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GEMINI

Diodovy laser 810 + 980

Laserova technologie umoziuje oSetfujicim poskytovat mén¢ invazivni 1écbu mékkych tkani pii mnoha
preventivnich, konzervaénich, kosmetickych a chirurgickych procedurach.



Diodovy laser Gemini 810 + 980 ptedstavuje novy pokrok v oblasti zubnich laserovych technologii.
Diky svému jedinecnému napaditému designu, jednoduchému uzivatelskému rozhrani a modu vice
vlnovych délek mtizete provadét fadu procedur na mekkych tkanich jednoduseji.

Diodovy laser Gemini 810 + 980 je prvni dentalni laser na mékké tkang, ktery poskytuje vybér ze 2
vlnovych délek v jednom systému. Mate moznost vybrat takové nastaveni laseru, které nejlépe vyhovuje
specifickym proceduram a potfebam pacienta podle typu tkané a absorpcnich charakteristikach
optimalni vinové délky.

Zjistite, ze diodovy laser Gemini 810 + 980 feze rychleji, redukuje krabaténi tkani a generuje méné
vedlejsiho termalniho ohfevu nez jiné diodové lasery, které jste mozna pouzili, coz vam dovoli
poskytnout vyssi standard oSetieni. Laser se také vyznacuje prikopnickym prahlednym displayem
navrzenym tak, aby vasi pacienti obdivné hlesli.

Zaclenéni laserové technologie do vasi praxe pfinasi mnoho vyhod, v€etné pohodli a spokojenosti
pacientil a u¢innéjsi oSetieni. Aby vam laserova technologie pfinesla maximum uzitku, zvazte pfipojeni
se ke studijni skupiné, kde si tak miizete vyménovat tipy a napady s dalsimi kolegy. Studijni skupina je
rovnéz vyborny zpisob, jak udrzet krok s nejnovéj$imi postupy a technologickym pokrokem.

study group is also an excellent way to keep abreast of the latest procedures . Skvélym mistem pro start
je the Academy of Laser Dentistry, www.laserdentistry.org.



VAROVANi A UPOZORNENI
NedodrzZeni varovani a upozornéni popsanych v této uzivatelské pfiru¢ce miize vést k expozici zdroji
nebezpecného optického zareni. Prosime, dodrzujte vSechny bezpecnostni pokyny a varovani.

VAROVANI: Pfed pouzitim vageho diodového laseru Gemini 810 + 980 peclivé piedtéte tyto
pokyny.

VAROVANI: Ped pouzitim se ujistdte, Ze viichni uzivatelé jsou spravné proskoleni.
Doporuceni pro skoleni konzultujte se svym dodavatelem.

VAROVANI: Neupravuijte toto zaiizeni bez schvéleni vyrobce.

VAROVANI: Kabel s optickym vldknem vzdy staéejte ve sméru hodinovych ru¢i¢ek okolo
obalu vlakna, abyste zabranili zlomeni vlakna (viz str. 26).

VAROVANI: NepouZivejte v pfitomnosti hoflavych nebo hofeni podporujicich plynt.

VAROVANI: Pfed pouzitim na pacientovi vzdy vyzkousejte aktivaci zaifizeni mimo usta
pacienta.

VAROVANI: Tato jednotka byla navrzena tak, aby vyhovovala pozadavkim standardi na
ruseni elektromagnetickych, elektrostatickych a radiovych frekvenci. Av§ak moznosti
elektromagnetického nebo jiného ruSeni mohou stale existovat. Premisténi

zafizeni mlize pomoci eliminovat toto ruSeni.

VAROVANI: Neupravuijte toto zaiizeni bez povoleni vyrobce.

VAROVANI: Medicinské elektrické zafizeni vyzaduje specidlni opatieni tykajici se
elektromagnetic ké kompatibility (EMC) a vyzaduje instalaci a uvedeni do provozu
podle informaci EMC uvedenych na str. 44-48 této prirucky.

VAROVANI: Pravideln& kontrolujte ochranné bryle pro préci s laserem na poskozeni a
praskliny.

ddddddddds

Pti pouzivani jakéhokoli energetického chirurgického nastroje je nesmirné dilezita bezpecnost a vase
ordinace by méla pfijmout bezpecnostni program pro diodovy laser Gemini 810 + 980.

Jestlize vase ordinace jes$t¢ nema bezpecnostniho technika, jeden ¢lovek by mél byt poveéren
zodpoveédnosti za znalost spravného pouzivani, bezpecnou praci a udrzbu laserového systému Gemini.
Jeho povinnosti by mély zahrnovat Skoleni personalu ordinace na systém bezpecnosti a obsluhy laseru
Gemini a celého piislusenstvi po vSech strankach.



VAROVANI A UPOZORNENI
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UPOZORNENTI: viditelné i neviditelné laserové zateni. Zabraiite vystaveni o&i nebo
pokozky pfimému nebo rozptylenému zateni.
Laserovy piistroj, tf. IV

UPOZORNENI: bezpeénostni ochranu oéi pied laserem MUSI MIT osetiujici, pacient,
asistent/ka a kazdy dalsi ptitomny po dobu, kdy je laser aktivovany. Ochrana o¢i musi
spliiovat Specifikace DIN EN207 Annex II, Directive 89/686/EEC — ochrana pred
vlnovou délkou 810 — 980 nm, =10 nm OD5+stejné jako filtr spolecnosti NoIR Laser

Company, model CYN.

L

UPOZORNENTI: nikdy nesmérujte ani nemiite paprskem do oéi lovéka.

UPOZORNENI: nedivejte se ptimo do paprsku ani do zrcadlovych odrazi.

UPOZORNENI: nesmétujte laser na kovové nebo reflexni plochy, jako jsou chirurgické
nastroje nebo dentalni zrcatka. Jestlize nasmérujete paprsek ptimo na takovy povrch,
laserovy paprsek se odrazi a vytvori potencialni riziko.

UPOZORNENI: nikdy nepracuijte s laserem bez nasazené $picky s vldknem.

UPOZORNENIT: laserova clona na konci nasadce.

UPOZORNENI: varovny stitek laserové clony spojeny se systémem nasadce.

UPOZORNENT: vzdy piepnéte Gemini diodovy lase 810-980nm do rezimu STAND BY,
pokud jej ponechavate chvilku bez dozoru nebo mezi pacienty.

UPOZORNENI: pouziti ovlddani nebo nastaveni nebo provadéni procedur jinak, nez jak
je specifikovano zde, mize vést Kk nebezpecnému zafeni.

UPOZORNENI: nikdy neotevirejte skiii jednotky. MiiZe existovat nebezpeéi z optického
zéfeni.

UPOZORNENI: pouziti piislusenstvi jiného nez zde specifikovaného, kromé dodavaného
nebo prodavaného Ultradent Products Inc. jako nahradni dily pro vnitfni nebo vngjsi
komponenty, mize vést ke zvySeni EMISI nebo snizeni ODOLNOSTI diodového laseru

Gemini 810-980nm. Dalsi informace viz str. 44-48



CO JE V BALENI
Gemini diodovy laser 810-980nm obsahuje nasledujici:
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Laserova jednotka Aktivacni pedal s 2 AA bateriemi  Systém s optickym vlaknem

*Actual Power supply may vary from image

*Actual eyewear may vary from image

Jednorazové Spicky (10) Napajeni Ochranné bryle (3)

Varovné §titky ,,laser
Informace o zaruce

USB kabel
Uzivatelska ptirucka

POZN/:%MKA: laser je dodavan s jiz instalovanou lithium-ionovou baterii a optickym vlaknem
POZNAMKA: vénujte jednotce dostate¢nou péci pii transportu
UPOZORNENI: zadna tiprava tohoto zatizeni neni dovolena

POKYNY PRO VYBALENI:

Vyrobce nebo obchodni zastupce mohou poskytnout pomoc pii vyjmuti laseru z pfepravniho obalu.
Prosime, nepokousejte se vybalit Gemini diodovy laser 810 — 980nm a instalovat jej bez ptedchoziho
piecteni tohoto navodu. Jestlize si nejste jisti v jakémkoli aspektu montaze, pozadejte vas zakaznicky
servis nebo dodavatele o pomoc.

INFORMACE O PREPRAVNIM OBALU:

Piepravni obal diododového laseru Gemini 810-980nm byl specialné vytvoten pro bezpenou piepravu
zafizeni. Originalni pfepravni obal si uchovejte pro malo pravdépodobny piipad, kdy byste potfebovali
vratit ptistroj na servis nebo do opravy.
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Troughing Cuspid Exposure Sulcular Debridement
Gingivectomy Molar Exposure Decontamination
02 Class V Gingivoplasty Hyperplasia Aphthous Ulcer
Implant Recovery Implant Recovery Herpetic Ulcer
Incision/Excision Aphthous Ulcer Hemosta_sis
Operculectomy Frenectomy
Fibroma Cingivoplasty
ENTER YOUR PASSCODE
Frenectomy
9 9 0|9
01 QI3 0o
PASSCODE INCORRECT

01 - elektronicky ptistupovy kod
02 — ptedvolené procedury

03 — hlasitost zvuku

04 — 810 aktivni rezim

05 — 810 vlnova délka

06 — 810 standby rezim

07 — indikator hlasitosti

08 — vzdalené blokovani

09 — voli¢ vykonu

10 — bluetooth

11 —uroven baterie

12 —sitovy adaptér

13 — 980 standby rezim

14 — 980 vlnova délka

15 — 980 aktivni reZim

16 — indikator vykonu

17 — zamé&tovaci svétlo na hrotu Spicky

13

14

15

16

17



PREHLED — KLAVESNICE
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14 15
01 — ptedvolby procedur 09 — zvuk
02 — podsviceni Spicky 10 — zamétovaci svétlo
03 — dualni vlnova délka 11- hlasové potvrzeni
04 — vlnova délka 810 nm 12 — pfepinani aktivni rezim/ standby
05 — sipka ,,vlevo* 13 — sipka ,,doli*
06 — Sipka ,,nahoru* 14 — nouzovy vypinac
07 - sipka ,,vpravo 15 — tlacitko ,,zapnuto/ vypnuto

08 - vlnova délka 980 nm



PREHLED — JEDNOTKA LASERU

Transparent Display

Base

LED Tip

Optical Fiber

Strain Relief

Emergency
Stop
ON/OFF
Micro USB
(factory use only)
Power Plug

Remote Interlock Port

10

Transparent display — transparentni displej
Basev- zakladna

Strain reliéf — odlehceni namahani

LED tip — LED $picka

Optical fiber — optické vlakno

Emergency stop — nouzovy vypinac

Keypad — klavesnice

Power plug — ptipojeni napajeni

Remote interlock port — vzdalené zablokovani
Surgical handpiece — chirurgicky nasadec

Optical fiber with protection tube — optické vlakno v ochranné hadici

Surgical Handpiece

Optical Fiber with Protection Tube



PREHLED — AKTIVACNI PEDAL

Indicators

Overstep/Shroud
Protection

Battery Compartment Lid

Label / Anti Skid Areas
AA Batteries (x2)

Activation Area

Battery Indicator e @ Bluetooth

- e CommEcHON Active Connection *

[mw]] 60 to100%
2510 59%
(@) Laser Active turns
green when pedal is
ED 0 to 24% pressed.

