gemini 810 + 980 -diodilaserlaite on tarkoitettu toimimaan sahkdmagneettisessa ymparistossd, jossa suurtaajuushairiét on kontrolloitu. Gemini-laserlaitteen ostanut asiakas tai kayttdja voi ehkaista
sahkomagneettisia hairi6ita noudattamalla siirrettavien ja kannettavien radiotaajuuksilla toimivien viestintalaitteiden (lahettimien) ja Gemini-laserlaitteen valisia suojaetasyyksia. Nima suojaetaisyydet
riippuvat kyseessa olevan radiotaajuudella toimivan viestintalaitteen lahtotehosta kuten jaljempana olevassa taulukossa on esitetty.

LAHETTIMEN NIMELLINEN SUOIAETNSYYS LAHETTIMEN TAAJUUDESTA RIIPPUEN [M]
LAHTOTEHO [W 150 KHZ-80 MHZ 80-800 MHZ 800 MHZ-2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3] VP
0,01 012 012 0,23
0/ 0,38 0,38 0,73
1 12 12 ok
10 3,8 3,8 53
100 12 12 23

Sellaisten lahettimien suojaetaisyys (d) metreina (m), joiden suurinta ldht6tehoa ei ole edelld mainittu, voidaan maarittaa kayttaen vastaavan sarakkeen yhtaloa, jossa P on ldhettimen valmistajan
ilmoituksen mukainen ldhettimen maksimaalinen lahtoteho watteina (W).

Huomautus 1: Korkeampaa taajuusaluetta sovelletaan taajuusalueella 80-800 MHz.

Huomautus 2: Ndma ohjeet eivat ehka pade kaikissa tapauksissa. Sahkomagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat niiden imeytyminen ja heijastuminen rakennuksista, esineista ja henkildista.

TAKUU

Myyja takaa, ettd Tuotteissa ei ole materiaali- tai valmistusvikoja kahden vuoden ajan niiden ldhettamisesta. Tdma ei koske kulutustarvikkeita. Jos takuuaikana voidaan
osoittaa Myyjan hyvaksymalla tavalla, ettd tuote on viallinen, se joko (i) korjataan kdyttden uusia tai kunnostettuja varaosia tai (ii) vaihdetaan uuteen tai kunnostettuun
tuotteeseen Myyjan yksinomaisen harkinnan perusteella. Tallainen korjaus tai tuotteen vaihto on Myyjan ainoa velvollsuus ja ainoa taman Takuun mukainen korvaus Ostajalle.
Myyja suorittaa nama korvaukset harkintansa mukaan sen jalkeen, kun Tuotteet on palautettu Myyjalle vapaasti toimitettuna tehtaalle. Tama Takuu korvaa ainoastaan
Tuotteen vikoja, jotka ovat aiheutuneet valmistusaine- tai valmistusviosta normaalin kayton aikana. Se ei korvaa mistadan muusta syysta aiheutuneita vikoja. Naita ovat mm.
ylivoimaiset esteet, kaikki Tuotteeseen tai sen osiin tehdyt muutokset, epaasianmukainen testaus, kokoonpano, vaarinkaytto, raju kaytto, laiminlyonti, saadot, tuotteisiin
tehdyt muutokset, epdasianmukainen, nykyisten ohjeiden vastainen kdyttd, asennus, huolto tai kayttd, tai toimialan standardien vastainen kdytto koskien ottovirtaa.

TAMA TAKUU ON  KAIKKI MUUT TAKUUT POISSULKEVA JA KORVAA KAIKKI MUUT SOPIMUKSET JA TAKUUT, RIIPPUMATTA SIITA, OVATKO NE SUORIA TAI KONKLUDENTTISIA. MYYJA
EI HYVAKSY JA SULKEE POIS KAIKKI KAUPATTAVUUTTA TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT. MYYJALLA EI OLE MITAAN VASTUUTA TAI
VELVOLLISUUTTA KORVATA MITAAN OSAA OSTOHINNASTA EIKA OLE VASTUUSSA ERITYISISTA, ESIMERKILLISISTA, SATTUMANVARAISISTA TAI SEURAAMUS-VAHINGOISTA TAI

RANKAISUNOMAISISTA KORVAUKSISTA TAI MENETETYISTA MYYNTIVOITOISTA TAI HENKILOVAHINGOISTA TAI -VAMMOISTA, JOITA VOI ILMETA TAMAN LAITTEEN OSTON TAI KAYTON
YHTEYDESSA.
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SYMBOLIT KUVAUS

VALMISTAJA
KULJETETTAVA PYSTYASENNOSSA, NUOLET
OSOITTAVAT YLOSPAIN.

ILMOITTAA VALMISTAJAN

VALMISTUSPAIVAMAARA
SARKYVAA - KASITELTAVA VAROEN

ILMAISEE TUOTTEEN VALMISTUSPAIVAMAARAN.

ALA KAYTA JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT

@ ra |z

SARJANUMERO 40°C
SUOSITELTAVA SAILYTYSLAMPGTILA

S TUOTTEEN OSAN SARJANUMERO 0°C
32°F

-~

TUOTTEEN MAARAAMINEN

PN LUETTELONUMERO
REF VALMISTAJAN OSANUMERO

106kPa
YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN TAMAN LAITTEEN SAA
MYYDA VAIN HAMMASLAAKARI, LAAKARI TAI MUU ILMANPAINERA]OITUS
LAILLISTETTU TERVEYDENHUOLLON AMMATTIHEN-
KILO TAI TALLAISTEN HENKILOIDEN MAARAYKSELLA.
70kPa
95%
LASERLAITTETTA KOSKEVA VAROITUS
SUHTEELLISEN KOSTEUDEN ALUE
ILMOITTAA, ETTA LAITTEESSA ON LASERI.
>
10%
e
S VAROITUS o
. -9 SUOJATTAVA KUUMUUDELTA/
TARKOITTAA MAHDOLLISTA ALTISTUSTA SEKA AN AURINGONVALOLTA

PUNAISELLE ETTA INFRAPUNALASERSATEILLE

KASIKAPPALE

AN
> LASERIN AUKKO
NAYTTAA LASERSATEEN ULOSTULOAUKON Laserin aukdo

LAITTEEN MERKINTA | JALKAKYTKIMEN MERKINTA SYMBOLIT KUVAUS

TYYPIN B POTILASEEN KOSKEVA OSA

POTILASEEN KOSKEVA OSA EI JOHDA SAHKOA

nall: GEMINI 10+
980 DIODILASERI

VIIVAKOODIETIKETTI

VIIVAKOODIETI- R
LUE KAYTTOOPAS

Ottoteho:
Anparistot

onreo e 24,2

'YHDENMUKAINEN: STANDARDIT IEC 60601-2-22:2007 / IEC
6082512007 SEKA YHDYSVALTAIN MAARAYKSET KOSKIEN
LASEREIDEN SUORITUSKYKYSTANDARDEJA 21CFR 1040.10 JA
104011, LASER NOTICE 50 DATED JUNE 24, 2007 MAARAYKSESSA
MAINITTUIA POIKKEUKSIA LUKUUN OTTAMATTA.

LASERIN PYSAYTYS

2797 HATAKYTKIN LASERIN TOIMINNAN KESKEYTTAMISEKSI

SAHKO- JA ELEKTRONISEN ROMUN
KERAYSTA KOSKEVA STANDARDI (WEEE)

SAILYTA KUIVANA

.
A EI-IONISOIVA SATEILY
]
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Dersom forholdsreglene og advarslene i denne brukerhandboken ikke overholdes, kan dette lede til eksponering for farlige, optiske stralingskilder. Veer ngye med a overholde alle sikkerhetsinstrukser
og advarsler.

FORSIKTIG:

- Les disse instruksjonene ngye fgr du bruker Gemini 810 + 980-diodelaseren.

- Pase at alle brukere har mottatt relevant oppleering fr bruk. Ta kontakt med distributgren for anbefalinger vedrgrende oppleering.

- Ikke foreta modifiseringer av dette utstyret uten godkjenning fra produsenten.

- Fiberoptikkabelen ma alltid vikles i retning med klokken rundt fiberholderen for & unnga at fibrene brekker.

- Ikke bruk i naerheten av antennelige gasser eller gasser som bidrar til antenning.

- Enheten skal alltid aktiveres for testing utenfor munnen fgr bruk pa en pasient.

- Denne enheten er designet og testet for & innfri kravene til elektromagnetiske, elektrostatiske og radiobglgefrekvente standarder for interferens. Det er imidlertid mulig at elektromagnetisk
eller annen interferens likevel kan forekomme. Hvis du flytter apparatet til et annet sted, kan dette eliminere interferensen.

- Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler med hensyn pa elektromagnetisk samsvar (EMC), og ma installeres og tas i bruk i samsvar med EMC-informasjonen som er oppgitt
i avsnittet om Veiledende opplysninger om elektromagnetisk miljg i denne handboken.

- Beskyttelsebriller mot laserstralene ma inspiseres regelmessig for hull og sprekker.

Sikkerhet er fgrste hensyn nar man bruker et kraftdrevet kirurgisk instrument, og kontoret ditt ma innfgre et sikkerhetsprogram for Gemini 810 + 980-diodelaseren. Hvis kontoret ditt
ikke allerede har en sikkerhetsansvarlig, ma det utpekes en som har ansvar for a forsta korrekt bruk, sikker bruk og sikkert vedlikehold av Gemini-lasersystemet. Arbeidsoppgavene til

vedkommende skal inkludere opplaering av kontorpersonalet i alle aspekter ved sikkerhet og behandling av systemet for Gemini-laseren og alt tilbehgr.

ADVARSEL:

- Synlig og usynlig laserstraling - Unnga eksponering av gyne eller huden for direkte eller spredt straling. Klasse IV-laserprodukt.

- Beskyttelsesbriller mot laser SKAL BRUKES av operatgr, pasient, assistent og eventuelle andre som er tilstede ndr laseren aktiveres. Beskyttelsesbriller skal vaere i overensstemmelse med
DIN EN207 Vedlegg Il til direktiv 89/686/EF med bglgelengdebeskyttelse pa 810 nm - 980 nm, og +10 nm OD 5+, slik som NolIR Laser Company-filtermodell CYN.

- Laserstralen ma aldri rettes inn eller pekes mot en persons gyne.

— Ikke se direkte inn i stralen eller brillerefleksjoner.

- Ikke rett inn laserstralen mot metalliske eller reflekterende overflater, slik som kirurgiske instrumenter eller tannlegespeil. Hvis laserstralen rettes inn mot disse overflatene, vil den
reflekteres og utgjgre en potensiell fare.

- Laseren ma aldri brukes uten en fiberspiss.

- Laserapningen ved enden av handtaket.

- Advarselmerke for laseren er festet pa systemets handtak.

- Systemet ma alltid settes i STANDBY-modus nar Gemini 810 + 980-diodelaseren legges tilside i noen minutter eller mellom pasienter.

- Bruk av kontroller eller utfgring av justeringer eller gjennomfgring av andre prosedyrer enn de som er spesifisert i dette dokumentet, kan resultere i eksponering for farlig straling.

- Huset ma ikke pa noe tidspunkt apnes. Det kan veere fare for optisk straling.

- Bruk av annet tilbehgr enn som spesifisert, unntatt det som leveres eller selges av Ultradent Products Inc., som reservedeler for innvendige eller utvendige komponenter, kan resulterer i
¢kte UTSLIPP eller redusert IMMUNITYET for Gemini 810 + 980-diodelaseren.

INNHOLDET | PAKKEN

Gemini 810 + 980-diodelaseren inkluderer fglgende: . Advarselskilt for laseren
«  Garantiinformasjon

+  USB-kabel

«  Brukerhandbok

Laserenhet

MERK: Laseren leveres med litiumionbatteriet og
fiberleveringssystemet ferdig montert
MERK: Det ma utvises ngdvendig forsiktighet under transport av enheten
e e ——tes| (LRt e ==t e ey ADVARSEL: Det er ikke tillatt a foreta endringer av dette utstyret
Spisser til engangsbruk (10) *Strgmtilfgrsel for direktestrgm *Beskyttelsesbriller (3)

INSTRUKSER FOR UTPAKKING

Du kan fa bistand fra en representant for produsenten eller forhandleren nar du er klar til & pakke ut laseren fra forsendelsesemballasjen. Vi ber om at du ikke prgver & pakke ut Gemini 810 +
980-diodelaseren og montere systemet uten fgrst a ha lest denne handboken. Hvis du er usikker pa noen som helst aspekter ved monteringen, ma du ta kontakt med kundetjenesterepresentanten
eller forhandleren din for a fa hjelp.

INFORMASJON OM FORSENDELSESFORPAKNING

Forpakningen som Gemini 810 + 980-diodelaseren leveres i, er spesialdesignet for trygg transport av enheten. Vi ber om at du tar vare pa originalemballasjen for senere bruk, hvis du mot formoding
ma returnere laseren for service eller reparasjon.
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INNHOLDSFORTEGNELSE
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OVERSIKT - DISPLAY

SE

FIG. 1.1

01- ELEKTRONISK PASSKODE
02 - FORHANDSINSTILTE PROSEDYRER
03 - LYDNIVA

04 - 810 AKTIV MODUS

05 - 810 BPLGELENGDE

06 - 810 STANDBYMODUS

OVERSIKT - TASTATUR

07 - VOLUMINDIKATOR

08 - FJERNTILKOBLING

09 - INNSTILLINGSSKIVE STR@M
10 - BLUETOOTH

11 - BATTERINIVA

12 - STROMADAPTER

13 - 980 STANDBYMODUS
14 - 980-BOLGELENGDE
15 - 980 AKTIV MODUS
16 -~ STROMINDIKATOR
17 = INNRETTINGSLYS

SE FIG. 1.2
01- FORHANDSINNSTILLING AV PROSEDYRER 07 - PIL HQYRE 13 - PIL NED
02 - SPISSLYS 08 - 980 BOLGELENGDE 14 - N@DSTOPP
03 - DOBBEL BOLGELENGDE 09 - LYD 15 - PA/AV

04 - 810 BOLGELENGDE
05 - PIL VENSTRE
06 - PIL OPP

OVERSIKT — LASERENHET

SE

FIG. 1.3

01 - GJENNOMSIKTIG DISPLAY

10 - INNRETTINGSLYS
11 - TALEBEKREFTELSE
12 - AKTIV/STANDBY

SE FIG. 1.4

01— LYSDIODESPISS

07 - MIKRO-USB (KUN TIL BRUK FOR FABRIKK)

02 - SOKKEL 02 - OPTISK FIBER
03 - BELASTNINGSLETTE 03 - KIRURGISK HANDTAK
04 - PA/AV 04 — OPTISK FIBER MED BESKYTTELSESHYLSE

05 - TASTATUR
06 - NODSTOPP

05 - PORT FOR FJERNTILKOBLING

06 — STROMKONTAKT

OVERSIKT — AKTIVERINGSPEDAL

SE

FIG. 1.5

01- OVERSKRIDELSE / BESKYTTELSESDEKKE
02 - AKTIVERINGSOMRADE

03 - INDIKATORER

04 — LOKK FOR BATTERIROM

05 — AA-BATTERIER (X2)

06 — ETIKETT / ANTI-SKLIOMRADER

07 — BATTERIINDIKATOR
08 — LASER AKTIV
09 - BLUETOOTH

OVERSIKT - FIBERLEVERINGSSYSTEM

SE

FIG. 1.6

Fiberleveringssystemet er en unik og ergonomisk optisk kabel som sitter fastmontert pa laserenheten og ikke kan fjernes. Handtaket krever rengjgring

og sterilisering etter hver behandlet pasient. Spisser til engangsbruk er kun ment for engangsbruk og skal kastes etter bruk pa en pasient.

01 - OPPLYST SPISS 05 - OPTISK HYLSE
02 - ANODISERT HANDTAK | ALUMINIUM 06 - FLEKSIBELT R@R | RUSTFRITT STAL
03 - FIBERTRADAVLASTNING 07 - OPTISK FIBER

04 — DREIES | RETNING MED KLOKKEN
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HURTIGSTART

Kontakt for tilkobling til stremnettet

Under det innledende oppsettet skal AC/DC-strgmadapteren kobles til i minst én time for a lade batteriet helt opp. Sett kontakten i et uttak for AC-strgmnettet og koble den tilsvarende
kontakten til pa baksiden av systemet. (Figur 2.1)

Sett inn AA-batteriene i aktiveringspedalen

Sett inn de (2) medfglgende AA-batteriene i den tradlgse aktiveringspedalen. Nar du ma skifte ut batteriene, anbefaler vi en ALKALISK batteritype. (Figur 2.2)

Sl3 laserenheten PA

Den universelle PA/AV-knappen er en membranbryter som krever trykk for aktivering. (Figur 2.3)

Skriv inn passkoden for den elektroniske ngkkelen

Skriv inn passkoden for den elektroniske ngkkelen pa tastaturet ved bruk av OPP- og NED-piltastene. Sikkerhetskoden er OPP, NED, OPP, NED. Et avmerkingsikon vises nar korrekt
ngkkelkode angis. (Figur 2.4)

Velg gnsket bglgelengde

Velg gnsket bglgelengde for laseren pa tastaturet: 810 nm, 980 nm eller dobbel bglgelengde. (Figur 2.5) "Velg bolgelengde" B

Velg gnsket styrkeinnstilling

Velg den gnskede innstillingen for styrken, og aktiver deretter laseren. (Figur 2.6)

KONTROLLER, BETJENING OG BRUK
01 - PASSKODE FOR ELEKTRONISK N@®KKEL

Gemini 810 + 980-diodelaseren for bruk pa blgtvev er utstyrt med en elektronisk, passkodestyrt ngkkel. Nar du slar pa laserenheten, vises passkodeskjermen nederst i midten av skjermbildet.
Korrekt passkodesekvens ma angis pa tastaturet, OPPP, NED, OPP, NED. (Figur: 1.2, Alternativ: 6, 13, 6, 13)

02 - VELGE EN BOLGELENGDE

Nar systemet slas pa og den elektroniske passkoden er angitt, vil du bli bedt om a velge gnsket bglgelengde. En stemme sier "Vennligst velg belgelengde", og to ringer for bglgelengde vil blinke.
Gemini 810 + 980-diodelaseren kan brukes i tre forskjellige bglgelengdemoduser: 810 nm alene, 980 nm alene, eller Dobbel bglgelengde. Du ma velge en bglgelengdemodus fgr du kan ga videre,
men denne kan nar som helst endres. (Figur: 1.2, Alternativ: 3, 4, 8)

03 — TILKOBLING AV AKTIVERINGSPEDALEN

Den fgrste tilkoblingen av aktiveringspedalen til laserenheten utfgres enkelt via Bluetooth. (Se figur: 2.2 - 2.9)

Sett inn de 2 medfglgende AA-batteriene i aktiveringspedalen. (Figur 2.2)

Sla laserenheten PA. (Figur 2.3)

Angi passkoden. (Figur 2.4)

Velg gnsket bglgelengde. (Figur 2.5)

Trykk ned aktiveringspedalen. Tilkoblingen mellom aktiveringspedalen og laserenheten utfgres automatisk. (Figur: 2.7)

En Bluetooth-indikator vises pa displayet og aktiveringspedalen nar det er opprettet tilkobling og laseren er i Aktiv-modus. (Figur: 2.8)

Aktiveringspedalen er utstyrt med et beskyttelsesdeksel for a hindre utilsiktet aktivering av laseren. Du ma ikke trakke pa beskyttelsesdekselet, da dette kan medfgre skade pa aktiveringspedalen.
(Figur: 2.9)

04 — MANUELL JUSTERING AV STYRKEN

Gemini 810 + 980-diodelaseren kan sende ut opptil maksimalt 2,0 watt gjennomsnittlig kraft. For a justere styrkeinnstillingene manuelt bergrer du OPP og NED eller VENSTRE og HPYRE piltaster
pa tastaturet. Hver gang du bergrer en piltast gkes eller reduseres styrken med 0,1 watt. Nar du bergrer og holder nede en piltast pker dette hastigheten pa gkningen eller reduksjonen av
styrkeinnstillingen. Du setter laseren i aktivmodus ved a bergre AKTIV-knappen. Trykk ned aktiveringspedalen for & aktivere laseren. (Figur: 1.2)

KLINISK SPISS

Det oppnas best resultat ved regulering av utgangsstyrken pa laseren og hvor raskt operatgren flytter fiberspissen. Forkulling av vev er en ugnsket bivirkning av bruk av for mye kraft eller av at
fiberspissen flyttes for sakte. Du ma alltid bruke den minste mulige kraften som kreves for a fullfgre prosedyren. Den ideelle behandlingen medfgrer lite eller ingen misfarging etter behandlingen
og vil medfgre mindre utilsiktet skade og raskere tilheling.

Unnga inntrengning i eller skade pa periosteum, og ikke forsgk & bruke laseren pa alveolar-beinet. Fordi laserenergi tiltrekkes til melanin og hemoglobin, ma det brukes redusert styrke ved
behandling av pasienter med mgrkpigmentert blgtvev.

05 — STANDY- OG AKTIVERINGSMODUS FOR LASEREN

AKTIV/STANDBY-valget pa tastaturet har et tosidig formal. Det aktiverer (AKTIV) og deaktiverer laseren (STANDBY). Systemet starter som standard opp i Standby-modus. Laseren kan ikke aktiveres fgr
bglgelengde er valgt. Hver gang AKTIV/STANDBY-valget bergres, veksler systemet mellom Aktiv- og Standbymodusene. Det hgres en stemme som leser en bekreftelse (med mindre lyden er dempet), og et
ikon for enten AKTIV eller STANDBY vises ved siden av hver bglgelengdeindikator. Den rgde innrettingsstralen og spisslyset er kun synlig nar laseren er i Aktiv-modus.

Nar systemet er i Aktiv-modus, gar systemet i Standby-modus hvis du bergrer noen andre taster enn OPP og NED eller VENSTRE og H@YRE. Nar aktiveringspedalen trykkes ned i Aktiv-modus, blinker den
ytre indikatorringen rundt hvert bglgelengdeikon pa displayet for & gi en visuell indikasjon om at laseren fyrer av. Det hgres ogsa et pip nar laseren fyres av. Av sikkerhetsgrunner er det implementert en
forsinkelse av avfyringen med 0,25 sekunder, for & hindre utilsiktet aktivering. (Figur: 1.2, Figur: 3.1 - 3.4)

Systemet er i standbymodus. (Figur 3.1)

Systemet er i aktivmodus. (Figur 3.2)

Bglgelengde - standbymodus. (Figur 3.3)

Bglgelengde — aktivmodus. (Figur 3.4)

MERK: De ytre ringene blinker nar laseren fyrer av.

06 - FORHANDSINNSTILTE PROSEDYRER

Trykk pa PROSEDYRER (figur 1.2)-valget for a vise alle de forhandsinnstilte prosedyrene pa displayet. Velg VENSTRE og H@YRE piltast (figur 1.2. Alternativ: 5, 7) veksler mellom kategoriene GENERELL
TANNBEHANDLING, ORTODONTISK eller HYGIENE. Valg av OPP og NED piltastene veksler mellom prosedyrer innenfor hver kategori. Den tilsvarende styrkeinnstillingen for hver prosedyre vises pa
styrkeindikatoren nar prosedyren er uthevet.
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07 - FORHANDSINNSTILTE PROSEDYRER

Gemini 810 + 980-diodelaseren omfatter 20 prosedyrer oppfgrt under tre kategorier: Generell tannbehandling, Ortodontisk og Hygiene. Innenfor hver kategori finner du de vanligst brukte
prosedyrene med forslag til styrkeinnstillinger. Bruk alltid minimum ngdvendig kraft for & utfgre en bestemt prosedyre. Manuell justering av styrken kan veere ngdvendig, avhengig av pasienten
og behov under prosedyren.

GENERELL TANNBEHANDLING IKONTAKT 810 980 DOBBEL BOLGELENGDE

Gjennomgang Ja 0,9 W 12W 1w Initiert spiss
Gingivektomi Ja 1,0 W 1,3W 12W Initiert spiss
Klasse V gingivoplastikk Ja 0,8W 1,0W 0,9W Initiert spiss
Gjenvinning av implantat Ja 1,3W 1,7W 1,5W Initiert spiss
Innsnitt/avkutting Ja 1,0 W 1,3W 12W Initiert spiss
Operkulektomy Ja 1,4 W 1,8 W 1,6 W Initiert spiss
Fibrom Ja 1,0 W 1,3W 12W Initiert spiss
Frenektomy Ja 1w 1,4 W 1,3W Initiert spiss
ORTODONTISK IKONTAKT 810 980 DOBBELT BOLGELENGDE
Cuspid-eksponering ja 0,8W 1,0W 0,9W Initiert spiss
Molar-eksponering Ja 1,0W 1,3W 12W Initiert spiss
Hyperplasi Ja 1,0W 1,3W 12W Initiert spiss
Gjenvinning av implantat Ja 1,TW 1,4 W 1,3W Initiert spiss
Aftgst sar Nei 0,6 W 0,8W 0,7 W Spiss ikke initiert
Frenektomy Ja 1,0 W 1,3W 12W Initiert spiss
Gingivoplastikk Ja 0,9 W 12W 1MW Initiert spiss
HYGIENE IKONTAKT 810 980 DOBBELT BOLGELENGDE

Sulcular debridement Ja 0,4 W 0,5 W 0,4 W Initiert spiss
Dekontaminering Ja 0,7 W 0,9 W 0,8 W Spiss ikke initiert
Aftgst sar Nei 0,6 W 0,8W 0,7 W Spiss ikke initiert
Herpetisk sar nei 0,6 W 0,8 W 0,7 W Spiss ikke initiert
Hemostase Ja 0,8 W 1,0 W 0,9 W Initiert spiss

Alle styrkeinnstillingene vises i gjennomsnittlig kraft.

08 — TILPASNING AV FORHANDSTILLINGER FOR PROSEDYRER

Du kan tilpasse forhandsinnstillingene for Gemini-laseren. For a lagre dine egne prosedyreinnstillinger trykker du PROSEDYRER (figur 1.2) &én gang for a apne skjermen for forhandsinnstilling av prosedyrer
pa displayet og bla frem til prosedyren du vil tilpasse.

Nar en bestemt prosedyre utheves, trykk ned og hold inne PROSEDYRER i 3 sekunder.

Du hgrer to pip og styrkeindikatoren og styrkeinnstillingsskiven vil begynne a blinke pa displayet. Bruk OPP/NED eller VENSTRE/H@YRE (figur 1.2, Alternativ: 6, 13, 5, 7) for & justere den nye
gjennomsnittskraften til gnsket innstilling.

For a lagre innstillingen trykker du ned og holder inne PROSEDYRER-tasten i 3 sekunder. Du hgrer to pip nar innstillingen er lagret.

For a tilbakestille alle forhandsinnstillingene for prosedyrer til fabrikkstandard, trykker du inn PROSEDYRER én gang for a vise de forhandsinnstilte prosedyrene pa displayet, og deretter trykker du ned
og holder inne PROSEDYRER-tasten i 10 sekunder. Du hgrer tre pip nar innstillingene er tilbakestilt.

09 - BRUK AV ENGANGSSPISSEN

Spissen til engangsbruk er relativt fleksibel, men den kan knekke hvis den bgyes i for skarp vinkel. Bruk det medfglgende avbgyningsverktgyet for a bgye spissen til gnsket vinkel. Ikke bgy spissen mer
en avbgyningsverktgyet tillater.

Proteinavfall fra gingivalvev akkumulerer pa fiberspissen under kirurgi, og den ekstreme varmen som utvikles vil redusere den optiske effektiviteten. Fibrene kan sprekke hvis det utvikles et forkullet
omrade pa stgrre enn 3—-4 mm.

Skift ut fiberoptikkspissen til engangsbruk etter behov og for hver ny pasient. Spissene leveres i en forseglet emballasje. Hver spiss omfatter forhandsklavert, forhandsstrippet stykke fiber. De er designet
kun for engangsbruk og ma kastes etter bruk. (Figur: 41-4.4)

10 - INITIERING AV FIBERSPISSER

Geminis 5 mm lange fiberspisser til engangsbruk er unike i den forstand at de leveres ferdig initierte. Dette betyr at det finnes et svart pigment tilsatt pa enden av hver fiberspiss, for a hjelpe til med &
fokusere energien fra laseren i spissen. Alle prosedyrer som krever fjerning av eller skjeering i blgtvev krever en initiert spiss. Noen prosedyrer krever bruk av en ikke-initiert spiss, slik som behandling
av aftgse sar, der det ikke fjernes noe vev.

For a sikre at spissen blir vaerende initiert nar du tgrker av spissen med isopropylalkohol fgr en prosedyre, aktiverer og fyrer du av laseren ved 1 watt med gjennomsnittlig styrke i 1-2 sekunder fgr du
tgrker av spissen. Denne handlingen vil sikre at den ferdige initieringen ikke tgrkes av under rengjgringen.

Nar en prosedyre krever bruk av en spiss som ikke er initiert, tgrker du ganske enkelt av pigmentet pa tuppen av fiberspissen med et stykke gas og isopropylalkohol. Fjerningen av pigmentet ma
utfgres for laseren fyres av.

Geminis 7 mm fiberspisser til engangsbruk leveres ikke-initierte. Laserprosedyrer som ikke fjerner vey, slik som dekontaminering eller behandling av aftgse sar, krever ikke initiering av laserspissen.
Spissen kan initieres ved a gni spissen mot artikulasjonsfilm mens laseren fyres av pa en lav styrkeinnstilling. (Figur: 4.5)

VIKTIG MERKNAD: Ikke alle blgtvevsprosedyrer krever en initiert - eller kullfarget - spiss og kontakt med vev. De prosedyrene som ikke krever kontakt med vev, bruker en fiberspiss som IKKE
er initiert, fordi effektivitet i en ikke-kontakt-modus krever at laserenergien stremmer uhindret fra spissen og inn i malvevet. Fglg prosedyrene ovenfor for a fjerne initieringen av en fiberspiss.

11 — OPPLYSNING AV SPISSEN

Handtaket for Gemini 810 + 980-diodelaseren er utstyrt med en lyskilde i spissen for & gi bedre synlighet over det kirurgiske omradet under behandlingen. For a veksle lysstyrken mellom LAV, HQY og
DEAKTIVERT, bergrer du SPISSBELYSNING-valget pa tastaturet. Lysdioden vil kun vaere pa i 3 sekunder nar enheten ikke er i aktiv modus.
Legg merke til at spisshelysningen kun er permanent synlig nar laseren er i Aktiv-modus. (Figur: 1.2, Alternativ: 2, 12)

12 -LYD

Standardinnstillingen for lydstyrken er Middels. Bergr LYD-valget pa tastaturet for a gke lydnivaet. Juster lydnivaet ved a bergre OPP og NED piltastene pa tastaturet. Trykk en hvilken som helst tast pa
tastaturet for a avslutte. Dette bekrefter og lagrer valget ditt. Systemet husker den sist brukte lydinnstillingen nar det slas pa. (Figur: 1.2, Alternativ: 9)

146



KONTROLLER, BETJENING OG BRUK

13 — INNRETTINGSLYS

Standardinnstillingen for systemets innrettingslys er Middels. Bergr INNRETTINGSLYS-valget pa tastaturet for a vise lysstyrkenivaene for innrettingslyset. Juster nivaet for innrettingslyset ved a bergre
OPP og NED piltastene pa tastaturet. Trykk en hvilken som helst tast pa tastaturet for & avslutte. Dette bekrefter og lagrer valget ditt. Systemet husker den sist brukte innstillingen for innrettingslyset nar
det slas pa. (Figur: 1.2, Alternativ: 10)

14 - BATTERI- og BATTERINIVAINDIKATORER

Gemini 810 + 980-diodelaseren er utstyrt med et kraftig litiumpolymerbatteri med nanokjerne og kapasitet til a levere en full dags bruk av laseren og med flere dagers varighet i Standby-modus. Nar du
kobler til den medfglgende strgmledning bakpa enheten, starter lading umiddelbart.

Det anbefales a lade laserenheten helt opp fgr fgrst gangs bruk etter utpakning.

Indikatoren for batterinivaet befinner seg i gvre, hgyre hjgrne av displayet og viser hvor mange prosent gjenveerende batterikraft.

G..E 100 % Standbytid: 7 dager Brukstid: 1,5 time

G":] 75 % Standbytid: 5 dager Brukstid: 1,0 time

G. :I 50 % Standbytid: 3 dager Brukstid: 30 min. - Standbytid viser til ndr enheten er av og ikke i bruk.
- Brukstid viser til konstant bruk uten av brudd.

@ ] =% Standbytid: 1 dag Brukstid: 15 min.

o Paminnelse, "Koble til stromforsyning”.

C :] 0% Det kreves minimum 60 minutter lading fgr fgrste gangs bruk

15 - STROMFORSYNING

Du ma kun bruke den medfglgende 13 V, 4A AC/DC-strgmadapteren for lading av systemets batteri og som en alternativ strgmkilde for laseren. Under det innledende oppsettet skal AC/DC-strgmadapteren
brukes i én time for a lade batteriet helt opp.

Plugg strgmadapteren inn i en kontakt for vekselstrgmnettet og koble den tilsvarende kontakten til pa baksiden av laserenheten. Bruk kun strgmadapteren som fglger med systemet.

ADVARSEL: For a unnga risiko for elektrisk stgt ma dette utstyret kobles til en jordet kontakt for strgmuttak.

16 - FIBERVIKLING

Et fiberviklingssystem er bygget inn i laserenheten for & gi en sikker og lettvint mate for behandling og oppbevaring av fiberoptikksystemet. For korrekt & oppbevare fibrene, skal kabelen alltid vikles
i retning med klokken for & beskytte og oppbevare fiberoptikkkabelen nar den ikke er i bruk. (Se figur: 51 - 5.4)

Fiberoptikkabelen leder laserenergi fra laserdiodene til malvevet. Disse fibrene er fremstilt av et tynt glassilikat. Veer oppmerksom pa at det finnes mulige farer forbundet med innfgring, kraftig bgyning
eller feil feste av fiberopptikkspissene pa handtaket. Dersom disse anbefalingene ikke fglges, kan det lede til skade pa fiber- eller leveringssystemet, og/eller skade pa pasienten, personalet eller
laseropartgren.

FORSIKTIG: UNNGA SKADE PA FIBEREN. Fiberen skal ikke vikles i retning mot klokken. Hvis den vikles i retning mot klokken, kan den optiske fiberen skades og hindre bruk av laseren.

17 - MAGNET | HANDTAKET

Gemini 810 + 980-diodelaseren er designet med en kraftig magnet som sikrer at det kirurgiske handtaket holdes pa plass nar laseren ikke er i bruk. Plasser handtaket forsiktig bak det gjennomsiktige
displayet over halsen pa laserenheten og magneten vil holde handtaket pa plass. (Figur: 5.5)

18 - DRIFTSMODUS

Gemini 810 + 980-diodelaseren vil kun levere energi i pulsert "midlertidig stralingsmodus" og er optimert for effektiv levering av energi og gi operatgren ideell kontroll over temperaturen i malvevet.
Pulsbredden er fast og kan ikke justeres av bruker. Operatgren trenger kun a justere laserens bglgelengde og gjennomsnittlige kraft.

19 - NODSTOPP

Gemini 810 + 980-diodelaseren kan umiddelbart deaktiveres i en hvilken som helst modus, nar som helst, og ved en hvilken som helst styrkeinnstilling ved a trykke inn den r¢de STOPP-knappen somer
plassert foran til venstre pa systemet. (Figur: 2:10)

20 - FJERNTILKOBLING (bryter ikke inkludert)

Gemini 810 + 980-diodelaseren er utstyrt med en fjernkoblingsfunksjon som gjgr det mulig for en kliniker a sette av et dedikert laserbehandlingsrom med en fjernkoblingskontakt. En bryter festes pa
inngangsdgren og en kabel fgrer en elektronisk kobling inn i laserenheten via en 2,3 mm pluggkontakt. Nar dgren til rommet apnes, leverer kontakten/bryteren en dpen elektrisk krets som deaktiverer
utsendelse av laserstraler. For a bruke fjernkoblingsfuksjonen ma du kjgpe en fjernkoblingskontakt/-bryter og kabel. Ta kontakt med produsenten for bistand. (Figur: 211)

Au Symbol for fjernkobling slik det vises pa displayet.

21— GJENNOMSIKTIG LYSDISPLAY

Gemini 810 + 980-diodelaseren er designet med et unikt gjennomsiktig lysdisplay, som produserer bilder i hgy opplgsning og som kan vises i en synsvinkel pa opptil 170 grader.

Det gjennomsiktige displayet ble spesialdesignet med over 80 % gjennomsiktighet og en bue pa 32 grader for optimal synsvinkel fra en hvilken som helst retning. Lyset genereres av en tynn film -mindre
enn en mikron tykk — av spesialdesignet lysende fosfor. (Figur: 5.6 - 5.7)

SPESIFIKASJONER

Displaytype: elektroluminescens
Gjennomsiktighet: 92 %

Lysstyrke: 300 cd/m”™2

Farge: Bredband gul
Toppbglgelengde: 582 nm

Spenning: ~180 V AC
Responstid: 1,8 ms

Glasstype: floatglass
Glasstykkelse: 11 mm fusjonert
Tynnfilmtykkelse: 1 mikron
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RETNINGSLINJER

Gemini 810 + 980-diodelaseren leveres ikke i steril tilstand, og den ma heller ikke steriliseres fgr bruk, med unntak av handtaket. De fglgende rengjgrings- og steriliseringsprosedyrene anbefales fgr
fgrste gangs bruk og etter hver pafglgende bruk:

1. Fiberspissene til engangsbruk leveres ikke sterile av produsenten og ma tgrkes av med isopropylalkohol av operatgren fgr bruk. Spissene skal kastes i en beholder for smittefarlig avfall (SHARPS-
beholder) etter hver bruk. Det er ikke indikert noen gjenbruks- eller gjenvinningsprosedyre for fiberspissene til engangsbruk.
2. Aluminiumshandtaket leveres ogsa ikke-sterilt av produsenten og ma rengjgres og steriliseres fgr fgrste gangs bruk og etter hver pafglgende bruk ved a fglge disse instruksjonene:

REN GJQ)Rl NG |Advarsel: Gemini 810 + 980-diodelaseren og dens komponenter kan ikke rengjgres ved bruk av automatiserte rengjgringsprosesser. |

Rengjgringsprosessene er ment a fjerne blod, protein og andre potensielle kontaminanter fra overflatene og furene i tilbehgr til flergangsbruk. Denne prosessen kan ogsa redusere mengde partikler,
mikroorganismer og patogener i omradet. Rengjgring ma utfgres maksimalt innen 1 time etter prosedyren og alltid fgr sterilisering:

1. Etter bruk fjerner du fiberspissen til engangsbruk forsiktig fra handtaket og kaster den i en beholder for smittefarlig avfall (SHARPS-beholder).

