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SYMBOLY

POPIS

A

APLIKOVANA CAST TYPU B
APLIKOVANA GAST NENI PRO PACIENTA VODIVA.

JE NUTNE NAHLEDNOUT DO UZIVATELSKE
PRIRUCKY

LASER STOP

NOUZOVY SPINAG PRO ZASTAVENI VYSTUPNIHO VYKONU
LASERU

STITEK
JEDNOTKY

Labe) Seree
130 x 105 mm

NEIONIZUJici ZARENI

PEDALOVY
STITEK

Label Sote
42 2l men

o
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POPIS

SYMBOLY

POPIS

VYROBCE

OZNACUJE, KTERA SPOLECNOST VYRABI

It

LOD SVISLA, SE SIPKAMI
SMERUJICIMI VZHURU

DATUM VYROBY
UVADI DATUM A ROK VYROBY

'

KREHKE - ZACHAZET OPATRNE

KATA E G L =
—— N oz ACUIJE?E%\[E)(E?LLJ) biLu NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL
REF VIROBCE. POSKOZENY
I SERIOVE ¢ “o°c
0 o=,
S N OZNACU.:E sERT:/IF:ziSLo 104°F BOFORUCENIEFLOTA
GASTI VYROBKU 0°C SKLADOVANI
32°F
AN 106 kPa
/ s I3 I
APLIKATOR OPTICKYCH VLAKEN r@ OMEZEE}“?J MOSFERICIEHO
70 kP:
95%
LASEROVA APERTURA
OZNAGUJE MISTO, ODKUD ROZSAH RELATIVNI VLHKOSTI
VYCHAZ! LASEROVA N/
ENERGIE 10%
L 1/
VAROVANI -7,?—""
OZNACUJE MOZNOU EXPOZICI /\\ CHRANTE PRED TEPLEM/SLUNECNIM
CERVENEMU | INFRACERVENEMU - SVETLEM
LASEROVEMU ZARENI.
PROHLASENI O PREDPISU e
FEDERALNi ZAKONY OMEZUJi PRODE) .
TOHOTO PRISTROJE POUZE NA ZUBARE, UDRZUJTE V SUCHU
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LEKARE NEBO JINEHO
LICENCOVANEHO LEKARE NEBO NA
JEJICH PRIKAZ.




D

NOUZOVE UKONCENI LASEROVYCH EMISI

Laser Gemini EVO 810+980 pro m&kké tkané byl navrzen s nékolika zplisoby ukonZeni vyzafovéni laserové energie.
v nouzovych situacich.

Tyto metody zahmuiji tlaéitko napajeni (ON/OFF) a nouzové tlatitko (STOP) umisténé na predni strané laserové jednotky.

ZAPNUTO/NVYPNUTO
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PRACOVNI VZDALENOSTI

Laser Gemini EVO je uréen pro provoz v elektromagnetickém prostfedi, kde se kontroluje vysokofrekvenéni ruieni. Zakaznik
nebo uZivatel laseru Gemini EVO miZe pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude fadné dodrzovat
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a/nebo mobilnimi VF komunikagnimi zafizenimi (vysilagi) a laserem Gemini EVO.
Tyto hodnoty se mohou liit podle vystupniho vikonu pfislusného kemunikaéniho zafizeni, jak je uvedeno nize.

JMENOVITY MAXIMALNi PRACOVNi VZDALENOST PODLE PRENOSOVE FREKVENCE [M]
VYSTUPNi VYKON . . -
VYSILACE [W] 150 KHZ AZ 80 MHZ 80 MHZ AZ 800 MHZ 800 MHZ AZ 2,5 GHZ
d=[1.2] VP d=[1.2] VP d=[2.3]\P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 073
I 1 12 12 23
T 38 38 7.3 |
100 12 12 3

U vysila&d, jejichz maximalni jmenovity vykon neni ve vySe uvedené tabulce uveden, Ize doporugenou pracovni
vzdalenost v metrech (m) urcit pomocf rovnice v pifsiusném sloupci, kde P je maximaini jmenovity vikon vysilade ve wattech

(W) stanoveny vyrobcem vysilage.

Poznamka 1: Vy35i frekvenéni rozsah plati pro frekvence 80 MHz a 800 MHz.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi byt pouZitelné ve vech pfipadech. Sifeni elekiromagnetickych vin je ovlivnéno jejich
absorpci a odrazem od budov, pfedméti a osob.
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IEC 60601
UROVER TESTU

POKYNYPRO
ELEKTROMAGNETICKE
PROSTRED

TEST IMUNITY UROVEN SHODY

Vedené RF IEC 3Vms 3Vms Pfenosna a mobiln! radiova zafizeni se nesmi
6100046 150 kHz az 80 MHz pouzivat v doporuéeném pracovnim odstupu od
laseru Gemini EVO a jeho kabel, ktery se
Vyzafované 3Vim 3Vim vypotita na zakladé rovnice vhodné pro
radiové viny 80 MHz aZ 2,5 GHz piislusnou prenosovou frekvendi.

1EC 61000-4-3

Doporugena vzdalenost d={1.2] P
d=[1.2] P pfi 80 MHz a3 800 MHz

d= [2.3] VP pfi 800 MHz aZ 2,5 GHz

Kde P je jmenovity vykon vysilate ve wattech.
(W), kterou uréil vyrobce vysilace, a d je
doporugenou pracovni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevné instalovanych radiovych
vysilaéll stanovena na zakladé elektromagnetického
prizkumu “b2by méla byt v kazdém frekvengnim
rozsahu nizéi nez e shody3.