Overstep/shroud protection — ochrana pred preslapnutim/ zakrytim
Activation area — aktivacni oblast

Indicators — indikatory

Battery compartment- prostor pro baterie

AA batteries (x2) — AA baterie (2ks)

Label/anti skid areas — stitky, protiskluzové plochy

Battery indicators- indikatory baterii

Active connection — aktivni spojeni

Laser active turns green when pedal is pressed — kdyz je pedal seslapnut, rozsviti se zelena
,.laser aktivni®



PREHLED - SYSTEM SVETLOVODNEHO VLAKNA

Systém svétlovodného vldkna je jedine¢ny a ergonomicky opticky kabel, ktery je
neoddélitelnou soucasti laserové jednotky. Nasadec vyzaduje ocisténi a sterilizaci po oSetfeni
na kazdém pacientovi. Jednorazové Spicky jsou uréeny pro pouziti pro jednoho pacienta a po
kazdém pacientovi musi byt zlikvidovany. Ci§téni a sterilizace - viz str.30.

Anodized Aluminum Handpiece

Illumination Tip Fiber Strain Relief

Turn counter-clockwise
(Remove to Sterilize)

Optical Ferrule

Bendable Stainless Steel Tube

Optical Fiber
Anodized aluminium handpiece — eloxovany hlinikovy nasadec
Fiber strain relief — odlehéeni namahani vlakna
[llumination tip — podsvicena Spicka
Optical fiber — optické vlakno
Bendable stainless steel tube — ohebna nerezova trubicka
Optical ferrule — optické zakonceni
Turn counter-clokwise (remove to sterilize) — otocit proti sméru hodinovych rucic¢ek (sundat,
aby bylo mozno sterilizovat)



QUICK START

1. Pripojte k napajeni
Pti prvnim pouziti pfipojte napdjeci zdroj AC/DC po dobu
nejméne jedné hodiny, aby se pln¢ nabila baterie. Pfipojte
napajeci zdroj do elektrické zasuvky a spojte s pfislusSnym
konektorem na zadni stran¢ jednotky.

2. Vlozte baterie AA do aktiva¢niho pedalu
Vlozte 2 AA baterie dodané v baleni do bezdratového
aktivacniho pedalu. Az budete AA baterie ménit, doporucujeme

pouzit alkalické baterie.

3. Zapnéte laserovou jednotku
Univerzalni vypina¢ ON/OFF je membranové tlacitko, které se

aktivuje stiskem.

4. Vlozte elektronicky pristupovy kod
Pomoci Sipek ,nahoru a ,doli“ na klavesnici vlozte na

o elektronicky pftistupovy kod. Bezpecnostni kod je ,,nahoru-
doli-nahoru-dolu“. Kdyz je heslo vlozeno spravng, objevi se
ikony zaSkrtnuti.

ENTER YOUR PASSCODE

VERVENV

5. Vyberte vasi pozadovanou vinovou délku
Na klavesnici vyberte vasi poZzadovanou vlnovou délku:

PO, AN 810nm, 980nm, nebo dudlni vinovou délku
N D “Please select wavelength” B 1,ro5im vyberte vinovou délku
St voig]

O DUAL WAVELEMCTH

6. Vyberte vaSe pozadované nastaveni vykonu
Vyberte vase pozadované nastaveni vykonu a pak aktivujte

: Wy, :
\\\\\,,_ oy
@9) N e = laser. (str. 17-21)
sna\:\\‘
e
%

&



OVLADANI- PROVOZ A POUZITI

01 - ELEKTRONICKY PRISTUPOVY KOD
Diodovy laser Gemini 810-980 je vybaven elektronickym piistupovym kodem.Po zapnuti
laserové jednotky se ptistupovy kod objevi ve spodni Casti displeje. Spravna sekvence kddu by
m¢la byt zadana na klavesnici:

NAHORU - DOLU - NAHORU — DOLU

L ]

—— PROCEDURES, 810

ACTIVE
STANDBY

[ TIPILLUMINATION <

Access to Laser will not be granted
until correct passcode is entered.

Prace s laserem nebude umoznéna, dokud nebude vlozen spravny kod.

'



OVLADANI- PROVOZ A POUZITI

02 - VYBER VLNOVE DELKY

Po zapnuti systému a vlozeni spravného elektronického kodu (str.14) budete vyzvani, abyste
vybrali pozadovanou vinovou délku. Hlasové potvrzeni fekne:* Please select wavelength™ a
dva krouzky oznaceni vlnovych délek za¢nou blikat. Diodovy laser Gemini 810 — 980 miize
pracovat ve tfech rezimech vinovych délek: jen 810 nm, jen 980 nm nebo v dudlni vinové
délce. VInova délka musi byt vybrana pied tim, nez budete pokraCovat dale, ale mizete ji
kdykoli zménit.

Flashing Wavelength Ring <8](D 68@ Flashing Wavelength Ring

~

(" When you select the
desired wavelength,
voice confirmation (if
enabled) will sound as
follows:

=l "810 STANDBY”
== “980 STANDBY"

w9l “DUAL WAVELENGTH
STANDBY"

—C]

PROCEDURES ' A ¢

TIPILLUMINATION < > AIMINGLIGHT ]

© DUAL WAVELENGTH VOICE CONFIRMATION

Flashing wavelength ring — blikajici krouzek oznacéeni vinové délky

kdyz vyberete pozadovanou vinovou délku, hlasové potvrzeni

When you select the R o
(je-li zapnuto) oznami:

desired wavelength,

voice confirmation (if »310 standby:
enabled) will sound as ,»,980 standby
follows: ,,dual wavelength standby*

ol “810 STANDBY"
=#l: 980 STANDBY"

wgl=“DUAL WAVELENGTH
STANDBY”




OVLADANI- PROVOZ A POUZITI

03 — SPOJENI S AKTIVACNIM PEDALEM
Bezdratoveé spojeni aktivacniho pedalu s laserovou jednotkou pfes bluetooth poprvé je snadné.

ENTER YOUR PASSCODE

9|99 |0

* v, - _J
Vlozte 2 baterie AA z baleni Vlozte aktiva¢ni kod.
do aktivac¢niho pedalu.
e N\ N N
PROCEDURES™, A * ﬁllm :k
| TIPILLUMINATION < >
O DUAL WAVELENGTH v VOIC| I
. AN v, o J

Vyberte vinovou délku.

Seslapnéte aktivacni pedal.
Spojeni mezi aktivaénim
pedalem a laserem prob&hne
automaticky.

Na displeji a pedalu se objevi
indikator bluetooth-pokud je
spravné spojen. Laser je

v aktivnim rezimu.

Pedal je vybaven
ochrannym tfmenem,
ktery chrani pred
nahodnou aktivaci
laseru. Prosim,
nenaslapujte na tfmen,
muze to zpusobit
nahodné poSkozeni
aktivacniho pedalu.



OVLADANI- PROVOZ A POUZITI

04 — RUCNI NASTAVENI VYKONU

Diodovy laser Gemini 810-980 miize dosahnout maximalné 2 W primérného vykonu. Chcete-li
nastavit vykon ruéng, dotknéte se §ipek NAHORU, DOLU nebo VLEVO a VPRAVO na
ovladacim panelu. Kazdy dotyk Sipky zvysi nebo snizi nastaveni vykonu o 0,1W. Dotyk a
podrzeni Sipky zvysi rychlost nastavovani zvysSeni nebo snizeni vykonu.

\\\\\“ ]| "[” \\\\\“ ]]) ”” \\\\\\“ 1} ”[/
VWil \ . u\i \‘ ,-',-‘.f.‘_’,:___ ///, \\\\\n? -\\\\\.\ WL ‘.;"f.f// : ///
- .\\\ ::_q é §oa §\>\ %,w é
/ oo 20 / " oo 20
I/I[” \\\\\\ ///,” “\\\\

PROCEDURES\ (810) 980 / SOUND

ACTVE
| TIPILLUMINATION\ pm—yy =y / AIMING LIGHT

\ DUAL WAVELENGTH VOICE CONFIRMATION

KLINICKY TIP
Maximalniho vysledku dosdhnete upravenim vykonu laseru a rychlosti, se kterou pohybuje

osetfujici laserovou $pickou s optickym vlaknem. Seskvareni tkani je nezaddouci sekundéarni jev
pti pfili§ vysokém vykonu nebo pii pfili§ pomalém pohybu Spicky s vlaknem.

Vzdy pouzijte nejmensi vykon pozadovany pro dokonceni postupu. Idedlni osetfeni méa malé
nebo zadné zabarveni, mensi vedlejs$i poSkozeni a rychlejsi hojeni.

Zabrante penetraci nebo poskozeni periostea, @ nepokousejte se pouzivat laser na alveolarni
kost. ProtoZe energie laseru je pfitahovadna melaninem a hemoglobinem, vykon musi byt
snizen, jestlize oSetfujete pacienty s tmavou pigmentaci mékkych tkani.



OVLADANI- PROVOZ A POUZITI
05— STANDBY A AKTIVNI REZIM

Volba AKTIVNI/STANDBY na ovladacim panelu slouzi dvojimu uéelu: aktivuje (ACTIVE) a
deaktivuje (STANDBY) laser. V defaultnim nastaveni se systém rozsviti v rezimu STANDBY.
Laser nemtze byt aktivovan pied zvolenim vinové délky. Pii kazdém dotyku ACTICVE/
STANDBY systém pifepind mezi aktivnim a standby rezimem. Zazni hlasové potvrzeni (pokud
neni funkce hlasového potvrzeni vypnuta) a ikona bud’ pro L, AKTIVNI“ nebo ,,STANDBY* se
zobrazi vedle indikatoru vinovych délek. Cerveny paprsek na $piéce a podsvétleni $picky je
viditelné pouze, kdyz je laser v aktivnim rezimu.

Je-li systém v aktivnim rezimu, dotyk jakéhokoli jiného tla¢itka nez sipek NAHORU a DOLU
nebo VLEVO a VPRAVO vrati systém do rezimu standby. Kdyz seSlédpnete aktivacni pedal

v aktivnim rezimu, indikéator — vnéjsi krouzek okolo vinové délky na displeji bude blikat a
zajistovat vizualni kontrolu, Ze laser vypaluje. Béhem vypalovani se ozve také audio pipani.

Z bezpecnostnich divodi je provedeno zpozdéni 0,25 sekund zac¢atku vypalovani jako ochrana
pted ndhodnou aktivaci.