2. Rengjgr handtaket og den tilhgrende fiberkabelen ved bruk av et CaviWipes®-vatserviett, eller lignende produkt, for fullstendig forhandsrengjgring av de eksponerte omradene for alt synlig avfall.
Veer ngye med a tgrke av tradomradet der spissen til engangsbruk festes.

3. Fjern handtakets hylse ved & fglge instruksjonene pa neste side. Bruk en ren vatserviett til forhandsrengjgring av den eksponerte viklingen i handtakshylsen og endehetten (start ved O-ringen og
tork mot fiberkabelen).

4, Bruk en ny vatserviett for grundig a fukte alle de forhandsrengjorte omradene, og hold alle omrader vate i 2 minutter ved romtemperatur (20 °C / 68 °F). Det kan vaere ngdvendig med bruk av flere
vatservietter for a sikre at overflatene blir veerende synlig vate.

5. Foreta visuell inspeksjon av handtaket for a pase at det ikke sitter igjen noe synlig avfall. Fortsett om ngdvendig med a tgrke av med CaviWipes til alt synlig avfall er fjernet.

6. Tork av alle eksponerte omrader av handtaket med isopropylalkohol for & fjerne eventuelle rester etter CaviWipes®.

DAMPSTERILISERING

Dampsteriliseringsprosessen er ment & destruere smittsomme mikroorganismer og patogener. Steriliseringsprosedyren ber alltid utfgres umiddelbart etter rengjgring og for bruk, og bruk kun FDA-
godkjente (USA) eller CE-merkede (Europa) steriliseringsutstyr, slik som steriliseringsposer og autoklaveringsbrett. (Figur: 6.1)

Plasser handtakshylsen i en separat enkeltomslags, selvforseglende autoklaveringspose.

. Plasser pa et autoklaveringsbrett med papirsiden opp. Ikke stable andre instrumenter oppa posen.

. Plasser brettet i autoklaveringskammeret og sett syklusen til 135 °C (275 °F) i minimum 15 minutter, med en tgrketid pa 30 minutter.

. Sasnart syklusen er fullfgrt tar du ut brettet og lar den steriliserte gjenstanden kjgles ned og tgrkes. Handtaket ma bli liggende i steriliseringsposen inntil det skal brukes for & opprettholde
steriliteten.

5. Sett sammen igjen handtaket ved a fglge instruksjonene nedenfor. (Figur 6.1)

swN s

1. Drei aluminiumshylsen pa handstykket i retning mot klokken for & fjerne den. (Figur: 6.1, Alternativ: 1)
2. Fjern aluminiumshylsen pa handtaket for rengjgring og sterilisering. (Figur: 6.1, Alternativ: 2)

3. Det er ngdvendig & vaere ekstremt forsiktig slik at ikke linsen for lysdioden blir skadet. (Figur: 6., Alternativ: 3)

MERIK: Utsiden av laserenheten kontamineres ikke vanligvis under prosedyrer. Tastaturet og lysdisplayet skal dekkes til med en beskyttende, gjennomsiktig filmbarriere, som skiftes ut mellom hver
pasient. Dersom utsiden av laserenheten blir kontaminert, skal den tgrkes av med CaviWipes®, eller tilsvarende produkt, og deretter dekkes til med et nytt, beskyttende plastdekke.
IKKE spray desinfiseringsmiddel direkte pa laserenheten, da dette kan skade lysdisplayet.

IKKE bruk skurende midler til & rengjgre laseren eller displayet.

Laserspissen ma aldri pekes direkte mot ansiktet, gyne eller huden til en person mens den sender ut energi.

ANBEFALINGER VEDR@ORENDE PROSEDYRER

RETNINGSLINJER

De fglgende retningslinjene for prosedyrer oppgis kun som en veiledning og er utformet basert pa informasjon fra erfarne laserbrukere og utdanningspersonale. En pasients historie ma alltid
gjennomgas for & vurdere mulige kontraindikasjoner mot bruk av lokalbedgvelse eller andre komplikasjoner.

Alle kliniske prosedyrer som utfgres med Gemini 810 + 980-diodelaseren ma underkastes samme kliniske vurderinger og hensyn som med tradisjonelle teknikker og instrumenter. Risiko for pasienten
ma alltid vurderes og vare fullt ut forstatt fgr noen klinisk behandling. Klinikeren ma ha full forstdelse av pasientens medisinske historie fgr behandlingen.

INDIKASJONER FOR BRUK

Den bestemte og spesifikke tiltenkte bruken av Gemini 810 + 980-diodelaseren er a fjerne, avsmelte og koagulere vev, hovedsakelig for bruk i kirurgiske tannbehandlingsprosedyrer, og den er merket som
et kirurgisk instrument for bruk pa blgtvev. Hovedgruppen tiltenkte brukere for denne bestemte enheten er tannleger i allmennpraksis, kirurger innen oralkirurgi, ortodontikere som utfgrer prosedyrer
der det er ngdvendig a fjerne, avsmelte eller koagulere vev.
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RETNINGSLINJER

| tillegg til @ motta skikkelig opplaering i bruken av tannlegelaseren for behandling av blgtvev, ma brukere veere kjent med og ha erfaring fra bruk av elektrokirurgisk utstyr eller tradisjonelle
instrumenter i disse prosedyrene fgr de utfgres pa pasienter med Gemini 810 + 980-diodelaseren. Brukere som mangler erfaring ma gjennomga relevant oppleering fgr de forsgker kliniske
behandlinger med Gemini-laserenheten.

For & sikre trygg bruk av Gemini 810 + 980-diodelaseren i kontorene dine, ma du kontrollere at lokalene er i samsvar med spesifikasjonene oppfgrt nedenfor.

KRAV TIL STROMNETTET
Ekstern AC/DC-strgmtilfgrsel:

Inngangseffekt-110-120 VAC ved 60 Hz 700 mA; 220-240 V AC ved 50 Hz 350 mA
Utgangsefffekt-6,0 W + 13 V DC ved 4 A maksimum

OPPVARMING OG VENTILAS)ON

Betingelsene i driftsmiljget ma veere innenfor 10 °C-40 °C (50 °F-104 °F), og 95 % relativ fuktighet eller lavere. Miljgbetingelsene ved transport og lagring ma vaere innenfor -20 °C il 50 °C (-4 °F til 122 °F),
og relativ fuktighet pa 10 % til 95 % eller mindre. Atmosfaerisk trykk ma vaere innenfor 50 kPa - 106 kPa ved drifts-, transport- og oppbevaringsbetingelser.

ANTENNELIGE KJEMIKALIER OG GASSER

Alle gasser som er antennelige eller som bidrar til antennelse og brukes i driftsomradet for Gemini 810 + 980-diodelaseren, ma vare slatt av under prosedyren. Rengjgringsartikler eller andre antennelige
kjemiske forbindelser ma oppbevares i et omrade vekke fra det stedet kirurgien utfgres for a unnga mulig antennelse. Ikke bruk i narvar av supplerende, terapeutisk oksygentilfgrsel for pasienter med
sykdommer i luftveiene eller lignende.

DAMPUTSLIPP

Det ma tas hensyn til damputslipp under fordampning av vev. Klinisk personale ma bruke et hgyvolums vakuumsystem og 0,1 mikron eller mindre hgyfiltreringsmasker som er egnet for kontroll av
virus og bakterier.

TILGANG TIL OPERASJONSROMMET UNDER BRUK AV LASER

Tilgang til behandlingrommet ma avgrenses nar laseren er i bruk. Et skilt som angir LASER | BRUK skal plasseres pa utpekt sted ved siden av inngangen til behandlingsrommet.

GENNERELLE SIKKERHETSHENSYN

RETNINGSLINJER

Ansvaret for sikker bruk av Gemini 810 + 980-diodelaseren paligger hele tannlegeteamet, inkludert tannlegen, eventuelle systemoperatgrer og sikkerhetsansvarlig ved tannlegekontoret.

KRAV TIL MARKEDSF@RING VEDRORENDE SIKKERHET FOR
MEDISINSK UTSTYR (USA)

Den amerikanske Food and Drug Administration (FDA, USA), har kontroll over salget og bruken av alt medisinsk utstyr, inkludert Gemini 810 + 980-diodelaseren. Det kreves at produsenter av produkter
underlagt ytelsesstandarder under Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (foderal lov om matvarer, legemidler og kosmetikk), kapittel V, underkapittel C - Stralingskontroll for elektroniske produkter, ma
sertifisere samsvar med forskriftene og levere forskjellige rapporter til Center for Devices and Radiological Health (CDRH, senter for utstyr og radiologisk helse).

For produsenter av medisinske lasere (slik som Gemini 810 + 980-diodelasersystemet), kreves det ytterligere vurdering fra FDA av sikkerhet og effektiviteten for utstyret. Firmaer som har til hensikt
& markedsfgre en medisinsk laser eller tilsvarende enhet, ma motta godkjenning fra FDA fgr det er tillatt a sette utstyret i kommersiell distribusjon. Meldingsprosessen (510k) fgr markedsfgring som
anvendt for Gemini 810 + 980-diodelasersystemet gjelder for utstyrt som er dokumentert a vaere hovedsakelig ekvivalent med eksisterende klasse Il-utstyr som lovlig kan markedsfgres.

LOVPALAGT LISENSIERING FOR BRUK AV TANNLEGELASERE

Stater eller provinser har vanligvis ikke spesifikke krav til lisensiering for tannlegers bruk av kirurgisk laserutstyr. Mange stater krever imidlertid at tannpleiere som skal bruke lasere deltar i lisensierende
oppleering som inkluderer bade undervisning og praktisk erfaring.

Lisensspkeren ma deretter besta en ferdighetstest for sertifisering fgr bruk av lasere. Disse kursene undervises vanligvis av medlemmer av Academy of Laser Dentistry, som innehar instruktgrgodkjenning. Slik
oppleering er egnet for bruken av GEMINI 810 + 980-lasersystemet for blgtvev.

OSHA-BESTEMMELSER

Ansvaret for sikkerheten til arbeidere paligger arbeidsgiver og reguleres av OSHA (Occupational Safety and Health Administration), en avdeling ved USAs Department of Labour. OSHA anerkjenner ANSI-
standard Z136.1 som en kilde til analyse av sikkerhet med hensyn til medisinske lasere.

For mer informasjon, se den tekniske handboken for OSHA (TED1- 0.15A), avsnitt II, kapittel 6, 1999. Det anbefales et sikkerhetsprogram for sikkerheten til pasientene dine og staben ved kontoret
i forbindelse med bruk av laseren. Det anbefales ogsa a kontrollere og overholde alle gjeldende statlige og regionale krav til sikkerhet for helseorganisasjoner.

CSA-BESTEMMELSER

Denne enheten skal installeres og betjenes i samsvar med bestemmelsene i Canadian Standards Association CAN/CSA-Z386-08 for sikker bruk av laserapparatet i sin helhet. Denne standarden gir
retningslinjer for Health Care Laser Systems (HCLS), og er ment for bruk av alt personale tilknyttet installasjonen, betjeningen, kalibreringen, vedlikeholdet og servicen av HCLS-utstyret. Denne standarden
omfatter tekniske, prosedyremessige og administrative kontroller, og oppleering i lasersikkerhet som er ngdvendig av hensyn til sikkerheten for pasienter og helsepersonalet.

KONTRAINDIKASJONER

Det skal utvises forsiktighet med hensyn til generelle medisinske tilstander som kan representere kontraindikasjon for en lokal prosedyre. Slike tilstander kan omfatte allergi mot lokale eller overflate
anestesimidler, hjertesykdom, lungesykdom, blgderlildelser og immunsvakheter, eller enhver medisinsk tilstand eller medisinering som kan kontraindikere bruken av visse typer lys/laserkilder som er
forbundet med denne enheten. Medisinsk klarering fra en pasients lege er tilradelig nar det foreligger tvil om behandlingen.

Gemini 810 + 980-diodelaseren er ikke indikert for prosedyrer i hardvev. Laseren tiltrekkes av melanin, hemoglobin og, i noen grad, vann. Unnga langvarig eksponering for energien ved arbeid i og

rundt gropene i tannen. Pa grunn av det tynne emaljelaget i dette omradet kan energien absorberes av hemoglobinet i blgtmassen og det kan oppsta hyperemi i blgtmassen. Forlenget eksponering for
slik energi kan forarsake ubehag for pasienten og til og med lede til mulig nekrose i blgtmassen.
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GENERELLE SIKKERHETSHENSYN

BIVIRKNINGER

Dersom den brukes riktig, finnes det ikke kjente bivirkninger fra bruken av Gemini 810 + 980-diodelaseren: Vi ber om at du ngye leser og paser at du forstar alle advarsler, forholdsregler og
kontraindikasjoner i denne handboken fgr bruk.

BESKYTTELSE AV @YNE OG HUDEN

Mens Gemini 810 + 980-diodelaseren er i bruk, ma legen, systemoperatgrer, ekstrapersonale, pasienten og alle i operasjonsrommet bruke egnede vernebriller som er designet for bruk ved bglgelengde
pa 800 nm og hgyere, slik som er forbundet med lasere. Vernebriller ma samsvare med spesifikasjonen DIN EN207 vedlegg Il til forskrift 89/686/EF med optisk tetthet pa OD+5 for bglgelengdeomradet pa
800 nm - 1000 nm, slik som NolIR Laser Companys filtermodell CYN.

Nominell okulaer fareavstand (Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD) er avstanden fra laserstralekilden til punktet der den ikke lenger overskrider maksimal tillatt eksponering (MPE, Maximum
Permissible Exposure — hgyeste niva med laserstraling som en person kan eksponeres for uten skadelige virkninger eller negative biologiske endringer i gyne eller huden). Den nominelle faresonen (NHZ,
Nominal Hazard Zone) er omradet innenfor hvilket nivaet av direkte, reflekterte eller spredt straling under normal drift overskrider de relevante MPE-er. Yttergrensen for NHZ er den samme som for NOHD.
NOHD for personer som bruker anbefalte vernebriller vises i tabell 1 nedenfor.

Tabell 1: NOHD (CM/TOMMER)

q Med anbefalte
2 MPE mwW Awvik Uten vernebriller -
STRALINGSKILDE cm? Vinkel vernebriller
FIBEROPTISK SPISS o (+]- 10 265 cm 2,65 cm
(DIREKTE) 1,66 2 =) 104 tommer 1,04 tommer

ALTERNATIVER FOR N@DSTOPP

Utfgr en av disse handlingene for a stoppe utsendelse av laserstraler i tilfelle en faktisk eller antatt ngdstilstand: (Figur: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Alternativ: 12))
Trykk inn N@DSTOPP-knappen. (Figur: 1.2, Alternativ: 14)

Trykk inn PA/AV-knappen. (Figur: 1.2, Alternativ: 15)

Apen fjernkoblingskrets deaktiverer laseren. (Figur: 1.4, Alternativ: 5)

Bergr AKTIV/STANDBY-valget pa tastaturet. (Figur: 1.2, Alternativ: 12)

Ta foten vekk fra aktiveringspedalen. (Figur: 2.7)

SYSTEMSPESIFIKASJONER
Gemini 810 + 980-diodelaser

Dimensjoner for laserenheten: 17,2 cm (L) x 17,0 cm (B) 25,7 cm (H) - 6,7 tommer (L) x 6,6" (B) x 10,1 tommer (H)

Dimensjonene for fotpedalen: 15,5 cm (L) x 12,7 cm (B) 10,4 cm (H) - 6,1 tommer (L) x 5,0tommer (B) x 4,1tommer (H)
Vekt: 1,0 kg - 2,2 lbs

Laserklassifisering: Klasse IV laserutstyr
Leveringssystem: Optisk fiber
Bolgelengde: 810 nm eller 980 nm 10 nm

Dobbel bglgelengde + 10 nm (50 % ved 810 nm / 50 % ved 980 nm)
810 nm ved 2,0 watt + 20 %

980 nm ved 2,0 watt + 20 %

Dobbel bglgelengde ved 2,0 watt + 20 %

Maksimum effekt:

Bglgelengde for innrettingsstrale: 650 + 10 nm
Effekt for innrettingsstrale: 5 mW maks.
Stralingsawvik: 383 mrad

Effektomrade:
Pulsfrekvens:
Pulsbredde:
Driftssyklus:
Talekommentarer:
Krav til strgmnettet:
Strgm:

Batteri:
Tradlgsfrekvens:

Maksimal hgyde over havet for drift:

GEMINI 810 + 980-DIODELASEREN SAMSVARER MED FOLGENDE:

IEC 60825-1
EN/ES 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-22
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0,1 watt til 2,0 watt gjennomsnitt
50 Hz

Variabel

Variabel

JA

100-240 VAC ved 50 til 60 Hz - 13 V
4,0 Ampere

11,1V oppladbart litiumionbatteri
Bluetooth ved 2,4 GHz

5000 meter eller 16 404 fot

21 CFR 104010 0g 104011

FCC-deler 15 og 18 (47 CFR)



SERVICE OG FEILSQKING

KALIBRERING

Gemini 810 + 980-diodelaseren bruker stasjonare kretser for fortlgpende overvakning av utgangseffekten og justering av kraften som tilfgres laserdiodene for a opprettholde utgangseffekten ved den
operatgrdefinerte innstillingen. Hvis nivaet pa utgangseffekten er mer enn £20 % av angitt verdi, vil enheten stenge av strgmtilfgrselen til laserdioden og sende et feilmeldingsvarsel til operatgren.

Hvis dette skjer, ma enheten slas av og hvile i ca. fem (5) minutter, og sa slas pa igjen. Dersom laseren fungerer nar den er slatt pa igjen, har mikroprosessoren kunnet foreta justeringer og enheten vil
fungere. Hvis enheten ikke fyrer av etter oppstart igjen, ma enheten sendes til produsenten for ny kalibrering.

Ny kalibrering anbefales minimum én gang i aret for a opprettholde pakrevd ngyaktighet for utgangseffekt kontra vist effekt. Gemini 810 + 980-diodelaseren kan returneres til produsenten for ny-
kalibrering. Alternativt kan man ga til innkjgp av en kalibrert lasereffektmaler, godkjent for bruk med 810 nm - 980 nm laserenheter for & kontrollere laserens utgangseffekt. Effektmaleren ma ogsa
kalibreres med regelmessige mellomrom som anbefalt av produsenten av effektmaleren.

Utgangseffekten for laseren skal kontrolleres ved 0,5, 1,0, 1,5 og 2,0 watt. Effekten som vises pa malerdisplayet skal vaere innenfor 20 % av maleravlesningen. Hvis ikke, skift ut fiberspissen. Hvis
utgangseffekten fremdeles er utenfor 20 % toleransen, ma systemet returneres til produsenten for ny-kalibrering. Laserenheten kan ikke ny-kalibreres av brukeren eller serviceleverandgren, og det ma
ikke gjgres forspk pa dette.

TRADL@SINTERFERENS

Dette utstyret er testet og er funnet a veere i samsvar med grensene for digitale enheter, klasse B, i overensstemmelse med del 15 i FCC-reglene. Disse grensene er utformet for a gi rimelig beskyttelse
mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer og kan strale ut radiofrekvent energi, og hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med instruksene, kan det forarsake skadelig
interferens av radiokommunikasjon.

Det finnes imidlertid ingen garantier for at interferens ikke oppstar i en bestemt installasjon. Dette utstyret kan forarsake skadelig interferens av radio- eller TV-mottak, som kan fastsettes ved a sla
utstyret av og pa.

ALLE ANDRE BETINGELSER

| tilfelle Gemini 810 + 980-diodelaseren slutter & fungere korrekt og representanten for distributgren din ikke kan hjelpe, ma systemet returneres til produsenten for reparasjon. Det finnes ingen deler i
enheten som kan repareres av brukeren. Det anbefales at systemet returneres i originalemballasjen. Hvis denne ikke er tilgjengelig, kan man be om en ny i forbindelse med samtaler om servicetilfellet
med representanten for distributgren.

FEILS@KINGSVEILEDNING

HVORFOR ER INNRETTINGSLYSET AV ELLER NESTEN USYNLIG?
ARSAK: 1- Laseren er i STANDBY-modus.
2 - Spissen til engangsbruk er defekt.
3 - Fiberoptikkabelen er skadet eller knekt.
LASNING: 1- Bergr AKTIV/STANDBY-velgeren pa tastaturet for a sette systemet i Aktiv-modus.
2 - Skift ut spissen til engangsbruk med en ny spiss.
3 - Systemet ma sendes tilbake til produsenten for reparasjon. Kontakt representanten for distributgren din for instruksjoner om returen.

HVORFOR SLUTTER LASEREN A FYRE MIDT | PROSEDYREN ELLER SLAS DEN IKKE PA?
ARSAK: 1- Laserdioden er for varm og trenger tid for a kjgles ned fgr fortsatt bruk.
2 - Utgangseffektnivaet er mer enn +20 % av angitt verdi.
3 - Batteriladningen er for lav til & drive laseren.
LASNING: 1- La det ga 10-15 minutter for laseren a kjgle ned.
2 - Sla av laserenheten og vent i 5 minutter, og sla deretter enheten pa igjen. Dersom laseren fungerer nar den er slatt pa igjen, har mikroprosessoren kunnet foreta
justeringer og enheten vil fungere. Hvis enheten ikke fyrer av etter oppstart igjen, ma enheten sendes til produsenten for ny kalibrering.
3 - Koble til strgmadapteren og la laserenheten lades i 60 minutter. Du kan fortsette & bruke laseren straks du har koblet til ekstern strgmtilfgrsel.

JEG MISTET FORBINDELSEN TIL AKTIVERINGSPEDALEN

ARSAK: 1-Tradlgs interferens med aktiveringspedalen.
2 - Aktiveringspedalen er utenfor omrade.

LASNING: 1- Synkroniser fotpedalen pa nytt ved & sla laserenheten av, vent i 10 sekunder og sla den pa igjen. Trykk pa fotpedalen etter at du har valgt en bglgelengdemodus for a synkronisere pa
nytt.

2 - Flytt aktiveringspedalen naermere laserenheten.

HVORFOR FYRER IKKE LASEREN AV NAR JEG TRYKKER NED AKTIVERINGSPEDALEN?
ARSAK: 1- Aktiveringspedalen er ikke tilkoblet.

2 - AA-batteriene i aktiveringspedalen er for utladet.

3 - Laseren er i Standby-modus.

LASNING: 1- Kontroller og se om Bluetooth®-indikatoren pa aktiveringspedalen er pa, og om det er en Bluetooth®-indikator gverst til hgyre pa displayet. Hvis en av indikatorene er av,
ma fotpedalen synkroniseres pa nytt ved a sla laserenheten av, vente i 10 sekunder og sla den pa igjen. Trykk pa fotpedalen etter at du har valgt en bglgelengdemodus for a
synkronisere pa nytt.

2 - Skift ut de to AA-batteriene i aktiveringspedalen.
3 - Bergr AKTIV/STANDBY-velgeren for a aktivere laseren.

JEG KAN HORE AT LASEREN FYRER AV, MEN DEN SKJ/&ARER FOR SAKTE ELLER IKKE | DET HELE TATT
ARSAK: 1- Fiberspissen er ikke initiert.
2 - Fiberspissen er ikke i kontakt med vevet.
3 - Styrkeinnstillingen er for lav.
LOSNING: 1- Fiberspissen ma initieres for alle prosedyrer der avkutting av vev er pakrevd.
2 - Fiberspissen skal vaere i kontakt med malvevet nar det er ngdvendig a fjerne vev.
3 - Laserenheten ma stilles inn til riktig styrkeinnstilling for prosedyren. De forhandsinnstilte prosedyrene er et godt referansepunkt.

151



SERVICE OG FEILSQKING

FEILMELDINGER

En feilmelding vil blinke der som styrkeindikatoren vanligvis vises.
VARIASJONER | UTGANGSEFFEKT
. ‘ . ‘ Hvis du far en feilmelding som blinker "OP" pa displayet, betyr dette at laserens utgangseffekt er under 20 % * variasjonen i henhold til forskriftene.
<

"' ’ Start laseren pa nytt ved a trykke PA/AV-knappen. Ta kontakt med produsenten for assistanse, hvis problemet vedvarer.

OVEROPPHETING

"‘ . ‘ Gemini 810 + 980-diodelaseren er designet for utfgring av kirurgiske prosedyrer ved en spesifikk temperatur. Hgy kraft og langvarige prosedyrer kan forarsake overoppheting
)

av laseren til temperaturgrensen.
it ) 1 ,, o . .
Du ma vente noen minutter slik at temperaturen synker, fér du gjenopptar vanlig bruk.

AKTIVERINGSPEDALEN FRAKOBLET

." ." Gemini 810 + 980-diodelaseren er utstyrt med en langtrekkende Bluetooth-chip.
<) < 42
' ‘ ’ Kontroller AA-batteriene i aktiveringspedalen og skift ut etter behov. Trykk pa aktiveringspedalen én gang for & aktivere forbindelsen med laserenheten pa nytt. Bluetooth-

ikonet pa aktiveringspedalen vil lyse blatt, og Bluetooth-symbolet vises pa displayet, nar laseren er i Aktiv-modus og aktiveringspedalen er koblet til.

FEIL VED DISPLAY
" Hvis lysdisplayet ikke slas pa, hgres det en lydadvarsel som sier "Feil ved displayforbindelse".
"LYD"

Koble AC/DC-strgmadapteren til laserenheten og start opp systemet igjen ved & trykke PA/AV-knappen. Ta kontakt med produsenten for assistanse, hvis problemet vedvarer.

SAMSVARSINFORMASJON
TODELT UTTALELSE FRA FCC/INDUSTRY CANADA

Denne enheten er i samsvar med FCC del 15 og Industry Canada lisensunntaks RSS-standarder. Bruk er underlagt fglgende to betingelser: (1) Denne enheten skal ikke forarsake interferens, og (2) denne
enheten ma aksepterer enhver interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket funksjon av enheten.

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

| HENHOLD TIL INDUSTRY CANADA RSS-REGLER:

Denne enheten er i samsvar med sikkerhetsreglene fra Health Canada. Installatgren av denne enheten ma pase at RF-stralingen ikke slippes ut i omfang utover bestemmelsene til Health Canada.

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

Les informations peuvent étre obtenues: http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

VEILEDNING ANGAENDE ELEKTROMAGNETISK MILJ®

ELEKTROMAGNETISK SAMSVAR

Merknad: Gemini 810 + 980-diodelaseren er i samsvar med alle krav til elektromagnetisk kompatibilitet ifglge IEC 60601-1-2: 2014.

Medisinsk elektrisk utstyr krever spesielle forholdsregler med hensyn pa elektromagnetisk samsvar (EMC), og ma installeres og tas i bruk i samsvar med EMC-informasjonen som

FORSIKTIG oppgitt i de fplgende tabellene.

Baerbart og mobilt radiofrekvent (RF)-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr.

Annet tilbehgr enn spesifisert, unntatt de som leveres eller selges av Ultradent Products, Inc., som reservedeler for innvendige eller utvendige komponenter, kan medfgre gkte

ADVARSEL UTSLIPP eller redusert IMMUNITET for Geminig810 + 980-diodelaseren.
Tilbehgr: Medisinsk grad strgmforsyning — maksimal lengde 1,8 meter (6 fot) Ultradent delenr.: 8981
Aktiveringspedal: Tradlgs Bluetooth ved 2,4 GHz Ultradent delenr.: 8982

Beskrivelse: Aktiveringspedalen bruker Bluetooth BLE 4.0-teknologi, som drives ved en frekvens pa 2402 til 2480 MHz med TX-kraft pa +0 dBm og RX-sensitivitet pa -93 dBm og bruker GFSK-modulering.
Pedalen er forhandskonfigurert av produsenten til kun & synkroniseres med Gemini-laserenheten som har en matchende, unik identifikator. Dette hindrer interferens med andre tradlgse RF-teknologier
som kan vaere i naerheten.

Som et sikkerhetstiltak vil ethvert brudd i Bluetooth-forbindelsen mellom aktiveringspedalen og laserenheten under bruk resultere i at laserutstralingen umiddelbart opphgrer. Se service-og
feilsgkingsdelen i denne handboken hvis det oppstar problemer med forbindelsen mellom laserenheten og aktiveringspedalen.

Denne enheten har passert testing av tradlgs sameksistens med enheter som vanligvis finnes pa tannlegekontorer ved en minimum avstand fra hverandre pa 30 cm.
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VEILEDNING ANGAENDE ELEKTROMAGNETISK MILJ®

DEFINISJONER
Utslipp (elektromagnetisk): Nar en kilde slipper ut elektromagnetisk energi.

Immunitet mot interferens: Enhetens eller systemets evne til & fungere feilfritt selv om det forekommer elektromagnetisk interferens.

Immunitetsniva: Maksimum niva av en bestemt elektromagnetisk interferens som pavirker en bestemt enhet eller et bestemt system, der enheten eller systemet forblir funksjonelle innenfor et bestemt

ytelsesniva.

ELEKTROMAGNETISK UTSLIPP

Gemini 810 + 980-diodelaseren er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Gemini-laseren skal pase at den brukes i et slikt miljg.

UTSLIPPSTEST SAMSVAR ELEKTROMAGNETISK MILJ@ - VEILEDNING
T . Gemini-laseren nytter RF-energi kun for interne funksjoner. RF-utslippene fra enheten er derfor svart lave og det er ikke sannsynlig at de vil
Ripuitipelibenboldu IR GHUAE T forarsake interferens i naervaerende elektromagnetisk utstyr.
RF-utslipp i henhold til CISPR 11 KLASSE B
Gemini-laseren er egnet for bruk i alle typer lokaler, inkludert boliger og slike som er direkte tilknyttet det offentlige lavspenningsnettet
i o X som leverer strgm til bygninger for husholdningsformal.
Harmoniske utslipp i henhold til [EC KLASSE A
61000-3-2
Spenningssvinginger/flimmerutslipp i
henhold til IEC 61000-3-3 SRR

IMMUNITET MOT INTERFERENS

Gemini 810 + 980-diodelaseren er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Gemini-laseren skal pase at den brukes i et slikt miljg.

INTERFERENS
TEST AV IMMUNITET

1EC 60601-1-2
TESTNIVA

SAMSVARSNIVA

VEILEDNING ANGAENDE ELEKTROMAGNETISK
MILI®

Elektrostatiske
utslipp (ESD) i
henhold til IEC
61000-4-2

+ 6 kV kontaktutslipp

+ 8 kV luftutslipp

+ 6 kV kontaktutslipp

+ 8 kV luftutslipp

Gulvene skal veere av tre, betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er dekket av syntetisk materiale,
ma den relative fuktigheten veere minst 30 %.

Rask transient
elektrisitet/utbrudd

i henhold til IEC
61000-4-4

+1kV for inngaende og
utgaende linjer

+2 kV for
strgmforsyningslinjer

+1kV for inngdende og
utgdende linjer

+ 2 kV for
strgmforsyningslinjer

Kvaliteten pa strgmlinjeforsyningen skal veere som
typisk for kommersielle bygninger eller et sykehusmiljg.

Overspenninger

+1kV differensialmodus

+1 kV differensialmodus

Kvaliteten pa strgmlinjeforsyningen skal vaere som

henhold til IEC 61000-4-8

i henhold til IEC +2 kV fellessignalspenning +2 kV fellessignalspenning typisk for kommersielle bygninger eller et sykehusmiljg.
61000-4-5

<5% U, <5% U,

(>95 % falli U,) (>95 % fall i U,)

i0,5 syklus i 0,5 syklus Kvaliteten pa strgmlinjeforsyningen skal vaere som

typisk for kommersielle bygninger eller et sykehusmiljg.

Spenningsfall, korte 40 % U, 40 % U,
avbrudd og variasjoner (>60 % falli U,) (>60 % fall i U,) Hvis brukeren av Gemini-laseren krever at den
i strgmforsyningen i i5 sykluser i 5 sykluser fortsetter & fungere etter avbrudd i strgmforsyningen,
henhold til IEC 61000-4-11 anbefales det & koble Gemini-laseren til en uavbrutt

70 % U, 70 % U strgmforsyning eller et batteri.

(30 % falli U,) (30 % falli u,)

i 25 sykluser i 25 sykluser

<5% U, <5% U,

(>95 % falli U;) (>95 % fall i U;)

i5s. i5s.
Kraftfrekvenser for Kraftfrekvensen for magnetiske felt skal veere ved nivaer
magnetfelt (50/60 Hz) i 3A/m 3A/m som er karakteristiske for et vanlig lokale i en vanlig

kommersiell bygning eller et vanlig sykehusmiljg.

IEC 61000-4-3

80 MHz til 2,5 GHz

TEST AV IMMU- IEC 60601 A VEILEDNING ANGAENDE ELEKTROMAGNETISK
NITET TESTNIVA AN ANV
:.:cde: R " 3Vrms 3Vrms Bzerbart eller mobilt utstyr skal ikke brukes innenfor anbefalt arbeid: and til Gemini-laserent og dens kabler, som beregnes basert pa den egnede
61000-4-6 150 kHz til 80 MHz ligningen for den relevante senderfrekvensen.
Utstralt RF 3V/m 3V/m Anbefalt separasjonsavstand

d=[1,21vP

d=[1,2] VP ved 80 MHz til 800 MHz

d=[2,3] VP ved 800 MHz til 2,5 GHz

der P er den nominelle sendereffekten i watt (W) spesifisert av senderens produsent og d er den anbefalte arbeidsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastsatt av en elektromagnetisk undersgkelse pa stedet?, skal vare mindre enn samsvarsnivaet® i hvert frekvensomrade.

Interferens kan forekomme innen rekkevidden av utstyr som beerer fglgende grafisk symbol.

(((i)))
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VEILEDNING ANGAENDE ELEKTROMAGNETISK MILJ®

MERKNADER

Det hgyere frekvensomradet gjelder ved 80 MHz og 800 MHz.

Feltstyrker fra faste sendere, slik som basestasjoner for radio (mobil/tradlgs)-telefoner og landbaserte mobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-kringkasting, kan ikke forutsis
teoretisk med ngyaktighet. En undersgkelse av lokalene anbefales for & fastsette elektromagnetisk miljp som resulterer fra stasjonare HF-sendere. Hvis den malte feltstyrken i lokalet der Gemini
810 + 980-diodelaseren brukes overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma Gemini-laserenheten observeres for a bekrefte normal drift. Hvis det observeres unormale ytelsesegenskaper,
kan det veaere ngdvendig med ytterligere tiltak, slik som endring av retning eller posisjon for Gemini 810 + 980-diodelaseren.

Over frekvensomradet pa 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrker vaere mindre enn 3 V/m.

ARBEIDSKLARERING

Gemini 810 + 980-diodelaseren er ment for drift i et elektromagnetisk miljg der utstralt HF-interferens undersgkes. Kunden eller brukeren av Gemini-laseren kan bidra til a forhindre elektromagnetisk
interferens ved a ta relevante hensyn til minimumavstander mellom barbare og/eller mobile RF-kommunikasjonsenheter (sendere) og Gemini-laserenheten. Disse verdiene kan variere i samsvar med
utgangseffekten for den relevante kommunikasjonsenheten som spesifisert nedenfor.

MERKET MAKSIMAL ARBEIDSKLARERING | HENHOLD TIL SENDERFREKVENS [M]
UTGANGSEFFEKT FOR SENDER
w] 150 KHZ TIL 80 MHZ 80 MHZ TIL 800 MHZ 800 MHZ TIL 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3]1 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sendere der maksimal nominell utgangseffekt ikke er spesifisert i tabellen ovenfor, kan man fastsette anbefalt arbeidsavstand d i meter (m) ved bruk av ligningen i den tilsvarende kolonnen, der P
er maksimal nominell utgangseffekt for sendere i watt (W) spesifisert av senderens produsent.

Bemerkning 1: Det hgyere frekvensomradet gjelder ved 80 MHz og 800 MHz.

Bemerkning 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle tilfeller. Forplantningen av elektromagnetiske bglger pavirkes av absorbering av og refleksjon fra bygninger, gjenstander og personer.

GARANTI

Selger garanterer at produktet er fritt for defekter i materialer og utfgrelse i en periode pa to ar fra dato for forsendelse, unntatt for forbruksartikler. Dersom et produkt
innenfor en slik periode vises til selgers tilfredshet a veere defekt, skal det (i) repareres ved bruk av nye eller renoverte deler, eller (ii) skiftes ut med et nytt eller renovert
produkt, ene og alene etter selges skjgnn. Slike reparasjoner eller utskiftinger skal vaere selgers eneste forpliktelse og kjgpers eneste utbedring under denne garantien og
skal veere betinget av, slik selger foretrekker, retur av slikt produkt til selger, pa kjgpers regning og risiko til selgers fabrikk. Denne garantien dekker kun produktproblemer
som forarsakes av defekter i materiale eller utfgrelse under vanlig anvendelse av forbruker; den dekker ikke problemer med produktet forarsaket av andre arsaker, inkludert,
men ikke begrenset til, naturkatastrofer, endringer av eller pa noen deler av produktet, upassende testing, montering, feil handtering, feil bruk, uaktsomhet, justeringer,
endringer av produktet, feil bruk i strid med gjeldende instruksjoner i forbindelse med installasjon, vedlikehold eller drift, eller i strid med bransjestandarder i forbindelse

med akseptabel strgmforsyning.