PROCEDURES\ A SOUND

TIP ILLUMINATION \ <

> // AIMING LIGHT
AN yd

DUAL WAVELENGTH v VOICE CONFIRMATION
SYSTEM IN STANDBY MODE SYSTEM IN ACTIVE MODE
I
(5]
< ACTIVE >
STA Y
“810 STANDBY” pw L WV ) == 810 ACTIVE"
“980 STANDBY” E.- WAVELENGTH - STANDBY MODE WAVELENGTH - ACTIVE MODE ‘E “980 ACTIVE"
“DUAL ( 1 ) =z “DUAL
WAVELENGTH e WAVELENGTH
STANDBY” ACTIVE
STANDBY STANDBY
18 Note: Outer rings flash when laser is firing.
. S

System in standby mode — systém v rezimu standby
System in active mode — systém v aktivnim rezimu
Wavelength — standby mode-active mode: vinova délka — rezim standby — aktivni rezim
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06 — NASTAVENI PREDVOLENYCH PROCEDUR

Dotykem tlac¢itka PROCEDURES se na displeji zobrazi vSechny pfednastavené procedury.
Sipkami VLEVO a VPRAVO piepinate mezi GENERAL DENTISTRY (vieobecna
stomatologie), ORTHODONTICS (ortodoncie) a HYGIENE (hygiena). Sipkami NAHORU a
DOLU piepinate mezi jednotlivymi procedurami v kazdé kategorii. Odpovidajici nastaveni
vykonu pro kazdou proceduru se objevi na indikatoru vykonu po jejim oznaceni na displeji.

GENERAL DENTISTRY

Gingivectomy

ULTRADENT PRODUCTS INC

7, @)

3 amp =

A Simulated Screen showing the preset
Gingivectomy procedure and dual
wavelength mode selected.

—_—
( B —
© PROCEDURES & SOUND
CTIVE
TIPILEUMINATION NoBY AIMING LIGHT
DUAL WAVELENGTH ’ﬂ VOICE CONFIRMATION

Simulovana obrazovka ukazuje prednastavenou proceduru Gingivektomie a zvoleny rezim

dudlni vlnové délky.
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07 — NASTAVENI PREDVOLENYCH PROCEDUR

Diodovy laser Gemini 810-980 ma 20 piednastavenych procedur ve 3 kategoriich:vS§eobecna
stomatologie, ortodoncie a hygiena. V kazdé kategorii jsou nejéastéji pouzivané procedury

s doporu¢enym nastaveni vykonu. Vzdy pouzijte co nejmensi vykon nutny k provedeni
jednotlivé procedury. V zavislosti na pacientovi a pozadavcich oSetfeni muze byt nutné rucni
nastaveni vykonu.

Dualni
Vseobecna stomatologie kontakt 810 980 vinova Spic¢ka
délka
zlabkovani (throughing) ano 0,9W 1,2W 1,1W | iniciovana
gingivektomie ano 1,0W 1,3W 1,2W | iniciovana
gingivoplastika V.tf. ano 0,8W 1,0W 0,9W | iniciovana
odhaleni implantati ano 1,3W 1,7W 1,5W | iniciovana
profiznuti/vyfiznuti ano 1,0w 1,3W 1,2W | iniciovana
operkulektomie ano 1,4W 1,8W 1,6W | iniciovana
fibroma ano 1,0W 1,3W 1,2W | iniciovana
frenektomie ano 1,1W 1,4W 1,3W | iniciovana
Dualni
Ortodoncie kontakt | 810 980 | vinova Spicka
délka
odhaleni Spicaku ano 0,8W 1,0W 0,9W | iniciovana
odhaleni molaru ano 1,0w 1,3W 1,2W | iniciovana
hyperplasie ano 1,0W 1,3W 1,2W | iniciovana
odhaleni implantati ano 1,1W 1,4W 1,3W | iniciovana
aftalni viedy ne 0,6W 0,8W 0,7W | neiniciovana
frenektomie ano 1,0W 1,3W 1,2W | iniciovana
gingivoplastika ano 0,9W 1,2W 1,1W | iniciovana
Dualni
Hygiena kontakt | 810 980 | vlnova Spicka
délka
sulkularni debris ano 0,4W 0,5W 0,4W | iniciovana
dekontaminace ano 0,7W 0,9W 0,8W | neiniciovana
aftalni viedy ne 0,6W 0,8W 0,7W | neiniciovana
herpetické viedy ne 0,6W 0,8W 0,7W | neiniciovana
hemostaza ano 0,8W 1,0wW 0,9W | iniciovana

Vsechna nastaveni vykont jsou uvedeny V primérnych vykonech.
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08 — UZIVATELSKE NASTAVENI PREDVOLENYCH PROCEDUR
Procedury prednastavené na laseru Gemini lIze ptizpasobit konkrétnim uzivatelim. Pokud
chcete ulozit vlastni nastaveni procedury, jednim stisknutim tlacitka PROCEDURE zobrazite

prednastavené procedury.

Oznacte si pozadovanou
proceduru, stisknéte a podrzte
tlacitko PROCEDURE po 3
sekundy.

Uslysite dvoji pipnuti,
indikator vykonu a stupnice
vykonu na displeji zacnou
blikat. Pomoci Sipek
NAHORU/DOLU a
VLEVO/VPRAVO upravte
novy primérny vykon na
pozadované nastaveni.

Nové nastaveni ulozte
stisknutim a podrzenim tlacitka
PROCEDURE po 3 sekundy.
Pti ulozeni nastaveni uslySite
dvoji pipnuti.

Kdyz budete chtit obnovit
tovarni nastaveni vSech
procedur, zobrazte na displeji
jednim stisknutim tlacitka
PROCEDURE vsechny
procedury, pak stisknéte a
podrzte tlacitko PROCEDURE
po 10 sekund. Pfi obnoveni
uslysite troji pipnuti.

O IF‘R@C%U[RE‘S

Hold 3 seconds = Customize / Save

Hold 10 seconds = Factory Reset

W) A ULTRADENT PRODUCTS INC 3 aml
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© PROCEDURES A 980 SOUND

ACTIVE

STANDBY >

TIP ILbJMINATION (

AIMING LIGHT

DUAL WAVELENGTH

% VOICE CONFIRMATION

PROCEDURY

Podrzet 3 sekundy — individualni uzivatelské nastaveni/ulozit

PodrzZet 10 sekund — obnoveni do tovarniho nastaveni
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09 - JEDNORAZOVE SPICKY

Jednorazova Spicka s vlaknem je pomérné ohebna, ale mize se zlomit, jestlize thel ohybu bude
prilis ostry. K ohnuti $picky do pozadovaného uhlu pouzijte prilozeny ohybac Spicek.
Neohybejte Spicku vice, nez dovoli ohybac Spicek.

Béhem chirurgického vykonu se na vlakné $picky hromadi proteinové debris z gingivalni
tkan¢, a vznikd extrémni zahiivéani, které¢ zhorSuje optickou ucinnost. V1akno se mize zlomit,
jestlize Cernéna oblast je vétsi nez 3 - 4mm.

Vymeéiite jednorazovou Spicku s optickym vlaknem vzdy, kdyz je tfeba, a pied kazdym novym
pacientem. Spicky jsou dodavany v jednotlivych zalepenych saccich. Kazda $picka obsahuje
optické vlakno. Spicky jsou urceny pouze pro jedno pouziti a po pouziti musi byt vyfazeny.
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10 — INICIACE VLAKNA SPICKY

Smm vlakno $picky Gemini na jedno pouziti je unikatni tom, ze je dodavano jako piedbézné
iniciované. To znamen4, Ze na konec vldkna kazdé Spicky je nanesen Cerny pigment, ktery
pomaha soustiedit energii laseru do Spicky. VSechny procedury, které vyzaduji odstranéni nebo
fezani mekké tkane, vyzaduji iniciovanou Spicku. Jsou také procedury, jako napt. oSetieni
aftalnich viedi, kde nedochazi k odstranéni tkané, pro které je ur¢ena neiniciovana Spicka.

A= U > Abyste m¢li jistotu, ze Spicka ziistane iniciovana i po
otfeni isopropylalkoholem pted procedurou, pted otienim
aktivujte laser na primérny vykon 1 W po dobu 1-2
sekund, Tato akce zajisti, Ze se iniciovana Spicka nesetie
behem ¢isténi.

Jestlize procedura vyZzaduje neiniciovanou Spicku,
jednoduse settete pigment z konce vlakna gazou
navlh¢enou v izopropylalkoholu. Odstranéni pigmentu
musi probéhnout pted aktivaci laseru.

7mm vlakno $picky Gemini na jedno pouziti Ze je
dodavano jako neiniciované.

Laserové procedury, které neodstranuji tkan, jako dekontaminace nebo oSetfeni aftdlnich viedi
nevyzaduji iniciovanou Spicku. Jeden zptisob, jak iniciovat $picku, je otfit Spicku o artikulacni
papir, zatimco laser vypaluje v nastaveni na nizky vykon.

DULEZITA POZNAMKA: ne viechny procedury na mékkych tkanich vyzaduji iniciovanou —
nebo zatmavenou-spicku. Ty procedury, které nevyzaduji kontakt s tkani, vyuziji $picky s
vlaknem, které jsou Neiniciované, protoZe aby byly G¢inné v bezkontaktnim rezimu energie
laseru musi proudit neomezené ze Spicky do cilové tkdn€. Viz procedura vyse — neiniciovana
Spiska.

11 - OSVETLENI SPICKY

Nésadec diodového laseru Gemini 810-980 je vybaven osvétlenim Spicky pro lepsi viditelnost
mista chirurgického zasahu béhem osSetfeni. Dotykem tlacitka TIP ILLUMINATION na
klavesnici miizete piepinat intenzitu osvétleni mezi NIZKOU, VYSOKOU a VYPNUTO. LED
budou svitit pouze 3 sekundy, pokud neni laser v aktivnim rezimu.

Pozn.: svétlo pro osvétleni $picky bude trvale svitit pouze tehdy, bude-li laser v aktivnim
rezimu.

PROCEDURES\ (810) A 980 /" SOUND

ACTIVE /
[« TIPILL@MNATION\ AIMING LIGHT |

\ DUAL WAVELENGTH VOICE CONFIRMATION /
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12 - ZVUK

Tovarni nastaveni urovné zvuku systému je STREDNI. Dotknéte se tlagitka SOUND na
klavesnici a nastavte uroveii zvuku. Pfizpsobte troven pomoci $ipek NAHORU a DOLU.
Chcete-li opustit nastaveni zvuku, dotknéte se jakéhokoli tlacitka na klavesnici. Timto potvrdite
a ulozite vas vybér. Pti dalSim zapnuti si systém zapamatuje posledni pouZité nastaveni zvuku.

~ —~ '©)
PROCEDURES 980 SOUND @ - HicH
\ < ACTIVE > / L
TIPILLUMINATION \ STANDBY /' AIMINGLIGHT | o
@G» MED
DUAL WAVELENGTH VOICE CONFIRMATION -
A [
&G oW
[
am
G MUTE

Hlasové potvrzeni mize byt zapnuto a vypnuto dotykem tlac¢itka VOICE CONFIRMATION na
klavesnici.

13 - ZAMEROVACI SVETLO

Tovérni nastaveni zaméfovaciho zaméfovaciho svétla je STREDNI. Dotknéte se tlacitka
AIMING LIGHT na klavesnici a nastavte urovenn zamétovaciho svétla. Prizptisobte tiroven
pomoci §ipek NAHORU a DOLU. Cheete-li opustit nastaveni zaméfovaciho svétla, dotknéte se
jakéhokoli tlacitka na kladvesnici. Timto potvrdite a ulozite vas vybér. Pti dal$im zapnuti si
systém zapamatuje posledni pouzité nastaveni zamétovaciho svétla.