DENNE GARANTIEN ER EKSKLUSIV OG ERSTATTER ALLE ANDRE REPRESENTASJONER OG GARANTIER, UTTRYKTE ELLER IMPLISERTE; OG SELGER FRASIER SEG UTTRYKKELIG OG
EKSKLUDERER ENHVER IMPLISERT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. SELGER SKAL IKKE HA NOE FORPLIKTELSE TIL ELLER ANSVAR FOR A
REFUNDERE NOEN DEL AV INNKJ@PSPRISEN OG SKAL IKKE HA ANSVAR FOR NOEN SPESIELLE, EKSEMPLARISKE, TILFELDIGE, FPLGELIGE ELLER STRAFFENDE SKADER ELLER TAP AV
FORTJENESTE, ELLER SKADE FOR PERSONER ELLER PERSONSKADE | FORBINDELSE MED KJ@PET ELLER BRUKEN AV INSTRUMENTET.
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SYMBOLER

BESKRIVELSE

PRODUSENT

ANGIR PRODUSERENDE SELSKAP

TRANSPORTER STAENDE, MED PILER
PEKENDE OPPOVER

PRODUSERT DATO

ANGIR DATOEN OG ARET FOR PRODUKSJON

SKI@R - HANDTER MED FORSIKTIGHET

KATALOG DELENUMMER

ANGIR PRODUSENTENS DELENUMMER

@ ra |z

IKKE BRUK HVIS PAKKEN ER SKADET

SERIENUMMER

ANGI SERIENUMMERET FOR PRODUKTDELEN

40°C
104°F

-~

0°C
32°F

ANBEFALT LAGRINGSTEMPERATUR

RESEPTSETNING

FODERAL LOVGIVNING BEGRENSER DENNE
ENHETEN TIL SALG AV ELLER PA BESTILLING
AV EN TANNLEGE ELLER LEGE ELLER ANNEN
LISENSIERT MEDISINSK BEHANDLER

ATMOSFARISK TRYKKBEGRENSNING

ADVARSEL LASER

ANGIR AT SYSTEMET INNEHOLDER EN LASER

95%

[’—1 06kPa
70kPa
E

LUFTFUKTIGHETSOMRADE

o [E———
(warning) it
LS P -

ADVARSEL

ANGIR MULIG EKSPONERING FOR BADE ROD
OG INFRAR@D LASERSTRALING

HOLD BORTE FRA VARME/SOLSKINN

LASERAPERTUR

ANGIR HVOR LASERENERGIEN SLIPPES UT

HANDTAK

Laserapertur

PEDALETIKETT

SYMBOLER

BESKRIVELSE

STREKKODEE-

TIKETT

Model GEMINI
S10/9E0-DIODELISER

STREKKODEETIKETT ——

TYPE B ANVENDT DEL

DEN ANVENDTE DELEN ER IKKE LEDENDE TIL PASIENTEN

SE BRUKERVEILEDNINGEN

LASERSTOPP

N@DBRYTER FOR A STOPPE UTSENDELSE AV LASERENERGI

IKKE-IONISERENDE STRALING

HOLD TQRR

VEST-EUROPAS STANDARD FOR ELEK-
TRONISK OG ELEKTRISK AVHENDING
WEEE)
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MPOEIAOMOIHZEIY & MPOD®YAAZEIX

H Hn CUHHOPPWON HE TIG TTPOWUAGEELS KAl TIG TIPOEISOTIONOEIG TIOU TIEPYPAPOVTAL GTO TIAPOV EYXEIPISIO XPHONG UTIOPEL va 08Ny oEL o€ €KOEON O€ MIKIVOUVN OTITIKF aKTIVOROAD. MapakaAeioTe va
OUHHOPYWOEITE PE OAEG TIG UTIOBEISEIG AT AAEING KAl TIG TIPOEISOTIOINTELG.

MPOXOXH:

- AloBAOTE TIPOOEKTIKA QUTEG TIG 08NYiES TIPIV a6 TN Xprion Tng 51660u Aéilep Gemini 810 + 980.

- BeBawOeite 0TI OAOL OL XPHOTES ival KATAANA EKTIUSEVHEVOL TIPIV OTTO TN XPAON. SULPBOUAEUTEITE TO SlavopEa 0ag yla TIPOTACEIG EKTTAISEUTNG.

- MnV TPOTIOTIOIOETE AUTOV TOV EEOTIMIOHO XWPIG TNV £yKPION TOU KATOOKEUAOTH.

- TUAiyETE TTAVTOTE TO KOAWSIO OTITIKWY VWV SE§100TPoYa YUpw amd Tn BAon MePITUAIENG TWV VWY Yia Vo aToQeUXOEi  Bpalon TwV OTITIKWY VWV.

- Na Unv XpnotUOTIOLEITAL OE XWPOUG HE BEPLD TIOU Eivatl EVPAEKTA 1 UTIOOTNPIJOLY TV Kavon.

- EVEPYOTIOIEITE TTAVTOTE SOKIPOOTIKG TN GUGKEUT] EKTOG TOU OTOPATOG TOU BGBEVOUG TIPIV OO TN XpPRon.

- AUTI| 1) GUOKEUT €XEL OXESIAOTE KAt SOKIHOOTE! WOTE VO TANPOI TIG OTIAITAOEIG TWV TIPOTUTIWY OXETIKA PE TIG NAEKTPOPAYVNTIKEG, NAEKTPOOTATIKEG TTOPEUBOAES, KABWG KAl TIG TTAPEUBOAEG
pPadlooUXVOTHTWY. QOTOGO, N TOAVOTNTA NAEKTPOUAYVNTIKWY 1} GAAWV TTOPEUBOAWY eVOEXETAL Vo EAKOAOUBET Vol UTIAPXKEL. H aAAayr) B£0NG TG CUOKEUNG UTTopEi va BonBroet oTnv e§GAelwn
TWV TTAPEUBOAWV.

- 0 1aTPIKAG NAEKTPIKOG EEOTAMIOUOG omaITE! €181KEG TIPOYUANEEIG OXETIKG e TNV NAEKTPOPAYVATIKA oupBatdtnTta (HMZ) kat ipémel va eykabioTatal Kot va TiBeTal og Aertoupyia oOp@wva pe

TIg TANpowopieg Tepi HME o TiapEXOVTaL TNV EVOTNTA KABOSIYNONG Yio TO NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAAAOV.

- EMBewpeiTe MEPIOSIKA TA TTPOOTATEUTIKG YU Yia AEIZEP VIO OKOGIHOTA KAl PWYHES.

H ao@dAela gival uyioTng oNUOGiag KATA T XPioN OTIOIOUSHTIOTE XEIPOUPYIKOU EPYAAEIOU TTIOU KOTAVAAWVEL EVEPYELD, KAl TO 1OTPEIO 0OG Bal TIPETEL VA EPOPUOCEL EVO TIPOYPOUPCT AOWPAAEIAG
yla T 8iodo Aéilep Gemini 810 + 980. Av To laTpeio oag Sev S1abETel RON UTELOUVO AGYAAEIDG, Ba TIPEMEL VO OPIOETE €val ATOO TO OToi0 Ba YVwPIlel TNV KATAAANAN XPrion, TNV aoPOAT
AerToupYia Kat T GUVTHPNON TOU CUOTAMATOG A£ilep Gemini. Ta KAOAKOVTA Tou Ba TIPETEL VOl TIEPIAAUBAVOUY TNV EKTIAHSHEVON TOU TIPOCWTIKOU TOU LTPEIOU OE OAEG TIG TITUXES TNG AOPAAELDG
TOU GUGTAHATOG Kol TN Staxeipion Tou Aéidep Gemini Kot OAWY TWV TAPEAKOPEVWY TOU.

MPOEIAOMOIHZH:

- OpaTH Kat Pn opath akTivoBoAia Aéilep — AToeVYETE TNV €kBECN 0WOOAPWY 1} SEPUATOG O€ aKTIVOBOAIn ameuBeiag 1) peTd amd akedaan. NMpoidv Aéilep KAGong IV.

- Tuahid mpooTaciog Twv owBoApwy oo Aéillep MPEMEI NA ®OPEOOYN omd Tov XelploTr, Tov acBevr), Tov Bondo kal amd omolodNmoTe GTopo Tou ival Mapov OTav To Aéilep eival

EVEPYOTIONHPEVO. H TpooTacio Twv 0WOaAUWY TIPETEN VO CUPHOPYWVETAL PE TIG TTpodIaypaweg DIN EN207 Mapdptnua Il Tng KateuBuvthpiag odnyioag 89/686/EOK pe

TPOOTACIN VIO Ta PjKkn KUPATOG 810 nm - 980 nm, kat 10 nm Tou OD 5+ 6Twg To povTéAo Wiktpou CYN Tng eTatpeiog NolR Laser.

- MOTE PNV KATEUBUVETE 1} GTOXEVETE TN SE0UN OTA PATIA EVOG OTOHOU.

- Mnv Kottate moTé ameuBeiag T SEopN 1} TIG KATOTITPIKESG AVTAVOKAAOELG TNG.

- Mnv oToxeVETe TO AéI{EP O€ HETAAAIKEG 1} AVTAVAKAQOTIKES ETUPAVEIES, OTIWG TA XEIPOUPYIKA EPYAAEID ) Ol 0SOVTIATPIKOI KABPEWTEG. T€ TIEPIMTWON GUECHG OTOXEUONG OE QUTEG TIG EMUPAVEIES,
n 8€opun Aéilep avtavakAdTal Kot Snploupyei evbexdpevo kivduvo.

- MV XpnoIHOTIOLEITE TIOTE TO A£IZEP XWPIG TTPOCAPTNHEVO aKPOWYUTLO {Vag.

- Avotypa Aéillep oTo GKPO TNG XEIPOAARNS.

- MPOEISOTOINTIKN ETIKETA VIt TO AVOlypa AElep EMIKOANHEVN 0T XEIPOAXBT TOU GUOTHHOTOG.

- TomoBeTeiTe MAVTOTE TO OUOTNWA O€ KaTdoTaon ANAMONHS otav n 6iodog Aéillep Gemini 810 + 980 Tapapével Xwpig EMITAPNON yia Alya ATt 1} peTag) aoBevwy.

- H Xprion xelptotnpiwv f pubPicewy A 1 EKTEAEON EMEPPATEWV SINPOPETIKWY OTIO EKEIVES TIOU TIEPIYPAPOVTAL GTO TIAPOV EYXEIPIBI0 EVOEXETAL VOt EXEL WG OTOTEAEGH A EMIKIVEUVN €KOEON OE
axtivoBoAia.

- Mnv avoigete To TEPIBANHA TNG GUGKEUNG GE OTIOIOSITIOTE TIEPITITWON. EVOEXETAN VO UTIAPXEL KiVEUVOG AOyWw TNG OTITIKNAG AKTIVOBOAIS.

- H xprion mopeAkopEVwY TTOU SEV €ival AUTA TIOU GUVICTWVTAL, HE TNV e§aipean dowv Tapéxovtal i) TwAoUvTal amd tnv Ultradent Products, Inc., wg avTOAAGKTIKG YO ECWTEPIKA 1} E§WTEPIKA
€§0PTAHATA, EVOEXETAL VO £XEL WG OTIOTEAETHA aUENpéveg EKMOMMES 1) petwpévn ATPQSIA Tng 51050u Aéilep Gemini 810 + 980.

MEPIEXOMENA XYXKEYAXIAX

H 6i060g Aéilep Gemini 810 + 980 mepAapuBavel Ta €§AG:

«  ZApa mposidomoinong Aéilep
+  MAnpoyopies eyydnong

+ KoAwdio USB

«  Eyxepidio xpnong

ZucT«-:ur’] Ailep MevtdA evepyomoinong pe 2 pmotapieg AA STHOTNUA EPOpPUOYNS ivag

SHMEIQ3H: To ovoThpa Aéilep mopaAapBAVETaL PE TNV pTtaTapia

ABiou 16VTWV Kot To cUOTNUO EQAPHOYAS ivag 8N eykaTeaTpéva

*Tunpuvuunmpowosmam Ty é yuaa fag Hmopei va

BlapEper amd auTS TIoU AMENKOVIETaL QUTE ToU ametkoviZovTal

AvoAwotpa akpowuvaota (10) *TpowodoTikd DC *Tfuahid mpooTtaciag o@Oaipwv (3) e€omAIlopo

SHMEIQIH: E@appodete Ta KATAAANAQ HETPO QOWOAEIAG KATA TN
METOKIVNON TNG GUOKEUNG

@épou amé MPOEIAOMOIHIH: Agv ETUTPETETAL KA TPOTIOTIOINGN OTOV

06nyieg amooUOKeLVAGIOG

'EVOG EKTTIPOOWTIOG TOU KATAOKEUAOTH ) TOU QVTITIPOCWTOU PTIOPE v 00G TIPOTPEPEL BonBela OTAV EIOTE ETOILOI VA AQAIPECETE TO AEITEP ATIO TO KIBWTIO HETAWPOPHG TOU. MNV ETIXEIPF OETE VO ATIOCUOKEVAOETE
™ &iod0o Aéiep Gemini 810 + 980 Kal VOt EYKATACTIOETE TO GUOTNHO XWPIG VO EXETE SIOBATE TIPONYOUHEVWG TO EYXEIPIBI0. AV SEV €(0TE GiyoUpO! IO OTIOIOSTIOTE TITUXT TNG CUVAPHOAGYNONG, ETKOIVWVHAOTE
UE TOV QVTIMIPOOWTIO EEUTINPETNONG TIEAATWY I} HE TOV OVTITIPOOWTIO Yiat BorBela.

MAHPO®OPIEZ TIA TO KIBQTIO META®OPAX

To KIBWTIO PETAPOPEG 0TO OTIoi0 TIapaAdBaTe TN Siodo Aéilep Gemini 810 + 980 £xel OXESINOTE EISIKA YA TNV AOQOAN HETAPOPE TNG GUGKEUNG. Ta TV amiBavn TEPIMTWON TOU Ba XPEIAOTE VO EMOTPEYETE
T0 Aéiep yia OEPPIG 1} EMMIOKEUT), TOPAKOAEIOTE VOl UAAEETE TO OPXIKO KIBWTIO PETAWYOPAS.
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19 - ALOKOTII) EKTOKTIG OVOYKIG weverrererrerersereesesessesssessesessssessssessssessesessesessesessesessessssesessesessesssesssesssene 161
20 - EVOOAOWANION PE TNAEXEIPIOHO cevvererreererreeesessssssssessssessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 161
21 - AlAQ OV G NAEKTPOPWTOUYIG OOOVI .veeereererrecrererseesesesesssesesessssesesssssesesssssesessssssesesssssesssesasses 161
Al0SIKOOIEG KOOAPITPOU KO ATIOOTEIDPWOG.u rereerereerreerereesereesessesssesssesessesessesssesessesssesessesssesssene 162
SUOTOOEIG VIO TIG ETIEUPBOOELG curvurrrrereerrssreereessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssassans 162
OEPATO OXETIKA PE TNV EYKATAOTOUON KOIL TO TEPIBOAANOV....vvereerererreererersensesesseesesessassesesessssesene 163
TEVIKO DEUOTO OOPAAEIDG ...vereverecrrecrereesessessaesessesssesessesessesessesessesessesessesssesssesssesessesessesssesessene 163-164
MPOSIOYPOPEG GUOTIIHOTOG cuuerucureerereeseseesesessesssssssssessssessssessssessssessssessssessssessssessssessssessssessssessssesssseses 164
TEPPIG KAl AVTIHETWTTIION TIPOPANHUOTWY cevererrreceereeresssesssesssesassessssessssessssessssessssesssssssssesssesas 165-166
SUUHOPPWON UE KAVOVIOHOUG c.vevererreversererseressesessesessesessesessesssesssesessessssessssessssesssesssessssessssesessesessene 166
KaBobnynon yia To NAEKTPOHUAYVNTIKO TIEQIBAANOY ....ecvereerereerreernressaesssesessesessesssesssesssens 166-168
LABEL . eeteeteetetetectentctestestes e estessesses e eseessesse st et essessasseesaesaesse et esaesaassa et esaassasst et e sesaa e st et esaasraenteneessasaann 169
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EMXKOMHXH - OOONH
BA. EIKONA 11

01 - HAEKTPONIKOZ KQAIKOX MPOXBAZHX 07 - ENAEIZH ENTAZHX

02 - MPOKAGOPIXMENEX EMEMBAZEIX 08 - ENAOAZDAAIZH ME THAEXEIPIZMO
03 - EMIMEAO HXOY 09 - EMINOTEAX 12XYOX

04 - KATAXTAZH APXIKOMOIHZHZX 810 10 - BLUETOOTH

05 - MHKOX KYMATOX 810 11 - ENMINEAOC MNATAPIAX

06 - KATAXTAXH ANAMONHX 810 12 - TPO®OAOTIKO I1ZXYOX

EMXKOMHXH - MAHKTPOAOT1O
BA. EIKONA 1.2

01- MPOKAOOPIZXMENEX ENMEMBAZEIX 07 - AEZ] BEAOX

02 - ®ATIZMOZ AKPOY 08 - MHKOX KYMATOZ 980

03 - AINAO MHKOX KYMATOX 09 - HXOX

04 - MHKOZX KYMATOX 810 10 - ®Q> 3KOMEYZHE

05 - APIXTEPO BEAOX 11 - ENIBEBAIQXH ®QONHX

06 - MANQ BEAOX 12- ENEPFOMOIHZH/ANAMONH
EMXKOMHXH - 2YZKEYH AEIZEP
BA. EIKONA 1.3 BA. EIKONA 1.4

01 - AIAOANHX OOONH 01- AKPO LED

02 - BAZH 02 - ONTIKH INA

03 - ANAKOY®DIZTIKO ENTAXHX 03 - XEIPOYPTIKH XEIPOAABH

04 - ENEPFOMOIHEH/ANENEPTOMNOIHEH 04 - ONTIKH INA ME 2QAHNQXH MPOXTAXIAX

05 - MAHKTPOAOTIO 05 - OYPA ENAOAZ®DAANIZHE ME THAEXEIPIZMO

06 - AIAKOMH EKTAKTHZ ANATKHX 06 - BYZMA I3XYOX

EMIXKOMHXH - MENTAA ENEPTOMOIHZHE
BA. EIKONA 1.5

01- MPOXTAZIA OPIOY / KAAYMMATOS 06 - EMIZHMANSH / ANTIOAISOHTIKES NMEPIOXES
02 - MEPIOXH ENEPTOMOIHXHX 07 - ENAEI=H MMNATAPIAZ

03 - AEIKTEX 08 - AEIZEP ENEPTO

04 - KAAYMMA AIAMEPIZMATOX MMATAPIAX 09 - BLUETOOTH

05 - MMATAPIES AA (X2)

EMXKOMHEH - 2YSTHMA EQAPMOTIHY INAZ
BA. EIKONA 1.6

13 - KATAZTAXH ANAMONHZ 980

14 - MHKOX KYMATOZ 980

15 - KATAXTAZH APXIKOMOIHZHX 980
16 - ENAEIZH 12XYOX

17 - ©QO> SKOMNEYZHX

13 - KATQ BEAOX
14 - AIAKOMH EKTAKTHZ ANATKHX
15 - ENEPTOMOIHZH/ANENEPTOMOIHZH

07 - MICRO USB (EPTOZTAZIAKH XPHEH MONO)

To cloTnpa QApHOYNG ivag ival éva HovadIKO Kal EpYOVOUIKO OTITIKO KAAWSI0, UN ATOCTIWHEVO OTIO TN oUOKELN Aéilep. H XelpoAan amautei kaBaplopd Kal amoaTeipwaon

HETE amd kaBe Bepameia aoBevols. Ta avaAwatpa akpo@Uaola TTPoopifovTal yio pia pOvo Xprion Kot TIPETEL VA ATIOPPITITOVTOL HETA amd KABE xprion oe aobevi.

01 - AKPODYZIO ©QTIZMOY 05 - ONTIKOX AAKTYAIOX

02 - XEIPOAABH ANMO ANOAIQMENO AAOYMINIO 06 - EYKAMITOX 2QAHNAX ANO ANO=ZEIAQTO XAAYBA

03 - ANAKOY®DIZTIKO ENTAXHX INAX 07 - ONTIKH INA
04 - TYPIZTE AEZIOXTPO®A
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FPHIOPH ENAPZH

' '
>uvbeon TpoWodoTIKOU

KoTé TV apxIKI} EYKATAOTACN XPNOIUOTIOAOTE TO TPOYOSO0TIKG AC/DC yiat pict TOUAGXIOTOV WPX WATE VO POPTIOTE! TANPWSG N PTaTapia. SUVEEOTE TO TPOWOSOTIKG OE pia TIPITH EVAAACTOHEVOU
pevpatog (AC) kat 0TV avTioTolXn UTIOSOXH OTO THOW PEPOG TOU OUOTHUATOS. (Elkdva 2.1)

TomoBeTroTE Pnatapieg AA 0TO TIEVTAA evepyomoinong

TomoBeThoTE TIG (2) MAPEXOHEVEG PTTATAPIEG AA OTO AOUPHATO TIEVTAA EvEPYOTIOiNoNG. KaTd TV avTIKOTAOTHON TWV UTTATAPIWY AA, GLVIOTATAL ) Xprion prtatapiwy AAKAAIKOY Tomou. (Ewkéva 2.2)
EvepyoTioloTe T GUOKEUT AELEp

To MAAKTPO EVEPYOTIOINGNG/ATIEVEPYOTIOINGNG VEVIKHG XPHONG ival £vag S1aKOTTNG HEUBPAVNG TToU XpelddeTal Tiieon yia va evepyoroinei. (Eikova 2.3)

Eloaydyete ToV Kw8IKO TTPOGRaGNG NAEKTPOVIKOU KAEISI0U

EloaydyeTe Tov KwdIkO TPOGRAGNG NAEKTPOVIKOU KAEISIOU 0TO TANKTPOAOYIO XPNOIHOTIOIWVTAG Ta TARKTpa BeAwv EMANQ kat KATQ. O kwdikog aopaleiog eivat EMANQ, KATQ, EMANQ, KATQ. Eva
€1KoviSlo pe To ofpa eAéyxou Ba epavioTel 6Tav eloaxBei To owoTo KAeSI. (Eikdva 2.4)

ETIAESTE TO PUNAKOG KUUATOG TTIOU EMIOUEITE
ETUAEETE TO £MBUUNTO PAKOG KOHATOG TOU AéIgEp 0TO TANKTPOAGYLo: 810 nm, 980 nm 1§ AITAS prjkog KUpatos. (Eikdva 2.5) “Mapaxarodye emhéEre pikos KopaTos” M
ETAESTE TNV emBupnTr puBUIoN 1oXV0G

ETuAéSTE TN pUBHION 10XVOG TTIOU EMIBUHEITE KAt KATOTIV evepyoTiooTe To Aéiep. (Eikdva 2.6)

XEIPIZTHPIA, AEITOYPI'IA KAI XPHXH
01 - KQAIKOE MPOZBATHE HAEKTPONIKOY KAEIAIOY

H &{0606 Aéilep Gemini 810 + 980 yia poAaKoUG 10TOUG SIOBETEL éva KWBIKO TIPOGRAGNG NAEKTPOVIKOU KAEIS100. ‘OTAV EVEPYOTIOIEITE T GUOKEUN AEIZEP, 1 080V KAEISI00 KWwdikoU TTPOGRaONG eppavileTal
0TO KEVTPO TOU KATW PEPOUG TNG 086VNG. H owaTh aAnAouyia Tou kKwdikol Tpdoacng ipénel va eloaxBei amd To TANKTPoAdyto, ENMANQ, KATQ, EMANQ, KATQ. (Eikéva: 1.2, ETAoYEG: 6, 13, 6, 13)

02 - EMIAOTH MHKOYZ KYMATOX
‘OTav TO GUCTNHA EIVOL EVEPYOTIOINHEVO, KO O NAEKTPOVIKAG KWIKOG TIPOGRaaNG £Xel l00xOEl owaTd, Ba 0ag INTNOEi va EMAEEETE TO EMBOUPNTO PAKOG KOPATOG. Mia pwvnTIKN eMPBEPRaiwan Ba avapEpet
“Napakadovpe eMAEETE PKOG KOPATOG” Kot Ba avaBooBroouv 500 SaKTUAOL PrKoug KUPATOG. H 6i060¢ Aéilep Gemini 810 + 980 UTOPE( Vol AEITOUPYE! OE TPEIG KATAOTATELG MITKOUG KOMATOG: 810 nm
uovo, 980 nm povo 1} AmAG PrKog KOHOTOG. MPEMEl va ETIAEEETE I KATAOTOON PITKOUG KOHOTOG TIPIV OUVEXIOETE, OAAG PTIOPEITE Vol TNV aAAGEETE oTotadnmoTe oTiypr. (Eikdva: 1.2, EmAoyEG: 3, 4, 8)
03 - 2YNAEZH MENTAA ENEPTOMOIHZHZ
H o0vbeon Tou TevTAA evepyoToinong otn ouokeun Aéilep péow Bluetooth yia mpwTn wopd, eivat arAn. (BA. Eikoveg: 2.2 - 2.9)
TomoBeTAoTE TIG (2) TOpPEXOpEVEG pTaTapies AA 0TO TEVTAA evepyorioinong. (Ewova 2.2)
Evepyomotfote Tn ouokeur Aéiep. (Eikova 2.3)
EtoaydyeTe Tov Kwdikd mpoopaons. (Ewkova 2.4)
ETAEETE TO PrKOG KUPOTOG Tou emBupeite. (Eikova 2.5)
MaTHoTe To MEVTAA evepyomoinong. H oUvéeon petay Tou TEVTAA evepyoTtoinong Kal TG oUoKeURg Aéiep ipaypaToToteiTan autopata. (Etkova: 2.7)
‘Evag deiktng Bluetooth Ba epaviotel aTnv 080vn Kat 0TO TEVTAA evepyoToinong 6Tav n oUvHeon €xel yivel owoTa Kat To AEep €ival 0TV KaTaoTaon evepyotoinang. (Ewkova: 2.8)
To TIEVTAA evepyoTIoinonG SIHBETEL £val TTPOCTOTEUTIKG KAAUPHO YIOt VO OTIOTPETETA 1) KATA AdBOG evepyoroinan Tou Aéilep. MAapPAKOAEITTE VOl PNV TIATATE TIAVW GTO TPOCTOTEUTIKG KAAUPHA,
kaBWwe Ba pmopolioe va ipokANBei BAGRN aTo TIEVTAA evepyotioinong. (Etkdva: 2.9)
04 - XEIPOKINHTH PYOMIZH IZXYOZ
H 8i060g Aéilep Gemini 810 + 980 propei va amodwoel £wg 2,0 Watt péong 1oxVog. Ma va pubpiceTe TNV 10XV HE XEIPOKIVITO TPOTIO, TEDTE Tal BEAN EMANQ kot KATQ 1} APISTEPA Kat AEZIA 0T0 IANKTPOAGYIO.
Kdabe popd mou TEGETE éva BEAOG, 1 10XUG augdveTal 1} HElVETOL KaTd 0.1 Watt. H mapatetapévn mieon o€ éva BEAog Ba aunoet TRy ToxUTNTA PE TNV OTToio AUSAVETAL I} HEIWVETAL N pUBUION TNG 1oXVOG.
Migote To MAKTPO ENEPTOMOIHZH yia vo TOTOBETHOETE T GUOKEUT Aéilep OE KATAOTOAON EVEPYOTIOINONG. MATAOTE TO TEVTAA evepyoToinong yia va evepyoroinBei to Aéwep. (Ewkova: 1.2)
KAINIKH YINOAEIZH
Ta péylota anoteAéopata Ba emteuxBolv pe Tn pUBHION TNG 1oXV0G £§060V TOU AEZEP KAt TNG TAXUTNTOG HE TNV OTIOIN O XEIPLOTIG METOKIVEL TO OKPOWUOIO OTITIKAG ivag. H amavBpdkwon 1oToU eivat eva
QVEMOUUNTO amOTEAEOHA AGYWw TNG XPHoNg UTIEPBOAIKNG 1OXUOG 1) TNG UTIEPBOAIKA aPYTiG HETAKIVIONG TOU OKPOWYUGIOU VaG. XpOIHOTIOIEITE TTIAVTOTE TNV EAAXIOTN LOXU TIOU OMAITETAL YIO VOl OAOKANpwOEi
n eméppaon oag. H 1davikn Bepameia Oa €xel WG ATOTEAEGHA Aiyo 1) KABOAOU ATIOXPWHATIOHO HETA T Bepameia kat Ba 08nyroel oe AyoTepeg TapdnAeupeg BAGRES, KaBLG Kal GE TOXUTEPN EMOUAWON.
AnowUyeTe TN Sieicduon 1) Ty TpdkAnan BAGBNG 0TO TIEPIOTTED, KAL PNV ETIXEIPIOETE VA XPNOIHOTIOINOETE TO A£1{eP OTO YATVIOKO 00TO. ETeldr| n evépyeia A&ilep ipooeAKUETaL Ao TN HeAavivn Kat
™V algoo@atpivn, n 1oxUG TIPEMEL val EAATTWVETAL KOTA T Bepameio aoOevWV e OKOUPOXPWHO HAAAKO 10TO.
05 - KATAXTAXH ANAMONHZ KAI ENEPTOMOIHXZHX AEIZEP
H emoyr) mAnkTpoAoyiou ENEPTOMOIHEH/ANAMONH e§umnpetei S1mAd okomo. Evepyotrotei (ENEPTOMOIHEH) Kkat amevepyototel To Aéilep (ANAMONH). E§ optopot, To cbotnpa §ekivd oty KatdaTaon
Avapoviig. To Aéilep dev pmopei va evepyomonBei Tiptv amod Ty eMAOYN €vOG pIiKoug KOpOTOG. KaBe popd Tou Tiélete v emAoyr n ENEPFOMOIHZH/ANAMONH, To c0oTnua eVOANGOOETAl HETASY TwV
KOTOOTAoEWY Evepyomoinang kat Avapovig. Oa akouoTel pia nxnTikn empBeRaiwon (ekTog av éxel epappoaTei aiyaon otnv empBeRaiwon uwvrg), kat éva eikovidio yia "ENEPTOMOIHZH" 1) "ANAMONH" 6a
epavIoTE SimAa o€ KAOE EvBeI§n PNKOUG KUPATOG. H KOKKIVI 0N OKOTIEUONG KAl O YPWTICHOG TOU AKPOWYUTioU Eival opaTd HOvo OTav To A£IZep ivatl oTnV KatdoTaon Evepyoroinong.
‘OTaV TO CUOTNPA EiVOL TNV KATAOTAGN EvEPYoTIOinaNg, omoladnToTe GAAN €AY £KTOG amtd MANQ kot KATQ 1) APIZTEPA kot AEZIA Ba eTavapEépel TO GUCTNPA 0TV KATAOTAGN AVOHOVNG. OTOV TO TIEVTAA
evepyomoinaong eival Tatnpévo oTnv KatdaTacn Evepyotoinang, o e§WTEPIKOG EVOEIKTIKOG SAKTUAMOG YUpw amé KABE £1KOVISIO HIIKOUG KUPATOG 0TV 006V avaBOGBAVEL VI val TIAPEXEL HIa OTITIKI EVOEIE
6T exmépTeTal akTivoBoAia Aéidep. YIdpxel emiang nxnTikn eidotoinon ("pmm") dtav exmépmetar aktivoBoAia Aéiep. NMa Adyous aopaleiag, epappoleTal kaBuoTépnon 0,25 SeuTePOAENTWY oTHY TVPOSATNON
Tou Aéiep, TIPOKEIUEVOU VO aOPELYETaL 1) TuXaia evepyomoinon. (Ewkova: 1.2, ElkOve: 3.1 - 3.4)
To cloTNpa €ival 0TV KATAoTaoN Avapovig. (Etkova 3.1)
To oboTnpa eivat oTnv Katdotaon Evepyoroinong. (Eikéva 3.2)
MRAKOG KOHOTOG - KatdoTaon Avapovig. (Eikova 3.3)
MAKOG KUMOTOG - KaTdoTaon Evepyomoinong. (Eikova 3.4)
SHMEIQSH: Ot e§wTeptKkoi SaKTUAIOl AVOBOGBIVOUY GTAV EKTIEPTIETAL AKTIVOBOAI AEIZEP.
06 - PYOMIZEIZ MPOKAOOPIZMENQN EMEMBAZEQN

Méote v emoyn EMEMBASEIS (EikOva 1.2) yia Vo ep@avioeTe OAEG TIG Ipokaboplopéveg emePBacels otnv 00ovn. H emioyn Tou APISTEPOY kat Tou AEZIOY Béhoug (Eikova 1.2. ETiAoyEg: 5, 7)
evaAAdooet petagy Twv FENIKH OAONTIATPIKH, OPOOAONTIKH kot YTIEINH. H emdoyr) Tou EMANQ kat Tou KATQ BéAoug evaAAdooel pHeTady Twy emepBaocwy KaBe Katnyopiag. H avtioton puduion
10XU0G yla KaOe emépPaon eppavifetal otov Seiktn loxvog, 6Tav N eMépBacn eivatl EMONUAOUEV.
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07 - PYOMIZEIZ MPOKAGOPIZMENQN EMEMBAZEQN

H 6i060¢6 Aéilep Gemini 810 + 980 S1a0éTel 20 TTpoKABOPIOHEVEG ETEPPBATELG Ol OTIOIEG SlAIPOUVTAL OE TPELG KATNYOPIEG: Mevikn oSovTiatpikr, OpBodovTikn Kat Yyiewvr). KaBe katnyopia mepthapBavet
TIG IO oUVNBIopEVEG EMEPPRATEIG HE TIG TIPOTEIVOHEVES PUBHITELG LOXVOG. XPNOIHOTIOIEITE TTAVTOTE TNV EAGXIOTN 10XV TIOU OTIOITEITAL VIO VO EKTEAEGETE pIa OUYKEKPIMEVN EMEPRacN. H pUBuion Tng
10XV0G HE XEIPOKIVNTO TPOTIO PTIOPEL VO EIVOL ATIAPAITNT, AvAAOya PE TOV A0BEVH] Kal TIG AVAYKES THG eMépBaAcNS.

FENIKH OAONTIATPIKH ENA®H 810 980 AINAO MHKOS KYMATOZ

Atebpuvon oVAwWv Nat 0,9W 12 W 1,TwW ApxIKoTIOINHEVO aKPOWYUTLo
OuAekTopr Nat 1,0W 1,3W 12 W ApxIKOTIOINPEVO AKPOWYUOLIO
OuloTAQGTIKN KaTnyopiag V Yes 0,8W 1,0W 0,9W APXIKOTIOINUEVO AKPOYUTI0
AVAKTNON EHPUTEOHATOG Nat 1,3 W 1,7 W 1,5W APXIKOTIOINUEVO aKPOWUGLI0
Toun/ExTopn Yes 1,0W 1,3W 12W ApXIKOTIOINPEVO AKPOPUTLO
KoAumiTpekTopn Nat 1,4 W 1,8 W 1,6 W ApXIKOTIOINHEVO AKPOWYUTI0
vwpa Nat 1,0W 1,3 W 1,2 W ApxlKoTIotNpéVo akpoplalo
Agaipeon xaAivou Nat 1,TW 1,4 W 1,3W ApXIKOTIOINPEVO AKPOWYUOLO
OP©OAONTIKH EMA®H 810 980 AINAO MHKOS KYMATOS

AToKkAGAUW KUVOSovVTa Nat 0,8 W 1,0 W 0,9 W ApXIKOTIOINHEVO AKPOYUTLO
AmokdAuyn yoppiou Nat 1,0W 1,3W 12W APXIKOTIOINUEVO aKPOWPUGI0
YriepmAaoia Nat 1,0W 1,3W 12W ApxtKoTiotnpévo akpopualo
AVAKTNON EQPUTELPOTOG Nat 1,TW 1,4 W 1,3W ApPXIKOTIOINPEVO AKPOWYUTLIO
ApbOwdeg €Akog oxt 0,6 W 0,8W 0,7 W Mn apXIKOTIOINHEVO OKPOWYUTIO
Awaipeon xaAivol Nat 1,0W 1,3W 12W ApxtKoTiotnpévo akpopualo
OUAOTIAQOTIKN Nat 0,9 W 12W 1MW ApXIKOTIOINHEVO AKPOWYUTLO
YFIEINH EMA®H 810 980 AINAO MHKOZ KYMATOX

E€aAetwn BuAdkou Nat 0,4 W 0,5W 0,4 W ApxIKOTIOINPEVO aKPOWYUTLo
AmoAUpaven Nat 0,7 W 0,9W 0,8 W Mn apXIKOTIOINHEVO OKPOWYUTIO
ApOwdeg €Akog oxt 0,6 W 0,8W 0,7 W Mn apXIKOTIOINHEVO OKPOWYUTIO
EpmiNTIKO €AKOG oxt 0,6 W 0,8W 0,7 W Mn apXIKOTIONUEVO OKPOWYUTIO
Awpootaon Nat 0,8W 1,0W 0,9W APXIKOTIOINUEVO aKPOWUTI0

‘OAeg o1 pubpioelg LoxVog eppavifovtal otn péon Loxu.

08 - MPOXAPMOTIH PYOMIZEQN NMPOKAOOPIZMENQN EMEMBAXEQN

Ot puBpioeig TpokaBopiopévwy emepPBdocwy Tou Aéilep Gemini PtopoUV va TIPOoaPHOOTOLV. TMa Vo amodnkeVoeTe T S1kK oag pUBuion eméupaong, TéoTe To TAKTpo EMEMBASEIY (Eikdva 1.2) pia wopd
ylo va eppavioete TIg ipokaBopiopéves emepPaaoelg otnv 006vn Kat va AonynBeite oTnv emépPacn mou BEAETE v TIPOCAPHOCETE.

‘Otav emonpaveei n ouyKekpIpévn enépBaacn, MECTE TOpaTETAPEVA TO TANKTPO EMEMBASEIS yia 3 euTepOAenTa.

Oa aKkoVOETE 00 NXNTIKG ORUOTA Kat N eVOEIKTIKY Auxvia 10XV0G Kal 0 miAoyéag 1oxUog Ba apyioouv va avaBooBrvouv otnv 08ovn. Xpnoipotoiote Ta BEAN EMANQ/KATQ r) APISTEPA/AEZIA (Eikova 1.2,
ETAoY£G: 6, 13, 5, 7) yid VOl TIPOCAPHOCETE TN VEa péan toxV oy emOUUNTH pUBUION.

Ta va amoOnKeVOETE TN PUBION, TIECTE TIOPATETAMEVA TO TIARKTPO EMEMBASEIS yia 3 SeutepOAenTa. Oa akoUoeTe §U0 NXNTIKA OrjpaTa 6TOV amOBNnKeLTEl  pUBUION.

To va emavagEpeTe OAEG TIG pUBHITEIG TV TTPOKOBOPIoUEVWY ETTEPPRACEWY OTIG EPYOCTACIOKEG TIPOETIAOYEG, TEOTE TO TARKTPO EMEMBASEIS pia opd yia va eppavioeTe Tig TpokaBopiopéves emepPAcelg
oTNV 000VN Kal, OTN CUVEXELD, TIEGTE TIOPATETApEVA TO TARKTPO EMEMBASEIS yia 10 SeuTepOAeTTa. ©a aKOUGETE TP{a NXNTIKA GAHOTA OTAV 0AOKANPWOEL N EMAVAPOPE TWV PUBHICEWV.

09 - AEITOYPTIA ANANQZIMOY AKPOY

To avaAWGIHO aKpoWYUOLo ivag Eival OXETIKA EUKAUTITO, dAAG PUTIOPEL VO OTIAOEL AV KAPWOE! KaTd pia ywvia n omoia gival Tapa TTOAU ofgia. XpnoILOTIO|OTE TO TTAPEXOUEVO EPYOAEIO KAPUWNG yia va AuyioeTe
TO OKPOWUGIo OTNV EMOUUNTN ywvia. Mn AVYIleETE TO AKPOWYUGI0 TIEPIGOOTEPO ATIO OO0 EMITPEMEL TO EPYOAEIO KAUWYNG.

Ta UTIOAEippATA TPWTEIVNG aTd OUAWSN 1OTO TIOU CUGCWPEVOVTAIL GTO AKPOWYUGILO {Vag KATE TN XELPOUPYIKH EMéUBaon Kat N uTepBOAIKY) BEPUATNTA TTOU AVATITUCCETAL Bl ETSEVWOOUV TNV OTITIKI omdS00N.
Ot iveg PTIOpE( var OTIAO0UV OV AVOTTUXBEL Hia HOUPIOPEVT ETIQAVELD HEYAAUTEPN OO 3-4 mm.

AVTIKOTAOTOTE TO AVOAWOIHO, HiaG XPrIONG AKPOWUGIo OTTIKNAG (VOG OTIWG ATOITEITAL KAl Yl KGBE Vo acBevr). Ta akpoWUuoIa TaPEXOVTAl OE GPPAYIoHEV CUOKEVAaia. KABE aKkpopuaolo TIEPIEKEL Eva
TIPOSIAXWPLOHEVO, TIPOATIOYUPVWHEVO THAKA OTITIKAG {vag. EXOUV OXeSIAOTE! yia pio HOVO XproN KAl TIPETE VO amoppimTovTal HETE TN Xpron. (EIKOVeG: 41 - 4.4)

10 - APXIKOMOIHEZH AKPOO®YZIQON INAZ

Ta akpouaota ivag 5 mm, piag xprong, Tou Gemini eivat HOVASIKG WG TIPOG TO YEYOVOG OTI TapaAapBAVOVTAL TIPOAPXIKOTIOINHEV. AUTO GNUaiVEl 0TI EXEl TIPOOTEDET PaUPN XPWOTIKI} OUGIA GTO AKPO
KGO aKpOWYUOIOU ivag Yia va SIEUKOAUVEL TNV €0TIOON TNG eVEPYELAg AEIlep 0TO akpOoYUGL0. OAEG O1 EMEPPATEIG TTOU ATIAITOUV TV AQO{PEDN 1) TNV KOTI HaAaKoU (0TOU XPeld{ovTal éva ap)IKOTIOINHEVO
QAKPOWUGI0. YTIAPXOUV KATIOIES EMEPPATELG TIOU OTIAITOUV [T} OPXIKOTIOINUEVO aKPOYUGI0, OTIWG N Bepameia awbwdoug EAKoug, oTnv omoia dev aalpeital 1oTAG.

T va €§00QaMOTE! 0TI TO AKPOWYUGIO TIAPAHEVEL APXIKOTIONHEVO OTAV GKOUTHETE TO OKPOWYUGIO HE IGOTIPOTIUAIKE OAKOOAN TIPIV OO Hiat EMEPPOON, EVEPYOTIOIAOTE KAl TTUPOSOTHOTE TO Aéilep oTo 1 Watt
HEONG 1OXVOG Yia 1-2 SEUTEPOAETITA TIPIV OKOUTIOETE TO AKPOWYUO10. H evépyela auTr e§aowalilel 6Tt n ipoapxikomoinon dev Ba e§aleipBei katd ™ Siadikacio kabapiopou.

‘OTaV PI0l EMEUPACT OTIAITEL U} APXIKOTIONHEVO OKPOPUGIO, GKOUTHOTE ATTAWG TN XPWOTIKF 0TV GKPN TOU AKPOWYUGIOU {vag pe pial YAl Kat IooTPOTIUAIKI aAKOOAN. H aaipean TnG XpWOTIKNG TIPEMEL va
OUpBEl TIPIV a0 TV TIVPOSATNON TOU AEITEp.

Ta akpowuata ivag 7 mm, piag xpriong, Tou Gemini mapoaAapBavovtal un mpoapxyikomotnpéva. Ot emepBacelg Aéep ou Sev aatpoLy 10TO, OTIWG N amoAUpavon 1 n Bepameia apbdwdoug EAkoug, dev
OmaITOUV Vo €ival ApXIKOTIOINHEVO TO AKPOWUGL0 AEIZep. EVag TPOTIOG YIO VOl BlPXIKOTIOIOETE TO AKPOWYUGIO Eival Vo TPIBETE TO AKPOWYUGIO O€ éva PIAU 811EWS KaBWG TUPoSOTEITE TO AéilEp OE XapUNAR
puBHION toXVOG. (EikOVa: 4.5)

SHMANTIKH SHMEIQ3H Aev amouteital yia OAeG Tig emepBACELS 0 HOAAKOUG IOTOUG VOl OPXIKOTIOINHEVO—T) OKOUPOXPWHO—AKPOWYUOIO KAl EMAPN HE TOV 10TO. Ot EMEPPATEIG TIOU eV OMAITOUV EMAWT HE
TOV 10TO Ba XPNOIHOTIOIN GOV €va akPOWYUEILO (vag Tou AEN eival apXIKOTIOINPEVO, EMEISH N EVEPYELX AETEP, YIO VOl EIVOL OTTIOTEAEGUATIKN) OTNV KATAOTOON M EMOQNG, TIPETEL v PEEL AVEUTIOBIOTA OTIO TO
aKPOWUGIO TIPOG TOUG OTOXEUOHEVOUG LOTOUG. AKOAOUBNOTE TNV TIOPATIAVW S1a8IKACIA yia VA ATIOAPXIKOTIOIOETE £V GKPOWYUGIO {VaG.

11 - ®QTIZMOZ AKPODYZIOY

H xetpoAar) g 61660u Aéilep Gemini 810 + 980 SIAOLTEL £val PWG TIOU YWTICEL TO AKPOWYUOIO WOTE VA TIPOCWPEPEL KAAUTEPT OPATOTNTA OTO XEIPOUPYIKO TieSio katd T Bepameia. Mo TNV evaAlayr peTagy
TWV TIHWY éVToNG TOU YwTOG XAMHAH, YWHAH kat EKTOS, miéoTe Tnv emAoyr} ®QTIEMOS AKPODYSZIOY oTo TANKTPOAGYto. H Auxvia LED mapapével avappévn povo yia 3 deutepOAemTa ivat To Aéilep dev
eival otnv katdotaon Evepyomoinong.

INUEIWOTE OTI TO PWG TOU aKPOYuaiou Ba eival PoVIHA 0paté pévo dtav To Aéilep eival oTnv katdotaon Evepyotoinong (Ewkova: 1.2, Emihoyég: 2, 12)

12 - HXOZ

To TpoemAeyéVO ETHTESO EVTOONG NXOU TOU GUGTAHATOG Eival To Meaaio. MEaTe TV emAoyr) HXOS 0To TANKTPOAOYLO YO VOl EPPAVICETE Ta EMTIMESA 1XOU. MPOCAPUOCTE TO EMMITESO fXOU THEJOVTAG TO BEAN
EMANQ kat KATQ oto mANKTpoAdyto. MNa £§060, TECTE €va TANKTPO GTO TANKTPOAGYLI0. ME QUTOV TOV TPOTIO EMIBERAIWVETE KAl ATTOONKEVETE TNV €AY 00G. KaTd TV €KKivnon, To cuotnpa BupdTal Thv
TeleuTaia pUBUIGN AXOUL TIOU €ixe XpnotpomoinBei. (Eikova: 1.2, ETuAoyn: 9)
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XEIPIZTHPIA, AEITOYPI'IA KAI XPHXH

13 - ®O% 5KOMEYZHX

To poemAEYpEVO ETITIESO VIO TO PWG OKOTIEUGNG TOU GUGTHHATOG Eivat To Meaaio. MigaTte Tnv emidoyr) ®OQ3 SKOMEYZHE 670 MANKTPOAOYIO VI VO EHPAVICETE TA EMTES A Y10 TO (PWG GKOTIEUONG. MPOCAPUOOTE
TO €MiMESO TOU PWTOG OKOTIEUONG THEOVTOG Tal BEAN EMNANQ Kot KATQ 0To MANKTPoAGyto. MNa £§080, EDTE €va TAAKTPO GTO TANKTPOAQYL0. ME QUTOV TOV TPOTIO EMIBERAIWVETE KAt ATTOONKEVETE TNV ETAOYT
006, Katd TV ekkivnon, To oVoTnpa BupdTal Thv TeAeuTaia pUBLUION Yia TO YWG OKOTIELONG TOU gixe Xpnotpomondel. (Ewkova: 1.2, EmAoyn: 10)

14 - MMATAPIA KAl ENAEIZEIZ EMIMEAQY MMATAPIAZ

H 6i0606 Aéilep Gemini 810 + 980 eivat §omAIGHEVN HE Pia LOXUPT pTTaTapio TOAUpEPWY ABiou TUTTIOU Nano-core, 1) OToia €ival o€ B£0N va TTAPEXEL pia TIARPN NUEPA XPHONG TOU A&lep Kal va S1apKel apKeTES
NUEPES OTNV KATAOTAON AVOUOVHG. SUVEEOTE OMAWG TO TIOPEXOHEVO TPOWOBOTIKG OTO THOW UEPOG TNG CUOKEUNG Kal N OPTION Ba apxioel apéows.

SUVIOTATAL VO (POPTICETE A PWG TN CUOKEUT AEIZEP TIPIV ATTO TNV OIPXIKI| XP O, HETA TNV ATTOGUOKEVOTIQL.

0 &eiktng emmédou pmatapiog PpiokeTal TNV MAVW Se§Id ywvia TG 006vNG Kat SElXVEL TO TOCOOTO TNG UMATAPIAG TTIOU OTIOUEVEL.

E ||i] 100% Xpévogavaovis: 7 npépes  Xpovosxprons: 1,5 Gpa

G"] 75% Xp6VOG VOOV 5 NHEPES Xpévog xprions: 1,0 wpa

G' ] 50% XPOVOG AVOHOVIG: 3 nuépeg Xpovog xpriong: 30 Aemtd - O XpOVOG QVOHOVHG QVAQEPETAL OTO XPOVIKG S140TnUa Katd To omoio n
OUOKEUN €ival EKTOG AEITOUPYIOG KAl SV XpnoIHOTIOLETAL.

E :] 25% Xpovogavapovis: 1 nuépa Xpévog xprions: 15 Aemtd - 0 xpdvog xpriong avapepeTal oTn oTadepr xprion xwpis Stakot.

o€ YevO0pIon “NlapaKalolpe GUVBEGTE TO TPOYOBOTIKG.

C :] 0% ATIUTETA POPTION 60 AETITWVY TOUAGXIOTOV, TIPIV GG THY TIPWTN Xprion

15 - TPO®OAOTIKO

XpNOIHOTIONOTE HOVO TO TIAPEXOUEVO TPOWOSOTIKG 13V, 4 A AC/DC yla T OPTION TNG UTATAP{OG TOU GUOTHHOTOG Kal WG EVOAAKTIKN TNy 10XU0G yia To AéIlep. KaTd TV apxiki EyKaTaoTacn
XPNOIHOTIONGTE TO TPOWOSOTIKG AC/DC yia piot WPa WOTE Vo POPTIOTE! TARPWE N PTtaTapia.

JUVEE0TE TO TPOWOBOTIKO OF pia TIPia evaAaOOOpEVOU pelpaTog (AC) Kat 0TV avTioToIXn UTI0S0XH OTO THoW PEPOG TNG CUOKEUNG AéIlEP. XPNOIUOTIOIAOTE HOVO TO TPOWOSOTIKG TTOU GUVOSEVEL TO
oboTnpa.

NPOEIAOMOIHZH: Na va amo@UyeTe ToV Kivouvo NAEKTPOTIANEING, AUTOG 0 ESOTIAIOHOG TIPETIEL VOl GUVOEETAL HOVO OE TIPIJO PEVHOTOG HE YEIWON TTPOCTAGIAG.

16 - MEPITYAIZH INAX

'EVal 0UOTNHO TIEPITUAIENG VWV EiVaL EVOWHOTWHEVO OTN CUOKEUT AEIJEP PE OKOTIO VO TIAPEXEL EVAV O AAT Kot BOAIKO TPOTIO Siaeiptong Kat 0ToOKEVONG TOU GUOTIHHOTOG OTITIKWY VWV. Mo va amoOnKkeVoeTe
OWOTA TNV {Val, TIPETEL va TV TUAIYETE TIGVTOTE SE§10GTPOYPA YIOl VO TIPOOTATEVETE KAl VA (PUAGCOETE TO KAAWSI0 OTITIKAG ivag 0Tav dev xpnotpomoteital. (BA. Eikdveg: 5.1 - 5.4)

To KOAWS10 OTITIKAG vag SloxeTevel TNV evépyela Aéilep amod Tig 51050u¢ AEITEP OTOUG GTOXEUOUEVOUG 10TOUG. Ot (VEG AUTEG KATAOKEUATOVTOL OTIO AETTO YUl TTUPITIOU. SNUEWOTE OTI UTIAPXOLV TIBavoi
KivBUVOL KATA TNV El0aywYT), TNV EVTOVN KAPWN A TNV aKATAAANAN TOTIOBETNON TWY OKPOWYUGIWY OTITIKAG ivaG OTN XELPOAARN. H pn THPNON TWV CUVIOTWHEVWY SIASIKACIWY EVEEXETAL VO 08NN OEL 0TV
TPOKANGN ZNHIGG OTNV ival ) 0TO GUGTNUA EQAPHOYNG I/ KA TPAUHATIOPG TOU AGBEVOUG, TOU TIPOCWTIKOU 1} TOU XEIPIOTH AEIZE.

MPOZOXH: MHN NMPOKAAEITE ZHMIES STHN INA. Mnv TUAiyeTe TNV iva aploTepOaTpoa. K&TI TETOI0 PTIOPEL Vo TIPOKAAEDEL {UIG OTNV OTITIKY (Va, PE OTOTEAEOHA VO PNV eivatl Suvath n xprion Tou Aéiep.

17 - MATNHTHZ XEIPOANABHZX
H 6i060¢ Aéilep Gemini 810 + 980 S1B£TEL Evav 1GXUPO PAYVITH TIOU SIOTNPEL TN XEIPOUPYIKI XEIPOABH 0T B€0n TG dTav To Aéilep Sev xpnotpoToleital. TomoBETHOTE amaAd Tn XelpoAapn Tiow amd ™
Slaavr) 080vn Tdvw O TO OTEVO TUAKA TNG CUOKEUNG AEep Kal 0 HayviTng Ba Kpatroel T xetpohaPr) otn B€on tne. (Ekova: 5.5)

18 - KATAXTAZH AEITOYPTIAX

H 8{060¢ Aéilep Gemini 810 + 980 EKTIEPTIEL EVEPYELQ HOVO OTNV TIOAUIKE "KOTAOTOON XPOVIKNG EKTIOUTIAG" KAl Eival BEATIOTOTIOINHEVN WOTE VO EKTIEUTIEL TNV EVEPYELX ATIOTEAEOHOTIKA KOl VO TIOPEXEL OTO
XEIPIOTI 180VIKO éAeyXO TNG BEPHOKPAGING TOU OTOXEUOHEVOU 10TOU. TO £0POG TTaApOU Eival aTaBepd Kat Sev pubpileTal amd To XpHoTn. O XEIPIOTHG Ba TPEMEL HOVO Vo pUBHITEL TO PAKOG KUMATOG Kat TN
péon ox0 Tou Aéiep.

19 - AIAKOTH EKTAKTHXZ ANATKHX

H 6i0606 Aéilep Gemini 810 + 980 pmopei va amevepyoTIOINBEl APECWE OE OTIOIOSATIOTE KATAGTAGN AEITOUPYIOG, VA TIAGN GTIYHN, KAl GE OTIOIAdATIOTE PUBHION (0XVOG AV TIECTEL TO KOKKIVO TIAKTpO STOP
Tou BpiokeTal oTnV iPOoBia aploTepr TAeUpd Tou cuoThpatog. (Eikova: 2.10)

20 - ENAOAS®DAAIZH ME THAEXEIPIZEMO (Aev iepIAapBaveTat 0 S1akomTng)

H 6i080¢ Aéilep Gemini 810 + 980 éxel T SuvOTOTNTA EVEOATYAAIGNG PE TNAEXEIPIOUO TIOU EMITPETIEL O€ €val YIOTPO VO SNpIoupyroet éva 161k0 SwpdTio Bepameiag pe Aéilep, To omoio SlabEtel éva ouvEeopo
ev6000PAAIONG pPE TNAEXEIPIOHO. EVOG S10KOTITNG ToToBETETAN 0T BUpPa £16050U, 0 OTI0I0G Eival GUVEESEUEVOG NAEKTPOVIKA HE TN CUOKEUN AEdep PHEOW €vOG BUOHATOG 2,3 mm. OTav N BUpa TG aiBoucag
avoiyel, 0 GOVEEGPOG/BIOKOTITNG SNHIOUPYED Eva NAEKTPIKG AVOIXTO KUKAWHO TIOU OTIEVEPYOTIOLEL TIG EKTTOUTIEG AEIZEP. TMat VL XPNOIHOTIOINCETE TN AEIToUpYia EVE0NOWAAIONG HE TNAEXEIPIOHO, B TIpETEL VX
TIPOUNBEVTEITE éva 0UVOEOHO/ BIAKOTITN EVEOOOQANONG KA TO OXETIKO KOAWS10. ETIKOIVWVHAOTE HE TOV KATOOKEUAOTH yia BonBeia. (Eikdva: 2.11)

A 1 OUPBOAO EVEOUOPAAIONG HE TNAEXEIPIONO OTIWG EpavileTal oTnv 006vn

21 - AIAOANHZ HAEKTPODQTAYITHE OOONH
H 60606 Aéilep Gemini 810 + 980 S100&Tel pial HOVASIKY Slaavi NAEKTpOYwWTAUYH 086vn, N oToia Tapdyet ElKOVEG UYNANG avaAuong pe Tedio BEaong éwg 170 poipeg.

H Siaupavrg 000vn éxel OXeSIOOTEL E181KA WOTE VO EXEL TTAPATIAVW OO 80% SIAAVELN Kt KUPTOTNTA 32 HOIPWYV Yia BEATIOTN Ywvia B£00ng amo omoladnmoTe KaTelBuvoN. To PWG TTAPAYETAL OTIO Pid AeTTH
HEUBPAVN—HE TIAXOG HIKPOTEPO OO 1 Micron —NAEKTPOYWTAUYOUG PWOWYOpPOoU E18IKNG oxediaong. (EikOveg: 5.6 - 5.7)

MPOAIATPADEX

TUToG 006VNG: HAeKTpOYWTAUYNG
Alapavela: 92%

DWTEVOTNTA: 300 cd/m™2
Xpwpa: Eupulwviko Kitpivo
MéEy10TO PiKoG KUHOTOG: 582 nm

Téon: ~180 V AC

XpOvog amodKpIong: 1,8 ms

TUToG yuaAioU: TuaAi emimAevong
Maxog yuoAoU: 1,1 mm TETNYUEVO
Maxog AemTNG HeUPBpPAvNG: 1 micron
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AIAAIKAZIEY KAGAPIZMOY KAI AMMOZTEIPQXH:

KATEYOYNTHPIEX OAHTIEX

H 6i060¢ Aéilep Gemini 810 + 980 Sev TAPEXETAL ATIOGTEIPWHEVT, OUTE TIPETIEL VOl ATTOCTEIPWVETAL TIPLV ATTO T XPON, HE TNV £§aipeon TNG XEIPOAAPNG. SUVIOTWVTAL Ot aKOAOUBES Sladikaacieg Kabapiopoy
KOl ATOCTEIPWONG TIPIV ATIO TNV PXIKF XPON Kal HETG and kaBe emakoAoudn xprion:

1. Ta avoAWGoIpa aKpoWUota (Vg TTAPEXOVTAL LN OTIOOTEIPWHEVA ATIO TOV KATAOKEUAOTH KOl TIPETEL VO OKOUTH(OVTAL HE HOVTNAGKIO (OOTIPOTIUALKIG GAKOOANG OO TOV XEIPLOTH TPV a6 TN Xpron. Ta
AKPOWUOIO TIPETIEL VA ATIOPPITITOVTOL O€ £Val HOXEI0 HOAUGPATIKWY aToBANTWY (AIXMHPA ANTIKEIMENA) HeTd o KAOe xprion. Aev ipoPAETeTal Sladikacia emavaypnotpomoinong 1 emavenesepyaaiog
YlO TO OVAAWGIUa AKPOYUoLa ivag.

2. H xelpoAaBn amd oAOUHIVIO TIOPEXETAL EMTICNG PN ATOOTEIPWHEVH OO TOV KOTOOKEUAOTH Kol TIPEMEL va KaBapIETAl KAl VO AMOCTEIPWVETAL TIPIV OO TNV TPWTN XPrion Kat PETE amo KABe xprion
AKOAOUOWVTOG TIG TIOPAKATW 08Nyieg:

KAOAPIZMOY |npossonoinon: H 6i050g Aéigep Gemini 810 + 980 Kot Ta e60pTAMATA TG Bev mpémet v kabapiovTal pe autépaTh Sladikacia kabapiopoy. |

H 81a8ikacio KaBapIopol amoOKOTEl GTNV ATIOPAKPUVON TOU GiHATOS, TIPWTEVWV Kot GAWY THBAVWV HOAUCHATIKWY OUGIWV OO TIG EMPAVELEG KAl TIG pLYHES TWV ETAVAXPNOIHOTIONOIHWY £§0PTNHATWY.
H Siadikaoia auTr UTTOPE( EMMIONG VO HEIWOEL THY TIOGOTNTA TWV UTIOPXOVTWY CWHATISIWY, HIKPOOPYAVIGHWY Kal TTABOYOVWY HIKPOOPYAVICHWY. O KaBaPIGHOG TIPETE VO TIPAYHOTOTIOIETAL EVTOG 1 WPAG TO
0apyOTEPO PETA TN Sladikaoia Kal TTAVTOTE TPLV OTO TNV OTOCTEIPWON:

1. METE TN XPHON, APAIPECTE TIPOGEKTIKA TO AVOAWGIHO AKPOWUGL0 {(Vag amd Tn XEIPOAaH Kat amoppiyTe To o€ va Soxeio HoAvapaTIKWY amoBAATWY (AIXMHPA ANTIKEIMENA).

2. KoBapioTe T XelpoAaBn Kal TO TIPOCAPTNUEVO KOAWSI0 (VOG XPNOIHOTIOIWVTAG va pavTnAdkt CaviWipes®, 1} 1008Uvapo TIPoToy, yia va Tpo-KaBapioeTe eVIEAWS TIG EKTEDEINEVES TIEPIOXEG ATIO OAA Ta
adpd umoAeippaTa. BeBalwOEITE OTI OKOUTHONTE TNV TIEPIOXT| HE TO OTEIPWHA TNV OTIOIA TIPOCAPTATAL TO AKPOWYUTIO ivVag.

3. ApaipéoTe TO MEPIBANHA TNG XEIPOAAPNG AKOAOUBWVTAG TIG 08NYiEG OTNY EMOPEVN GEAISN. XPNOIHOTIOINGTE Vo KAVOUPYIO PAVTNAGKL yIOl VOl TIPO-KOBAPIOETE TO OTIE(pWHA TOU TIEPIBANHATOS TNG
XELPOAARNG TTOU HOAIG éxel exTEDE] Kat TO TTWHA dKPOU (§eKVWVTAG amd Tov SAKTUALO OXAHATOG "0" Kol GKOUTHTOVTAG TIPOG TO KAAWSIO (vag).

4, XpNOIHOTIOINOTE éva VEO HOVTNAGKI VIOl VO UYPAVETE TIARPWG OAEG TIG TIPO-KOBAPIOUEVEG TIEPIOXES, SLATNPWVTAG OAEG TIG TIEPIOXES UYPES Yia 2 AeTtTd o€ Beppokpacio Swpatiou (68° F/20° C). Mmopei va
XPEINOTEL VL XPNOIUOTION|OETE TIAAL HOVTNAGKIX Yia VO BEBAIWOEITE OTI Ol EMPAVEIEG TTAPAPEVOUV EPPOVWG UYPEG.

5. EAéySte omTikd TN XelpoAaBh yia va e§ao@alioeTe OTI eV TapapEVOUY 0paTA UTIOAEIPHOTA. AV Eival amapaiTnTo, e§akoAOUBHOTE va oKoUTITETE pe CaviWipes péxpt va aaipebolv OAa Ta opaTtd
uToAgippara.

6. ZKOUTIHOTE OAEG TIG EKTEDEINEVEG TIEPIOXES TNG XEIPOAAPNG HE HAVTNAGKIA IGOTIPOTIUAIKIG OAKOOANG YO VO OPAIPETETE TUXOV UTTIOAEiUpaTa TIou dnoav Ta CaviWipes®.

AMOZTEIPQZH ME ATMO

H 61a81kacio amooTEipWONG HE OTHO ATIOOKOTIEL TNV KATAOTPOWN TWV HOAUGHATIKWY HIKPOOPYAVIOUWY Kol TwV TTa@oyovwy. EXTeAEITe TAVTOTE TN Stadikaoio ATOOTEIPWONG OPESWG HETA TOV KABAPIOHO Kalt
TIPIV ATO TN XPFON, KOt XPNOIHOTIOLEITE POVO eyKekpipéva amd Tov FDA (HMA) iy pe orjpavon CE (Eupwrm) e§apTHHOT GMOOTEIPWONG, OTIWG OAKOVAES ATOOTEIPWONG Kat Hiokoug auTdkavaTou. (Etkova: 6.1)

1. TomoBeThoTeE TO TEPIBANUA TNG XEIPOAAPNG OE HIat §EXWPLOTH, HOVIG TIEPITOAIENG, AUTOOWPAYITOHEV GAKOUAA QUTOKAUCTOU.

2. ToTOBETHOTE TA O€ €val HiOKO AUTOKAUOGTOU HE TRV TTAEUPA TOU XAPTIOU TIPOG TA TTAVW. MNV oToIRASETE GAAa epyaleia TTdvw OTIO TH 0AKOUAC.

3. TomoBeThoTE TO &ioKo péoa 0TO BAAAHO TOU QUTOKAUOTOU Kal pUBHIOTE TOV KUKAO aTOUG 135° C (275° F) yia TOUAGXIOTOV 15 AETITd, HE XPOVO OTEYVWHOTOG 30 AETTA.

4. MOAIG 0 KUKAOG OAOKANPWOEL, aPaIpETTe TO §i0KO KAt APIOTE TO ATIOCTEIPWHEVO OTOIXEID VO ATIOKTIOEL XAUNAOTEPN BEPUOKPOCIa KAl VO OTEYVWOEL H XEIPOAURN TIPETIEL VA TIOPAPEVEL OTH COKOUAQ
amooTeipwong péxpt va xpnotpomolndei wote va dlatnpnOei n otelpoTnTa.

5. SuvappoAoyHoTE TIGAL TNV XELPOAART] akOAOUBWVTAG TIG TTAPAKATW 08nyies. (Elkova 6.1)

1. MeploTpéwTe To MEPIBANHA TG CAOUIVIO TNG XEIPOAABHG BIPLOTEPOOTPOWX VIO VOt TO apaipéoeTe. (Ewkdva: 6.1, ETuAoyn: 1)
2. AQaip€aTe To TEPIPANpA a6 GAOUHIVIO TNG XEIPOAABHG YIa KaBapIopo Kat amoaTeipwaon. (Eikéva: 6.1, EmiAoyr: 2)

3. 181aiTepN TPOTOXN XPEIGTETAL Y1 VO UMV TIPOKAAEOETE {UId KaTA AGB0g 0To (aKo LED. (Ewkéva: 6.1, ETiAoyn: 3)

ZHMEIQZH: To e§wTepIkd TNG oUOKEUNG Aéillep ouVBWG Sev POAUVETAL OTO TIG EMEPPRATELG. To TANKTPOAOYIO Kol 1] NAEKTPOWWTOUYNG 080V TPEMEL va KAAUTITOVTOL HE MO TIPOOTATEUTIKY Stapavi
QUTOKOAANTN HepPBpPavn @paypoU, n omoia avTikadioTaTal HETd amd KABe aoBevr). EGv To e§wTEPIKO TNG OUOKEUNG AéIlep HOAUVOEL, Ba TIpETEL Vo OKOUTILOTE! KATW pe CaviWipes®, 1} 1006UVapO TIPOIdY, Kat
Vot KAAUOED TTIGAL PE €Val VEO TIPOOTOTEUTIKO TAQGTIKO KAAUPHAL.

MHN wekdleTe amoAupavTiko aneubeiag ot cuokeun Aéilep, S10TI Ba PTOPoUGE Vo TIPOKAAETEL {Npid 0Tn Slawavr) NAEKTpowTaLYr 006vn.

MHN xpnotpomoleite amogeoTikd UAIKG yla va kaBapioeTe To Aélep 1} TNV 006vn.

MOTE PNV OTPEWPETE TO AKPOWUOL0 A£ilep KATEVBEIQV OTO TTPOOWTIO, TA PHATIC ) TO SEPUA OTIOIOUSHTIOTE, KATA TNV EKTIOUTIH EVEPYELQG,.

2Y2ZTAZEIZ TIATIX ENMEMBAZEIZ

KATEYOYNTHPIEX OAHTIEX

Ot akOAOUBEG KOTEUBUVTHPIEG 0BNYIES YIat TIG EMEPPATEIG TTIAPEXOVTAL HOVO WG 08NYOG Kat EXOUV avarTUXBEi e BAON TANPOWPOPIEG TTIOU TIOPEXOVTAL OTIO EUTIEIPOUG XPIOTES AEIZEP Kal EKTTAISEUTES. Nat
S10BATETE IAVTOTE TO (0TOPIKO TOU 00OEVOUG Yial Vo a§loAoyeiTe TIBAVEG AVTEVSEIEELS yiat TN XPoN TOTUKIG avaiaBnoiag f) GAAEG ETUTAOKES.

'OAEG Ot KAWIKEG EMEPPATEIG TIOU EKTEAOUVTONL pE TN &i080 Aéillep Gemini 810 + 980 mpémel va UTTOBAANOVTAL OTNV (Bt KAVIKF KPIon Kot (ppovTida aTnv omoio UTTORAAAOVTAL Ot TTIAPASOGIAKES TEXVIKES KAl Tal
epyaleia. O kivBuvog TOU a0BEVOUG TIPETEL TIAVTOTE Val AdHBAVETAL UTIOW KAl VOl KATAVOEITAL TIARpWS TIPIV amtd TV KAIK Bgpareia. O KAIVIKOG 1aTpOG TPETEL VOl KATAVONOEl TTAPWE TO 1ATPIKO I0TOPIKO
TOU 0oBEVOUG TIPIV OO TNV Bepareia.

ENAEIZEIZ XPHXHZ

H 18laitepn kat £181Kn ipoPAemOpevn xprion Tng 51650u Aéillep Gemini 810 + 980 eivat n aaipean, KATGAUon Kat &N 10ToU. H GUGKEUT XPNOIHOTIOIEITAL KUPIWG YIO 08OVTIOTPIKES XEIPOUPYIKEG EMEUPATELG KA
S10TIBETAL TNV AyOPd WG EVO 08OVTIATPIKO XEIPOUPYIKO TIPOTOV Yia HOAAKOUG 10TOUG. Ot XPriOTES YI0 TOUG OTI0IOUG TIPOOPITETAL KUPIWG 1) GUYKEKPIPEVT GUOKEUN EiVal YeVIKO{ 060VTIATPOL, GTOHATOXEIPOUPYOL
Kot 0pO0SOVTIKO{ 01 OTIOIOL EKTEAOUV EMEPPATELG OTIG OTIOIEG TIPETEL VO TIpOYPATOTIOMBEL apaipeon, katdAuan i THEN 10ToU.
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OEMATA XXETIKA ME THN EFKATAZTAXH KAI TO MEPIBAAAON

KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEX

ExTOG and T Awn TG KATAAANANG EKTTA{BEUONG OTN XPFON TWY 080VTIOTPIKWV AEI(EP HOAAKWY LOTWY, Ol XPHiOTEG Ba TIPETIEL val €ivatl EEOIKEIWHEVOL KOl EUTIEIPOL PE QUTEG TIG EMEPBACEIS OTIG OTIOIES YiveTal
XP1ON NAEKTPOXEIPOUPYIKWY GUOKEUWV 1 TIAPOASOCIOKWY EPYOAEIWV TIPIV TIG EKTEAEGOLV € 000eVE(G pe T &{050 Aéillep Gemini 810 + 980. O1 pn EUTIEIPOL XPNOTEG Bat TIPETEL VOl AvaNTHOOUY TV KATAAANAR
ekmauSeuTIKN KaBodynan Tpiv eMIXEIPro0UV KAIVIKEG Oepareieg pe T cuokeun Aéilep Gemini.

Npokelpévou va S1acaloTel N ao@aAng xprion Tng 5166ou Aéiep Gemini 810 + 980 oTnv eyKaTAoTAOH 0aG, EAEYETE yia va BePaiwbeite 0TI N TPOTEVOPEVN BEON Eival CUNBATI HE TIG TIPOSIAYPAPES TIOU
avapépovTal TaPaKATw.

AMAITHZEIZ 1ZXYOZ

E€wTEPIKO TPOWOSOTIKG AC/DC:

1oXUG €106600-110-120 VAC oTa 60 Hz 700 mA, 220-240 V AC ota 50 Hz 350mA
loxUg €§660U-6,0 W + 13 V DC oTa 4 A péy.

OEPMANZH KAI AEPIZMOZX

O1 iepIBaMOVTIKEG OUVONKEG AetToupYiag TIPETEL Vo gival 0TO €UpOG 10°-40°C (50°-104°F), pe OXETIKN vypaoia 95% 1 AyoTepo. Ot ouVBRKeG TIEPIBAANOVTOG YIOl TN HETAWOPA KAl THV OTOBAKEVON TIPETEL
vl gival 0To €0p0G-20° éwg 50°C (-4° €wg 122°F), pe OXETIKN vypacia 10% £wg 95% 1 MyoTeEPO. H aTpoo@aipikn Tieon mpemel va ivat aTo €0pog 50 kPa - 106 kPa oe cuvOr ke mepIBAAAOVTOG AetTOUpYiaG,
PETAPOPAG Kal amoBrKEVONG.

EYDOAEKTA XHMIKA KAI AEPIA

‘ONa TOL AEPILQ TTIOU Eivail EVPAEKTO 1} UTTIOGTNPICOUV TV KAUGT KAt XPNGIHOTIOIOUVTAL GTO XWPO TNG EMEPPRACNG aTOV OToi0 ActToupYEi N 5106506 Aéilep Gemini 810 + 980 TpEmel vat ival KAEIOTA KATA TN SlApKELa
NG emépPBaong. Eidn kaBapiopol kat GAAEG EUPAEKTEG XNHIKEG EVWOELG Ba TIPETEL val ATTOONKEVOVTAL OE pia BE0N HOKPIA OTIO TO XEIPOUPYIKO XWPO, TIPOKEIHEVOU VO ATIOPEUXO0UV EVOEXOPEVESG AVAPAEEELG.
Mnv XpnotpoToLEiTE O€ TEPIBAAAOV GTO OTIO{O UTIGAPXEL GUUTIANPWHOTIKF BEPATIEVTIKI TTOGOTNTA 0§UYOVOU Y1 AOBEVEIG HE OVATIVEUOTIKN 1} OXETIKN VOTO.

EKKENQXZH KAINOY

Katé TV €§aXvwon 10TWV TIPEMEL va AP BAVETAL UTIOWN KAl 1} EKKEVWOT] TOU KATVOU. MPETEL VO XPNOIUOTIOLEITOL éva GUOTNHO KEVOU UWNAOU GYKOU Kal Ot laTPOi TIPETEL Va (POPOUV PACKES YIATPAPIOUATOS
0,1 micron 1} Aty0Tepo, 0l 0Toieg €ival KATAAANAEG yia TOV €AEYXO TWV LWV KOl TWV BAKTNPISIWV.

MPOXBAXH XTO XQPO THXZ ENEMBAXZHX KATA TH XPHZH TOY AEIZEP

H mipdoBacn oTo xwpo Bepameiag MpEMel va amayopeleTal OTav Ta A&lep eivat oe Xprion. Eva ofpa pe Ty emtypa@r "AEIZEP SE XPHEH" mpémel va gival TOTOBETNHEVO OE va KaBOPIOPEVO XWPO SiTAa 0To
onueio €l0650L oTO XWPO Bepameiag.

ENIKA OEMATA AXDAAEIAZ

KATEYOYNTHPIEX OAHTIEX

H aopalng xprion tng 81060u Aéillep Gemini 810 + 980 eivat euBUVN OAOKANPNG TNG OBOVTIOTPIKAG OHASAG, CUUTEPIAAUBAVOUEVOU TOU 1TPOU, TWV SIAXEIPIOTWV TOU GUCTAHOTOG KAl TOU UTeuBOvoU
00WAAElOG TOU 0&ovTIoTpEiOU.

AMAITHZEIZ KYKAODOPIAS SXETIKA ME THN ASMAAEIA TON IATPIKQN SYSKEYQN (HMA)

H Yrinpeoia Tpowipwv kat dapudkwy (FDA, Food and Drug Administration) Twv Hvwpévwy MOAITEIWY €XEl TOV EAEYXO TG TIWANGNG KAl TNG XPIONG OAWY TWV (ATPIKWY CUGKEUWY, GUUTIEPIAAHBAVOHEVNG TNG
61060u Aéilep Gemini 810 + 980. Ot KATAOKEVOOTEG TIPOTOVTWY TIOU TIPETEL VO CUUHOPQWVOVTAL PE TIPOTUTIA EMSOCEWY GUUPWVA HE TOV OHOCTIOVIOKO VOLO TIEPT TPOWIPWY, PAPHUAKWY Kat KAAAUVTIKWY,
KEWAAQLO V, UTIOKEWAAQIO T - EAEYX0G OKTIVOBOAING NAEKTPOVIKWY TIPOTOVTWY OPEIAOUV VO TIOTOTIOIOUV T GUHHOPPWON HE TOUG KAVOVIGHOUG KAl VO TIAPEXOUV SIAPOPES QVAPOPEG OTO KEVTPO SUCKEUWV
kot Aktivoloyikig Yyeiag (CDRH, Center for Devices and Radiological Health).