I
a)
I

PROCEDURES = / SOUND S
\ | / - \:D
TIPILLUMINATION '\ < > /' AIMINGLIGHT o || @B
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- Lo
DUAL WAVELENGTH
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14 - BATERIE, INDIKACE UROVNE BATERIE

Diodovy laser Gemini 810-980 je vybaven vykonnou nano-core lithiovou polymerni baterii,
schopnou vydrzet cely den prace laseru nebo nékolik dni v rezimu standby. Jednoduse ptipojte
dozadu napajeci zdroj dodavany v baleni a baterie se zaéne okamzité dobijet.

Pted prvnim pouzitim po vybaleni je doporuceno laser pIné nabit.

Indikator urovné baterie je umistén v pravém hornim rohu displeje a zobrazuje zbyvajici
kapacitu baterie v %.

(BOBE) "°°%  Sndby: 7 dni Doba pouziti: 1,5 hod

ﬁ ' .j 75% Standby: 5 dni Doba pouziti: 1,0 hod

ﬁ 0 :| 50% Standby: 3 dny Doba pouziti: 30 min

G :l 259, Standby: 1 den Doba pouziti: 15 min

- “Please connect power supply” reminder. oznameni

E :I 0% pied prvnim pouZitim je pozadovano min. 60 minut nabijeni.
(+]

Standby — jednotka je vypnuta a nepouziva se
Doba pouziti — plynulé pouzivani bez pteruseni

15 - NAPAJENI

Pro nabijeni baterie systému a jako zdroj alternativni energie pro laser pouzivejte pouze
napajeni 13V, 4A AC/DC dodéavané v baleni. BEhem prvniho nastaveni pouzijte AC/DC
napajeni pro plné nabiti baterie po dobu jedné celé hodiny.

Zapojte napajeni do AC zasuvky a spojte s odpovidajicim konektorem laseru vzadu. Pouzivejte
pouze napajeni dodavané s timto systémem.

UPOZORNENI: Abyste zabranili elektrickému zasahu, zatizeni musi byt pfipojeno pouze
k napajecimu vedeni s ochrannym uzemnénim.
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16— OBAL VLAKNA

Obal vlakna je vestavén do laserové jednotky tak, aby zajistil bezpe¢ny a pohodlny zpiisob
zachéazeni a ulozeni systému s optickym vlaknem. Vldkno ulozite spravné tak, ze jej vzdy
svinete ve sméru hodinovych ruci¢ek — ochranite a ulozite kabel s optickym vldknem v dob¢,
kdy jej nepouzivate.

POZOR: abyste zabranili poskozeni vlakna, nesvinujte vlakno proti sméru
hodinovych ruci¢ek. Pokud to udélate, mize dojit k poskozeni optického vlakna,
coZ znemozni pouzivani laseru.

Kabel s optickym vlaknem vede energii laseru z diod laseru na cilovou tkan. Tato vlakna jsou
vyrobena z tenkého kiemicitého skla. Mé&jte na paméti, Ze je zde potencialni riziko pfi vkladani,
prudkém ohybani nebo nespravném zajisténi Spicky se sklenénym vldknem do néasadce.
Nedodrzeni téchto doporuc¢eni mize vést k poskozeni vlakna nebo systému vedeni svétla
a/nebo zranit pacienta, personal nebo obsluhu laseru.
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17- MAGNET PRO NASADEC
Diodovy laser Gemini 810-980 je navrzen se silnym magnetem, ktery zajisti chirurgicky
nasadec na misté v dobé€, kdy neni pouzivan. Jemné polozte nasadec za transparentni disple;j

ptes krk zafizeni a magnet udrzi nasadec na misté.
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18 - PRACOVNI REZIM
Diodovy laser Gemini 810 — 980 dodava energii pouze v ,,asovém emisnim rezimu* a je
optimalizovéan tak, aby u¢inn¢ dodéaval energii a poskytnul obsluze idealni kontrolu teplot
cilové tkan¢. Sitka pulsu je pevnd a neni nastavitelnd uzivatelem. Obsluha potiebuje pouze

prizptsobit vinovou délku a primérny vykon laseru.
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19 - NOUZOVE TLACITKO

Diodovy laser Gemini 810 — 980 miize byt okamzité deaktivovan v jakémkoli rezimu, kdykoli
a v jakémkoli nastaveni vykonu stisknutim ¢erveného tlacitka STOP umisténého vpiedu vlevo.

20 — VZDALENE BLOKOVANI

Diodovy laser Gemini 810 — 980 poskytuje funkci vzdaleného blokovani, ktera umoznuje
oSetfujicimu zfidit vyhrazené pracovisté pro laserové oSetfeni se vzdalenym zamkem. Spina¢
vstupnich dvefi je pfipojen a je elektronicky spojen s jednotkou laseru pies zditku 2,3mm jack.
Kdyz se dvefe mistnosti oteviou, konektor/spina¢ zajisti elektricky otevieni obvodu, coz
deaktivuje emise laseru. Chcete-li vyuzit funkci vzdaleného blokovani, je nutno koupit
blokovaci konektor/spina¢ a kabel. Pro pomoc kontaktujte vyrobce

Symbol vzdaleného
f blokovani, jak se zobrazi
RI' na displeji

2,3mm konektor
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21 - PRUHLEDNY ELEKTROLUMINISCENCNI DISPLEJ

Diodovy laser Gemini 810 — 980 je navrZen s unikatnim prahlednym elektroluminiscen¢nim
displejem, ktery zobrazuje tidaje ve vysokém rozliSeni, které 1ze vidét ze zorného pole do 170°.
Transparentni displej byl specialné navrzen s prithlednosti vice nez 80% a obloukem 32 stupiii
pro optimalni tthel pohledu z jakéhokoli sméru. Svétlo je generovano tenkym filmem — 0
tloust’ce méné nez mikron — specidln€ navrzeného elektroluminiscencniho fosforu.

SPECIFIKACE
Typ displeje: elektroluminiscenéni
Prthlednost: 92%
Jas: 300cd/m?
Barva: Sirokospektralni zluta
Peak vinové délky: 582 nm
Napéti: ~180 V AC
Cas odezvy: 1,8 ms
Typ skla: lité sklo
Tloustka skla: 1,1mm tavené

///XE Tloustka tenkého filmu: 1um

DO NOT GRAB DISPLAY THIS WAY GRAB UNIT BY THE NECK

29

NECHYTEJTE ZA DISPLEJ TAKTO UCHOPTE JEDNOTKU ZA KRK



PROCEDURY CISTENI A STERILIZACE
POKYNY

Diodovy laser Gemini 810 — 980 neni dodavan ve sterilnich podminkach, ani nesmi byt
sterilizovéan pted pouzitim s vyjimkou nasadce. Nésledujici procedury ¢isténi a sterilizace jsou
doporuceny ptred prvnim pouzitim a po kazdém dalSim pouziti:

1.

Jednorazové Spicky s vlaknem jsou vyrobcem dodavany jako nesterilni a pted pouzitim by
mély byt oetiujicim otfeny ubrouskem s isopropylalkoholem. Spi¢ky maji byt po kazdém
pouziti vyfazeny do kontejneru s infek¢nim odpadem (SHARP). Pro tyto jednorazové
Spicky s vldknem neni indikovana zadna procedura opakovaného pouziti nebo opétovného
zpracovani.

Hlinikovy nasadec je vyrobcem rovnéz dodavan jako nesterilni a mél by byt ocistén a
sterilizovéan pfed prvnim pouzitim a po kazdém dal$im pouziti podle nésledujicich
instrukci:

CISTENI Varovéni: Diodovy laser Gemini 810 — 980 a jeho souéasti nemohou byt &istény

automaticky.

Proces cisténi je urcen k odstranéni krve, bilkovin a dalSich potencidlnich kontaminantti

Z povrcht a stérbin opakovateln¢ pouzitelného ptislusenstvi. Tento proces muze také snizit
mnozstvi pfitomnych ¢astic, mikroorganismii a patogeni. Oc¢isténi musi probéhnout maximalné
do 1 hodiny po procedute a vzdy pted sterilizaci.

1.

Po pouziti opatrné sundejte z nasadce jednordzovou Spicku s vlaknem a vytad’te ji do
kontejneru s infekénim odpadem (SHARPS).

Ocistéte nasadec a ptipojeny kabel se svétlovodnym vlaknem pomoci ubrouskt CaviWipes
nebo ekvivalentnim produktem a kompletné pfedem o¢istéte exponované oblasti od
hrubych necistot. Ujistéte se, Ze jste otieli také zavit v misté, kde se ptipojuje jednorazova
Spicka.

Sundejte pouzdro nasadce podle instrukci na dalsi strang. Cerstvym ubrouskem odistéte

zéavit obalu a koncovy uzavér (za¢néte o-krouzkem a otirejte smeérem ke kabelu s vlaknem).

Pouzijte novy ubrousek a dikladné navlhcete vSechny pied¢isténé oblasti, udrzujte
vSechny tyto oblasti viditeln€ vlhké po dobu 2 minut pti pokojové teploté 20°C. To miize
vyzadovat opakované pouziti ubrouski.

Vizualn€ zkontrolujte ndsadec a ujistéte se, Ze na ném nezlstaly Zadné viditelné zbytky.
V piipad€ nutnosti pokracujte v otirani CaviWipes az do jejich odstranéni.

Otrete vSechny exponované ¢asti nasadce ubrouskem s izopropylalkoholem a odstrarite
jakakoli rezidua, kterd zanechaly ubrousky CaviWipes.

STERILIZACE PAROU

Proces ¢isténi je urcen ke zniceni infekénich mikroorganismt a patogenti. Vzdy proved’te
sterilizaci ihned po o€isténi a pred pouzitim. Pouzivejte pouze steriliza¢ni pfipravky jako
sterilizacni sacky a autoklavové podnosy schvalené FDA (USA) nebo oznacené symbolem CE
(Evropa).



PROCEDURY CISTENI A STERILIZACE

1. Vlozte pouzdro nasadce do jednoduse uzaviratelného, samotésniciho autoklavového
sacku.

2. Polozte na autoklavovy podnos papirovou stranou nahoru, nepokladejte na sacek dalsi
nastroje.

3. Vlozte podnos doprostfed komory autoklavu a nastavte cyklus 135°C (275°F) na
minimalné 15 minut s dobou suseni 15 min.

4. Jakmile je cyklus kompletni, vyjméte podnos a nechte sterilizovany predmét
vychladnout a oschnout. Pouzdro nasadce musi ziistat ve sterilnim sacku az do dalSiho
pouziti, aby byla zachovana sterilita.

5. Znovu sestavte nasadec podle instrukei dole.

Turn aluminum handpiece
shell counter-clockwise
to remove

Use extreme care to avoid
accidentally damaging the

/ Remove aluminum handpiece LED lens.
shell for cleaning and

sterilization.

Turn aluminum handpiece shell counter-clockwise to remove: abyste sundali hlinikové pouzdro
nasadce, otocte jim proti sméru hodinovych ruci¢ek

Remove handpiece shell for clearing and sterilization: sundejte hlinikové pouzdro nasadce pro
¢iSténi a sterilizaci

Use extreme care to avoid damaging the LED lens: postupujte s maximalni opatrnosti, aby
nedoslo k poskozeni LED c¢ocky.