T TOUG KATAOKEVAOTES LATPIKWV AEIlEP (OTWG TO oloTpa §1660u Aéilep Gemini 810 + 980), amaITeiTal TPOOBETN EEETAON YA TNV ACWAAELQ KAl TNV OTIOTEAECHATIKOTNTA THG GUOKEUNG OTIO TNV UTINPETIa
FDA. Ot Taipeieg TIou TipoTiBevTal va popeuBO LV Eva LATPIKO AEIZEP 1) 1008 UVapN CUOKEUT TIPETEL v AGBOUY £YKPLON OO TNV UTMPeaia FDA TIpIV EMITPATIEL N EUTIOPIKH Stavopn} TG cuaKeunG. H Sladikaaia
KolvoTIoinong Tpv amd v epmopikn 61d6egon (510k) mou xpnotpomoleital yia To cbotnua §1660u Aéilep Gemini 810 + 980 1OXUEL Yo GUOKEUEG TIOU €XOUV KATAYPAWYE! WG OUCIAOTIKA I00SUVOHES HE
UTIAPXOUTES GUOKEVEG KaTnyopiag |1 ot omoieg KUKAOWYOPOUV VOUIUA OTO EUTIOPIO.

AAEIOAOTHZH T'IA OAONTIATPIKH XPHXH AEIZEP

SuvnBwg, ol TTONITEIEG 1) Ol EMapXieg SEV EXOUV EI8IKEG OMAITHOELG ASEI060TNONG VIO T XPON XEIPOUPYIKWV CUGKEUWY AEIEP aTO 060VTIATPOUG. MOAAEG TIOAITEIEG, WOTOCO, ATAUTOUV OO TOUG UYIEIVOAGYOUG TIoU Bat
XPNnotpomololv Aéilep va mapakoAouBnoouv ekmaideuon adel0d6Tong n omoia TEPIAAUBAVEL TOOO pia SIGAEEN 000 KAt TTPAKTIKY E§AOKNON.

Ol AITOUVTEG GBEIX OTN GUVEXELD TIPETIEL v UTIOBANBOUV OE SOKIPAGIN ETAPKELNG IO TNV TIATOTOINGN TPIV ATtd TN XPron Twv Aédep. AuTa Ta padnpata §18aakovTal ouviBws amo péAN TG Akadnuiog 0dovTiaTpikig
Néilep (Academy of Laser Dentistry) Ta omoial KATEXOUV SLATIOTEUTAPIA EKTTAISEUTH. AuTOU TOU E{6OUG N ekmaibeuon Ba HTav KATAAANAN i TN XPriON TOU GUOTHHATOG AéIgep HOAAKWY 1oTWY GEMINI 810 + 980.

AIATAZEIZ OSHA

H ao@dhela Twv epyadopévwy eival euBOvVN Tou £pyodoTn Kat pubpidetan amd tnv OSHA (Occupational Safety and Health Administration, Atoiknon yia Tnv ao@dAela Kat TV Uyeia 0TV epyacia), Eva TUAHA
Tou Yroupyeiou Epyaciog Twy HMA. H OSHA avayvwpilet To mpdTuto ANSI Z136.1 wg Tinyr yia TNV avaAuon TG Ao@AAEING QVAPOPIKA PE TO LATPIKA AEILEp.

Mo TepLoodTePEg TANPOYopies, avatpé€te oo Texviko Eyxelpiio OSHA (TED1- 0.15A) EvotnTa lll, KewdAato 6,1999. SuvioTdTal éva TPy pappa aopAAELTs yia THY AOPAAELD TWV AOBEVWV 006 KOt TOU TIPOCWTIKOU
TOU 1aTPEIOU OE OXEDN UE TN XPrIoN Tou A€iep. SUVIOTATAL EMIONG VO EAEYXETE KAl VO CUPHOPPWVECSTE PE TIG IOXUOUOES TTOAITEIOKEG KOl EMTAPXIAKES TIPOSIAYPAPESG AOWPAAELNG Kal OPYAVWONG TNG LYEIAG.

AIATAZEIZ CSA

H OUOKEUT aUTH TIPOKEITAL Vo eyKaTaoTaBE! Kat va Aettoupyei cUuppwva pe Ty Kavadikn Evwon Mpotinwy CAN/CSA-Z386-08 yia Tnv ac@oAr xpron oAOKANpNG TG ouokeun Aéilep. To mPATUTIO AUTO
TapEXel 06NYieg yia To SUoTnpa Yyelovopikng NepiBoAyng pe Aéidep (HCLS, Health Care Laser System) kat TIpoopiZeTal yla Xprion omo 6A0 TO TTPOCWTIKO TIOU GXETIZETAL PE TNV EYKATAGTAGN, TN AciToupyia,
™ BaBuovopnaon, T cuvTAPnoN Kot To 0€PRIG Tou HCLS. AuTO To MPOTUTIO TIEPIAAUBAVEL HNXaVIKT, S108IKAOTIKOUG KAt S101KNTIKOUG EAEYXOUG, KABWG Kat eKTIAiSEuon g BEpaTa aoWAAelog Aéilep N omoia
elval amopaiTnT yia TNV 00QAAELX TWV 0OBEVWY KAl TWV EMAYYEAUOTIWY LYEIOG.

ANTENAEIZEIX

EAEYXETE Y10 YEVIKEG LOTPIKEG KATAOTATELG TIOU Bat UTIOPOVOAV VO ATIOTEAOUV GVTEVSEIEN YO Pia TOTIKN eMéPBacn. Ot KATAOTAOEIG QUTES PTOPE( va TiEpIAaUBAvVOUY aAAEpYia O€ TOTIKG avaloBnTIKA,
KapS1omABELD, TIVEUHOVOTIABELD, AIPOPPAYIKEG SIATAPAXES, AVETTAPKELN OVOCOTIOINTIKOU CUCTHHATOG ) OTIOIEGSNTIOTE IATPIKEG KATAOTACELS 1} PAPUAKA TIOU PTIOPEL VO ATOTEAOUV avTEVSEIEN yia T Xprion
OPICHEVWY TINYWV PWTOG/AEZEP TIOU OXETICOVTAL PE QUTH TN CUOKEUN. SUVIOTATOL VO AdpBAVETAL ABEIX ATIO TOV 1ATPO TOU AGBEVOUG ATV UTIAPXE! AHPIBOAIC OXETIKG pe TN Bepameia.

H {0606 Aéilep Gemini 810 + 980 Sev evdeikvuTal yia MePBACELG 0 GKANPOUG 1aTOUG. H evépyeta A&ilep TTPOTEAKVETAL OTIO TH HEAQVIVN, TNV AlHOCWAIPivN Kal, WG va BaBuo, To vepo. ATIOWEVYETE TNV
TIOPATETAPEVT €KBEDN TNV EVEPYELQ OTAV EPYATETTE PEGD KAt YUPW OTIO TIG OUXEVIKEG TIEPIOXES TOU SOVTIOU. AOyw TNG AETTG OTPWIONG GHAATOU O€ QUTH TNV TIEPLOXN, N EVEPYELD PTIOPED var amtoppopnBei
QTIO TOV ALHOCQALPIVN OTOV TTOAYO Kat UTTOPEL val TIPOKUWEL TTOAYIKY| UTEpatpia. H TTapaTeTapévn éKBEON oTNV evEpyela eVOEXETAL v TIPOKOAETEL SUTWPOpia aTOoV aoBevn) Kat va 08Ny ot akoUn Kat og
VEKPWON TOU TIOAWOU.
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FENIKA OEMATA AXDAAEIAZ

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

‘OTOV XPNOIOTIOIEITAl OWOTA, SEV UTIAPXOLV YVWOTEG AVEMIBUUNTES EVEPYELEG AGYW XpNong TNG 51060u Aéillep Gemini 810 + 980. MapakaAeioTe vo S1aBACETE TTPOOEKTIKA KAl VO KATAVONOETE OAEG TIG
TIPOEISOTIOINOELG, TIG TTPOWUAGSEL Kal TIG AVTEVSEIEEIG 0TO TTAPOV EYXEIPiSlo TIpIV OO TN XpHON.

MPOXTAZIA O®OAAMQON KAI AEPMATOX

‘OTav xpnotporoleital n 5iodog Aéiep Gemini 810 + 980, ot 1ATPOI, Ol SIOKEIPIOTEG CUGTHHATOG, TO PONONTIKG TIPOCWTIKY, O AGBEVEIG Kat OGAOL Gool BpioKovTal GTO XWPO TNG EMEPPOONG TIPETEL VOl POPOLV Tal
KOTAAANAQ YUOAId ao@OAEING TIOU £XOUV OXESIOOTE yiat Xprion Pe Pikn KUPOTOG amd 800 nm Kat Gvw TIOU OXETI{OVTaL Pe TNV akTIvoRoAia Aéilep. H TipooTacia Twv 0WBaAUWY TIPETIEL VO CUMHOPPWVETOL HE TIG
mipodiaypawés DIN EN207 Mapdptnpa Il Tng O8nyiag 89/686/ EOK pe omTIKN TUKVOTNTA OD+5 yiol TNV TIEPIOXT} HNKWY KOPATOG 800 nm-1000 nm, 6Twg To povtéAo CYN Tou @iATpo Tng eTaipeiag NoIR Laser Company.

OvopaoTiKA andotaon owBaApikol Kivdvvou (NOHD, Nominal Ocular Hazard Distance) ivat n améotacn amé Ty Tnyr TneG eKMOUTAg A&iep £wg To onpeio oTo omoio dev umiepPBaivel TAéov TN péylon
erutpenopevn ékBeon (MPE, Maximum Permissible Exposure - To uwnAdTepo eminedo akTivoBoAiag Aéillep oTo omoio &va ATopo PTopei va ekTeBEel Xwpig emikivbuves embPAoEelS 1) SuOHEVEIG BIOAOYIKES
aMayég oTa pdTia i To 6€ppa). H Ovopaotikr Zwvn Kivddvou (NHZ, Nominal Hazard Zone) eivat 0 XWpog £vTOG TOU OTI0iOU TO EMIMESO TNG AHEONG, aVTAVAKAWHEVNG 1} S1dxXuTNG akTivOBoAiag KaTd Tn
SlApKELX TNG KAVOVIKNG AelToupyiag uttepPaivel TIg KATAAANAEG TipEG MPE. To e§wTepikd 6pto Tng NHZ givat ico pe Tnv NOHD. H NOHD yia dtopa TTou opolv Ta GUVIOTWHEVA YUOALd ao@aleiag TapatifeTat
oTov Mivaka 1 TopakaTw.

Mivakag 1: NOHD (INTXEZ/CM)

Me T ouvioTw-

MHIH MPE mW Twvia Xwpig TpoaTacial pevn TpooTacia
AKTINOBOAIAS cm? anékAiong ylo T paTia yla To paTio
AKPO®YZIO ONTI- 104 iv. 1,04 iv.
KH3 INAS (AMESH) i 22t ) 265 cm 2,65 cm

EMINAOTEZ TEPMATIZMOY EKTAKTHZ ANATKHX:

EKTEAEOTE OTIOIASATIOTE ATIO QUTEG TIG EVEPYELEG VIO VOl TEPHATIOETE TIG EKTOUTIEG AEILEP OE TIEPITITWON HIAG TIPAYHATIKIG 1} EIKATOHEVNG EKTAKTNG AVAYKNG:
(Eikoveg: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Emdoyn: 12))

MiéoTe To TMARKTPO “STOP” ékTakTNg avaykng. (Ewkova: 1.2, ETihoyn: 14)

MiéoTe To MARKTPO Evepyomoinang/Amevepyotoinong. (Eikova: 1.2, EmiAoyn: 15)

To aVOIKTO KUKAWHO TNG EVE0a0@AAIONG PE TNAEXEIPIOPO amevepyoTotel To Aéilep. (Etkova: 1.4, EAoyn: 5)

Miéote Ty emAoyr ENEPFOMOIHEH/ANAMONH aTo mAnkTpoAdyto. (Eikdva: 1.2, Emdoyn: 12)

ATIOPOKPUVETE TO TIOSI 0aG AT To TIEVTAA evepyoroinong. (Eikdva: 2.7)

MPOAIATPADES 3Y:THMATOX
Ai060¢ Aéilep Gemini 810 + 980

Al0OTAOELG TNG OUOKEUNG Aéiep: 6,7" (M) x 6,6” (M) x 10,1” (Y) - 17,2 cm (M) x 17,0 cm (M) x 25,7 cm (Y)
AlOOTAOELG TOU TIEVTAA: 6,1" (M) x5,0” (M) x 41" (Y) - 15,5 cm (M) x 12,7 cm (M) x 10,4 m (Y)
Bapog: 2,2 lbs - 1,0 Kg

Tagwopnaon Aélep: Suokeun Aéiep katnyopiog IV

SUOTNHO EQOPUOYNAG: otk iva

MRAKoG KUPOTOG: 810 nm 1} 980 nm £ 10 nm

AITAG prKoG KUPATOG 10 nm (50% ota 810nm / 50% oTa 980 nm)

Méylotn 1ox0g: 810 nm ota 2,0 Watt + 20%
980 nm ota 2,0 Watt + 20%
AITAG prikog KUpaTog ota 2,0 Watt +20%

MRAKOG KUHOTOG S£01NG OKOTIELONG: 650 +10 nm

loxUg 6éopng okOmeELONG: 5 mW péy.

ATOKAION 6€0pngG: 383 mrad

EUpOG 1oxV0G: 0,1 Watt éwg 2,0 Watt katd péco 6po
SUXVOTNTA TIOAHOU: 50 Hz

EUpOG TTOApOU : MeTaBAnTog

KUKAoG Asttoupyiag: MeTaBAnTog

EmBeBaiwon pwvig: NAI

ATOTNOELG LOXUOG: 100-240 VAC oTa 50 €wg 60 Hz - 13V
Pevpa: 40A

Mmatapia: 11,1 V enava@opTi{opevn AiBiou 16vTwv
AcUppatn ouxvoTnTa: Bluetooth ota 2,4 GHz

Méy1oTo LYOUETPO AstToupYingG: 5.000 pétpa 1} 16.404 TSI

H AIOAOS AEIZEP GEMINI 810 + 980 SYMMOP®QNETAI ME TA EZHS:

1EC 60825-1 +  IEC 60601-1-2 + 21CFR 104010 kat 104011
EN/ES 60601-1 +  IEC60601-2-22 + FCC Mépn 15 kat 18 (47 CFR)
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2EPBIX KAI ANTIMETQMIXH MPOBAHMATQN

BAOMONOMHZH

H 6i0806 Aéilep Gemini 810 + 980 XpNOIHOTIOIEI KUKAWHATA OTEPEAG KATAOTAGNG YIat TN GUVEXT TTapakoAouOnan TG toxvog §660u kat pubpilel TNV 1oXVL TToU TIapEXeTat oTIG 51080ug Aéilep yia va SlaTnpei
™V €€060 0Tn PUBHION TIOU £XEl OPICEL O XEIPLOTHG. Av Ta emineda €§060U eival TaPATAVW a6 *+ 20% TNG KABOPIGUEVNG TIUNG, N CUOKEUT Ba SlakdWel TV TapoxN 1oxUog otn 6iodo Aéilep kat Ba epavioet
£V0 TIPOEISOTIONTIKO PAVUHO OYAAHOTOG OTO XEIPLOTH.

Av OULBEl AUTO, N CUOKEUT] Ba TIPETIEL VOl ATEVEPYOTIOINBEL Kall VOl TP APEIVEL EKTOG AEITOUPYIaG yio TiEpiTIou TEVTE (5) AeTITA. STN OUVEELD, Bat TIPETIEL Vol evepyoTioinBel §ava. Av To AEilep eXTIEPTIEL AKTIVOBOAIX
OTav MpoomaBroETE §avd, O UIKPOETIESEPYNOTNG EXEL KATAWEPEL VO KAVEL TIPOCUPHOYEG KAl 1] CUCKEUT Ba AetToupyrioet. EGv n cuokeun Sev ekmépyel akTivoBoAia OTav poomabnoeTe avd, n cuokeun Ba
TIPETIEL VO ATIOOTAAE! Yia EMAVOBAOHOVOUNGN AT TOV KATAGKEVOOTH.

H emavaBadpovounaon cuvioTATal TOUAAXIOTOV Uit POPA €TNGIWG, TIPOKEIUEVOU VA SIOTNPEITAL N ATIUTOUHEV AKPIBEIX TNG 1oXU0G €060V évavTi TNG 10XVOG TIOU epavileTat oty 006vn. H &iodog Aéilep
Gemini 810 + 980 UTIOPE( VO EMOTPAPEL OTOV KOTACKEUAOTH yia emavaBadpovounon. EVaANOKTIKG, Evag BaBpovopunpEVOG HETPNTIG LoXVOG AEep, O OTI0I0G £XEL EYKPIOEL Yl XPTON HE CUOKEUEG Aéilep 810
nm-980 nm, PTOPEl Vo ayopaoTel yia Tov €AeyX0 TNG LOXV0G £6060L Aéilep. O HETPNTNG LoXUOG Ba TpETEL £MMioNG v BaBpovounOei o€ SI0OTAHOTA TTOU GUVIOTWVTAL OTIO TOV KATAOKEUAOTH TOU HETPNTH 10XVOG.

H €€060¢ Aéiep mipémel va eheyxBei ota 0,5, 1,0, 1,5 Kkat 2,0 Watt. H 080vn Tou HeTpNTN 10XV0G Ba TIPETEL VAt Eival EVTOG TOU 20% TNG EVEEIENG TOU LETPNTH. AV SV €ival, QVTIKATAOTHOTE TO AKPOWUOlo {vag.
Edv n €€060¢ €§akoAouBE( va gival EKTOG TNG avoxI|§ 20%, TO GUOTNHN Ba TIPETIEL VA EMIOTPAPE! OTOV KATACKEVAOT yia emavaBabpovopuncn. H cuokeun Aéiep Sev pmopei va enavaBadpovopndei amod Tov
XPNoTn 1) Tov avadoxo o€pPIg Kat auTO Sev ipEmel val emixelpnO«i.

AXYPMATEZX MAPEMBOAEX

AUTOG 0 €§OTAIOHOG EXel eAeyXBei Kal SlOMIOTWONKE OTI CUUHOPWPWVETAL HE TA OPLA TIOU IOXUOUV YO TIG WNPIAKEG CUOKEUEG KaTNyopiag B, cUp@wva pe To MEPOG 15 TwV Kavovwy TG OHOOToVSIaKG
Erutpomg TnAemikovwvitv (FCC). Ta dpia auTd eivat oxedlaopéva va tapéxouv eUAOYN TpooTacia evavTia ot emiBAABEi TapePBOAEG OE pia OIKIaKN eyKaTAOTAON. O £E0TMAIGHAG AUTOG TTAPAYEL, XPNOILOTOLE]
KOl UTIOPEL VO EKTTEPTIEL PASIOCUXVOTIKI EVEPYELX KO, AV SEV EYKATAOTOBEL Kat XpNotpoTon Ol cUHPWVA PE TIG 08nYieg, evoeXeTal va TipoKaAE emiBAABEIG TOPEUBOAEG OTIG PABIOETIIKOIVWVIES.

Q0T0600, Sev e§aopalileTal 0Tt Sev Ba TTpoKU WOV TTAPEPPOAEG OE KATIOLIO EYKATAOTACH. O £§0TAIONOG QUTOG evBEXeTaL VO TIpOKaAEi emBAABE(G TTapePBOAEG 0TN AWN PASIOPWVIKOU 1} TNAEOTITIKOU GrHATOG,
YEYOVOG TO OTIOI0 PUTIOPE(TE Va SIATIOTWOETE EVEPYOTIOIVTAG 1} OTIEVEPYOTIOIWVTOG TOV ESOTAIOHO.

OAEX Ol AMAEZ 2YNOHKEZX

Se mepinTwon mou n &iodog Aéillep Gemini 810 + 980 Sev AeiToupyei GWOTA KAl 0 EKTTPOCWTIOG TOU Slavouéa oag dev eivat oe BEon va Bondroel, To UOTNHA Ba TIPETE VO ETOTPAPE! GTOV KATAGKEVOOTH il
emiokeun. Aev SloTiBevtal yia T oUOKeUT) ESUPTAPATA TIOU EMIOKEUATOVTAL ATIO TO XPNOTH. SUVIOTATAL TO CUOTNHA VO ETOTPEWETAL OTO APXIKO KOUTI amooToANG Tou. Edv Sev eivan SoBéatpo, pmopeite va
{NTIOETE £val KOUTI OTOOTOANG KATA TO XPOVO GUTTNONG TOU TIEPIOTATIKOU GEPPIG HE TOV EKTIPOCWTIO TOU SIAVOHEN GO,

OAHIOZ ANTIMETQIMIZHZ MPOBAHMATQN
FIATI TO ®QX *KOMNEYZHZ EINAI ZBHZTO H MOAIZ OPATO;

AITIA: 1- To Aéiep eivat aTnv katdotacn ANAMONHS.
2 - To avoAWGOIPO aKPOWUCIO EVAL ENATTWHATIKO.
3 - To KoAWS10 OTTIKNAG ivag £xel UTTOOTEL {pid 1} Bpavon.

AY3H: 1- Miéote v emAoyn ENEPFOMOIHEH/ANAMONH 010 TANKTPOAOY10 Yia va peTaBel To oUOTNHA 0TV KaTAoTaon Evepyomoinang.
2 - AVTIKOTAOTHOTE TO QVOAWOIHO AKPOWYUOIO HE Ve VEO aKpoWUalo.
3 - To oUOTHA TIPETEL VO ATIOOTOAE( OTOV KATOOKEUAOTH VIO ETOKEUT. ETIKOIVWVIOTE HE TOV EKTIPOCWTIO TOU SIAVOHEN OAG YIot 08NYIEG OXETIKA HE TV EMOTPOWN.

TIATI TO AEIZEP AIAKOMTEI THN EKMNOMMH AKTINOBOAIAZ XTH MEXH THX ENEMBAZHZ H AEN ENEPTFOMOIEITAI;

AITIA: 1- H &iod0g Aéilep eivan uTEPPBOAIKG KAUTH Kot XPEIGTETAL XPOVO Yiat VO HEIWBEL 1 BEPHOKPAGIa TNG TPV GUVEXIOTEL 1) XPrioN.
2 - Ta emineda €§6600 10XVOG ival TAPATIAVW ATIO * 20% TNG KABOPIOUEVNG TIUNAG.
3 - H popTIoN TNG Pmatapiag ivat umepBoAIKA XapnAr yia va xpnotpomoinei To Aéiep.

AYZH: 1- AprjoTe va TapEABouy 10-15 AeTTd yia va petwBei n Oeppokpacia Tou Aéilep.
2 - ATIEVEPYOTIOIOTE TN CUOKEUN AP Kot TIEPIPEVETE 5 AeMTA. KATOTIlY, EVEPYOTIONOTE TIAAL TN CUOKEUN. Av TO Aéiep ekmépTEl akTIVOBOAia OTav TTpoomadroeTe §avd, o
UIKPOETIESEPYAOTNG £XEL KATAWEPEL VAl KAVEL TIPOCOPHOYEG KO 1) GUOKEUT Bat A€ITOUPYOEl OWOTA. EQV 1 oUOKELN Sev ekTépel akTivoBoAia 6Tav ipoomadnioeTe §avd, n
OUOKeUN o TIPETIEL VOl ATTOOTOAE! Yo EMAvVABaBPOVOUNGN ATO TOV KATAGKEUADTH.
3 - SuvE£0TE TO TPOWOBOTIKO KAl AWNOTE TN GUGKELN AEIZEP VO (POPTIZETAL Yiat 60 AETITA. MTOPEITE VA GUVEXITETE VO XPNOIHOTIOIEITE TO AEIJEP AUEOWG PETA TN GUVEEDN TNG
£8wTePIKNG Tpowobdoaiag.

EXAZA TH ZYNAEZH ME TO NENTAA ENEPTOMOIHZHZ

AITIA: 1 - AoUppaTeg TTAPEUPROAEG e TO TIEVTAA evepyoTioinong.
2 - To TevTAA evepyoToinang ivat eKTOG EUPOUG.

AY3H: 1 - EMQVOOUYXPOVIOTE TO TIEVTAA QTIEVEPYOTIOIWVTOG T CUOKEUT AEIZEP, TIEPIPEVOVTAG 10 SEUTEPOAETITA KOl EVEPYOTIOIWVTOG TNV §avd. MIECTE TO TEVTAA EvepyoToinang awou
eMAeYEl plag KaTAoTAON HAKOUG KOPATOG YIO VOl ETAVOOUYXPOVIOETE.
2 - TomoOETHOTE TO TMEVTAA EVEPYOTIOINGNG TTHO KOVTA T CUGKEUT AEIZE.

TIATI TO AEIZEP AEN EKMEMIMEI AKTINOBOAIA OTAN MIEZQ TO NENTAA ENEPFOMOIHZHE;

AITIA: 1 - To mevtdA evepyotoinong Sev eivat ouvdedepévo.
2 - Ot ymatapieg AA Tou TTEVTAA evepyoTioinang Sev eival ApKETA YEUATES yia Vo AetToupynoel To Aéidep.
3 - To Aéiep eivat oTnv KaTAOTAGN AVAHOVIG.

NY3H: 1- EAéyETe €av o Seiktng Bluetooth® oTo TevTAA evepyoToinang €ivat evepyoToinpEVOG Katl dv UTIApXEL évag Seiktng Bluetooth® oty emavw de§id mMAeupd TG 006vNG. Edv
KATIOL0G OO TOUG SEIKTEG EIVO ATTEVEPYOTIOINUEVOG, ETIOVAOUYXPOVIOTE TO TIEVTAA OTIEVEPYOTIOIVTAG TN CUOKELT AEIZEp, TIEPIUEVOVTOG 10 HEUTEPOAETITA KL EVEPYOTIOWVTAG TNV
§ava. MiEOTE TO TIEVTAA EVEPYOTIOINGNG BIPOU ETIAEYEL HIOIG KATAGTAGH UAKOUG KUHOTOG VIO VOl EMAVACUYXPOVIOETE.
2 - AVTIKATOOTHOTE TIg §U0 pmatapieg AA 0To TIEVTAA evepyoroinong.
3 - MiéoTe TV emAoyr ENEPTOMOIHEH/ANAMONH yla Vo EVEPYOTIOINOETE TO AEIZE.

MMOPQ NA AKOYZQ TO AEIZEP NA EKMEMMEI AKTINOBOAIA AANA KOBEI APTA H AEN KOBEI KAOOAOY

AITIA: 1 - To akpowualo ivag dev ival apyikomotnpévo.
2 - To akpowUalo ivag Sev gival oe Eman pe 1oTo.
3 - H pUBuion 1oxUog eivat oA XapnAn.

NAYZH: 1- To akpoWUO1Oo ivag TIPETIEL Va EivVal OPXIKOTIOINHEVO YO TIG EMEPPATELG OTIG OTIOIEG ATIAITEITAL AWYAiPEDN 1OTOV.
2 - To aKpoWUOIO (Vag TIPETEL VO EIVOL OE EMAPT) PE TOUG GTOXEVOUEVOUG 1OTOUG OTAV OMAITEITAL apaipean 1oToU.
3 - H ouokeun Aéilep Oa pémel va puBptoTei oTnv KatdAANAn puBuLon 1oxVog yia Tnv enépPacn. Ot ipokaBoplopéves emepBAoElg eival Eva KOAG onpeio avagopdag.
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2EPBIX KAI ANTIMETQMIXH MPOBAHMATQN

MHNYMATA ZOAAMATQN

‘Eva pVUHO OQAEAPOTOG avaBOOBrVEL 0TN BECN OTIOU KOVOVIKG ERQAVITETAL O SEIKTNG LOXVOG.

AIAKYMANZH IZXYOX EzOAQY

N\_/ \__/
. ‘ . ‘ AV TIOPATNPHOETE Vol KWBIKG GYAaApaTos “OP” va avaBooBrivel aTnv 084vn, onpaivel 0TI N 1oxUG €§060U TOu A£IZep TIAPOUGIATEL SlaKUHAVOT HEYAAUTEPN OTIO + 20% avd pUBUION.
<
"' ’ ETaveKKIVI|OTE TN ouokeun Aéilep mEloVTag To MANKTPO evepyoToinang/amevepyomoinong. EGv To TpOBANHa TTAPAPEVEL, ETKOIVWVOTE HE TOV KATAOKEVOOTH yia Borfeia.
YNEPOEPMANZH
"‘ . ‘ H 8iodog Aéilep Gemini 810 + 980 eival OXeSIOOPEVN VO EKTEAEL XEIPOUPYIKEG EMEPBACEIG OE OUYKEKPIPEVN Beppokpaacia. Ot uWNANG oXUOG Kat XpovoBopes Siadikaaieg
- evbéxeTal va au§oouv Tn Beppokpacia NG cuokeung Aéilep ¢wg To Oplo BepUOKPATIaG.

S

Mepipévete Pepikd AemTd yia va pelwBel N BeppoKpacia TPV CUVEXIOTEL N KAVOVIK AetToupyia.

MENTAA ENEPTOMNOIHZHE AMMOXYNAEOHKE

." ." H 80806 Aéilep Gemini 810 + 980 gival epodiacpévn pe éva Toum Bluetooth peydAng epBéAetag.

EAéyETe TIg U0 pmatapieg AA 0TO TEVTAA EVEPYOTIOINONG KAl QVTIKATAOTAOTE, av XPEIGZeTal. MIEGTE TO TEVTAA EvEPYOTIOINGNG Hidt POPA VIO VOl EMAVEVEPYOTIOINOETE TN

' ‘ ’ oUvdean pe TN ouokeun Aéilep. To eikovidilo Bluetooth oto mevtdA evepyomoinang Ba yivel putAe kat To oUpBoAo Bluetooth Ba epaviotei otnv 0806vn, 6Tav To Aéilep givat oTnv
katdotaon Evepyomoinaong Kat To TevTaA evepyotoinong €xel ouvoeDel pe emtuyia.

AMOTYXIA OOONHZ
‘ﬂ Edv 1 yudAwn nAektpopwTauyng 080vn dev pmopei va evepyotonOei, Ba akouaTel N nxnTIkN ipogidomoinon "SPaApa emkovwviag 006vng".
"HXO0s"

SUVEEOTE TO TPOWOSOTIKG AC/DC 0TN GUOKEUT AEIZEP KO EMAVEKKIVI|OTE TO UOTNHA THEJOVTOG TO TANKTPO EvEPyOTIOinonG/amevepyomoinang. EGv To mpOBANUa TapapEVeEL,
ETUKOIVWVIOTE HE TOV KATOOKEVAOTH ylo BoriBeta.

KANONIXTIKH 2 YMMOP®QOzH
AHAQ3H AYO MEPQN TIA THN OMOSMONAIAKH EMITPOMH THAEMIKOINQNIQN (FCC)/BIOMHXANIA TOY KANAAA

AUTH n oUOKEeUT cuppopwveTal pe To(a) TpdTumo(a) RSS TG FCC MEpog 15 Kat TG Blopnxaviag Tou Kavadd yia cuokeués xwpig utoxpéwon ddetag. H Aertoupyia Siémetat amd Toug akdAouBoug 500 6poug:
(1) n ouokeun auTh dev TiPEMel va TIPOKAAEl TTAPEUPBOAEG, Kat (2) N CUCKELN QUTH TIPETEL val AAHBAVEL TIG TIOPEPUPBOAEG TIOU HEXETAL, CUMTIEPIAAUBAVOUEVWY TWV TIAPEUBOALV TIOU EVEEXETAL VO TIPOKAAEGOUV
QVETIOOUNTN AEITOUPYIa TNG GUOKEUNS.

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

SYMOQNA ME TOYZ KANONEZ RSS THX BIOMHXANIAY TOY KANAAA:

AUTH 1 ZUOKEVT CUPpOPYWVETaL pe Tov Kwdika AcwaAeiog Tou Ymoupyeiou Yyeiag Tou Kavadd. O eykaTaoTATNG QUTHG TNG CUOKEUNG TIPETEL VO S100@aAicel 0Tt N akTvoBOAio padloCUXVOTHTWY TIOU
ekmEpTIETAL eV uTtEPPaivel TIG TTpodlaypaweg Tou Yroupyeiou Yyeiag Tou Kavadd.

NAnpowopieg pmopeite va Bpeite atn dievbuvon http:/ /www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio_guide-lignes_direct/index-eng.php

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

KAGOAHIHZH I'lA TO HAEKTPOMATNHTIKO MEPIBAAAON
HAEKTPOMATNHTIKH SYMBATOTHTA

Snueiwan: H 8io80g Aéilep Gemini 810 + 980 CUPHOPPWVETAL PE OAEG TIG ATIAUTIOELG Y10 NAEKTPOUAYVNTIKY) CUPBATOTNTA CUHPWVA PE TIG TTPOSlaypaég IEC 60601-1-2: 2014,

0 10TPIKOG NAEKTPIKOG EEOTAIOPOG AMAITE EISIKEG TIPOWYUAGEEIG OTOV AYOPE TNV NAEKTPOUAYVNTIKF cUPBaTOTNTA (EMC) Kot TIpEMEL VO EyKATAOTOOE! Kal vat TeBel o€ AetToupyia cUPPWVA
MPOSOXH UE TIg TANPOWOPIES TIEPT NAEKTPOHAYVNTIKIG CUIBATOTNTOG TTIOU TIOPEXOVTAL OTOUG AKOAOUBOUG TIIVAKES.

Ot POPNTEG KAl KIVNTEG CUOKEVEG EMIKOIVWVIOG HEGW POSIOCUXVOTATWY EVOEXETAL VOl EMNPEACOUV TIG LATPIKEG NAEKTPIKEG CUOKEUES.

[POEIAO- H xprion e§apTNHATWY EKTOG QUTWY TIOU QVAQEPOVTAL, PE TNV EGAPEDT QUTWV TTOU TtapEXovTal I TwAouvTatl and Ty Ultradent Products, Inc., wG ovTOAAIKTIKG YO ECWTEPIKA I EEWTEPIKA
MOIHSH £€apTNATA, PTIOPEL Vo TIPOKAAETEL TNV Eppavion aunuévwy EKMOMMQN 1 peiwon tng ATPQIIAS Tng 51060u Aéillep Gemini 810 + 980.

NapeAkdueva: TpowodoTIKS 1aTPIKoL TUTIOU - MéyloTo prKkog 6 ft (1,8 m) Ultradent A/E: 8981

NevtdA evepyomoinong: AcUppato Bluetooth ota 2,4 GHz Ultradent A/E: 8982

Neplypawn: To mevtdA evepyomoinong xpnotpomolei Texvohoyia Bluetooth BLE 4.0, n omoia Aettoupyei 0To €0p0OG GUXVOTATWY 2402 £wg 2480 MHz pe tox0 TX +0 dBm kat euaioBnoio RX -93 dBm Kat
Xpnotporotei Siapdpywwon GFSK. To TevTaA gival TPOPUBUIOUEVO QTG TOV KATAOKEUAOTH) VO GUYXPOVIJETaL HOVO HE T oUOKeun Aéillep Gemini i) omoia €XEl £va QVTIOTOIXO HOVASIKO QvOyVWPLIoTIKO. Me
QUTOV TOV TPOTIO ATIOTPETOVTAL Ol TTAPEUBOAEG HE TIG GAAEG AOUPHATES TEXVOAOYIEG POSIOGUXVOTHTWY TIOU HTTOPEL VOl UTIAPXOUV.

QG PETPO A0WAAEING, OTIOIOOBHATIOTE TEPUATIONOG TNG oUVEeong Bluetooth petagl Tou TEVTAA evepyoToinong Kat TG OUOKEUNG AEIZEp KATA TN XPron Ba €Xel WG OTOTEAECHUA TOV GHECO TEPUATIONO
OTI0I0G8TTOTE EKTIOUTING A€IZEP. AVOTPESTE TNV EVOTNTA ZEPPIG KAt OVTIHETWTIION TIPORANHATWY TOU TIAPOVTOG EYXEIPISIOU EGV AVTIUETWTIIGETE OTIOIASATIOTE TIPOPAAHATA GUVEESNG HETASY TG OUCKEUNG
Aéiep Kal TOU TIEVTAA evepyoToinang.

AuTH 1 ouOKeUT| éxel UTIOBANOEL o€ éAgyx0 aoUPUATNG CUVUTIOPENG PE KOVEG CUOKEUEG TTOU BpiokovTal oe odovTiaTpeia, Pe EAAXIOTN amoaTacn Slaxwplopol 30 cm.
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KAOOAHIHZH I'A TO HAEKTPOMAINHTIKO NMEPIBAAAON

OPIZMOI

Exmopmr) (nAeKTpopayvnTikh): OTaV EKTEUTIETO NAEKTPOHOYVNTIKI] EVEPYELX ATIO Pidt TINYT).
Atpwoia og mopepBoAég: H IKAVOTNTA P0G CUOKEUNG 1} EVOG CUGTAHATOG VOl AEITOUPYED XWPIG OPAAUATO AKOMN KOt OTAV UTIAPXOUV NAEKTPOUOYVNTIKES TTAPEL BOAES.

Eninedo atpwaoiag: To PéyIoTo emiMeSo KABOPIOUEVWY NAEKTPOUAYVNTIKWY TIAPEUBOAWY TIOU EMINPEATEL MO GUYKEKPIHEVT CUOKEUT 1] GUOTNHA, OTIOU 1) GUOKEVN 1} TO GUOTNHA TTIOPAUEVEL GE AElToupYia HE

£va KaBoplopévo emimedo anddoang.

HAEKTPOMAINHTIKH EKIMTOMIMH

H 6i0d0g Aéilep Gemini 810 + 980 TpoopIleETal yio AEITOUPYICt GTO NAEKTPOUAYVNTIKG TIEPIBAAAOV ToU TpoadiopileTal TapakdTw. O TEAGTNG 1} 0 XPHoTNG Tou Aéilep Gemini Tpémel va Slaoaiilel 6Tt

XPNOIHOTIOLEITAL OE aVTIOTOIKO TIEPIBAANOV.

EAErXOX EKMOMMQN ZYMMOP®QO3H HAEKTPOMATNHTIKO MEPIBAAAON — KAOOAHTHZH
EKTIOWTIEG paBIOGURVOTHTWY KATA OMAAA 1 H 6i0806 Aéilep Gemini XpNOIHOTIOLEL EVEPYEIQ PASIOGUXVOTHTWY HOVO YIa TNV EGWTEPIKN AEITOUPYID TNG. EMOEVWG, Ol EKTIOUTIEG PASIOGUXVOTITWY
CISPR 11 TNG GUOKELNG Eivat TOAU XaHNAEG Kat Sev givat TOAVO Vo TIPOKAAECTOULY TIOPEPPBOAES OE TIOPAKEIEVO NAEKTPOVIKS EEOTIMIOHO.
Exmopmé 6 g G
KTIOUTIEG PASIOCUXVOTITWY KOTA TR B
CISPR 11 n N 2 a 0 . . . .
To Aéiep Gemini eival kaTGAANAo yio Xprion o€ OAEG TIG EYKATOOTACELG, CUUTIEPIAAUBOAVOLEVWY TWV OIKIOKWY EYKATAOTAOEWY KAl TWV EYKA-
i i i TOOTACEWY TIOU €XOUV Gpean oUvEEan pe To SnpAaIo SikTUO TAPOXNG PEVHATOG XAHNANG TAGNG, TO OTOI0 TPOWOSOTE! PE pebHA KTipla TTOU
ApHOVIKEG eKTIOpTIES KaTA |EC KATHFOPIA A XPNOIPOTIOIOUVTAL WG KATOIK{ES.
61000-3-2
EKTIOUTIEG SlaKUPAVOEWY/
TPEPOGRNHATOG TAGNG KaTh IEC ZYMMOP®Q-
61000-3-3 NETAI

ATPQZXIA XE MAPEMBOAEX

H 6i060g Aéilep Gemini 810 + 980 TiPoOPIlETaL yiol AEITOUPYIa OTO NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAAAOV TIOU

XPNOIHOTIOLEITAL OE QVTIOTOIXO TIEPIBAANOV.

TPoadlopileTal mapakdTw. O MEAATNG /) 0 XPioTNG Tou Aéilep Gemini TIPEMEL Vo Slao@OAilel OTL

EAErX0x
EAErXO3 ATPQSIAS

ENINEAQ EAETXQY
IEC 60601-1-2

EMINEAQ SYM-
MOPDOIHS

KA©OAHTHSH [IA TO HAEKTPOMATNHTIKO
NEPIBAMON

HAEKTPOOTOTIKI
EKPOPTION
(ESD) katd IEC
61000-4-2

+6 kV ekpopTion
emaprg

+ 8 kV ek@popTION 0épa

+6 kV ekpopTion
emapng

+ 8 kV ek@OpTION 0épa

Ta Sameda mpémel va givat amd VAo, TOIPEVTO 1
KEPAPIKA TAQKiSIa. EQv Ta Sameda eivar KaAup-
péva pe GUVOETIKG UAIKO, N OXETIKN Lypacia Ba
TIPETEL VOt €Ol TOUAGKIOTOV 30%.

Taxéa NAEKTPIKG pETA-
Batikd @awdpeva/ané-
TOHEG EKPOPTIOEIG
kaTd IEC 61000-4-4

+ 1KV yia ypappég
£106600/e§6600
+2 kV yia ypappég
TapOxIG pEUPATOG

+1kV yio ypoppég
£106600/e§660U
£2 kV yia ypoppég
TApOxNG pEUPATOG

H molétnTa TG ypappng pevpatog Siktuou
TIPEMEL VOl Eival avaAoyn EKEIVNG YIo Eva TUTILKO
EUTIOPIKO F) VOOOKOMEIAKO TIEPIBAAAOV.

AUEOUEITEIG
Taong Katd [EC
61000-4-5

+1 KV 81a(popIKOG TPOTIOG A€l
Toupyiag

+2 kV T@on Kowvig Aettoupyiag

+1 kV 810popIkdG TPOTIOG A€t~
Toupyiag

+2 kV Tdon kowvrg Aettoupyiag

H molétnTa TG YPOappnG pevpaTOg SIKTUOU
TIPEMEL VOl Eival avAAOyN EKEIVNG VIO EVa TUTILKO
EUTIOPIKO F) VOGOKOMEIAKO TIEPIBAAAOV.

NTWoelg, oOvTo-
HEG SlaKOTIEG Kal
SI0KUPAVOELG
TAONG TOU TPO-
©080TIKOU KOTA
IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95 % BUBIoN ot U,)
yla 0,5 kKUKAO

40 % U,
(60 % BuBIaN o€ U,)
yla 5 KUkAoug

70%U,
(30 % BUBION o€ U,)
yia 25 KOKAOUG

<5% U,
(>95 % Buelcn oeU)
ya 5 SsuTapo)\Errru

<5% U,
(>95 % BUBIoN o€ U,)
yla 0,5 KUkAo

40 % U,
(60 % BuUBION o U)
yla 5 KUkAoug

70% U,
(30 % BuIoN 0E U,)
Yo 25 KOKAOUG

<5%U
(>95 % Bueloq oe U;)
yia 5 5EUTEpO7\ETITﬂ

H molétnTa TG YPOappnG pevpaTog SikTUou
TIPEMEL VOl Eival avaAoyn EKEIVNG Yio Eva TUTILKO
EUTIOPIKO F) VOOOKOMEIAKO TIEPIBAAAOV.

EGv 0 Xprjotng Tou Aéidep Gemini xpetddetat ou-
veXN AelToupyia KaTd T SIAPKELD TWV SLOKOTIWV
peLHOTOG SIKTUOU, GUVICTATAL N TPoWYodoaia
Tou Aéilep Gemini om0 GUGKEUN ASIGAEITTTNG T~
poxig pebpaTog (UPS) f améd pmatapia

MayvnTiko Tedio
ouUXVOTNTOG

Ta poyvnTIKG TIESia oUXVOTNTAG PEUPATOG TIPE-

4 3A/m 3A/m TIEL VO BPICKOVTAL OTO XAPAKTNPLOTIKG EMiMESA

ﬂi;’iﬁ;gﬁé?leo HI0G TUTTIKNG BECNG OE TUTILKO EPTIOPIKO 1} VOGO~
KOUELOKO TIEPIBAAAOV.

61000-4-8 g o

EAErX0s ENINEAQ EAEr- ENINEAQ 3YM- KAGOAHTH3H IA TO HAEKTPOMATNHTIKO MEPIBAAAON

ATPQ3IAS XOY IEC 60601 MOP®OSHY
Ayloyies . 3Vrms 3Vrms ®opnT6G KAl KIVNTOG E& i s VOTHTWY SEV TIPETTEL VOl XPNOIHOTIOIEITAL EVTOG THG OUVIOTWHEVNG adoTacnS epyaiiag amé To AéiGep Gemini

P ¢ Kat To KaAwS1& Tou, N oTtoia UTIOAOYIZETaI P BAGN Tov TUTIO TIOU EPapPPGTETAL YIO THY AVTIGTOIKN GUXVOTHTA EKTIOUTIG.
;T):(Téslé)cuxvo 150 kHz £€wg 80 MHz AW )‘
IEC 61000-4-6 R 5
3v/m 3V/m SUVIOTWHEVN ATOOTAON SloXWPIOHOL

AKTIVOBOAOU- 80 MHz éwg 2,5 GHz d=[1,2] VP
Heveg pabio- d= [1,2] VP oTa 80 MHz £wg 800 MHz
OUXVOTNTES
IEC 61000-4-3 d=[2,3] VP oo 800 MHz £wg 2,5 GHz

6mou P eival n ovopaoTik 1006 e§660u Tou Topmol o Watt (W) n omoia kaBopileTal amd Tov KATAOKELAOTH TOu TIOUTIOL Kat d ival n oLUVIOTWHEVN amdoTaon
epyaoiag oe pérpa (m).

Ot evTdoelg eSioy amd oTaBepols TOUTOUG PASIOGUXVOTATWY, GTIWG TTPOCBIOPIZOVTAL M NAEKTPOHAYVNTIK EpEuva TNG BE0NG? Ba IPETEL Vol £ival HIKPOTEPES Ao
TO €MIMESO GUPHOPPWANG OE KABE EHPOG CUXVOTITWVS.

EvbéxeTal va ipokUyouv apepBoAEg KovTd oTov e§omAIop6 pe To akdAouBo olpBolo.

Q)
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KAOOAHIHZH I'A TO HAEKTPOMAINHTIKO NMEPIBAAAON
SHMEIQSEIZ

To uwnAGTEPO €VPOG GUXVOTATWY toXVEL oTa 80 MHZz Kat 800 MHz.

Ot evraoelg mediov amd oTaBepol TopToUg, 6TIWG eival ot oTadpoi Bdong yia (kivnta/actppata) TNAEYWVA AOUPUATNG ETIKOIVWVIOG KOl Ol ETIYELOL KIVNTOI TIOPTIOSEKTEG, Ol TIOPTIOl EPACITEXVIKOU
POS0PWVOU, Ot TIOUTIOl PASIOWYWVIKWY EKTTOUTIWY 0Ta AM Kot 0T FM KOt Ot TTOUTIOl TNAEOTITIKWY EKTIOPTILY, SV UTtopoUv va ipoBAe@Bolv BewpnTIKA pe akpiBela. SuvioTaTal n Sie§aywyn plag épeuvag
™G B£0NG Y10 va TTPOGSI0PIOTE! TO NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAAAOV TIOU TIPOKUTITEL GITTO TOUG OTATIKOUG TOUTIOUG UWNAWY GUXVOTHTWY. AV 1) HETPOUPEVN €vTaon Tiediou aTn B£0n 0TV OTIoiD XPNOIHOTIOLETAL
n 6{od0g Aéilep Gemini 810 + 980 umiepPaivel To LOXVOV EMTESO CUPHOPPYWONG Yid TIG PASIOCUXVOTNTEG, OTIWG AVAPEPETAL TIAPATIAVW, N cUoKeun Aéllep Gemini Ba TipEmel va TrapakoAouBeiTal yla va
emBePaIwOEl OTI AeiToUpYE! KAVOVIKA. AV TTpaTNPNOOVV XAPAKTNPIOTIKG 0OUVABIOTNG amdS00NG, UTIOPEL va XpElaaTel N AfYn TPOGBETWY PETPWY OTWG N aAAayr TipooavaToAicpoU 1} B€ang g S1650u
Aéiep Gemini 810 + 980.

570 €UPOG oUXVOTATWYV 150 kHz éwg 80 MHz, ot evTdoelg iediou TPEMEL Vot Eivat PIKPOTEPES amtd 3 V/m.

ATOXTASEIZ EPTAXIAY

H 6i0806 Aéilep Gemini 810 + 980 mpoopileTat yia ActToupyia o€ NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAAAOV 0TO OTIOi0 £XOUV EAeYXOEl Ot TOPEPBOAEG aKTIVOBOAING UPNAWY CUXVOTHTWY. O TIEAATNG 1) 0 XPIOTNG Tou Aélep
Gemini pmopei va BonBroel aTnv amo@uyn NAEKTPORAYVATIKWY TPEUPROAWY TNPWVTAG HE GUVETIELD TIG EAAXIOTES ATIOOTAGEIG PETAEY TWV POPNTWV I}/ KA KIVNTWY CUOKEUWY ETIKOIVWVIOG pASIOCUXVOTHTWY
(opmol) kat TnG ouokeung Aéillep Gemini. AuTEG ol TIpéG pTopel va rotkiAouv avahoya pe TV 1oX0 £§060U TNG OXETIKNAG CUOKEUNG ETIKOIVWVING OTIWG KaBopIleTal TOPAKATW.

METISTH ONOMASTIKH IZXYS AMOXTAZH EPTAXIAZ SYM®D®QONA ME TH 2YXNOTHTA METAAOZHZ [M
EZOAOY MTOMMOY [W 150 KHZ EQS 80 MHZ 80 MHZ EQ3 800 MHZ | 800 MHZ EQS 2,5 GHZ
d=[1,2] VP d=[1,2] VP d=[2,3] VP

0,01 02 02 0,23

0] 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 3,8 3,8 53
100 12 12 23

[0 TOUG TTIOPTIOUG TWV OTIOIWV N PEYIOTN OVOHOOTIKY £§060¢ Hev KaBopileTal oTov Tapamdvw TivaKa, N CUVIOTWHEVH amdoTaon epyaociag d oe pétpa (m) pmopei va mpoodilopioTel pe Ty e€iowon otnv
avtioTolxn oTAAN, OOV P €ival N PEYIOTN OVOPAOTIKY £6060G TOU TTIOUTIOU 0e Watt (W), OTwg €xel KABOPIOTEL ATIO TOV KATAOKEUAOTH) TOU TIOUTIOU.

MNapatripnon 1: To uynAdTEPO EUPOG CUXVOTATWYV LoXUEL 0T 80 MHZ Kot 800 MHz.

MNapatripnon 2: AuTEG 01 KATEUBUVTIPIEG 0BNYIEG EVEEXETAL VOl UNV IOXVOLV GE OAEG TIG TIEPIMITWOELG. H §1G8500N TWwV NAEKTPOUAYVNTIKWY KUUATWY EMNPEGTETAL OTIO TV ATIOPPOPNCH KAl AVTAVAKAAGH TOUG
oTa KTipla, O€ OVTIKEIPEVA KAl OE dTopa.

EFMYHZH

0 NwANTAG gyyuvdTat 0Tt Ta MpoidvTa gival amaAlaypéva amd EAATTWHATH oTa UAIKG KOl TNV €pyacia yia pia mepiodo 600 €TWV ATO TNV NUEPOUNVIA ATTOOTOANG, EKTOG OTIO
T avoAWOIHO. EGV eVTOG QUTAG TG TIEPIOSOU OTIOIASNTIOTE TIPOTOVTA ATOSEKBOVY, XWPIG va €Xel avTIOETN yvwun 0 MWANTAG, EAATTWHATIKY, TO TTPOIOVTH auTd Tipemel (i) va
ETIOKEVOOTOUV HE TN XPHON VEWV ] AVOKAWVIOHEVWY TUNHATWY, 1 (i) Vo ovTIKOTAOTABOUV HE VEX ) QVOKOIVIOHEVA TIPOTOVTO, KATA TNV amOAUTN Kpion Tou MwAnTA. Auth n
ETOKEUN 1} AVTIKATAOTAON O €ival N ATTOKAEIGTIKN UTIOXPEWON TOU MWANTNA Kat N aTOKAEIOTIKE amolnpiwon Tou AyopaoTr cUHPWVa PE TNV TTapovaa eyyunan kot Ba e§apTaTal,
KAt €MAOYN TOU MWANTH, Ao TNV EMOTPOWN TwV MPOoIGVTWY aUTWV oTov NMwANTA, f.0.b. 0TO £pyoaTdaid Tou. H mapovaa eyyUnan KOAUTITEL HOVO Ta {NTHHOTA TTOU TIPOKANONKav
oTa MpoloévTa amod EAATTWHATA OTO UAIKO H TNV £pyacia KaTA TN SIAPKELR TG GUVABOUG XPHONG OTIO TOV KATAVAAWTH. Aev KOAUTITEL NTAKATA TTOU TTPOKAAOUVTAL OTa MpoiovTa
amo omolousdnTmoTe GAAOUG AGYOUG, HETASY TWV OToiwv TEPIAaUBAvOVTaL N avwTépa Bia, TPOTIOTIONGELG 0TO MMPOTdV I} G OTOIOSNATIOTE PHEPOG TOU MPOidVTOG, AKATAAANAESG
SOKIUEG, GUVOPHOAGYNON, KKK Sloxeipton, Kakn Xxprion, TapapéAnan, TPooapHoYES, TPOTIOTIONAOELG OTA TIPOIOVTA, AKATAAANAN AEITOUPYia O€ aVTIOEDN PE TIG TPEXOUOEG 08NYiEg
OXETIKA HE TNV EYKATAOTOCN, TN OUVTHAPNON 1} TN AelToupyia, i 0€ avTIOEON PE T TIPOTUTIA TOU KAGBOU OXETIKA HE TNV ATTOSEKTH 10XV €10060U.

H MAPOYZA EITYHXH EINAI ATTIOKAEISTIKH KAI ANTIKAOISTA OAEZ TIX AAMESX AHAQSEIS KAI ETTYHZEIS, PHTEZ ‘H ZIQMHPES KAI O NMOAHTHS ATIOMOIEITAI PHTA KAl ATTOKAEIEI KAOE
ZIQIMHPH ETTYHZH EMIMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAX TIA 3YTKEKPIMENO 2KOIMO. O MMQAHTHZ AEN EXEl KAMIA YITOXPEQXH 'H EYOYNH NA EMNISTPEWEI OMOIOAHIMOTE TMHMA
THZ TIMHZ ATOPAZ KAI AEN EINAI YITEYOYNOX T'IA OTOIEZAHIIOTE EIAIKES, MAPAAEITMATIKEZ, YMITTOMATIKEZS, ATTOOETIKES 'H MOINIKES BAABES 'H ATTQAEIA KEPAQN 'H BAABES XE
MPOZQMNA 'H ZHMIA ZE 3XEXH ME THN ATOPA 'H TH XPHXH TOY OPTANOY.
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2YMBOAA

MEPITPADH

KATAYKEYASTHY

AHAQNEI THN KATAXKEYAZTPIA ETAIPEIA

ANO3TOAH 3E KATAKOPY®H OE3H, ME TA
BEAH NMPOX TA NANQ

HMEPOMHNIA KATASKEYH>

AHAQNEI THN HMEPOMHNIA KAI TO ETOX KATA-
SKEYHX

EYOPAY5TO - XEIPISTEITE ME MPO>OXH

APIOMO3Z KATAAOIQY EZAPTHMATOX

AHAQNEI TON APIOMO EZAPTHMATOX TOY
KATAZKEYAZTH

@ ra |z

MHN XPHSIMOMOIEITE AN H SYSKEYASIA EXEL
YMNOXTEI ZHMIA

APIOMO3 FEIPAS

AHAQNEI TON APIOMO ZEIPAZ TOY EZAPTHMA-
TOZ MPOIONTOX

40°C
104°F

-~

0°C
32°F

ZYNISTOMENH OEPMOKPAZIA AMOOHKEYZHZ

AHAQSH SYNTATOTPADHIHS

H OMOZMONAIAKH NOMOGEXIA ENITPENEI THN
MOAHXH THX 2YZKEYHZ AYTHZ AMO OAONTIATPO H
IATPO H KATOMIN ENTOAHZ OAONTIATPOY H IATPOY H
AAAOY OEPAMEYTH ME KATAAAHAH AAEIA.

OPIO ATMO>®AIPIKHY MIEYHY

MPOEIAOMOIHZH AEIZEP

AHAQNEI OTI TO 2YXTHMA NEPIEXEI ENA AEIZEP

95%

[’—1 06kPa
70kPa
E

EYPOX SXETIKH> YTPASIAY

Y recrons ez arosis.

)4 A5cTiOECHA OTaN £l ANOIKTO
A1 ENBOANOANITH ANENEPTH

NPOEIAOMNOIHZH

AHAQNEI MIGANH EKOEZH XTHN EPYOPH KAI
YNEPYOPH AKTINOBOAIA AEIZEP

OYNAZTE TO MAKPIA AMO OEPMOTHTA/
HAIAKO ©Q3

ANOICMA AEIZEP

AHAQNEI TO XHMEIO EZOAQY THX ENEPTEIAX AEIZEP

XEIPOAABH

Avorypa Mgep

ETIKETA MENTAA

2YMBOAA

MEPITPA®H

. ETIKETA TPAM-
G MQOTOY KOAIKA

E®APMOZOMENO EZAPTHMA TYNOY B

TO E®APMOZOMENO EZAPTHMA AEN EINAI ATQIIMO
3STON AZOENH

Movrélo: 080T
NEIZEP GEMINI

ETIKETA F'PAM-
MQTOY KOAIKA

Eloobos togbo:
MraTapie A4

ANATPEZTE 3TO ETXEIPIAIO XPHIHY

2007, DXETKA META

IAMETHN EL8OMOIEH

LASER STOP

AIAKOMTHE EKTAKTHS ANATKHZ T'A AIAKOMH THX
EZOAQY IZXYOX

MH IONIZOY3A AKTINOBOAIA

AIATHPHXTE TO 3TEFNO

NPOTYNO ANOPPIWYHS HAEKTPONIKON
KAI HAEKTPIKON EZOMAIZMON 3TH
AYTIKH EYPOMH (WEEE)
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MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW N NPEAYNMPEXAEHWUA

Heco6ntofeHne yKka3aHHbIX B JaHHOM PyKOBOACTBE Mep MPefOCTOPOXHOCTY 1 NpeaynpexaeHunii MOXeT MPUBECTU K BO3[L€NCTBUIO OMACHOTO ONTUYECKOro N3nyyeHns. BbinonHATe BCe MHCTPYKLMN NO
6e30MacHOCTI 1 NPeAyNPeXAeHNs.

BHVMAHMWE!

- Mepep ncnonb3oBaHMeM JMOAHOO nasepa Gemini 810 + 980 BHUMATEIbHO U3yunTe AAHHOE PYKOBOACTBO.

- Mepep ncnonbzosaHnem y6eanTech, YTo BCe OnepaTopbl NPOLWAN COOTBETCTBYIOlLee 0byueHne. PekoMeHAaLm No 06yUeHNI0 MOXHO NONYYNUTb Y Ballero UCTpnbbioTopa.

- Henb3s BHOCUTb U3MEHEHUs B KOHCTPYKLMIO annapata 6e3 pas3peLieHns N3roToBuTens.

- Bo n36exaHune nepenomos ONTOBONOKHA, ONTUYECKII Kabenb CMaTbIBAIOT MO YACOBOI CTPENKE BOKPYF CMeLNanbHON KaTywWwKu.

- He ncnonb3oBatb B NPUCYTCTBIM FOPIOYNX UM NOAAEPKMBAIOLLMX FOPEHME Fa30B.

- Mepes ncnonb3oBaHnem Ha nalneHTe BCeraa nposepsiiTe paboTocnoco6HOCTL annapaTa BHE POTOBOI NONOCTU.

- Annapat pa3paboTaH 1 NCMbITaH B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUAMMN CTAHAAPTOB B OTHOLIEHNY 3/1EKTPOMArHUTHbIX, 31€KTPOCTaTUUECKUX U PAANOYACTOTHBIX MoMeX. OAHAKO BO3MOXHOCTb
BO3HUKHOBEHUSA 3M1EKTPOMArHUTHbBIX UK AAPYINX NOMEX UCKIOUNTb HeNb3A. [INA ycTpaHeHNs MoMex MOXHO nepemecTuTb annapar.

- JNeKTPUYeCKUA MeANLMHCKNIA annapat TpebyeT cobniogeHnst 0Cobbix Mep MPefoCTOPOXHOCTM B OTHOWEHMU 3MEKTPOMArHUTHON cosBmecTumoctn (IMC); ero ycTaHoBka M BBOA B

IKcnayaTaunio NOMKHbI OCYLLECTBAATLCA B COOTBETCTBUN C MHhopmaLmen no IMC, NpuBeAEHHOI B pa3Aene no pernameHTUPOBaHNI0 YPOBHS 31eKTPOMarHUTHOroO

n3nyyeHmus.

- PerynsipHo npoBepsiiTe 3alWUTHbIE OUKI HA NPEAMET A3BUH U TPELVH.

be30nacHOCTb UMeeT OrPOMHOE 3HaueH1e B NpoLecce paboThbl C XMPYPruYeCKMMU MEXaHU3MPOBAHHbBIMU MHCTPYMEHTaMU, MO3TOMY B KNUHNKE OMKHA NPUMEHATLCS Nporpamma 6e30nacHoCTy
Ans anogHoro nasepa Gemini 810 + 980. EC/v B BaLel KNMHUKE HET WITATHOTO CMeLManncTa no TexHMKe 6€30NacHoOCTY, He06XOANMO HAa3HAUUTb OTBETCTBEHHOTO COTPYAHMKA, KOTOPbIN N3yunT
npasuna pa6oTbl C 060pyA0OBaHNEM, 6E€30NACHOI IKCMNYaTaLMN U TEXHUYECKOTO 06CNYXNBAHNA Na3epHOIi cucTeMbl Gemini. B nX 06583aHHOCTI AOMKHO BXOANTb 06yUYeHMe NepcoHana Bcem
acnekTam 6€30MacHOCTY, a TaKXKe yNpaBneHnto Na3epHbiM annapaTtom Gemini 1 BCMOMOraTenbHbIMU MPUHAANEXHOCTAMU.

MPEAYMPEXAEHWE.

- Buanmoe n HeBMANMOE nasepHoe n3nyyerne — 36erante Bo3aeiCTBUA NPSMOTo MW PACCeSsHHOTO U3NYYeHUs Ha rnasa u Koxy. /lasepHbli annapat knacca IV

- Bo Bpems paboTbl nasepa onepatop, NaLWEHT, acCUCTEHT W Apyrue npucytcTeylowmne nuua AOMKHbI HALEBATb 3aluTHble OYKW, COOTBETCTBylowWwwMe cneuyudukauun DIN EN207,

Mpunoxexune Il AnpekTuBbl 89/686/EEC, o6ecneunBatolyme 3awuTy B AnanasoHe 810 - 980 HM u +10 HM OD 5+, Hanpumep, cBeTounbTp moaenu CYN komnanum NolR

Laser.

- He HanpaBnsiiTe nasepHblii Nyy B rnasa.

- He cmoTpuTe HemocpeACcTBEHHO Ha NyY MU Ha ero 3epKanbHoe oTpaXeHue.

- He HanpaBnsiiTe nasep Ha MeTaNINYECKNe UKW OTPAKAKOLME NOBEPXHOCTH, HANPUMEP HA XUPYPTUYECKNE UHCTPYMEHTbI MW CTOMATONOIMYEeCKNe 3epkana. HanpasneHHblii Ha Takue
NOBEPXHOCTMN nasep 6yAeT OTPAXEH U CO3AACT NOTEHLMANbHYI0 ONACHOCTb.

- He pa6otaitTe ¢ nazepom 6€3 yCTaHOBNEHHOTO HAaKOHEUHMKA.

- AnepTypa nasepa pacrnofioxeHa Ha KOHL,e MaHunynaropa.

- Ha kopnyce maHunynstopa pasmelueH npeaynpexaatollnii 3Hak anepTypbl nasepa.

- B nepepbiBax MeX Ay NpUemMom NaLneHToB U1 OCTaBNAs AMOAHBIA nasep Gemini 810 + 980 6€3 NPMCMOTPA HA KOPOTKIIA NePUOZ BPeMeHH, BCeraa nepekoyaiiTe ero B pexum oxnaanus (STANDBY).

- MpuMeHeHMe yNpaBnsIoLWMX SNEMEHTOB, HACTPOEK NGO NPOLLEAYP, HE YKa3aHHbIX B JAHHOM PYKOBOACTBE, MOXET NPUBECTY K BO3AEIACTBUI0 ONACHOrO N3NYYeHNs.

- Hun npun Kakmx 06CTOATENbCTBAX HEMb3A BCKPbIBATb KOPMYC annapara. CylecTByeT onacHOCTb CBETOBOrO U3NyYeHus.

- MpUMEHEHNEe HelWTaTHbIX KOMMNEKTYIOWNX, 38 UCKNIOUEHNEM pa3pelleHHbIX B AaHHOM PYKOBOACTBE, a Takke peannsyembix KomnaHuen-usrotosutenem Ultradent Products, Inc., ans

3ameHbl BHYTPEHHUX WIN HAPY)XHbIX KOMMOHEHTOB 06OPYAOBAaHUS MOXET MPUBECTU K moBbiweHnto YPOBHS U3MYYEHUS puopHoro nasepa Gemini 810 + 980 unu k

CHWKeHNIo ero YCTONYNBOCTHU k BO34eCTBUI0 3/1eKTPOMArHNUTHbIX MOMei.

KOMMMEKTAL WA

B KOMMAeKT AnoAHoro nasepa Gemini 810 + 980 BXOAAT crnefytowie KOMMOHEHTbI:

- [Mpepynpexpatowmii 3HaK Ans nasepa
« TapaHTusa

+  USB-kabenb

. PyKoBO/CTBO nonb3osaTens

Mepanb BKNOYEHUSA € 2 CBeToBOf,
3nemMeHTamu nutaHuna AA
MPUMEYAHUE. B wTaTHOM KOMMNNeKTaLumn NOCTaBKN B 1a3€PHOM

YCTPOWCTBE Y)Ke YCTAHOBEHbI IUTUA-NOHHbIA aKKYMyNATOp 1
CBETOBO/

MPUMEYAHUE. Npu nepeBo3ke o6opynoBaHus cobnoaatb
Heob6XxofMMble Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTH.

MPEAYNPEXAEHWE. Henb3a BHOCUTb KOHCTPYKTUBHbIE N3MEHEHUA
*®aKTMYeCKIit BUA 3aWNTHBIX OUKOB MOXET OTNUaTLCA
OTNNYATBCA OT M306PAKEHHOTO HA MNNICTPALMK OT U306pKEHHOO Ha MANIOCTPALMM B 060pyq08aHv|e

OpHopasoBble HakoHeuHuKM (10 wT.) *BNOK NUTaHUA *3awuTHble ouky (3 wt.)

PACTAKOBKA

MpepcTaBuTENb KOMNAHUN-U3FOTOBUTENS UN TOPTOBbLIA NPEACTABUTENb MOTYT OKa3aTb COAENCTBME B PacnaKkOBKe Na3epHOro YCTPOICTBa U3 rpy30BOro KoHTeiHepa. Mepes pacnakoBKon AUOAHOTO
nasepHoro ycrpoiictea Gemini 810 + 980 1 YCTAHOBKOI CUCTEMbl O3HAKOMBTECH C JAHHBIM PYKOBOACTBOM. EC/IM Bbl HE yBepeHbl B KaKOM-N160 acnekTe MOHTaxa, 06paTUTeCh 3a MOMOLLbIO B CYXKEY
TEXHUYECKOI NOAAEPKKM UMK K TOPrOBOMY NpeACTaBUTENIO.

NHOOPMALLNSA MO IrPY30BOMY KOHTEMHEPY

LUTaTHbIN rpy30BOW KOHTelHep ANs AWOAHOMO NasepHoro ycTpoicTsa Gemini 810 + 980 pa3paboTaH cneunanbHO AN 6e30nacHol nepeBo3ku 060pyAoBaHus. CoxpaHUTe OpUrNHANbHBIA FPy30BOI

KOHTeﬁHep Ha cnyqaﬁ BO3Bparta o6opyp,oBava Ana nposefeHnAa TeXxHn4eckoro OaCﬂy)KVIBaHI/Iﬂ W pemoHTa.
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OBb30P - 3KPAH
CM. PUC. 12.

01 - 3/IEKTPOHHbI MAPO/Ib

02 - MPOrPAMMHbIE MPOLEAYPbI
03 - YPOBEHb TPOMKOCTN

04 - AKTUBHbIN PEXUM 810

05 - AINTNHA BOJTHbI 810

06 - PEXXM OXUOAHUSA 810

OBb30P - KHOMOYHAA MAHE/b

CM. PUC. 1.2.

01 - MPOrPAMMHBIE MPOLIEAYPbI
02 - MOACBETKA HAKOHEYHVKA
03 - 1BOAHOW ANAMA30H

04 - ANIHA BOJTHbI 810

05 - CTPE/IKA «BNEBO»

06 - CTPE/TKA «BBEPX»

07 - YPOBEHb TPOMKOCTU

08 - YAIANNEHHAA BNNOKNPOBKA

09 - KPYI/1bI PETYISTOP MOLLHOCTH
10 - BLUETOOTH

11 - YPOBEHb 3APAA BATAPEN

12 - B/TOK MUTAHNA

07 - CTPE/TKA «BMPABO»

08 - A/TUHA BOJ/THbI 980

09 - 3BYK

10 - HAMPAB/SIIOLLNIA CBET

11 - TOMOCOBOE NMOATBEPXAEHWNE
12- AKTUBHbI/ OXUAAHUE

OB30P - TIA3EPHOE YCTPOUCTBO

CM. PKC.1.3. CM. PUC. 1.4.
01 - MPO3PAYHbIA IKPAH 01- CBETOANOAHDIA HAKOHEYHUK
02 - BA3A 02 - ONTOBO/TIOKHO
03 - KOMIMEHCATOP HATAXEHWSA 03 - PYYHOW CBETOBOA
04 - BK/MIOYEHWE/ BbIKMIOYEHUE 04 - ONTOBO/TIOKHO C 3ALUUTHON TPYBKOW
05 - KHOMOYHASA MAHESb 05 - THE3A0 A4N19 YAATEHHOWN B/TOKUPOBKN
06 - ABAPUIIHbI OCTAHOB 06 - WUTEMCENDb NUTAHNA

OB30P - NEAANDb BK/TOYEHUSA
CM. PUC. 1.5.

01 - 3ALUMUTA OT CNTYYANHOTO HACTYMAHUS/ YEXON

02 - 30HA BK/TIOYEHNA

03 - UHANKATOPbI

04 - KPbILLIKA BATAPENHOTO OTCEKA
05 - BATAPEIKM AA (2 LUT.)

Ob30P - CBETOBO/
CM. PUC. 1.6.

13 - 980 PEXXUM OXWNAAHUSA
14 - ANTNHA BOJTHbI 980

15 - AKTUBHbIN PEXXIM 980
16 - UHOANKATOP NUTAHNA
17 - HANPABNSIOLLNIA CBET

13 - CTPENTKA «BHW3»
14 - 3KCTPEHHbIN OCTAHOB
15 - BK/1./BbIK/1.

07 - MICRO USB (TOMbKO A9 TEXHUYECKUX OMEPALLIA)

06 - HAKNEWKW / NMPOTUBOCKOMb3ALME OBMIACTY

07 - UHOVWKATOP 3APSAA BATAPEN
08 - IASEP B AKTUBHOM PEXXUME

09 - BLUETOOTH

CseTOBOJ NpeacTasnser coboii yHI/IKaﬂbeII?I 3pFOHOMI/Il-IHbII7I ONTUYECKNN Ka6el’|b, HeOTAeHI/IMbH;I OT OCHOBHOTO 6/10Ka nasepHoro yCTpOI?ICTBa. Pyuka
NOANEXNT OUYNCTKe U CTepunnmnsaunm nocne Kaxgoro nauneHTa. O,D,HOpa3OBbIe HaKOHEYHUKKN npegHa3HayeHbl AnA OAHOKPATHOIoO NPpUMeHeHua n

noanexar yTunmnsaunm nocne Kaxaoro naumneHTa.

01- NOACBETKA HAKOHEYHUKA

02 - PYYHOW CBETOBO/ 3 AHOANPOBAHHOIO AJTIOMUHUNA

03 - KOMIMEHCATOP HATAXEHWS ONTOBO/TOKHA
04 - MOBEPHYTb MPOTUB YACOBOW CTPEMKU
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05 - 3AXUM

06 - TVBKAS TPYBKA 13 HEPXXABEIOLLE CTAMN
07 - ONTOBOJ/IOKHO



KPATKOE PYKOBOACTBO

MogknoueHune 6/10Ka NUTAHUA
B xofe HAaCTPOMKM HauyanbHbIX NAPAMETPOB BKIKOUMTE 6NOK NUTAHUS HE MEHee, YEM Ha Yac, YTOGbl MONHOCTbIO 3aPAAUTL aKKyMyNAaTOPHYl0 6aTapeto. BknounTe 610K NUTAHWUS B CETEBYHO
po3eTKy, 3aTeM — B COOTBETCTBYlOL|ee rHe340 Ha 3a[Hei naHenn annapara. (Puc. 2.1)

YCTaHOBKA 3/1EMEHTOB NUTAHUSA B neananb
BcrasbTe B 6€CNPOBOAHYIO Neaanb BKUeHNA nasepa 2 (4Ba) anemeHTa nuTaHus AA, BXOAALLUX B KOMMEKT. [N1s 3aMeHbl peKOMeHAYeM 1CMOo/b30BaTh 3/IeMeHTbl MUTaHUS WenoyHoro Tuna. (Puc. 2.2)

BK/loueHue nasepHoOro ycTpoicTea

YHMBEpCanbHas KHOMKa BKNOYEHUs [ BbIKNIOYEHUA NPeACTaBisfeT co60il MeMEPaHHbIA NepekntouaTenb, KOTOPbI cpabaTbiBaeT B pesynbTate Npunoxexus aasnexus. (Puc. 2.3)

BBog 3nekTpoHHOro napons

BBeanTe 31eKTPOHHbIV Naposib Ha KHOMOYHON MaHenn ¢ NOMOLLbI0 KHOMOK €O cTpenkamn «BBEPX» n «BHWU3». InekTpoHHbI naponb — «BBEPX», «BHU3», «BBEPX», «BHWU3». Ecnv naponb BBefEH
NpaBUIbHO, NOABUTCA 3HAYOK «Fanoukar. (Puc. 2.4)

BbI6Op ANUHbI BOJHDI

C NOMOLLYbO KHOMOYHOM NaHenu Bbi6epuTe Xenaemyto AnnHy BonHbl: 810 HM, 980 HM UK ABOHON AManasoH. (Puc. 2.5) «Please select wavelength» (BbiGepute anuHy BonHbi) B

Bbl60p MOLLHOCTK

BbibepuTe xenaemblil ypoBeHb MOWHOCTM 1 BKouuTe nasep. (Puc. 2.6)

YIMPABNEHWE, IKCMNNAYATALKA N PABOTA C JTIABEPOM
01 - 3/IEKTPOHHbIV NAPO/Ib

[lnoaHbin nasep Gemini 810 + 980 ANs Tepanum MArkUX TKaHel OCHaLeH yHKLNe SN1eKTPOHHOTo napons. Mocne BKNKYEHUS Nasepa B HIKHeN CPefHEN YacTn 3KpaHa NOSBUTCA OKHO ANS BBOAA
napons. NMaponb BBOAUTCA C MOMOLLbIO KHOMOYHON NaHenu. NpaBuabHasa NoCneaoBaTeNnbHOCTb: «BBEPX», «BHU3», «BBEPX», «BHU3». (Puc. 1.2, BapuaHTbI: 6, 13, 6, 13)

02 - BbIBOP A/TINHbI BO/THbI

Mocne BKMOYEHMs annaparta 1 BBOAA NPaBUbHOMO NAaponia Bam NpeAnoxar Bbi6paTh Xenaemyio AnnHy BONHbI. NPo3ByunT rofnocosoe coobuieHne «Please select wavelength» (Bbibepute anuny
BO/HbI), HA 3KpaHe 6yayT MUraTh ABa BapuaHTa Bbi6opa. lnoaHbIA nasep Gemini 810 + 980 nopgAepxKMUBaeT PaboTy B TPeX pexumax: Tonbko 810 HM, TONbKO 980 HM UK B ABOIHOM ANANasoHe.
[inuHy BONHbI HEOH6XOAMMO BbIGPaTb B Hauane paboTbl, 3aTeM ee MOXHO U3MEeHUTb B N1060e Bpems. (Puc. 1.2, BapuaHThbl: 3, 4, 8)

03 - NOAK/TIOYEHWE NEAANTA BK/TIOYEHNA NA3EPA

MogknioyeHne nefany BKAUYeHUs K nasepy no Bluetooth He npeactasnseT 3atpyaHeHui. (CM. puc. 2.2 - 2.9)

BcTaBbTe B nefanb BKAOUeHUs nasepa 2 (ABa) anemMeHTa NuTaHus AA, BXOAALLMX B KomnnekT. (Puc. 2.2)

Bkniounte nasep. (Puc. 2.3)

BBefuTe 3NeKTPOHHbIN naponsb. (Puc. 2.4)

BbibepuTe HYXHYI0 ANNHY BONHbI (Puc. 2.5)

HaxmuTe Ha nefanb. CoeAnHeHNe MeXAy Nefanbio BKIOYEHUs Nasepa 1 N1a3epom NPOUCXOAUT aBTomatudecku. (Puc. 2.7)

ECnu nogKnoueHne BbIMOMHEHO NPaBUIbHO, TO NPY BKIOYEHHOM la3epe Ha IKpaHe 1 Ha nefany nosBuTcs 3Hadok Bluetooth. (Puc. 2.8.)