Pfi sestavovani nasuiite pouzdro na t€lo nasadce a upevnéte ve sméru hodinovych rucicek.
POZN.: Zevnégjsek laserové jednotky neni rutinné procedurami kontaminovan. Klavesnice a
elektroluminiscencni displej by mél byt pokryt ochrannou ¢irou adhezivni bariérovou folii,
kterd se vymeéni po kazdém pacientovi. Jestlize dojde ke kontaminaci zevnéjSku laserové
jednotky, méla by byt otfena ubrouskem CaviWipes nebo ekvivalentnim produktem a pak
znovu pokryta novym ochrannym plastickym obalem.

NESTRIKEJTE Zadnou dezinfekei piimo na laserovou jednotku, miizete poskodit prahledny
elektroluminiscen¢ni disple;.

NEPOUZIVEJTE abrazivni materialy k ¢isténi laseru nebo displeje.

NIKDY NEMIRTE $pickou laseru nikomu piimo na tvaf, do o¢i nebo na kizi, kdyz vyzatuje.



PROCEDURALNI DOPORUCENI

POKYNY

Nasledujici proceduralni pokyny jsou uvedeny pouze jako doporuceni vyvinutd na zakladé
informaci od zkuSenych uzivatela laseru a Skoliteld. Vzdy posud’te pacientovu historii a
vyhodnot’te mozné kontraindikace pro pouziti lokéalni anesteze nebo dalsi komplikace.

Vsechny klinické procedury provadéné diodovym laserem Gemini 810 — 980 musi podl¢hat
stejnému klinickému tsudku a péci jako procedury provadéné tradicnimi technikami a nastroji.
Pted klinickym osetfenim musi byt vzdy zvazovano a plné pochopeno riziko pro pacienta.
Osetiujici musi pted oSetfenim vzdy zcela rozumét pacientoveé zdravotni historii.

INDIKACE K POUZITI

Konkrétni a specifické zamyslené pouziti diodového laseru Gemini 810 — 980 je
odstranéni/ablace a koagulace tkani, vétsinou pouzivané pii procedurach ve stomatologické
chirurgii a je oznaovan jako dentalni chirurgicky produkt pro mekké tkdné. Hlavnimi
zamySlenymi uzivateli pro toto konkrétni zafizeni jsou vSeobecni stomatologové, oralni
chirurgové, ortodontisté provadéjici procedury, pfi nichz je nutno odstranit, ablatovat nebo
koagulovat tkang.



ZARIZENI A ZRETEL NA ZIVOTNI PROSTREDI

POKYNY

Kromé¢ fadného proskoleni v pouzivani dentalnich laserti na mékké tkan¢ by mél byt uzivatel
obeznamen a m¢l by mit zkusenost s pouzitim elektrokauteru nebo tradiéniho néstroje pfi
procedurach drive, nez tyto procedury vykona na pacientech diodovym laserem Gemini 810 —
980. Uzivatelé bez zkuSenosti by méli vyhledat odpovidajici skoleni pied tim, nez se pokusi o
klinicka oSetfeni s laserem Gemini.

Aby bylo zajisténo bezpecné pouziti diodového laseru Gemini 810 — 980 ve vasem zafizeni,
prosime, pro jistotu zkontrolujte, zda je navrhované umisténi kompatibilni se specifikacemi
uvedenymi nize:

POZADAVKY NA NAPAJENI:

Externi AC/DC napéjeci zdroj:

Vstup: 110-120V AC@60 Hz 700mA; 220 — 240 V AC@50Hz 350mA
Vystup: 6,0W 13V DC pii max. 4A

ZAHRIVANT A CHLAZENTI:

Pracovni podminky v okolnim prosttedi: 10°C az 40°C (50°F az 104°F) a relativni vlhkost 95%
nebo méné.

Podminky pro ptepravu a skladovani: -20°C az +50°C (-4°F az +122°F), relativni vlhkost 10%-
95% nebo méne.

Atmosféricky tlak pro préci, prepravu a skladovéani 50 az 106kPa.

VZNETLIVE CHEMIKALIE A PLYNY:

Vsechny plyny, které jsou vznétlivé nebo podporuji hofeni a jsou pouzivany v oblasti operace,
kde se provozuje diodovy laser Gemini 810 — 980, musi byt b&hem procedury vypnuty. Cistici
prostiedky nebo dalsi hotflavé chemické slouceniny musi byt skladovany v oblasti mimo
chirurgické misto tak, aby se zabranilo moZnému vzniceni. NepouZivejte v pfitomnosti
doplikové terapeutické zasoby kysliku pro pacienty s respiraénim nebo souvisejicim
onemocnénim.

ODSAVANI SPALIN:

Meélo by byt feseno pii odpatovani tkani. MéEl by byt pouzivan odsavaci systém s vysokym
objemem a osetfujici by méli mit nasazené masky s vysokou filtraci 0,1mikronti nebo méng,
které jsou vhodné pro kontrolu virti a baktérii.

PRISTUP OPERATORA BEHEM POUZ{VANI LASERU

Pokud je laser v ¢innosti, ptistup do prostoru osetieni by mél byt omezen. V ur¢ené oblasti
sousedici se vstupem do prostoru oSetfeni by mél byt umistén napis indikujici ,,LASER

V CINNOSTI*.



VSEOBECNA BEZPECNOSTNI OPATRENI

POKYNY

Bezpecné pouzivani diodového laseru Gemini 810 + 980 je zodpovédnosti celého 1ékatského
tymu vcéetné 1ékare, provozovateli systému a bezpecnostniho referenta zubni ordinace.

MARKENTINKQVE POZADAyKY NA BEZPECNOST
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU (USA)

Spréava potravin a 1€kt Spojenych stati (FDA) kontroluje prodej a pouziti vSech zdravotnickych
prostiedkll v€etné diodového laseru Gemini 810 + 980. Vyrobci produktti podléhajicich
vykonnostnim normam podle federalniho zdkona o Potravinach, 1é¢ivech a kosmetice, kapitola
V, podkapitola C — Kontrola radiace elektronickych produktt jsou povinni potvrdit shodu

S ptedpisy a predlozit rizna hlaseni Centru pro pfistroje a radiologické zdravi (CDRH).

Pro vyrobce 1ékaiskych lasert (jako je diodovy laserovy systém Gemini 810 + 980) je
pozadovan dalsi posudek od FDA o bezpecnosti a Gi€innosti piistroje. Firmy, které zamysleji
I1ékatsky laser nebo podobné zatfizeni uvést na trh, musi pted schvalenim zatizeni komer¢né
distribuovat obdrzet opravnéni od FDA. Proces pfedprodejniho oznameni (510k) pouZzivany pro
diodovy laserovy systém Gemini 810 + 980 je pouzitelny pro zafizeni, ktera jsou
zdokumentovana jako v podstaté ekvivalentni k existujicim pfistrojiim t¥idy II, které jsou
legélné na trhu.

ZAKONNE LICENCE PRO POUZITIi DENTALNIHO LASERU

Stat nebo kraje obvykle nemaji specifické licen¢ni pozadavky pro pouzivani chirurgickych
laserovych ptistroji zubnimi Iékati. Mnohé staty vSak pozaduji, aby hygienici, kteti budou
laser pouzivat, absolvovali licen¢ni trénink, ktery zahrnuje jak teoretické, tak praktické Skoleni.

Pted pouzitim laserl jsou Zadatelé o licenci povinni nasledné sloZzit zkousku odbornosti pro
certifikace. Tyto kurzy jsou zpravidla organizovany ¢leny Akademie pro laserovou
stomatologii, kteti maji povéfeni k instruktazi. Takové Skoleni by bylo vhodné 1 pro pouzivani
diodového laserového systému Gemini 810 + 980.

USTANOVENI OSHA

Bezpecnost pracovnikil je zodpovédnosti zaméstnavatele a je regulovano OSHA (Spravou pro
bezpecnost prace a ochranu zdravi), oddélenim Ministerstva prace Spojenych stat. Pfi analyze
bezpecnosti 1ékarskych laserti se OSHA tidi normou ANSI Z136.1.

Pro vice informaci viz OSHA Technical Manual (TED1- 0.15A) Sekce I11, Kapitola 6, 1999.
Bezpecnostni program je doporucovan pro bezpeénost vasich pacientd a zaméstnancti ordinace
pii pouZzivani laseru. Doporucujeme také zkontrolovat, zda ptistroj vyhovuje statnim a
krajskym bezpecnostnim a zdravotnim poZadavkiim a dodrZovat je.



VSEOBECNA BEZPECNOSTNI OPATRENI

USTANOVENI CSA

Tento pristroj ma byt instalovan a provozovan podle Kanadské asociace pro normy CAN/CSA-
Z386-08, ustanoveni pro bezpecné pouziti veskerého laserového zafizeni. Tato norma
poskytuje navod pro Systém laserové zdravotni péce (HCLS) a je urcen veskerému personalu,
ktery se zabyva instalaci, provozem, kalibraci, idrzbou a servisem HCLS. Tato norma zahrnuje
technickou stranku, procedurélni a administrativni kontroly a bezpe¢nostni skoleni pro praci

s laserem pro bezpecnost pacientl i zdravotnika.

KONTRAINDIKACE

Vénujte pozornost celkovym zdravotnim podminkam, které mohou kontraindikovat lokalni
postup. Takové podminky mohou zahrnovat alergii na lokalni nebo povrchovou anestezii,
srde¢ni choroby, plicni choroby, poruchy krvéacivosti, poruchy imunitniho systému nebo jiné
zdravotni podminky ¢i 1éky, které mohou kontraindikovat pouziti ur¢itého typu zdroje svétla/
laseru spojeného s timto pfistrojem. V piipad¢ pochybnosti je vhodné mit vyjadieni pacientova
1¢kare.

Diodovy laser Gemini 810 + 980 neni ur¢en pro zakroky na tvrdé tkani. Laser je ptitahovan
melaninem, hemoglobinem a do jisté miry i vodou. Vyhnéte se dlouhodobé expozici energie pii
praci v cervikalnich oblastech zubu a okolo nich. Kvuli tenké vrstvé skloviny v této oblasti
muze byt energie absorbovdna hemoglobinem v pulp¢€, coz miize vést k hyperemii diené.
Dlouhodoba expozice takovou energii mize pacientovi zpusobit dyskomfort a dokonce

vede mozné pulpalni nekroze.

NEZADOUCI UCINKY
Pti spravném pouZiti nejsou zndmy zadné nezadouci G€inky diodového laseru Gemini 810 +

980. Prosime, pied pouzitim si peclivé piectéte veSkera varovani, opatieni a kontraindikace
v tomto manualu. Ujistéte se, Ze jim rozumite.



VSEOBECNA BEZPECNOSTNI OPATRENI

OCHRANA OCI A KUZE

Béhem pouzivani diodového laseru Gemini 810 + 980, 1ékaii, provozovatelé systému, pomocny
personal, pacienti a kdokoliv v mistnosti musi mit na sobé vhodné ochranné bryle, které byly
navrzeny pro pouziti pti vinovych délkach 800 nm a vyssi, jez je typickd pro lasery. Ochrana
o¢i musi byt v souladu se specifikaci DIN EN207 Annex II smérnice 89/686/EEC s optickou
hustotou OD+5 pro vinovou délku v rozsahu 800 nm-1000 nm jako napiiklad filtr NoIR Laser
Company, moden CYN.