YTo6bl NPeaoTBPaTUTb CyYailHOe BKIKOUYEHNe nasepa, ANs nefany npeaycMoTpeH yexon. He HacTynainTe neaant B 3alMTHOM Yexre, Tak Kak 3TO MOXeT NPUBECTU K ee
nospexpgexuio. (Puc. 2.9)

04 - PYYHAA PETYTMPOBKA MOLLHOCTHU

OvoaHbin nazep Gemini 810 + 980 MOXeT o6ecneunTb MOLWHOCTb MAKCUMyM A0 2,0 BaTT. PyyHas perynnpoBKa MOLHOCTU BbIMOMHAETCA KHOMKAaMU CO cTpenkamu «BBEPX» un «BHU3», a Takxke
«BJIEBO» 1 «BIMPABO» Ha KHOMOYHOW NaHenu. Kaxjoe HaxaTie NoBblWAeT UK NOHWKAET 3HAYEHWNEe MOLHOCTY Ha 0,1 BaTT. ECNU HaXaTb 1 YAEPXMUBATb KHOMKY CO CTPENKOI, CKOPOCTb NOBbILWEHUS
VNN CHWKEHNSA YCTAaBKU MOLLHOCTU YBENNUMTCA. YTO6bI NepeKnioumnTb Nasep B aKTUBHbIA PeXUM, HaXXMuTe KHonKy ACTIVE (AKTUBHBI). HaxmuTe Ha nefanb, 4To6bl BKAKUNTL nasep. (Puc. 1.2)

PEKOMEHAOALWW NO KNUHUYECKOMY NPUMEHEHWIO

ﬂnﬂ AOCTUXEHMA ONTUManbHbIX Pe3ynbTaTOB CneayeT OTPerynnposaTb MOLWHOCTb /la3epa U CKOPOCTb nMepeMmelleHns onepatopom ONTOBO/TIOKOHHOrO HaKOHEYHWKa. I'IpmmeHeHme CNNWKOM
60bLION MOLYHOCTN MU CANLLIKOM MefIEHHOE NepemMellieHne HaKOHEYHNKA MOXET NPUBECTU K MPUXUTaHUIO TKaHel. Bceraa ncnonb3ayiiTe Ans npoueaypbl HaMMeHbLLYIO NPUMEHVUMYIO MOLHOCTb.
NeueHne npowsio onTumMmanbHO, ecnn nocne npouenypbl oﬁecuBeqMBanme TKaHel He3HauuTenbHoe Unun OTCYTCTBYET, B 3TOM Cny4yae no6ouHble Bq)d)EKTbI MWHWUMANbHbI U 3aXXUBNeHne nponcxoant
6bicTpee.

N36eranTte nonagaHua nasepa B HAAKOCTHULY W ee NOoBpeXAeHus, He MCHOnb3yﬁTe nasep Ha aaneonapHoﬁ KOCTW. I'Iocxoany MefnaHuH U remorno6uH NPUTATNBAIOT Na3epHOe nU3nyyeHune,
HEO6X0ANMO CHUXATb MOLHOCTb NPK EUYEHUN NALWNEHTOB, UMEIOLLUX TEMHYIO MUTMEHTALMI0 MATKUX TKAHEN.

05 - AKTUBHbI PEXXIM JTA3EPA 1 PEXXIM OXXWOAHWS

MNepexntouatens ACTIVE/STANDBY (AKTMBHbI/ Pexum 0XugaHus) Ha KHOMOYHOW MaHenn umeeT ABOWHOE HasHaueHue. OH CAYXUT AN BKIKUEHUS (ACTIVE) u BbikntoueHus (STANDBY) nasepa. Mo
YMONUAHMIO NPU BK/TIOUEHWUM annapara fa3ep HaXoAuTcs B pexume oxupanus (STANDBY). /lazep Henb3s BKKOUMTb [0 BbiGOpa ANMHbI BOMHBI. Kaxgoe Haxatue Ha nepekniouarens ACTIVE/STANDBY
nepeBOANT annapar U3 akTUBHOTO PEXMMA B PEXIM OXUAAHUS 1 HA060POT. Takxe NpeaycMOTPEHO 3BYKOBOE NOATBEPXKAEHNE (ECNN He OTKIOUYEHA FPOMKOCTD) U PAAOM C KKAbIM 0603HAUEHNeM ANNHbI
BOJIHbI 0TO6paxaeTcs 160 3Hauok ACTIVE, nu6o STANDBY. KpacHblii HanpaBAsiowWwnii yd N NOACBETKA HAKOHEUYHNKA BKMIOYEHbI TONbKO B aKTUBHOM pexume nasepa.

Koraa annapart HaxoAuTcs B aKTUBHOM pexume, Haxatue nob6oro nepekntoyatens kpome «BBEPX» u «BHU3» unn «B/TIEBO» n «BMPABO» npuBeAeT K Nepexomy B pexum oxuganus. Mpu Haxatum Ha
nefanb BO BpeMsi akTUBHOTO PeXnMa BHellHee KO/bL,o BOKPYr 0603HaueHNs ANNHbI BOMHbI HAUMHAET MITaTb, YTO6bI NOKa3aTb, 4TO Nasep padoTaeT. Takke BbINOMHAETCS 3BYKOBOE OMoBeleHne. B uensx
6€30MacHOCTY NOCNEe HAaXaTusA Ha Neaanb NpefycMoTpeHa 3aaepxka B 0,25 cek., 4To6bl NPefoTBPaTUTL ClyyaitHoe BKAuenue. (Puc. 1.2, Puc. 31 - 3.4)

Annapar B pexume oxuganus. (Puc. 3.1)

Annapar B akTUBHOM pexume. (Puc. 3.2)

[nnHa BOMHbI — pexum oxnganus. (Puc. 3.3)

[INMHa BOMHbBI — aKTUBHBINA pexum. (Puc. 3.4)

MPUMEYAHUE. Korga nasep paboTaeT, HapyXHble KONbLia MUTaLoT.

06 - YCTAHOBKA MPOTPAMMHbIX MPOLEAYP

HaxmuTe Ha kHonky PROCEDURES (MPOLEAYPbI) (Puc. 1.2), uTo6bl BbIBECTU HA 3KPaH BCE NPOrpaMmMHble npoLeaypbl. C nomowbio cTpenok «B/IEBO» u «BMPABO» (Puc. 1.2. BapuUaHTbl 5, 7) MOXHO
BbI6paTh OAHY U3 cnegytolmx kateropuii: «OBLUAA CTOMATONOT USI», «OPTOAOHTUA», «TUTMEHA». C nomoLybio cTpenok «BBEPX» n «BHU3» MOXHO BbI6paTb KOHKPETHYI0 NPOLLeaypy B KXAOK
KaTeropuu. Ha HAMKaTOPe MOLHOCTN OTOGPaXaeTCA AeNCTBYIOWAs YCTaBKa MOLHOCTM NS BbIBPaHHON Npoueaypbl.
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YIMPABNEHWE, IKCMNYATALKA N PABOTA C JTIASBEPOM

07 - YCTAHOBKA MPOIrPAMMHbBIX MPOLLEAYP

MporpammHble HacTPONKN ANOAHOTO nasepa Gemini 810 + 980 BkAtoualoT 20 Npoueayp B TPex KaTeropusx: o6Lwas CToMaTonorus, OpTOAOHTUS U TNTUEHa. B Kawayl KaTeropuio BKIOYEHbI
Hanbonee pacnpocTpaHeHHble MPoLeaypbl C COOTBETCTBYIOWMMU HACTPONKaMU MOLLHOCTU. Mpu NPoBeAEeHUU NPOLeAypbl BCerfa MUCMONb3ynTe MUHUMANbHYID HEOBXOAUMYID ANs AAHHON
npoueaypbl MOLLHOCTb. B 3aBUCMMOCTM OT 0CO6EHHOCTEN NaLMeHTa u NpoLeaypbl BaM MOXET NOHaA06UTbCA OTPEerynmpoBaTh MOLWHOCTb BPYYHYIHO.

OGLLUASI CTOMATOJ10IUs KOHTAKT 810 980 JBONHOM ANAMA3OH

[leceHHblii xeno6 Ectb 0,9 BT 1,2 BT 11 BT C HuuManusaumen
TMHruB3kToMusa Ectb 1,0 BT 1,3 BT 1,2 BT C Huumnanusaumen
MMHrusonnactuka knacca v EcTb 0,8 BT 1,0 BT 0,9 BT C HuuManusaumen
OTKpbITUE UMNNaHTaTa Ectb 1,3 BT 1,7 BT 1,5 BT C HuuManusaumen
Pacceuenus/ OtceueHns Ectb 1,0 BT 1,3 BT 1,2 BT C HuuKnanusaumen
OnepkynekTomus Ectb 1,4 BT 1,8 BT 1,6 BT C MHMUManusaymen
dubpoma EcTb 1,0 BT 1,3 BT 1,2 BT C HuuManusaumen
DpeHakToMua Ectb 1,1 BT 1,4 BT 1,3 BT C vHuumnanusaumen
O6HaXKeHue Knblka EcTb 0,8 BT 1,0 BT 0,9 BT C vHuumranusaumen
O6HaxeHune monsapa EcTb 1,0 BT 1,3 BT 1,2 BT C uHuuMannsaumnen
Mmnepnnasus EcTb 1,0 BT 1,3 BT 1,2 BT C nHuuManusaumen
OTKpbITUE UMNNaHTaTa Ectb 11 BT 1,4 BT 1,3 BT C Huumnanusaumen
AdTo3Han A3Ba Het 0,6 BT 0,8 BT 0,7 BT be3 nHuymnanmnsauunmn
DpeHakToMUa EcTb 1,0 BT 1,3 BT 1,2 BT C nHuuuanusaumen
MMHrusonnacTuka Ectb 0,9 BT 1,2 BT 11 BT C Huumranusaumen
CaHaums fecHeBon 60po3abl Ectb 0,4 BT 0,5 BT 0,4 BT C HuuManusaumen
LleanHdekumnn Ectb 0,7 BT 0,9 BT 0,8 BT be3 nHuumanmsauunn
AdTo3Han A3Ba Het 0,6 BT 0,8 BT 0,7 BT be3 nHuymnanmnsaunmn
lepneTnyeckas s3Ba Het 0,6 BT 0,8 BT 0,7 BT be3 nHuumanmsauun
FemocTtas EcTb 0,8 BT 1,0 BT 0,9 BT C MHuuManusaumen

J1ns BCex yCTaBOK MOLWHOCTU NOKa3aHa CpefiHAsA MOLLHOCTb.

08 - NMO/Ib30BATE/IbCKASl HACTPOWKA MPOLEAYP

[lonyckaeTcs Nonb30BaTeNbCKasa HACTPOMKA NPOrpamMMHbIX Npoueayp nasepa Gemini. UTo6bl COXpaHMTb CBOM HACTPOWKM AN NPpoLeaypbl HaxmuTe KHonky PROCEDURES («MPOLEAYPbI») (Puc. 1.2), uTo6bi
BbIBECTN Ha 3KPaH NPOrpammHyio NpoLeaypy, i nepenanTe K NpoLeaype, HaCTPOKM KOTOPOW Bbl XOTUTE N3MEHUTb.

Korga npoueaypa 6yaer BbiAeneHa, HaxmMuTe 1 yaepxusante kHonky PROCEDURES B TeueHue 3 cekyHA.

ByayT CAblWHbI ABA 3BYKOBbIX CUrHaNa, Ha 3KpaHe HauHyT MUTaTb MHANKATOP MUTAHUSA W KPYMbIA PErynatop MoWHOCTU. C nomowbko cTpenok «BBEPX»/«BHU3» unn «B/TIEBO»/«BMPABO» (Puc. 1.2,
BapuaHTbl 6, 13, 5, 7) BbiGepnTe HOBOE 3HAUEHNe CPeAHel MOLLHOCTY.

[ins coxpaHeHUsi HOBOW YCTaBKN HaXxmuTe U yaepxuBante kHonky PROCEDURES B TeueHue 3 cekyHA. Mocne coxpaHeHus ycTaBku GYAyT CblWHbI ABA 3BYKOBbIX CUrHana.

YT06bI CHPOCUTH BCE YCTaBKM MPOrpaMMHbIX MpoLefyp A0 3aBOACKMX 3HAYEHUN, OANH Pa3 HaXMUTEe Ha KHonKy PROCEDURES, uTo6bl BbIBECTM HA 3KPaH NPOrpammHble NpoLeaypbl, 3aTeM HaXMUTE U
yaepxuante kHonky PROCEDURES B TeueHue 10 cekyHA. Mocne c6poca ycTaBoK ByAyT CblWHbI TPK 3BYKOBbIX CUTHANA.

09 - PABOTA C OJHOPA30BbIM HAKOHEYHVKOM

0,E|H0pa3OBbII‘/'I HAaKOHEYHUK A0CTATOYHO I'I/I6KI/II7I, HO npwn crnbéaHum noA CANWKOM OCTPbIM YI/TOM MOXEeT nepenoMuTbCs. Ansa crnb6aHnsa HaKOHeUYHMKa noA HY>XHbIM yrnom VICI'IOHbByVITE WITATHbINA FNGOUHBI
VNHCTPYMEHT. He crnbaite HAaKOHEUHUK CUIbHEE, YeM MO3BONAET MMB60UHBIA UHCTPYMEHT.

Bo BpeMs Xupypruyeckux npoLeayp Ha HaKOHeUYHNKe HaKannMBaloTcs 6eNKOBble MACChl C leCHEBO TKaHM, B pe3ynbTaTe yero o6pasyeTcs U36bITOUHOE TEMO, YTO YXYALAET ONTUYECKYIO It (HEKTUBHOCTD.
MosiBNeHne YepHOro yyacTka BeNMUNHoN 6onee 3-4 MM MOXET MPUBECTU K Pa3pyLUEHNI0 BOMOKHA.

3ameHa OAHOPA30BOr0 HAKOHEUHWKA MPOU3BOANTCSA MO Mepe Heo6XOAMMOCTU U MOCNe KKAOro nauneHTa. HakOHeUHUKM KOMMEKTYIOTCS B repMeTUYHON ynakoBke. Kaabll HAKOHEUHUK COAepPXUT
O6pa6OTaHHbIVI Hagnexawumm o6pa30M OTPEe30K BOJIOKHA. HakoHeuHuKn npeaHasHaveHbl 414 OAHOKPATHOrO NpUMEeHeHMA U nognexar ytTunusaunm nocsie ncnosib3oBaHuA. (PVIC. 41- 4.4)

10 - UHULUNANN3ALNA HAKOHEYHNKOB

YHWKaNbHOCTb OAHOPA30BbIX 5-MM ONTOBONOKOHHbIX HAKOHEUHMKOB Gemini COCTOUT B TOM, UTO OHU MPOXOAAT MHULMANN3ALNIO Nepes Npoaaxei. MHULMANU3aLums 03HauyaeT HaHeCeH e Ha KoHeL,
HaKOHEUHMKa YePHOro NUrMeHTa Ans OKYCMPOBKM SHEPriM Naszepa. HaKOHeUHNKM C MHULNANM3aunen NPUMEHSIIOTCA BO BCeX NPOLeaypaXx, CBA3AHHbIX C YAANEHUEM NN PACCEYEHUEM MATKNX TKaHeil.
HekoTopbie npoueaypbl, He Tpebytolme yaaneHus TkaHen, Hanpumep, neyeHne apTo3HON A3BbI, TPEGYIOT NPUMEHEHNS HAKOHEYHUKOB 63 UHULNanu3auni.

YTOGbl HE HAPYLWNUTb MHNLMANN3aLMI0 HAKOHEYHWKA NPU ero NPOMbIBAHNY N30NPONUOBLIM CNUPTOM Nepes NpoLeaypont, Nnepes NpoMbiBaHNEM HAKOHEUHUKA BKNIOUNTE 1 3anyCTUTe Nasep Ha cpeaHei
MoLHOCTU 1 BaTT B TeueHue 1-2 cekyHA. [laHHas mepa NOMOXeT NpeAoTBPaTUTb CMbiBaHWe NHULLUANN3UPYIOLLEro MUIrMeHTa B NpoLecce OUNCTKN.

Ecnu npoueaypa TpebyeT nprMeHeHUs HaKOHeUYHNKa 6e3 MHULMann3auum, NPoCTo CMOITe MUTMEHT Ha HAKOHEUHIKE Map/ell, CMOYEHHON B N30MPONUIOBOM CrinpTe. TUrMEHT CMbIBaIOT 0 BK/THOUYEHUs Na3epa.

0fHOPa30Bble 7-MM ONTOBOMOKOHHbIE HAKOHEUHMKM Gemini He MPOXOAAT MHMULMANM3aunio. flasepHble NpoLeaypbl, He CBA3aHHbIE C YAaeHneM TKaHel, Hanpumep, Ae3nHMEKL U UIn neyeHne
a(hTO3HbIX A3B, HE TPE6YIOT MHULNANN3ALNN HAKOHEUHNKA. UTO6bI MHULNANU3MPOBATh HAKOHEUHUK CAMOCTOSITENIbHO, HY)XXHO MPOBECTU KOHLLOM BOJIOKHA N0 apTUKYNALMOHHON NNEHKE, KOrAa nasep
BKIOYEH 1 paboTaeT Ha Manoi MowHoCTu. (Puc. 4.5)

BAXXHOE MPUMEYAHUE. He Bce npoueaypbl Ha MATKUX TKAHAX TPEGYIOT HAKOHEUYHNKA C MHULMANM3aumen — ¢ TeMHbIM NUTMEHTOM — U KOHTAKTa C MATKMMU TKaHsiMW. B npoueaypax, He Tpebyrowmx

KOHTaKTa C MATKUMU TKAHAMMW, NPUMEHAIOTCA HAKOHEYHUKN BE3 nHuuMannsaumm, nockonbky Ana obecneyeHns 3theKkTMBHOCTA B 6€CKOHTAKTHOM peXxume 3Heprus nasepa AomkHa 6ecnpensaTcTBEHHO
npoTeKaTb OT HAKOHEYHUKA K MATKMM TKaHAM. Ynanute I/IHI/ILlI/Ial'II/I3I/IpyIOLIJ,I/II7I MUITMEHT, KaK YKa3aHOo Bbille.

11 - NOACBETKA HAKOHEYHUKA

Pyuka cBeToBOfa AMOAHOrO nasepa Gemini 810 + 980 060pya0OBaHa NOACBETKOM, NO3BONAIIWEN Nyylwe BUAETb ONepaLuoHHoe nofe BO Bpems npoueaypbl. YTobbl BbIGpaTh pexum nogcsetkn (LOW
(CNABbII), HIGH (CU/IbHbI) 1 DISABLED (OTKI/1.)), HaxxmuTe KHOnKy «TIP ILLUMINATION» (MofcBeTKa HaKOHeUHIKa) Ha KHOMOUHOI NaHenu. Koraa nasep HaxoAuTCA He B aKTUBHOM peXuMe, CBeTOANO[HAs
noaceeTKa 6yAET BK/OYATbCA TONbKO Ha 3 CeKyHAbl.

06paTuTe BHMMAHMeE, UTO MOACBETKA HAKOHEUHNKA FOPUT NOCTOAHHO TONbKO KOrAa Nasep paboTaeT B aKTUBHOM pexume. (PUc. 1.2, BapnaHTbi: 2, 12)

12 - 3BYKOBbIE OMNOBELLEHNA

Mo ymonuaHuio B cUCTeMe YCTAHOBEH CPeAHUI YPOBEHb FPOMKOCTW. YTOGbI YBENUYUTD YPOBEHD FPOMKOCTM, HaXMUTE HAa KHOMKY SOUND («3BYK») Ha KHOMOUHOW naHenu. OTperynupyiite ypoBeHb
rPOMKOCTU KHOMKaMM €O cTpenkamu «BBEPX» n «BHI3» Ha KHOMOUHOW naHenu. Ans BbiX0Aa HAXMUTE N06YI0 KHOMKY HA KHOMOUHOW NaHenu. 3Ta onepauus NoATBEPAMT U COXPAHUT Baw Bbi6op. Mpu
BK/TIOUEHNN CUCTEMA NPUMEHSAET NOCNEAHION COXPAHEHHYIO YCTaBKy YPOBHSA rpomMKkocTu. (Puc. 1.2, BApuaHT: 9)
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YIMPABNEHWE, IKCMNYATALKA N PABOTA C JTIASBEPOM

13 - HAMPABNSIOLWWWNIA CBET

Mo ymonuaHuio B CMCTeMe yCTaHOBNEH CPefHUii ypOBEeHb APKOCTM HanpasnsaloWero ceeta. Ytobbl yBeNMUMTb YPoBEHb APKOCTN, HAXMUTE Ha KHonky AIMING LIGHT («HAMPABNSIOLLUMIA CBET») Ha
KHOMOYHO naHenu. OTperynupyiiTe ypoBeHb SPKOCTU HanpaB/sioWero cBeTa KHOMKamu co cTpenkamm «BBEPX» n «BHU3» Ha KHOMOYHO naHenu. [lns BbIXOAa HAKMNUTE Nio6yto KHOMKY Ha KHOMOYHON
naHenu. 3ta onepawna NOATBEPAUT U COXPAHUT Bal BbIGOP. MPU BKAKYEHMN CUCTEMA NPUMEHSAET NOCNEeAHI0 COXPAHEHHYIO YCTaBKy Hanpasnswwero cseta. (Puc. 1.2, BapuaHT: 10)

14 - ANEMEHTbI NUTAHUA, NHANKALWA YPOBHA 3APAAA 3JTEMEHTOB MUTAHUSA

[lnoaHbii nasep Gemini 810 + 980 OCHALLEH MOLLHbBIMU TUTUIA-NONMMEPHbBIMU 31EMEHTaMU NUTAHNSA, 3apAAa KOTOPbIX AOCTATOUYHO Ha MOMHbIA 4eHb PA6OTbI 1a3epa U HECKO/bKO AHEN B PEXUME OXMAAHNA.
YTo6bl HauaTb 3apsiAKy 3NEMEHTOB NMUTAHNA, JOCTAaTOUHO NOAKMNIOUNTD WTATHbIA 6NOK NUTAHUS B THE3/0 Ha 3a/iHel NaHenu annapara.

PeKOMeHAYeTCs MOMHOCTLIO 3apPSAANTDL annapar nocne PacnakoBKy Nepes nepebiM NpUMeHeHneMm.

MHAnKaTop 3apsaa 6atapen pacnonoxeH B BEPXHEM NMPaBOM Y7y 3KpaHa, OH NOKa3blBaeT BeNIMUNHY OCTaBLIErocs 3apsaa B NPoLeHTax.

G"EI 100% B pe>kume oXkuAaHmus: 7 CyToK B pa6oueMm pe>kuMe: 1,5 uaca

E..:] 75% B perkunMe 0XknAaHuns: 5 cyTok B paGouem pe>kume: 1,0 yac

G' ] 50% B pe>kirMe oXKuaaHust: 3 cyTok B pa6oueM pe>kume: 30 MUH. - PeXXMM 0XuaaHus noapasymeBaeT, YTo yCTPONCTBO BbIKMIOYEHO U He UCMONb3yeTCs.

- Pabounit pexum noapasyMeBaeT NOCTOSHHOE UCMONb30BaHNe 6€3 NepepbiBoB.

G :I 25% B pe>kuMe oXkuaanus: 1 cyTku B pa6oueM pe>kume: 15 MUH.

o HanomwHanve «Please connect power supply» (OAKMIOUUTE MCTOUHIK TMTaHNS).

C j 0% Mepen nepBbiM BK/TIOYEHEM HEOBXOAMMO 3apAfNTL
YCTPOWCTBO B TeueHue 60 unv 6onee MUHyT.

15 - BNIOK MUTAHKA

Ansa 3apagku 6aTapeV| 1 B KayeCTBe anbTepPHATUBHOIO NCTOYHNKA NUTAHUA VICI'IOHbByVITE TONbKO WTATHbIA 6NOK NUTaHUA 13B, 4A nocr. TOK/ nepem. TOK. B xope HaCTpOI;IKI/I Ha4yalnbHbIX NapameTpoB
BK/OUMTE 610K NUTAHUA HA OfIUH YaC, YTOGbI MOMHOCTbIO 3aPAANTL aKKYMYNATOPHYIO 6aTapeto.

BkntounTe 610K NUTAHWUA B CETEBYIO PO3€ETKY, 3aTeM — B COOTBETCTBYIOLLEe THE3A0 Ha 3a4Hel naHenu nasepa. Micnonb3yiTe TONbKO WTATHbIA 610K MUTaHWUS, YKOMNIEKTOBAHHbIN B COCTaBe annapara.

MPEAYNPEXAEHUE. Bo n36exaHne onacHOCTU NOPaXeHUs INEeKTPUUYECKUM TOKOM, CieAyeT NoAKNoUYaTb 060pyA0BaHME TONMbKO B PO3ETKY, UMEIOLLYI0 3a3eMNA0LLINE KOHTAKTbI.

16 - KATYLWWKA A4 ONTOBO/TOKHA

[ins o6ecneyeHns 6e3onacHOro u yAo6HOro XpaHeH s CBETOBOAA Na3ep KOMMNEKTYeTCs KaTyWKON ANs HAMOTKN ONTOBOMOKHA. [INs COXPAHHOCTW ONTOBOMOKHA, HAMOTKY HeWcnonb3yemoro kabens Ha
KaTyLWKy BbINOMHAIOT N0 Yacosoii cTpenke. (Cm. puc. 51 - 5.4)

ONTOBONMOKOHHbIN Kabenb o6ecrneynsaeT nepefady 3Heprun nasepa ot NasepHbIX ANOAOB K TKaHAM. ONTONPOBOASALLME BONOKHA N3rOTOB/IEHbI U3 TOHKOTO KPEMHMEBOT0 CTEKOBONOKHA. OTMeuaeMm, uto
YCTaHOBKa, Mepern6 noa ocTpbIM YINOM UNKU HENPABUNbHOE KPemneHne ONTOBONOKOHHbBIX HAKOHEUYHNKOB K CBETOBOAY CBSA3aHbl C ONPeAeneHHbIMU puckamn. HecobnofeHne pekomeHAaunin AaHHOTo
PYKOBOACTBA MOXET NPUBECTU K MOBPE@XAEHNIO CUCTEMbI CBETOBOAA U (M11) HAHECTI Bpea NauueHTy, NepcoHany uni onepaTopy nasepHoro yCTponcTaa.

BHVIMAHWE! HE JONYCKAMTE MOBPEXAEHWS ONTOBO/IOKHA He HamaTbiBaliTe ONTOBONOKHO B HanpaBneHUu NPOTUB YacoBOi CTPeNKW. B NPOTUBHOM Clyuae CylecTByeT BEPOATHOCTb NOBPeXAeH!s
ONTOBOMOKHA, UTO CAAeNaeT HEBO3MOXHON 3KCMyaTaLmio nasepa.

17 - MATHWUT HA PYYHOM CBETOBO/AE

[noaHbin nasep Gemini 810 + 980 ocHalLeH CUbHLIM MAarHUTOM, MPeAHa3HAUYEHHbIM NS (hUKcaLMn CBETOBOAA, B NEPUOA, KOTAA Nasep He UCMONb3yeTcs. 3akpenuTe CBETOBOJ Ha NOCTaBKe IKpaHa ¢
3ajiHell CTOPOHbI, TaK UTO6bI MArHNT yaepkuBan ero Ha mecre. (Puc. 5.5)

18 - PEXXUM 3KCMNTYATALLUN

[noaHbin nasep Gemini 810 + 980 paboTaeT TOMbKO B UMMYNIbCHOM PEXMNME KBPEMEHHOM 3MUCCUMN» N ONTUMU3NPOBAH, UTO6bI 3PEKTUBHO NepesaBaTb IHEPTMI0 U 06ecneunBaTh ONepaTopy NaeanbHbli
KOHTPONb 3a TemnepaTypoﬁ B Ll,el'leBOI;I TKaHW. LUI/IpI/IHa nMmnynbca d)l/lKCI/IpOBaHHaﬂ M He NOANEeXUT perynnpoBKe CO CTOPOHbI Nonb3oBatens. OnepaTop MOXeT HaCcTpOUTb TOMbKO ANTNHY BOMHbI nasepa un
CPEAHIo MOLHOCTb.

19 - ABAPUIHBI OCTAHOB

[inoaHbI nasep Gemini 810 + 980 MOXKHO BbIKIIOUUTb B NI060M pexume, B 1060 Bpems 1 C N1060i YCTABKOW MOLHOCTM, HKAB Ha KpacHyto kHonky STOP (CTOMM), pacrono)eHHyto cnesa Ha nepeaHen
naxenu annapara. (Puc. 2.10)

20 - YAANEHHAA B/TOKMPOBKA (I'IepeKmouaTenb He BXOAMT B KOMMNEKTaLMio)

AvopaHbin nasep Gemini 810 + 980 ocHalleH (PYHKLUWENR yaaneHHoN 610KNpoBKN, KOTOpas NO3BOMSAET KNMHUYECKOMY CMeLuanncTy OpraHu3oBaTh CMeLnanu3MpoBaHHbii KabUHeT nasepHoON Tepanun.
Nepekntouatens/pene Ha BXOAHON ABEPU annapaTHO U 3NIEKTPOHHO NOAKMIOYAETCA K Nasepy NOCPeACTBOM WTeKepa 2.3 MM. Mpu OTKPbIBAHUN ABEPYN B KAGUHET nepekntoyaTenb/pene pasmblKaeT Lenb
1 BbIK/IOUAET NasepHoe usnyyeHue. [ins peanusaunm GyHKLMW yaaneHHOW 6/10KMPOBKN HEOBXOAMMO NpUo6pecTy 6MIOKUPYIOWNA Nepeknioyartens/pene u kabenb. [ns nonyyeHns AONONHUTENbHON

MH(OpMaLMN 1 coaencTBus obpatuTech K nponssoguTento. (Puc. 211)
RI cumBona i Ha 3KpaHe

21 - NMPO3PAYHbI INEKTPONMIOMUHECLLEEHTHbIN 3KPAH

[noaHbIn nasep Gemini 810 + 980 OCHALLEH YHUKANbHbIM NPO3PAYHbIM 3NEKTPONIOMUHECLLEHTHBIM ANCNIeeM, KOTOPbIA (hOpMUpPYeT 1306paxeHe BbICOKOro KauecTsa n obecrneunsaeT yron o63opa Ao
170 rpagycos.

KOHCTPYKLMSA 3KpaHa npeaycmMaTprBaeT Npo3payHocTb 6onee 80% n chepuyHOCTb B 32 rpagyca Ans o6ecneyeHns ONTUManbHOro yrna o63opa ¢ 1t060ro HanpasneHns. ICTOYHNKOM CBeTa CYXXMUT TOHKas
(ToNwMHOM MeHee 0AHOrO MUKPOHA) MMeHKa U3 CreLnanbHo 06paboTaHHOIO 3M1EKTPOIMUHECLeHTHOrO docdopa. (Puc. 5.6 - 5.7)

TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUKN

Tun skpaHa: INEKTPONIOMUHECLLEHTHBIN
Mpo3payHocTb: 92%

ApKOCTb: 300 ka/m"™2

LiBeT n3obpaxeHus: XenTbi

MukoBas ANnHa BOMHbI: 582 HM

HanpsixeHue: ~180B nepem. Toka

Bpems oTknuka: 1,8 mc

Tun cTekna: TepmononnpoBaHHOE NCTOBOE CTEKNO0
TonwwmHa crekna: 1,1 Mm

TonwuHa NneHKn: 1 MUKPOH
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OYNCTKA N CTEPUNTN3ALUA

PYKOBOACTBO

[nogHbin nasep Gemini 810 + 980 NOCTaBNAGTCA B HECTEPUBHOM COCTOSIHUM W He MOLNEXUT CTepUnu3annm nepes npuMeHeHeM, 3a UCKIIOUYEHUEM PYYHOTO CBETOBOAA. PeKOMeHAYeTCs BbIMOMHATb
yKa3zaHHble HIKe NPOoLeAypbl OUNCTKI U CTEPUAN3ALNN Nepes NepBbIM NPUMEHEHNEM YCTPOINCTBA U NOCIEe KaXAOro NOCNeAYIOLLEro NCNONb30BaHM.

1. W3roToBuTenb peannsyet OAHOPa30Bble HAKOHEUHWKM B HECTEPUIbHOM BUAE, NO3ITOMY Nepef NPpUMeHeHneM onepaTop A0/MKEH NPoTepeTh Ux candeTkamu, NPOMUTaHHbIMU U30NPONUIOBbIM
cnupToMm. Mocne MCNoNb30BaHMA HAKOHEUHNKIN MOANEXAT YTUAM3ALUMN B KOHTeHEp ANnA MHAeKLNoHHbIX 0Txoa08 (OCTPLIE MPEAMETbI). OaHOpPa30Bble HAKOHEUHUKIA He MOAeXaT NOBTOPHOMY
MCMNONb30BaHNI UNK NOBTOPHON NepepaboTke.

2. CBETOBOJ B a/IOMUHNEBOM KOPMyCe TaKKe NOCTaBsSeTCcss B HECTEPUNbHOM BUAE U Nepes NepBbiM NCNONb30BAHUEM 11 MOC/E KaX/A0r0 CeaHca NOANeXUT OUUCTKE U CTePUNN3ALMM B COOTBETCTBUM CO
CneayloWwmmMmn NpoLeaypamm:

Ol-l |/| CTKA | Mpeaynpexaexve. AnogHbIn nasepHbiit annapat Gemini 810 + 980 1 ero KOMMOHEHTb! HE MOANEXAT OUNCTKE C NPUMEHEeHMEeM aBTOMATUYECKOro npoLecca. |

Mpouecc 0UMCTKM NpeaHasHaueH ANs yaaneHns Kposu, 6eNKoBbIX MacC U APYrux NOTEHLMANbHBIX 3arPA3HUTENEN C NOBEPXHOCTU U NONOCTEN MHCTPYMEHTOB MHOTOKPATHOrO NpuMeHeHus. Takxe ouncTka
MOXET CHU3UTb KOMMYECTBO MPUCYTCTBYIOLWMX YACTUL, MAKPOOPraHU3MOB 1 MAaTOreHoB. OYNCTKY BbIMOMHAIOT He 6onee, Yem yepes 1y4ac nocne NpoLeaypbl v BO BCeX Cyyasx nepen crepunusameit:

1. TNocne ceaHca CHUMUTE OAHOPA30BbIA ONTOBOMOKOHHDIV KOMMAYOK CO CBETOBOAA U YTUU3UPYIATE €70 B KOHTEHEP AN MH(EKLMOHHbIX 0Tx0808 (OCTPbIE MPEAMETDI).

2. OUMCTUTE PyyKy U WTATHbIA ONTOBOMOKOHHbIA Kabenb ¢ nomolubto candetkn CaviWipes® unu NpoAyKLMM aHaNornYHOro BUAA, YTo6bl NPeABapUTENbHO YAANUTb KPYMHble 3arpsi3HeHMUs C OTKPbITbIX
noBepxHocTen. 0653aTeNbHO OUMCTUTE YUACTOK C Pe3b60oil B MecTe KpenneHns 04HOPa30BOro HaKOHeUHNKa.

3. CHUMMTE KOPMYC PYYKN B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM, MPEACTABNEHHbIMI Ha CieayoLei cTpaHuue. CBexeil candeTkon 04ncTUTe BCKPbITYIO pe3bby N XBOCTOBMK Ha pydke (HauuHas ¢
KOMbL,EBON NPOKMAAKMA 1 NPOABUTASACH MO HAMPABEHMIO K ONTOBONIOKOHHOMY Kaberio).

4, Ceexen caneTKol TIWATeNbHO YBNAXHUTE BCe NPeaBapuUTe/bHO OUMLLEHHbIE YUACTKM N OCTaBbTe UX YBNAXHEHHbIMI B TEYEHNE 2 MUHYT NpU KOMHaTHON TemnepaTtype (68° F/20° C). BO3MOXHO,
6yneT Heo6X0ANMO BO306HOBUTL YBNAXKHEHNE, YTOObI MOBEPXHOCTY OCTaBaNNCh 3PUTENIbHO BAAXKHbIMN.