Jmenovita zrakova rizikova vzdalenost (NOHD) je vzdalenost od zdroje emise laseru k bodu,
ve kterém jiz nepfesahuje maximalni dovolenou expozici (MPE — nejvyssi Groven laserové
radiace, které¢ mtze byt ¢lovék vystaven bez ohrozeni ¢i nezddoucich biologickych zmén na
ocich ¢i pokozce). Jmenovita rizikova zéna (NHZ) je prostor, v jehoz ramci troven ptimého,
odrazeného nebo rozptylené¢ho zéieni béhem bézného pouziti presahuje odpovidajici MPE.
Vnéjsi limit NHZ se rovna NOHD. NOHD pro osoby, které pouZzivaji doporu¢ené ochranné
bryle, je uvedena v tabulce 1 nize:

Tabulka 1: NOHD (palce/cm)

ZDROJ MPE mW Uhel Bez ochrany | S doporucenou
RADIACE cm? rozptylu o¢i ochranou o¢i

HROT OPICKEHO . .
; o G 104 in 1.04 In
VLAKNA B 22° (+/-1°) 265 cm 2.65 cm
(PRIMY)

Nikdy nemiite $pickou laseru do obliceje, o¢i, na pokozku ¢i jinou osobu béhem emise energie.



VSEOBECNA BEZPECNOSTNI OPATRENI
MOZNOSTI NOUZOVEHO VYPNUTI:

V ptipadé skute¢né nebo vnimané nouze proved’te jakoukoli z nasledujicich akci, abyste
ukoncili emisi laseru:

Stisknéte nouzové tlacitko ,,STOP* Stisknéte tlacitko ,,ON/OFF

N

2
| P
N/

N
Otevieny obvod dalkového blokovani deaktivuje laser ~ Stisknéte ACTIVE/STANDBY

Uvolnéte nohu z aktiva¢niho pedalu



SPECIFIKACE SYSTEMU

Diodovy laser Gemini 810 + 980

Rozméry laserové jednotky: 17,2 cm (délka) x 17,0 cm (Sitka) x 25,7 cm (vyska)

Rozméry nozniho pedalu:
Vaha:

Klasifikace laseru:
Systém:

Vinova délka:

Maximalni vykon:

15,5 cm (délka) x 12,7 cm (Sitka) x 10,4 (vyska)

1,0 kg

laserovy pfistroj tiidy IV

optické vlakno

810 nm nebo 980 nm + 10 nm

dudlni vinova délka +£10 nm (50 % @ 810 nm /50 % @ 980 nm)
810 nm @ 2,0 W £+ 20%

980 nm @ 2,0 W £ 20%

dudlni vlnova délka @ 2,0 W + 20%

VInova délka zamétovaciho paprsku: 650+ 10 nm
Vykon zamétovaciho paprsku: 5SmW max.

Rozbihavost paprsku:
Rozsah vykonu:

Pulsni frekvence:

Siika pulzu:

Pracovni cyklus:
Hlasové potvrzeni:
Pozadavky na nap4jeni:
Proud:

Baterie:

Bezdratova frekvence:
Maximalni operacni vyska:

617 mrad

pramérny vykon 0,1 W - 2,0 W
50 Hz

proménliva

proménlivy

ANO

100-240 VAC @ 50-60 Hz — 13V
40A

11,1V dobijeci Lithium Ion
Bluetooth 2,4 GHz

5 000 metrti

Diodovy laser Gemini 810 + 980 je v souladu s nasledujicimi normami:

|EC 60825-1
EN/ES 60601-1

IEC 60601-1-2 « 21 CFR 104010 and 104011
IEC 60601-2-22  + FCC parts 15 and 18 (47 CFR)



SERVIS A RESENI PROBLEMU
KALIBRACE

Diodovy laser Gemini 810 + 980 pouziva polovodi¢ové obvody k pribéznému sledovani
vykonu a k ptizpusobeni vykonu doddvaného laserovymi diodami tak, aby jej udrzoval

V nastaveni definovaném uZivatelem. Pokud vystupni hodnoty ptesahuji + 20 % nastavené
hodnoty, jednotka vypne proud energie do laserové diody a zobrazi zpravu o chyb¢ Error
Message Alert.

Pokud k tomu dojde, je vhodné jednotku vypnout, nechat pfiblizné 5 minut v klidu a pak opét
zapnout. Pokud laser po opétovném zapnuti pracuje, mikroprocesor byl schopny provést upravy
a jednotka bude fungovat. Pokud vsak jednotka po restartovani nefunguje, bude nutné zaslat
zafizeni vyrobci k rekalibraci.

Rekablirace se doporucuje minimalné jednou ro¢n¢, aby se zachovala pozadovana presnost
vystupniho vykonu vii¢i vykonu zobrazenému na displayi. Diodovy laser Gemini 810 + 980
muze byt vracen vyrobci k rekalibraci. Alternativné 1ze ke kontrole vystupniho vykonu
zakoupit kalibrované méfidlo vykonu laseru schvalené pro pouziti u laserovych pfistroji

810 nm - 910 nm. M¢tidlo vykonu bude také nutné kalibrovat intervalech doporuc¢enych
vyrobcem kalibra¢niho métidla.

Vystupni vykon laseru by mél byt kontrolovan pti hodnotach 0,5; 1,0; 1,5 a 2,0 wattt. Displej
kalibracniho métidla by mél byt v rozmezi 20 % hodnoty odectu. Pokud ne, vymeéite Spicku
s vlaknem. Pokud je vystup stale mimo toleranci 20 %, je nutné vratit systém vyrobci

k piekalibraci. Laserova jednotka nemuize byt pfekalibrovana uzivatelem nebo smluvnim
servisem a tito se o to nesmi pokouset.

BEZDRATOVE RUSENI

Toto zatizeni bylo testovano a vyhovuje limitim pro digitalni ptistroje tfidy B na zaklad¢ ¢asti
15 dle pravidel FFC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti
Skodlivému ruseni v bytovych instalacich. Toto zatfizeni vyrabi a mlze vyzatovat
vysokofrekvenéni energii, a pokud neni nainstalovano a pouzivano dle instrukci, mize zpuisobit
Skodlivé ruseni radiové komunikace.

Avsak nelze zarucit, Ze se ruSeni u konkrétni instalace nevyskytne. Toto zafizeni mize zptisobit
Skodlivé ruseni radiového ¢€i televizniho piijmu, které mize byt zavislé na jeho zapnuti ¢i
vypnuti.

OSTATNI PODMINKY

V piipadé, Ze diodovy laser Gemini 810 + 980 nebude pracovat spravné a vas obchodni
zastupce nebude schopen pomoci, bude tieba systém vratit vyrobci k opravé. Neexistuji Zzadné
nahradni dily uréené pro opravu uZivatelem. Doporucujeme, aby byl systém vracen

Vv origindlnim pfepravnim boxu. JestliZe jej nemate, miZete o n¢j pozadat pii prileZitosti
nahlaseni servisni udalosti u vaSeho obchodniho zastupce.



SERVIS A RESENI PROBLEMU
PRUVODCE RESENI PROBLEMU

PROC ZAMEROVACI SVETLO NESVITI NEBO JE SOTVA VIDITELNE?
PRICINA: 1 - Laser je v rezimu SANDBY.

2 — Jednorazova Spicka je vadna.

3 — Optovlaknovy kabel je poskozeny nebo zlomeny.

RESENI: 1 — Stisknéte na klavesnici tlacitko ACTIVE/STANDBY, abyste uvedli systém
do aktivniho rezimu.
2 — Vymeéiite jednorazovou $picku za novou.
3 — Systém je tieba odeslat na opravu vyrobci. Ohledné pokynt pro vraceni
kontaktujte svého zastupce distributora.

PROC LASER PRESTANE PALIT UPROSTRED ZAKROKU NEBO SE NEZAPNE?
PRICINA: 1 - Dioda laseru je piili§ horké a potiebuje ¢as k ochlazeni pred dalim
pouzitim.
2 — Hodnoty vykonu jsou vyssi nez £20 % nastavené hodnoty.
3 — Nabiti baterie je pro provoz laseru piili$ nizké.

RESENI: 1 — Nechte laser 10-15 minut vychladnout.
2 — Vypnéte laserovou jednotku a pockejte 5 minut, poté jednotku zapnéte.
Pokud laser po zapnuti pracuje, mikroprocesor byl schopny provést sefizeni a
laser bude fungovat spravné. Pokud vSak jednotka po zapnuti nespaluje, je nutné
poslat zafizeni k pfekalibraci u vyrobce.
3 — Piipojte napajeci adaptér do zasuvky a nechte laser nabijet 60 minut. Po
pripojeni laseru k vnéjsimu napajeni miizete ihned pokracovat v pouzivani.

ZTRATIL JSEM SPOJENI S AKTIVACNIM PEDALEM
PRICINA: 1 —Bezdratové ruseni aktivaéniho pedalu.
2 — Aktivacni pedal je mimo dosah.

RESENT: 1 — Znovu synchronizujte nozni pedal tak, ze vypnete laserovou jednotku a po
10 sekundach ji opét zapnete. SeSlapnéte aktivacni pedal poté, co jste vybrali
rezim vinové délky, a zesynchronizujte.

2 — Preneste aktivacni pedal blize laserové jednotce.



SERVIS A RESENI PROBLEMU
PROC LASER NEVYPALUJE, KDYZ STLACIM AKTIVACNI PEDAL?

PRICINA:  1- Aktivaéni pedal neni pfipojeny.
2 — AA baterie aktiva¢niho pedalu jsou vybité.
3 — Laser je v rezimu Standby.

RESENT: 1 — Podivejte se, zda na aktivacnim pedalu sviti indikéator Bluetooth a zda sviti
indikator Bluetooth v pravém hornim rohu displeje. Pokud je kterykoli indikator
vypnuty, resynchronizujte nozni pedal tak, Ze vypnete laserovou jednotku,
pockate 10 sekund a pak ji zapnete. Seslapnéte aktivacni pedal poté, co jste
vybrali rezim vinové délky, a zesynchronizujte.

2 — Vyméiite dvé AA baterie v aktivacnim pedalu.
3 — Stisknéte tlacitko ACTIVE/STANDBY a aktivujte laser.

SLYSIM, ZE LASER VYPALUJE, ALE REZE POMALU NEBO NEREZE VUBEC

PRICINA: 1 - Spicka s vlaknem neni iniciovana.
2 — Spicka s vldknem neni v kontaktu s tkani.
3 — Nastaveni vykonu je pfili§ nizké.

RESENT: 1 — Spi¢ka s vlaknem by méla byt iniciovana pro viechny zakroky, které
vyzaduji odstranéni tkang.
2 — Spicka s vlaknem by méla byt v kontaktu s cilovymi tkanémi v misté, kde je
nutné odstranéni tkané.
3 — Laserova jednotka by méla byt nastavena na spravny vykon odpovidajici
procedufe. Pfedvolené procedury jsou dobrym vychozim bodem.



SERVIS A RESENI PROBLEMU

CHYBOVA HLASENI

Chybové hlaseni bude blikat v misté, kde se bézn¢ zobrazuje indikator vykonu.

ODCHYLKA VYSTUPNIHO VYKONU

." ." Zaznamenate-li chybovy kod ,,OP* blikajici na displeji, znamena to, ze
Qo vystupni vykon laseru je mimo +20% odchylku regulace.
"‘ ’ Prosim, restartujte laserovou jednotku stisknutim tlac¢itka ON/OFF. Pokud
problém pretrvava, kontaktujte vyrobce.

PREHRATI

Diodovy laser Gemini 810 + 980 je navrzen pro provadéni chirurgickych
\ zakrokt pfi specifické teploté. Vysoky vykon a dlouhé procedury mohou
. ‘ . ‘ zpisobit zahtati laserové jednotky na teplotni prah.
L/
’-‘ ’ ‘ Prosim, pockejte n¢kolik minut, az se teplota snizi, nez obnovite normalni
provoz.

AKTIVACNI PEDAL JE ODPOJENY

Diodovy laser Gemini 810 + 980 je vybaven ¢ipem Bluetooth s dalekym
dosahem.
0l
. a Zkontrolujte prosim dvé AA baterie v aktivacnim pedalu a je-li tfeba, vyménte
’ ' ’ je. Stlacte jednou aktivaéni pedal, abyste znovu aktivovali spojeni s laserovou
jednotkou. Je-li laser v aktivnim rezimu a aktivacni pedal je uspésné
pripojeny, na aktivaénim pedalu ikona Bluetooth zméni na modrou a na
displeji se objevi symbol Bluetooth.

CHYBA DISPLEJE

Jestlize se nezapne sklenény elektroluminiscen¢ni displej, zazni zvukové
varovani ,,Display communication error. (chyba komunikace displeje)*

-
‘ = “SQUND”  Zapojte prosim napdjeci zdroj AC/DC do laserové jednotky a restartujte
~ systém pomoci tlac¢itka ON/OFF. Pokud problém pietrvava, kontaktujte

vyrobce.



SHODA S LEGISLATIVOU
DVOUSTRANNE PROHLASERNI FCC/ INDUSTRY CANADA

Tento pfistroj je v souladu s FCC Part 15 a normami RSS vynatymi z licence Industry Canada.
Jeho pouzivani podléha nésledujicim dvéma podminkam:

(1) tento ptistroj nesmi ptisobit ruSeni, a

(2) Tento ptistroj musi akceptovat jakékoli pfijaté ruSeni véetné takového, které mize zptsobit
nezédouci ruseni.

PODLE PRAVIDEL INDUSTRY CANADA RSS:

Toto zafizeni je v souladu s Health Canada’s Safety Code (Kanadsky kodex o zdravi a
bezpecnosti). Ten, kdo pfistroj instaluje, by mél zajistit, aby RF radiace nepiekrocila
pozadavky kanadského kodexu o zdravi.

Vice informaci Ize najit na
http://www.hc-sc.gc.ca/ewh-semt/pubs/radiation/radio quide-lignes direct/index-eng.php




POKYNY PRO ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI
ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Poznamka: Diodovy laser Gemini 810 + 980 vyhovuje v§em pozadavkim pro
elektromagnetickou kompatibilitu podle IEC 60601-1-2: 2014.

POZOR:

Zdravotnické elektrické zatizeni potiebuje specidlni opatieni ohledné elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt instalovano a uvedeno do provozu podle informaci EMC
uvedenych v nésledujicich tabulkach.

Pfenosné a mobilni radio-frekvencni (RF) komunikacni zafizeni miize zdravotnické elektrické
zafizeni ovlivnit.

VAROVANI:

Pouziti jiného nez specifikovaného piislusenstvi (kromé toho, které dodava ¢i prodava
Ultradent Products, Inc.) jako ndhradnich dild pro vnitini nebo ¢i vnéj$i komponenty mtize vést
k zvySeni emisi nebo ke snizeni odolnosti diodového laseru Gemini 810 + 980.

PiisluSenstvi: Napéjeci zdroj pro zdravotnické prostiedi— maximalni délka 1,8 m
Ultradent P/N: 8981

Aktivacni pedal: Bezdratovy, Bluetooth 2,4 GHz
Ultradent P/N: 8982 nebo 8992

Popis: Aktivaéni pedal pouziva technologii Bluetooth BLE 4,0, ktera
pracuje na frekvenci 2402 nebo 2480 MHz s vykonem TX +0 dBm a
ocitlivosti RX -93 dBm a pouziva modulaci GFSK. Pedal je
predkonfigurovan vyrobcem tak , aby byl synchronizovatelny pouze

s laserovou jednotkou Gemini, ktera ma odpovidajici jedinecny
identifikator. To brani ruseni s jinymi RF bezdratovymi technologiemi,
které mohou byt pfitomné.

Jakékoliv ukonceni spojeni Bluetooth mezi aktivaénim pedalem a
laserovou jednotkou béhem pouZzivani vede z bezpecnostnich divodii
k okamzitému ukonceni jakéhokoli vyzatovani laserui

Ptistroj byl uspeésné testovan: bezdratové spojeni se nerusi s béznymi
pfistroji, které se nachdzeji v zubnich ordinacich, v minimalni
vzdalenosti 30 cm od sebe.



POKYNY PRO ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI

DEFINICE

Emise (elektromagnetické): Kdyz je elektromagneticka energie vysilana zdrojem.

Odolnost vii¢i ruseni: Schopnost pfistroje ¢i systému pracovat bez chyb i navzdory

elektromagnetickému ruseni

Urovei odolnosti: Maximalni uroven urcitého elektromagnetického ruSeni, ktera ovlivituje
konkrétni piistroj nebo systém, pii které piistroj nebo systém ztistane funk¢ni S ur¢itou mirou

vykonu.

ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Diodovy laser Gemini 810 + 980 je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém
prostredi. Zakaznik ¢i uzivatel laseru Gemini by se mél ujistit, Ze je v takovém prostiedi

pouzivan.
: ELEKTROMAGNATICKE
EMISNI TEST SHODA N
S S PROSTREDI - POKYNY
Laser Gemini vyuziva RF energii jen pro
. svou interni funkci. Proto jsou jeho RF
RF emise podle . 1 . v .
SKUPINA 1 emise velmi nizké a neni pravdépodobné,
CISPR 11 e i e, L,
ze zpusobi n¢jaké ruseni u elektrickych
ptistroju v jeho blizkosti.
RF emise podle ..
TRIDA B
CISPR 11
Harmonické Laser Gemini je vhodny pro pouZiti ve
emise podle TRIDA A vsech zafizenich v¢etné domacich a téch,
IEC 61000-3-2 které jsou piimo piipojeny k napajeni z
Kolisani napéti / vetejné sit¢ nizkého napéti, kterd zdsobuje
pulsy v siti SHODUJE SE budovy urcené k bydleni.
podle IEC

61000 3-3




POKYNY PRO ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI

ODOLNOST PROTI RUSENI

Diodovy laser Gemini 810 + 980 je urcen k provozu Vv nize specifikovaném
elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik ¢i uzivatel laseru Gemini by se mél ujistit, Ze je
Vv takovém prostiedi pouzivan.

TEST ODOLNOSTI UROVEN TESTU | < ELEKTROMAGNETICKE
PROTI RUSENI IEC 60601-1-2 | UROVENSHODY | " 4p 69 TREDI - POKYNY
Podlaha musi byt dfevéna,
P betonova nebo z keramickych
Elektrostaticky vyboj + 6kV kontaktni | 6 kV kontakini dlazdic. Je-li podlaha kryta
(ESD) podle K duch e duch ok a1
IEC 61000-4-2 + 8kV vzduchem V vzduchem syntetickym materialem,

relativni vlhkost by méla byt
aspon 30%.

Elektrické pulsy / vyboje

+ 1 kV pro vedeni

+ 1 kV pro vedeni

Kvalita napajejiciho vedeni

vstupu/vystupu vstupu/vystupu by méla odpovidat béznému
podle o e ..

+ 2 kV pro napgjeci | =2 kV pro napgjeci | komerc¢nimu ¢i
IEC 61000-4-4 . ; o T

vedeni vedeni nemocni¢nimu prostiedi.

+1 kV v rezimu + 1 kV v rezimu Kvalita napéjejiciho vedeni
Razové prepéti podle diferen¢nim diferen¢nim by méla odpovidat béznému
IEC 61000-4-5 +2 kV ve shodném | £2 kV ve shodném | komerénimu ¢i

rezimu rezimu nemocni¢nimu prostiedi.

<5 % Ut (>95% Kvalita napajejiciho vedeni

Poklesy napéti, kratka
pferuseni a kolisani napé&ti
na napajecim vodici podle
IEC 61000-4-11

pokles Ur) pro 0,5
cyklu

40% Ut (60% pokles
Ur) pro 5 cykla

70% U+ (30% pokles
Ut) pro 25 cykli

<5 % UT (>95%

<5 % Ut (>95%
pokles Urt) pro 0,5
cyklu

40% Ut (60% pokles
Ur) pro 5 cykla

70% U+ (30% pokles
Ut) pro 25 cykli

<5 % UT (>95%

by méla odpovidat béZnému
komerénimu €1
nemocni¢nimu prostredi.

Pokud uZivatel laseru
pozaduje, aby pfistroj
pokracoval v ¢innosti 1 po
prerusenich dodavky energie,
doporucujeme nechat laser
Gemini napajet pomoci

pokles Ut) pro 5 pokles Ur) pro 5 nepferusitelného zdroje
sekund sekund napajeni nebo baterie.
Magnetické pole napéjeci
Magnetické pole napdjeci frekvence ma byt na trovnich
frekvence (50/60 Hz) podle 3 A/m 3 A/m charakteristickych pro typické

IEC 61000-4-8

umisténi v obchodnim nebo
nemocni¢nim prostredi.




POKYNY PRO ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI

TEST ODOLNOSTI
PROTI RUSENI

UROVEN TESTU
IEC 60601-1-2

UROVEN
SHODY

ELEKTROMAGNETICKE
PROSTREDI - POKYNY

Vedena RF
IEC 61000-4-6

Vyzatovana RF 1EC
61000-4-3

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

3V/m
80 Mhz az 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Ptenosna a mobilni radiova zatizeni
nesmi byt pouzivana v doporucené
pracovni vzdalenosti od laserové
jednotky Gemini a jejich kabelt,
ktera se vypocte na zéklad¢€ rovnice
vhodné pro pfislusnou pfenosovou
frekvenci.

Doporucena separacni vzdalenost

d=[1,2] VP
d=1[1,2] VP pro 80 MHz az 800 MHz
d=1[2,3] VP pro 800 MHz a7 2,5 GHz

kde P je nominalni vykon vysilace ve
wattech (W) specifikovany
vyrobcem vysilace, a d je
doporucena pracovni vzdalenost

v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych vysilact

RF, jak byla stanovena prizkumem
elektromagnetické mista?, by méla
byt mensi nez tiroven shody® pro
kazdy frekvencni rozsah.