5. 3puTenbHO NpoBepbTe PYUKYy CBETOBOAA, YTO6bI Y6eANTLCSA B OTCYTCTBUM BUANMOTO 3arpsi3HeHus. Mpn Heo6XoanMOoCTI NpoaomkainTe o6pabaTtbiBaTb NoBepxHOCTU candetkamu CaviWipes ao
MOMTHOTO yAaneHnsa Bcex BUANMbIX 3al'pH3HeHVII7I.
6. [ns yaaneHus pasBoAoOB, OCTaB/EHHbIX candetkamn CaviWipes®, npoTpuTe BCe OTKPbITbIE YyUACTKN PYUKM CBETOBOAA CanteTkamMu, CMOYEHHbIMMU B U30MPONUIOBOM CrUpTe.

MAPOBAA CTEPUNMU3AL KA

MapoBas cTepunnsauns npeaHasHayeHa AN YHUUTOXKEHUS WH(EKLMOHHBIX MUKPOOPraHM3MOB M naToreHoB. CTepunusaumio BCceraa BbINOMHAKT Cpasy Mocne OYUCTKA U nepes ceaHcom Tepanuu.
NpumeHsiemoe Ansi CTePUAN3aLmMmM 060pyAOBaHNE U MPUHAANEKHOCTH, HANPUMEP, CTEPUNN3ALNOHHBIE NMAKETbI 11 KIOBETbI ANS aBTOKNABMPOBAHISA, AOMKHBI UMETb 0ao6peHne FDA (B CLUA) unu otmeTky
CE (Espona). (Puc. 6.1)

1. MoMmecTuTe KOPMYC PyyKM CBETOBOAA B OTAEMbHbIN CaMo3aneyaTbiBalLWMACA NAKeT AN aBTOKNABUPOBAHUS.
2. MomecTnTe NaKeT B KIOBETY BYMaXKHOW CTOPOHON BBEPX; HE YKNaAblBanTe Apyrue MHCTPYMEHTbI NOBEPX nakeTa.
3. MomecTuTe KIOBETY B Kamepy aBTOKNaBa 1 yCTaHOBUTE LMK 06paboTku ¢ TemnepaTtypon 135° C (275° F) NpOA0MKUTENbHOCTbIO He MeHee 15 MUHYT 1 NocneayoLei CyWwKoil B TeueHne 30 MUHYT.

4, Tocne 3aBeplieHna umkna yﬁepI/ITe KIOBETY U OCTaBbTe CTepUIN30BaHHbIe NpeaMeTbl A1 OCTbIBAHUA N MPOCYLIKN. Ansa COXpaHeHna CTepunbHOCTN pyyKa AO0MKHA OCTaBaThbCA B CTEPUIM3ALUOHHOM
nakeTe 1O MOMEHTA UCNONb30BaHUA.

5. CobepuTe pyuKy CBETOBOAA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMN HUxe. (Puc. 6.1)

1. MoBepHUTE antoOMUHUEBDI KOPMYC PYUYKI NPOTUB YACOBOIA CTPENKU, YTO6bI pasobpatb ero. (Puc. 6.1, BapuaHT: 1)
2. CHUMUTE anKOMUHUEBbI KOPNYC PYYKN ANS OUNCTKYU W cTepunnsaumuu. (Puc. 6.1, BapuaHT: 2)

3. Heo6Xx0ANMO NPOABAATb OCTOPOXKHOCTb, UTOBbI HE NOBPEANTb CBETOANOAHYIO NNH3Y. (PUC. 6.1, BApuUaHT: 3)

MPUMEYAHUE. Kak npaBuno, HapyxHas 4acTb Na3epHOro annapara He 3arpasHseTcs B Xxoge npouefyp. KHonouHas naHenb u 3N1eKTPONIOMUHECLEHTHbIV 3KPaH 3aKpbiBAKOT NPO3PayYHON 3aLWMUTHON
Knesilen NNeHKON, KOTOPYIO MEHSIOT NOCAe KAX/A0ro nauyeHTa. B cnyyae 3arpAasHeHns HapyXXHOI YacTi na3epHoro annapara ee NpotupatoT candetkamu CaviWipes® nam aHanorMyHoro Tuna, 3atem
3aKpblBAOT HOBbIM N/TACTUKOBbIM 3aLWUTHLIM YEX/TOM.

HE LOMYCKAETCSI pacnbineHue fe3nHdnLnpyioLero cpeAcTBa NpsMo Ha Na3epHbli annapar, NOCKOobKy 3TO MOXET NOBPeANTb NPO3PayuHbli 3N1eKTPONIOMUHECLEHTHbIN IKPaH.

HE JOMNYCKAETCSI npumeHeHune abpa3nBHbIX MaTepunanos AN OYUCTKM nasepa unm skpaHa.

KaTeropnuecku 3anpeliaeTcs HanpasnsaTb HAKOHEUHNK paboTatoLero nasepa KoMy-nn6o B NNULLO, IMa3a UK Ha KOXY.

PEKOMEHAAL W MO NMPOBEAEHWUIO NPOLEAYP

PYKOBOACTBO

MpeacTaBneHHble HUXe MHCTPYKLIMM MO NPOBEAEHUI0 NPOLLEAYP AaHbl TONbKO B KAUeCTBe PEKOMeHAALNM Ha 6a3e HHOPMALLMK, NONYYEHHON OT OMbITHLIX ONEPaTOPOB Na3epHON Tepanuu 1 N,
ocylecTBAOWMX 06yyYeHne. 0653aTeNbHO U3yunTe MeAKapTy NaLMeHTa, YTo6bl OLLEHUTb BO3MOXHOCTb HANMUYNA NPOTUBOMNOKA3aHUN K MPUMEHEHNIO MECTHON aHECTE3NN UMW APYTUX OCNOXHEHWNIA.
Bce KNMHUUecKne NpoLeaypbl, BbIMONHAEMbIE C MOMOLLbIO AUOAHOTO Nasepa Gemini 810 + 980 NOANEXKAT PACCMOTPEHUIO C TEX e MO3NLMUA U C TON e PaLMOHaNbHOCTbIO, YTO 1 TPAAULMOHHbIE METOAbI
NeYeHNs U MHCTPYMeHTbI. Mepea NpoBeAeHMEM Tepanun CneayeT yunTbiBaTb U NOMHOCTbIO MOHMMATb, C KAKOW ONACHOCTbIO OHA CBA3aHa ANA nauuenTa. Mepea NpoBeAeHNeM Tepaniuu MeANULMHCKUI
PaBOTHUK AOMKEH TWATENbHO U3YUNTb MEANLMHCKNI aHAMHE3 NaLMeHTa.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO

[OnopHbin nasep Gemini 810+980 npeaHasHaueH ANs yaaneHns, abnaumum n Koarynsaumm TKaHel. T NpoLecchl NpenmyLecTBEHHO UCTOMb3YIOTCA B XO4e CTOMATONOMMUeCKUX XMPYPrinyeckux npoueayp,
no3ToMy NPOAYKT NO3ULMOHNPYETCA Kak U3aenne Ans CToMaTonornyeckix Xmpypruyeckux onepaumin Ha MAarkux TkaHsx. lpegnonaraembiMi NoMb30BaTENSMU AAHHOTO YCTPOCTBA ABNSAIOTCSA CTOMATONOTN
06L1e NpaKTNKM, CTOMATONOTrU-XUPYPri 1 OPTOAOHTbI, BbIMOMHAOLME NPOLLEAYPbl, KOTOPble TPEBYIOT yAaneHns, abnaLum unu Koarynsaunm TKaHen.
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BHEWHWE YCNTOBUA
PYKOBO/CTBO

YT06bl MPOBOAWTL MPOLLEAYPbl C MOMOLLbIO ANOLHOTO nasepa Gemini 810 + 980, onepaTtopbl, MOMUMO NMPOXOXAEHNS CMELMUANbHOTO 06YYEHNs MO MUCMONb30BAHMI0 CTOMATONOMMYECKNX Na3epHbIX
annapaToB, AO/MKHbI U3YYUTb I NMETb COOTBETCTBYIOLLNIA OMbIT BbINOMHEHUS AHAMOTNYHBIX MPOLEAYP C UCMONb30BAHNEM 3MEKTPOXUPYPIUYECKUX UMK TPAANLMOHHbBIX MHCTPYMEHTOB. OnepaTtopbl, He
MmeloLe AOCTaTOYHOrO OMbITA, JOMKHbBI MPOBOAUTL NEUEHIE C UCMONb30BAHWEM NA3€PHOTO annapata Gemini TONbKO NOCAe COOTBETCTBYIOLLETO 06YUYeHNs.

[ins o6ecneyeHns 6e30MacHOro NpUMeHeHus na3epHoro annapara Gemini 810 + 980 B BalLel KNUHWUKE MPOBePbTe, YTO6bI MECTO NPeANonaraemMoi yCTaHoBKN 060pyA0BaHUs COOTBETCTBOBANO YKA3aHHbIM
HUXe napameTpam.

INTEKTPOMNMUTAHUE:

BHELWHN UCTOUHNK MUTAHMSA NOCT. TOK/ nepem. ToK:BxoagHas mowHoCTb: 110-120B nepem. Toka, 60 I, 700MA; 220-240B nepem. Toka, 50, 350MABbIXOAHAA MOLHOCTb: 6,0BT + 13B NOCT. TOKa, MaKC. 4A

OBOTrPEB W BEHTUNAL KA

JKCnnyaTtaums annapara A0MKHa OCyLEeCTBAATbCS B YCNOBUAX TeMnepaTypbl 10°-40°C (50°-104°F) n 0THOCUTENbHON BAAXHOCTY He 6onee 95%. MepeBo3ka v XpaHeHue annapara fOMKHbI OCYILECTBAATLCA
B yCNOBUAX TemnepaTypbl oT -20° go 50°C (0T -4° 00 122°F) 1 OTHOCUTENbHOI BAAKHOCTM OT 10% A0 He 6onee 95%. AN yCNOBMiA SKCAyaTaLum, NepeBo3Kn 1 XpaHeHns atmocepHoe faBneHune JOMKHO
cocTaBnaTb o1 50 kMa ao 106 kMa.

FOPHOYUNE XUMUYECKWNE BELLECTBA 1 FA3bl

Bo Bpems paboTbl nasepa AOMKHA 6biTb OTKMNIOYEHA MOJAYA BCEX FOPIOUNX UMW MOAAEPXKUBAIOWMX TOPEHUE a30B, NPUMEHSEMbIX B OAHOM MOMELLEHUN C AMOAHbIM nasepom Gemini 810 + 980. Bo
n3bexaHune BO3ropaHus, YNCTALMNE CPEACTBA W ipYrue OrHeonacHble XMMUYecKne COeANHEHNS CNeayeT XPaHUTb BHE ONepaLWoHHOI. 3anpeLaeTcs UCNoNb3oBaTh B NPUCYTCTBUN BCMOMOraTeNbHbIX
CNCTEeM MOAAUM KUCTIOPOAA, NPeAHa3HAYeHHbIX A4S Tepanun NaLneHTOB C PECNPATOPHBIMIA UK CXOAHBIMU 3a601€BaHUAMU.

YOANEHWE AbIMA

I'Ipm nnaHnpoBaHuu npoueayp, CBA3aHHbIX C a6n;|u,|ne|7| TKaHeI;I, cnepyet npegycmoTpeTb CpeAcTBa yaAaneHua Abima. B 3Tux uenax NMPUMEHAT MOLLHYKO BaKyyMHyl CUCTEMy, TakKXXe MeauUUHCKne
paboTHMKM AOMKHBI HaAeBaTb (UNBTPYIOLLME MACKK C Aivelikamu He 6onee 0,1 MUKPOHa A1 06ecneyeHns BUPYCHOTO U 6aKTePMONOrnYeckoro KOHTPons.

AOCTYN B NPOLEEAYPHYIO B XOAE PABOTbI /TASEPA

Bo Bpemsi pa6oTbl nasepa [OCTYN B NpoLeAYyPHYI0 AOMKEH 6bITb OrpaHUUYeH. B BUAHOM MecTe psAoM C BXOAOM B MPOLEAYPHYI0 BbIBELIMBAIOT Npeynpexaariwmnii 3Hak «PABOTAET TA3EP».

ObLWWE 3AMEYAHUNA NO TEXHWUKE BE3OMNACHOCTU

PYKOBOACTBO

3a 6e30MacHOCTb UCMOMb30BaHMA 4UOAHOTO nasepa Gemini 810 + 980 0TBeUAET BECb KO/EKTUB CTOMATONOMMUECKON KIMHWKMA, BKIOUYAs Bpaya, 0nepaTopoB CUCTEMb U CMIELUANNCTA KITMHUKM M0 TEXHUKE
6esonacHocTu.

TPEBOBAHMSA NO BE3OMACHOCTM MEANLMHCKOTO N3AENKNSA (CLUA)

B CLUA npopaxy v NpuMeHeHue BCeX MeANLMHCKNX YCTPOICTB, B TOM YMC/e JUOAHOTO NasepHoro annapata Gemini 810 + 980, KOHTpONMpPYeT AAMUHUCTPALMA MO KOHTPOSIO 3@ NPOAYKTAaMU NUTAHNA 1
nekapcreamu (Food and Drug Administration, FDA). N3rotoBuTtenu npoayKuum, nognajgatolueii nog aeicrene degepanbHoOro 3akoHa 0 NPoAyKTax MUTaHNs, NeKapCTBEHHbIX U KOCMETUYECKNX CPeACTBaX,
rnasa V, noarnasa C - «PaAnaLnoHHbIii KOHTPONb 3NEKTPOHHBIX MPUGOPOBY», 0653aHbl MPONTK CepPTUDMKALUIO C LieNblo NOATBEPXKAEHNS COOTBETCTBUA TPeGOBAHUAM U B JanbHenlWweM HanpasnsTb
pasnuuHble oTYeThbl B LieHTp KOHTpONs 3a 060pyaoBaHMeM U paauaLMoHHon 6esonacHocTbio (Center for Devices and Radiological Health, CDRH).

N3roToBMTENM Na3epHbIX YCTPONCTB MEANLLMHCKOTO Ha3HaueHus (K Ynciy KOTOpbIX OTHOCUTCA AMOAHbIN NasepHblii annapart Gemini 810 + 980) 06A3aHbl NOAYYUTb JONONHUTENbHOE NOATBEPKAEHNe FDA
KacaTenbHo 6e30MacHOCTU U 3 (EKTUBHOCTU UX MPOAYKLNM. KOMNaHWK, NnaHupylowwe npeacTaBUTh Ha PbiHKE Na3ep MeANLIMHCKOTO Ha3HAYeHUs UK aHanornyHoe ycTpoicTeo, 06A3aHbl NONYYnTh B
FDA paspelueHine Ha ero KoMMepueckoe pacnpocTpaHeHne. AnoaHbIi nasepHbli annapat Gemini 810 + 980 npowen Npouecc NpeaAnpoAaXHoOro yeegomnenus (no dopme 510k), KOTOPbIA NPUMEHAETCA K
YCTPOCTBAM, COOTBETCTBYIOLLMM MO OCHOBHbIM NapameTpam NpeAcTaBleHHbIM Ha PbiHKe yCTpolicTBam knacca Il.

OBA3ATE/IbHOE JIMLLEH3MPOBAHWE AEATE/TbHOCTU, CBA3AHHOW C MPUMEHEHUEM CTOMATO/TOMMYECKOTO JTASEPA

Kak npaBuno, 3aKOHbI WTAaTa UNK NPOBUHUMW HE onpefenatoT cneumanbHbIX Tpe6osaH|/||7| no NNULEeH3NPOBAHNIO AeATeNbHOCTH, cBA3aHHOW ¢ NPUMEHeHNemM XUPYpruyeckKnx nasepHbiX annapaTtos Bpavyamu-
cTomaronoramu. Tem He MeHee, MHOTMe WTaTbl 065A3bIBAIOT ACCUCTEHTOB-TUIMEHTUCTOB, KOTOpble 6y,ClyT pa60TaTb C nasepom, ﬂpOI?ITIA KypcC oéyqeuvm C nonyyeHnem nuueHsunn, BKHK)“IaIOIJJ,I/IIﬁ TeopeTnuyeckyro n
MPaKTUYecCKyt YacTu.

B KOHLe 06yueHus yualmecs CAAIOT TeCT U MonyyaloT cepTudKKaT, nocae Yero nony4yalT npasBo paboTaTb ¢ nasepom. Kak NpaBuo, Kypcbl MPOBOASAT YneHbl AKafeMiny nasepHoil CTOMaToNoruu, umeiolne
npoeccroHanbHy NOArOTOBKY B KaYecTBE MHCTPYKTOPA. MPOXOX/AEHMEe Takoro 06yyeHus nNpeacTaBnseTcs LenecoobpasHbiM Ans paboTbl ¢ nasepHbiM annapatom GEMINI 810+980.

TPEBOBAHNA OSHA

Be3onacHoCTb TpyAa NeXUT B OTBETCTBEHHOCTW paboToaartens w perynupyetcs MefepanbHbiM areHTCTBOM Mo OxpaHe Tpyaa M 340poBbs (Occupational Safety and Health Administration, OSHA),
noapasaenenuem flenaptamenTa Tpyaa CLUA. OSHA npusHaeT ctangapT ANSI Z136.1 B kauecTBe UCTOUHMKA AN aHanM3a 6e30MacHOCTU B OTHOLWEHUN MEANLIMHCKNX Na3epHbIX YCTPONCTB.

Bonee nogpo6Hyto nHhopmauuio cm. B TexHuueckom pykosogcTee OSHA (TED1- 0.15A), pasgen lll, rnaga 6, 1999. [ins o6ecneueHns 6e30MacHOCTU NALMEHTOB U NepcoHana pekoMeHayeTcs BHeapeHue
nporpammbl OXpaHbl Tpyaa. TakKe peKoMeHAyeTcs U3yumnTb n cobnoaaTb Tpe60BaAHUA PErMoHanbHbIX PErnameHToOB MO OXpPaHe Tpyaa v 340POBbs.

TPEBOBAHUSA CSA

YCTaHOBKaA M 3KCMyaTauus AaHHOTO anmnapara OCyLecTBATCA B COOTBETCTBUM C nonoxeHnem CAN/CSA-Z386-08 KaHaackoi accouManum no CTaHAapTM3aLnm KacatenbHo 6e30MacHOCTI IKCMyaTauum
nasepHoro annapara B Lenom. laHHbI CTaHAAPT pernameHTUpyeT UCMOb30BaHNe Na3epHON CUCTeMbl MEANLMHCKOro HasHaueHus (Health Care Laser System, HCLS) u gomkeH co6nioaatbcsi BCemu
paﬁOTHVIKaMI/I, nMernwmnmn OTHOWEHNe K yCTaHOBKe, aKCnnyaTauum, Kanm6poske, TeXHN4YeCKOMy N CepBUCHOMY OﬁCl‘Iy)KVIBaHIMO CnucTembl. ﬂaHHbIﬁ CTaHAapT BKAKOYaeT CpeAcTBa KOHTPONA TeXHN4YecKoro,
NpoLeaypPHOro 1 afAMUHNCTPATUBHOIO YPOBHSA, @ TaKxe Tpe6oBaHMs No 06yueHIto, HeobxoauMble ANns 06ecneyeHns 6€30NaCHOCTY NALUEHTOB U MEAULNHCKIUX PABOTHUKOB.

MPOTUBOMOKA3AHNA

C OCTOPOXXHOCTbIO NPUMEHSAATE MPN HANUUYNY 0BLLMX MEAULUHCKUX COCTOSIHWUIA, KOTOPbIE MOTYT CAY)XWUTb NPOTUBONOKA3aHNEM NS MECTHbIX Npoueayp. K Takum COCTOSHUAM OTHOCATCS: anneprus

Ha MeCTHO-aHecTe3npyrume cpeacrsea, 3abonesaHuns cepAua, nerkux, HapylweHunsa CBepTbiIBaeMoCTH, a TaKXe HapyleHnsa I/IMMyHHOVI CucTembl nnn gpyrmve COCTOAHUA Uan npuem npenapaTtos,
KOTOPbIE MOTYT CAYXUTb NPOTUBOMNOKA3aHMEM AN NPUMEHEHUS UCTOYHNKOB CBETA/Na3e€PHOro U3nyyeHus. B cnyyae COMHEHUI B LLENecoo6pasHOCTM NPOBEAEHNS NeUEHUsS PEKOMEHAYETCS NONYUUTb
pa3pelweHne y nevauero spaya nayumeHTa.

[voaHbIN nasepHbIn annapaT Gemini 810 + 980 He NokKasaH ANs NpoBeAeHUs NpoLeayp Ha TBEPAbIX TKAHAX. /lazep NpUTArMBaeTcs K MenaHuHy, reMorno6uHy 1, B ONpe/eneHHON CTeneHu, K Boge.
M36eraiiTe ANUTENbHOI SHEPreTUYECKO 3KCNO3ULLNM BO BPeMs paboTbl B NpuLieeyHol 06nacTu 3y6a. Cnon smany Ha 3TOM Y4acTKe TOHKUIA, MO3TOMY M3-3a NOrNOLEHNS SHEPruu reMorno6uHom
nynbnbl MOXeT 06pa3OBaTbCﬂ nynbnapHaa runepemuns. ﬂl‘II/ITeI'IbHOe BO3FL9I7ICTBVI€ Takomn 3HEepPrun MoXxeT Bbi3BaTb AI/ICKOMCbOpT Yy nauuneHTa n Aaxe Cctatb I'Ipl/l‘-II/IHOI;I nynbnapHoOro Hekposa.
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ObLWWNE 3AMEYAHWNA MO TEXHUKE BE3ONMACHOCTN

MOBOYHbIE SOOEKTbI

Mpu NpaBUIbHOM UCMONB30BaHNK NMO6OUHbIE 3thheKTbl OT NPUMeHEeHUs AnofHOro nasepa Gemini 810 + 980 oTcyTcTBYyIOT. Mepes NpUMeHeHMeM fasepa TWaTeNbHO N3yynuTe BCe NpUBEAEHHbIE B AAHHOM
PYKOBOACTBE NPeaynpexaeHns u npoTMBonoKasaHns.

SALLUUTA KOXWN N OPTAHOB 3PEHISA

Bo Bpems pa6oTbl AMOAHOrO nasepHoro ammapata Gemini 810 + 980 Bpauu, onepaTopbl, BCMOMOraTe/bHbIA MepcoHarn, MauueHTbl U BCe MPUCYTCTBYIOLWME B MPOLEAYPHON AOMKHbI HafeBaTb
COOTBETCTBYIOLE CPEACTBA 3aLyUTbl OPraHOB 3peHus, NOAXOAALLME ANA Na3ePHOro N3/lyYeHNs B BONTHOBOM AWana3oHe oT 800 HM 1 Bbilwe. CpeACTBa 3aliMTbl OPraHOB 3PEHMNSA [JOMKHbI COOTBETCTBOBATDL
Tpe60oBaHMAM, yKasaHHbIM B crieundukauum DIN EN207 k npunoxenuto Il lupektusbl 89/686/EEC n obecneunsats 3awmuty OD 5+ B gnanasoHe 800 — 980 HM 1 +10 HM, HaNpUMep, CBETO(UALTP MoAenn
CYN komnaHum NolR Laser.

NaszepHo 6e3onacHoe pacctosHne ans rnas (IBPM) — 370 paccToAHMEe OT UCTOUYHMKA NIA3€PHOTO U3NYYeHus A0 TOUKMW, F4e OHO He MpeBblwaeT npegenbHo gonyctumoe sosgenctsue (MAB — cambii
BbICOKNIA YPOBEHb Na3epPHOr0 U3NYyUYeHNs, BO3AENCTBME KOTOPOro YeNoBek MOXET BblAepKaTb 63 BPeAHbIX NOCNeACTBUA NN HeBNaroNpUATHbIX 6UONOTNUYECKNX U3MEHeHWII B OpraHax 3peHus 1 Koxe).
HomuHanbHas 30Ha pucka (H3P) — yyacTok, B npegenax KoToporo ypoBeHb NPAMOTro, OTPAKEHHOTO U PACCEAHHOIO U3MTyUYeHNs NPeBbilaeT COOTBETCTBYOWME 3HaYeHna MN/1B). HapyxHas rpaHnua H3P
cootseTcTBYeT JIBPT. /IBPI Ana nuu, NCMONb3YIOWMX PEKOMEHA0BAHHbIE 3alMTHbIe OUYKM, yKa3aHbl B Tabnuue 1 HUxe.

Ta6nuua 1: 6P (AONMbI/ CM)

C ncnonb3oBaHm-

NCTOYHUK naB (mBT) PacxoxaeHne Be3 cpeacTs eM peKoMeHp0-
2 v BaHHbIX CPEACTB
PALIMALLAU cm ron 3aWuThl rnas ey
OMTOBO/IOKOH- _ _
HbI HAKOHEYHUK 1,66 220 (+/-1°) R 1,04 proima

- 265 2,65
(MPSIMOE BO3AEN- ™ ™

CTBUE)

JKCTPEHHOE BbIK/MHOYEHUE

UT06bl 3KCTPEHHO OCTAHOBMTb Na3epHOe U3nyuyeHune, BbINONHUTE N060€e N3 yKa3aHHbIX HIKe AeicTenii: (Puc. 210, 2.3, 2.7, 1.2 (BapuaHT 12))
Haxmu1Te Ha KHOMKY aBapunHOro octaHosa (STOP). (Puc. 1.2, BapuaHT: 14)

HamuTe Ha KHOMKY BKMoueHUs/ BbiknloueHns nutanus. (Puc. 1.2, BapuanT: 15)

/lasep BbIKMOYAETCA NPU Pa3MbIKAHUM LLenn yaaneHHon 6n1okuposku. (PuUc. 1.4, BapuaHT: 5)

HaxmuTe Ha nepekntouatens Active/Standby (AKTUBHbII/ PeXnm oXuaaHusa) Ha KHonouHoi naHenu. (Puc. 1.2, BapuaHT: 12)

CHUMUTE HOTY C Neaanu BKtoueHns nasepa. (Puc. 2.7)

XAPAKTEPUCTUKW AMNTTAPATA

[vioaHbI na3epHbir annapaT Gemini 810 + 980

FabapuTHble pa3mepbl annapara:
labapuTHble pa3mepbl neganu:
Bec:

Knacc nasepa:

CBeToBOA:

[innHa BOMHbI:

MakcumanbHas MOLWHOCTb:

JinvHa BOMHbI HAaMpaBnAoLWeEro nyyka:

MOLWHOCTb HANPABAAIOLWLErO MyyKa:
PacxoxaeHue nyuka:

JiInanasoH MoLHOCTU:

YacToTa umnynbca:

WnpnHa nmnynbca

KoachchuumeHT 3anonHexuns:
lonocoBoe NOATBEPXAEHNE:
MoTpe6nsiemasi MOLWHOCTb:

Cuna Toka:

JnemeHTbl NUTaHuA:

YacToTa 6ecn POBOAHOIO CoOeAUHeHNA:

MakcumanbHas paboyas BbicoTa:

6,7 (0) x 6,6 (L) x 10,1 (B) atonmos - 17,2 (1) x 17,0 (W) 25,7 (B) cm
6,1 (1) x 5,0 (L) x 4,1 (B) aroinmos - 15,5 () x 12,7 (LLI) 10,4 (B) cm
2,2 dhyuTa (1,0 kr)

NasepHblii annapar knacca IV

ONTOBONOKOHHbIN

810 HM 1K 980 HM * 10 HM
[IBONHON ANANA30H * 10 HM (50% Ha 810 HM / 50% Ha 980 HM)

ans 810 Hm - 2,0 BT £ 20%
ans 980 Hm - 2,0 BT £ 20%
[ins aBOWHOrO AManasoHa - 2,0 BT + 20%

650 * 10 HM

5MBT makc.

383 mpaa

0,1 BT - 2,0 BT, cpefHAsA MOLHOCTb
50 My,

3meHsemasn

M3meHsemas

ECTb

100-240 B nepem. Toka ¢ yactoton 50 - 60 I'y, - 13B
4,0A

NINTUIA-NOHHbIE akKymynaTopbl 11,1B
Bluetooth, 2,4 Ty,

5000 meTpoB unu 16 404 ¢yTos

NVOAHbIN NA3EP GEMINI 810 + 980 COOTBETCTBYET TPEBOBAHUAM CNEAYIOLLNX CTAHAAPTOB:

IEC 60825-1 « IEC60601-1-2

EN/ES 60601-1 « IEC60601-2-22
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OBCNY)XUBAHUE U YCTPAHEHWE HEVCIMPABHOCTEWN
KAMBPOBKA

B coctaBe AuoAHOro nasepHoro annapara Gemini 810 + 980 MCMoNb3yeTcs TBEPAOTENbHASA CXeMa, OCYLLECTBAIOWASA HeMpepbiBHbIA KOHTPO/b BbIXOAHON MOLHOCTY U PErynupoBKy Nogauu MOLWHOCTH
K NnasepHbIM AuoAam Ans obecneyeHns COOTBETCTBUA BbIXOAHOI MOLLHOCTY 3afaHHbIM ONepaTopoM ycTaBKaMm. ECNM BbIXOAHAA MOLIHOCTb MPEBbIWAET YCTaBKy Ha * 20%, cucTema nepekpoeT nojavy
MOLLHOCTM K AMOHOMY Na3epy 1 BbIBEAET Ha IKPaH npeaynpexzaeHune o6 owmnbke Ans onepatopa.

B 3TOM cyuae annapar cregyeT BbIKIKOUWTb U BbKAATb NPUMEPHO 5 (MATb) MUHYT, 3aTeM CHOBA BK/IOUNTb. ECIM NoCie NOBTOPHOrO BK/KUYEHUs nasep paboTaeT HOPMAsnbHO, 3TO O3HAYAET, UTO
MUKPOMPOLLECCOp BHEC HEOBXOANMbIE KOPPEKTUPOBKM 1 annapat 6yaeT GYHKLMOHMPOBATb B LUTATHOM peXxume. ECnv nocne NoBTOPHOrO BKNIOYEHNSA Nasep He paboTaeT, HeO6X0AMMO OTNPaBUTL annapat
M3roTOBUTENIO /11 MOBTOPHOMN KanubpoBKu.

[Ons o6ecneyeHnss HEOBXOAMMON TOUHOCTW NPU OTOGPAXKEHUM BbIXOAHOW MOLLHOCTM MO CPaBHEHWIO C (DaKTUUECKOI, MOBTOPHYK KanuGpPOBKY peKOMEeHAyeTcs NpoBOAUTb HE MeHee OfHOro pasa B
rosi. MOBTOPHYIO Kann6poBKy ANOAHOrO NasepHoro annapata Gemini 810 + 980 MOXET BbINONHUTL U3rOTOBUTENDb. B KauecTBe anbTepHaTUBHOIO METOAQ, ANS NMPOBEPKMU BbIXOAHOW MOWHOCTK nasepa
MOXHO MPUoOBPeCcT! Kann6pPOBaHHbIA N3MEPUTENb MOLHOCTW Na3epa, 0OL06PEHHbIN AN NPUMEHEeHUs € annapaTtamu, paboTalwWwmmmn B guanasoHe 810-980 HM. i3MepuTeNb MOLWHOCTY TaKXe NogNexuT
KanubpoBKe B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMN U3roTOBUTENS.

MowHocCTb nasepa NpoBepsAtoT Ha 3HaueHusx 0,5; 1,0; 1,5 1 2,0 BaTT. PacxoxaeHne Mexay VHANKaumen 1 hakTuyeckoi MOLLHOCTbIO NPU UCMONb30BaHNYU U3MEPUTENS AOMKHO 6biTb He 6onee 20%. Ecin
3TO He Tak, 3aMeHUTe ONTUYECKNA HAKOHEUHUK. ECNN BbIXOJHAs MOLLHOCTb BCE PaBHO BbIXOAUT U3 20% Aonycka, cneayeT BePHYTb annapat U3roToBUTENIO AN NpoBeeHNs NOBTOPHON Kannéposku. He
[oNycKaeTcs NOBTOpPHas KanMbpoBKa Na3epHOro annapara cUnami nonb3oBaTens UNK CEPBUCHOTO LIEHTpa.

[laHHOe YCTPOICTBO NPOLWO UCMbITAHWA U NOKA3ano COOTBETCTBME KaK LM(POBOE YCTPOICTBO Knacca B B cOOTBETCTBUM € YacTbio 15 npasun MOeaepanbHoit komuccum no ceasu CLUA (FCC). [auHble
orpaHuyeHus paspaboTtaHbl Ans o6ecneyeHnsi 06OCHOBAHHOI 3aLUTbl OT BPEAHbIX MOMEX B XUMbIX NOMeleHnsaX. [laHHoe 060pyaoBaHNEe FeHePUPYET 1 MOXET U3/y4aTb PAANOYACTOTHYIO SHEPTUIO 1,
€CNN OHO He YCTAHOB/IEHO U He UCMOMb3YeTCs B COOTBETCTBUN C YKa3aHUSMU, MOXET Bbl3blBaTb BPEAHbIE MOMeXW ANs PaANoCBA3M.

OpHako HeT HUKAKO rapaHTnun Toro, YTo NOMexn He BO3HNKHYT B KOHKPETHOM COOPYXeHUN. NlaHHoe 060pyﬂOBaHV|e MOXeT Bbi3bIBaTb BpeAHble NOMexXu, BnaLwme Ha npuem paano- Nnu TeieBU3N0oHHbIX
CUTHANO0B, YTO MOXHO ONPeAeNnTb BbIK/IOUYEHNEM 1 BKNKOUYEHNEM 060pyfOBaHNS.

B cny4yae ecnu FLMO,EleIﬁ I'IaBeprII;I annapart Gemini 810 + 980 HeucnpaseH, U 3Ta HEUCNPABHOCTb He MOXeT 6bITb yCTpaHeHa cunamu TOpProBoro npeacrtaButens, annapart HeOﬁXOAMMO OTNpaBuUTb
M3roToBUTENIO ANS PEMOHTA. B annapare OTCYTCTBYIOT 3/1eMeHTbl, MOANEXALLNE PEMOHTY CUNaMK Nonb3oBaTens. PeKOMeHAyeTcs OTNpaBATb annapart B OPUTMHANbHOM rpy30BOM KOHTenHepe. Ecnu
KOHTeﬁHep OTCYTCTBYeT, MOXHO 3anpocuTb HOBbIN Yy n3rotosutens.

YCTPAHEHWE HEWUCMPABHOCTEW
HAMPAB/IAIOLUMNIA CBET BbIKMIOUEH WM NOUTH HE3AMETEH

MNPUYNHA: 1-/1a3ep HaxoAUTCS B peXKume OXUAAHUA.
2 - MoBpex/eH 0JHOPa30BbIii HAKOHEUHNK.
3 - ONTOBONOKOHHbIN KaGenb NMeeT NOBPeXAeHNe NN nepenom.

PELIEHUE: 1- HaxmuTe Ha kHonky ACTIVE/STANDBY Ha KHOMOUYHOW NaHenu 1 nepeBeguTe annapar B akTUBHbIA (Active) pexum.
2 - 3aMeHNTe MOBPEXAEHHDI HAKOHEYHUK HOBbIM.
3 - Annapar noAnexuT Bo3BpaTty U3roToBUTENI0 A4S PeMOHTA. O6paTUTeCh K TOProBOMY NPeACTaBUTENI, YTO6bI MONYYMTb MHCTPYKLMMU MO BO3BPATY annapara.

NA3EP BbIKNOYNNCA B CEPEAVHE NPOLLEAYPBI NN HE BK/TIOYAETCA

MPUYNHA: 1 - inoa nasepa CNuLWKoM ropsumnii. MpoaonkeHne paboTbl BO3MOXHO NOCE ero o0CTbiBaHNS.
2 - BbIxofjHas MOLLHOCTb NpeBbillaeT ycTaBKy Ha + 20%.
3 - 3apsa 6aTapen CMWKOM HU3KUI Ans paboTbl nasepa.

PELIEHWUE: 1 - BbbxauTte 10-15 MUHYT, HEOBXOAUMbIX ANA OCTbIBAHUA Nasepa.
2 - BbikntounTe nasep v NOAOKANUTE 5 MUHYT, NOTOM CHOBA BK/OUMTE. ECNM nocne noBTOPHOro BKOYeHUs nasep paboTaeT HOPMaNbHO, 3TO O3HAYaeT, YTO MUKPONpPOL,eccop
BHEC HeO6XOANMbIe KOPPEKTUPOBKYM 1 annapar 6yaeT (PYHKLMOHMPOBATb B LWUTATHOM pexume. ECnu nocne NOBTOPHOTO BKKOYEHNA Nasep He paboTaeT, He06XoANMO
OTNPaBUTb annapart N3roToBUTENHO NS NOBTOPHOW Kanu6poBKu.
3 - BKnioynTe annapar B ceTb Yepes 610K MUTAHUA 1 OCTaBbTe 3apaXaTbCs B TeueHne 60 MUHYT. Bbl MOXeTe NPOAO0MKUTb paboTy C Na3epom cpasy nocne ero NOAKNOUYEHUSA K
BHeLIHeMY UCTOUYHUKY MUTaHUS.

MOTEPAHO COEAVNHEHME C NEAA/BIO BK/TIOUEHUSA

NPUYUHA: 1- MNomexu ans 6ecnpoBOAHON Nepeaaun curHana K neganu.
2- nE,an'Ib HaxoauTca 3a npeaenamu 30Hbl Nnpuema curHana.

PELUEHWUE: 1 - BbINONHWTE NOBTOPHYIO CUHXPOHU3ALLMIO HOXHOW NeAanu: BbIKNoUnTe nasep, NoAoKAnTe 10 cekyHA 1 CHoBa BKounTe. Mocne Bbi6opa HY)XXHOW ANVHbI BOMHbI HAXMUTE
Ha nepanb, YTO6bI BbIMOMHNTL CUHXPOHMU3ALLMIO.
2 - MepemecTuTe nepanb 6nnxe K nasepHomy annapary.

NA3EP HE BK/TIOYAETCS MPU HAXXKATUW HA NEAATD.

MPUYNHA: 1- He noakntoueHa nefanb BKIOUEHUA.
2 - YCTaHOBNEHHbIe B nefanb 31eMeHTbl MUTAaHNA pPa3psAXXeHbl.
3 - /lasep HaxoANUTCs B PEXUME OXUAAHUS.

PELLEHWE: 1 - NpoBepbTe Hanuume 3Hauka Bluetooth® Ha neganu n B BepxHem NpaBoM yrny 3KpaHa. ECnu kakon-nm6o u3 3Ha4YKOB He 0TOBPAXAETCs, BbINOMNHUTE NOBTOPHYHO
CUHXPOHM3ALMI0 HOXXHOW NeAanu: BbikalounTe nasep, NoaoxanTe 10 CEKyHA 1 CHOBA BKounTe. 