Ruseni je mozné v okoli zatfizeni
oznaceného nasledujicim grafickym

symbolem:
(@)

POZNAMKY

1 Vys3i frekvenéni rozsahy plati pro 80 MHz a 800 MHz.

2 Intenzitu pole z pevnych vysilact, jako jsou zakladny pro radiové (mobilni/bezdratové)
telefony a pozemni mobilni vysilace, amatérské vysilace, radiové pienosy AM a FM a TV
pienosy, neni mozné teoreticky piesné predpoveédét. Pro zjisténi elektromagnetického prostiedi
pevnych RF vysilact se doporucuje urcit elektromagnetické prostiedi jako vysledek ze
stacionarnich VF vysilacti. Pokud v misté pouziti Gemini 8§10 + 980 méfend intenzita pole
piekroci platnou uroven RF shody uvedenou vyse, laserova jednotka Gemini by méla byt
sledovana, zda normalné funguje. JestliZze budou pozorovany neobvyklé charakteristiky
vykonu, mize byt nutné provést dalsi opatieni, jako napf. preorientovani nebo premisténi
diodového laseru Gemini 810 + 980.

3 Nad frekvenéni rozsah 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizsi nez 3 V/m.




POKYNY PRO ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI

PRACOVNI VZDALENOST

Diodovy laser Gemini 810 + 980 je urcen k provozu v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém
je vyzafované VF ruseni kontrolovano. Zékaznik nebo uzivatel laseru Gemini miize napomoci
v prevenci elektromagnetického ruseni diislednym dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnym a/nebo mobilnim RF komunika¢nim zatizenim (vysilacem) a laserovou jednotkou
Gemini. Tyto hodnoty se mohou lisit podle vystupniho vykonu pfislusnych komunikacnich
pristroju, jak je specifikovano nize.

Jmenovity maximalni Pracovni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
vykon vysilace (W) 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
d=[1,2]\P d=[1,2]\P 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 7,3
100 12 12 23

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vykon neni specifikovan ve vyseuvedené tabulce,
1ze doporucenou pracovni vzdalenost d v metrech (m) urcit pomoci rovnice v odpovidajicim
sloupci, kde P je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) stanoveny vyrobcem
vysilace.

Poznédmka 1: Vyssi frekvencéni rozsah plati pro 80 MHz a 800 MHz.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi byt pouzitelné ve viech piipadech. Sifeni
elektromagnetickych vin je ovlivitovano jejich absorpci a odrazem od staveb, objektil a osob.



ZNACENI ’
LASEROVA JEDNOTKA

BARCODE LABEL

COMPLIES WITH: IEC 60601.2.22:2007 | 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

THIS PRODUCT COMPLIES WITH FDA

PERFORMANCE STANDARDS FOR LASER

PRODUCTS EXCEPT FOR DEVIATIONS

PURSUANT TO LASER NOTICE 50 DATE
JUNE 24, 2007

Je v souladu s IEC 60601-2-22:2007 / IEC 60825-1:2007, stejné jako s federalnimi predpisy
pro vykonnostni normy laserti stanovené v 21CFR 1040.10 a 1040.11 s vyjimkou odchylek na
zéakladé¢ laserové vyhlasky 50 t 24 ¢ervna 2007.

Tento produkt vyhovuje FDA standardiim pro laserové produkty s vyjimkou odchylek podle
laserové vyhlasky 50 z 24 ¢ervna 2007.

Piikon: 13 V-35A

Model: Diodovy laser Gemini 810+980

Ptipojit pouze k dodanému nap4jeni.

AKTIVACNI PEDAL

.
&,

e

BARCODE LABEL

Power Input: AA Batteries Model: GEMINI 810+680 DIODE LASER

COMPLIES WITH: IEC 60601-2-22:2007 / 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

LASER NOTICE 0086

IC: 5123A-8GTBLET13.

1D: QOQ-BLET13

=
B>
FE

Remeric
mera s autan

vy

Napéajeni: AA baterie, Model: DIODOVY LASER GEMINI 810+980
Je v souladu: IEC 60601-2-22:2007 / IEC 60825-1:2007 stejné jako s federalnimi piedpisy pro
vykonnostni normy laseri stanovené v 21CFR 1040.10 a 1040.11 s vyjimkou odchylek podle
laserové vyhlasky 50 z 24 ¢ervna 2007.
Tento piistroj vyhovuje ¢asti 15 FCC smérnic. Provoz podléha témto dvéma podminkdm:

1) Tento pfistroj nesmi zptsobovat Skodlivé ruseni

2) Tento pristroj musi akceptovat jakékoli pfijaté ruseni véetné takového, které¢ mize

zpusobit nezddouci ruseni.



ZNACENI

NASADEC

—= =

Laser Aperture

Laser aperture — laserova Stérbina
Remote interlock — vzdalené blokovani
DC Power — stfidavé napajeni

Mini USB — Mini USB

Service only — Pouze servis

NOUZOVE UKONCENI LASEROVEHO VYZAROVANI

Diodovy laser Gemini 810 + 980 byl navrZen s n€kolika zpiisoby, jak v nouzovych situacich

ukon¢it emisi laserové energie.
Tyto metody zahrnuji vypinaci tlacitko (ON/OFF) a nouzové tlacitko (STOP) umisténé na

piedni strané laserové jednotky.

ON/OFF STOP

o
oz




ZNACENI

SYMBOL

POPIS

VYROBCE
Uvadi firmu, ktera produkt
vyrabi

DATUM VYROBY
Uvadi datum a rok vyroby

KATALOGOVE CISLO
Uvadi produktové ¢islo
vyrobce.

SERIOVE CiSLO
Uvadi sériové Cislo pro
cast produktu

LASEROVA STERBINA
Oznacuje, kde vychazi
laserové energie

VAROVANI . LASER*
Uvadi, Ze systém obsahuje
laser

VAROVANTI

Uvadi moZnou expozici
jak ¢ervenému, tak 1
infraCervenému
laserovému zafeni

PREDPIS

Federalni zakon omezuje
prodej tohoto pfistroje jen
na stomatology ¢i lékare
nebo jiné licencované
praktické Iékaie

SYMBOL

i1

@ ral

40°C
104°F

0°C
32°F

o

106kPa

6)

70kPa

95%

10%

il

3.

PREPRAVOVAT VE
VERTIKALNI
POLOZE SE SIPKAMI
VZHURU

KREHKE —
MANIPULOVAT S
OPATRNOSTI

NEPOUZIVEITE, JE-
LI OBAL POSKOZEN

DOPORUCENA
TEPLOTA
SKLADOVANI

OMEZENI
ATMOSFERICKEHO
TLAKU

RELATIVNI
VLHKOST VZDUCHU

UDRZUJTE MIMO
TEPLO/SLUNECNI
SVETLO

UDRZUJTE V SUCHU




ZNACENI

STITEK NA JEDNOTCE

STITEK NA PEDALU

0

BARCODE LABEL

COMPLIES WITH: IEC §0601-2-22-2007 { IEC £0825-1:2007
A3 WELL AS TO US FEDERAL REGULATIONS FOR LASER PERFORMANCE
STANDARDS SET OUT I 21CFR 184010 AND 104011
EXCEPT FOR DEVIATIONS PURSUANT TO LASER NOTICE 50 DATED JUNE 24, 2007

THIS PRODUCT COMPLIES WITH FOA e JE SRR E TE Y 1Y
PERFORMANCE STANDARDS FOR LASER
PRODUCTS EXCEPT FOR DEVIATIONS Model: GEMINI 810+330 DIODE LASER
PURSUANT TO LASER NOTICE 50 DATE Cannect cnly to provided power supply.
JUNE 24, 2007

A X0 A R

|\ PN IR LS

[—

[me—
fadopincad
o

AZENA MEDICAL LLE ULTRAGENT PRODUCTS, 3¢
i Maspoke D Uit © 505 West 10200 Saui
Flamant HILTA Seuh lordan, LT

94523 UBa 84095 UEA T Masian
e 14888 B0-H20

=t=n Derriuied iy Esmopaan Fep

REF BARCODE LABEL

P

Power Input: AA Batteries Mode!: GEMINI 810+980 DIODE LASER

COMPLIES WITH: IEC 60601-2-22:2007 / 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

IC: 5123A-BGTBLET13

ID: QOQ-BLE113

FE

SYMBOL

POPIS

POUZIVANY DILTYP B
POUZIVANY DiL NENI PRO PACIENTA VODIVY

CTETE UZIVATELSKOU PRIRUCKU

LASER STOP

NOUZOVY VYPINAC K VYPNUTI VYKONU LASERU

NEJONIZUJiCi ZARENI

ZAPADOEVROPSKA NORMA PRO LIKVIDACI
ELEKTRONIKY A ELEKTRICKYCH ZARIZENI (WEEE)



' 2 YEAR WARRANTY

DVOULETA ZARUKA

Prodévajici zarucuje, ze Vyrobky nemaji materidlové a vyrobni vady po dobu 2 let od data
odeslani s vyjimkou spotifebniho materialu. Pokud by se v tomto obdobi u jakéhokoli Vyrobku
prodavajicimu uspokojivé prokazala vada, produkt (i) musi byt opraven pomoci novych ¢i
renovovanych dilti, nebo (i1) musi byt nahrazen novym ¢i renovovanym produktem dle
vyhradniho uvéazeni prodédvajiciho. Takové oprava ¢i vyména je vyhradni povinnosti
prodévajiciho a vyhradnim prostfedkem kupujiciho v této zaruce a mize byt podminéna, podle
volby prodavajiciho, vracenim tahového produktu prodavajicimu, do tovarny. Tato zaruka
pokryva pouze problémy s vyrobkem zptisobené defektem materialu ¢i zpracovani béhem
bézného pouzivani zadkaznikem; nepokryva problémy s vyrobkem zptsobené z jinych divod,
vcetné, nikoli v8ak vyluéné, zdsahu nadpftirozené sily, zmén jakékoliv ¢asti nebo na jakékoli
¢asti produktu, nespravného testovani, montaze, Spatného zachazeni, nespravného pouziti,
opomenuti, sefizeni, stfidani produktl, nespravného provozovani v rozporu s aktualnim
navodem tykajiciho se instalace, udrzby a provozu nebo v rozporu s primyslovymi normami
tykajicimi se vhodného ptikonu.

TATO ZARUKA JE VYHRADNI A NAHRAZUJE JAKEKOLIV JINE ZARUKY
VYJADRENE CI IMPLIKOVANE. PRODAVAIJICI SE JASNE ZRIKA JAKYCHKOLIV
IMPLIKOVANYCH ZARUK POUZITYCH PRI PRODEJI Z JAKEHOKOLIV DUVODU.
PRODAVAIJICI NENT VAZAN VRACENIM JAKEKOLIV CASTI NAKUPNI CENY A
NEN{ ODPOVEDNY ZA JAKAKOLIV ZVLASTNI, EXEMPLARNI, NAHODNA,
NASLEDNA CI TRESTNA POSKOZENI NEBO ZA UJMU NA ZISKU, ZA SKODU
ZPUSOBENOU OSOBAM CI ZA ZRANENI, KTERA MAJI SPOJITOST S NAKUPEM CI
POUZITIM TOHOTO NASTROJE.
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