Ruseni je mozné v blizkosti zafizeni s nasledujicim
grafickym symbolem.

(((i)))

POZNAMKY

"\ly&8i frekvenéni rozsah plati pro frekvence 80 MHz a 800 MHz.

2 |ntenzitu pole z pevnych vysilagd, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni
radia, radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné predpovédét.
Pro uréeni elektromagnetického prostiedi, které je disledkem stacionarnich vysokofrekvenénich vysilatl, se doporutuje
provést prizkum lokality.

Pokud naméfend intenzita pole v misté, kde je laser Gemini EVO pouzivan, pfekroti vy$e uvedenou platnou drovert shody s

RF, je tfeba laser Gemini EVO pozorovat a ov&fit jeho normélni provoz. Pokud jsou pozorovany neobvyklé vy konnostni
charakteristiky, miiZe byt nutné pfijmout dal&i opatfeni, napiiklad zménit orientaci nebo polohu laseru Gemini EVO.

3Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 Vim.
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Odolnost proti ruseni

Laser Gemini EVO je uren pro provoz v nize uvedeném elekiromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uZivate! laseru
Gemini EVO by se mél ujistit, Ze je v takovém prostiedi pouZivan.

TEST iEC 60601-1-2 . . POKYNY PRO
. . UROVEN SHODY '
ODOLNOSTI UROVEN TESTU ELEKTROMAGNETICKE
PROTI RUSENI PROSTREDI B
Elekirostaticky ~ vyboj -2, +/-4, /-6, +-8 kY H-2, -4, +-6, +-8 kv Podlahy by mély byt dievéné, betonové nebo z
(ESD) pode IEC kontaktni vybiti kontaktni vybiti keramickych dlaZdic. Pokud je podlaha pokryta
61000-4-2 syntetickym materidlem, méla by byt relativni
+- 2, +-4, +-8 KV, +-15 KV +- 2, +-4, +[-8 KV, +-15 KV vihkost nejméné 50 %.
vypousténi vzduchu vypousténi vzduchu
Rychly elektricky Opakovani 100 kHz +/- 2 KV Opakovani 100 kHz +/- 2 kV Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat
pfechod/vyboje podie pro napéjeci vedeni pro napajeci vedeni typickému komercnimu nebo nemocniénimu
IEC 6100044 prostredi.

Opakovani 100 kHz +/- 2
kV pro vstupni/vystupni
vedeni napajeni

NepouZije se

Pfepéti padle IEC
61000-4-5

£ 1KV diferencialni rezim

1 2kV ve spoleéném reZimu
napéti

1 1 kV diferencidini rezim

+ 2 kV ve spolecném rezimu
napéti

Kvalita sitového napéjeni by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo nemocniénimu
prostredi.

Poklesy napéti,
kratkodoba
preruseni a zmény
napéjeni podle IEC
61000-4-11.

Napéti (VAC) 100, 240 pies 0
% zhytkové s ¥ cykly na
fazovém uhlu
0°/90°/180°/270°

Napéti (VAC) 100, 240 pfes
0% zbytek s 1

cykl(i pfi fazovém Ghlu
0°/90°/180°/270°

Napéti (VAC) 100, 240 pies
70 % zbytkové
mnozstvi pfi 25 cyklech
na fazovém dhlu 0° / 90°
/180°/ 270°

Napéti (VAC) 100, 240 pies
0 % rezidul pfi 250
cyklech pii fazovém dhlu
0°/90°/180°/ 270°

Napétl (VAC) 100, 240 pfes 0
% zbytkové s ¥; cykly na
fazovém uhlu
0°/90°/180°/270°

Napéti (VAC) 100, 240 pfes
0% zbytek s 1

cyklli pi fazovém Ghlu
0°/90°/180°/270°

Napéti (VAC) 100, 240 pres
70 % zbytkové
mnoZstvi pfi 25 cyklech
na fazovém thlu 0° / 90°
1180° 1 270°

Napéti (VAC) 100, 240 pfes
0 % rezidui pfi 250
cyklech pfi fazovém Uhlu
0°/90°/ 180°/ 270°

Kvalita sifového napajeni by méla odpovidat
typickému komer&nimu nebo nemocniénimu
prostredi.

Pokud uzivatel laseru Gemini EVO vyZaduje, aby po
pferuSeni napajeni pokratoval ve své ¢innosti,
doporuujeme, aby byl laser Gemini EVO napéjen z
nepferusitelného zdroje napéjeni nebo z baterie.

Magnetické pole
vykonovych frekvenci
(50/60 Hz) podle IEC 61000-
4-8

3A/m
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Vykonova magnetickd pole by méla byt na trovni
charakteristické pro typické misto v typickém
| komeré&nim nebo nemocniénim prostiedi.




POKYNY PRO ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI

Definice

Emise (elektromagnetické): KdyZ zdroj vyzaiuje elektromagnetickou energii.

Imunita proti rueni: Schopnost zafizeni nebo systému pracovat bez chyb i v pfipadé elektromagnetického ruseni.

Uroveii imunity: Maximalni trovef urgitého elektromagnetického rusent, které pisobi na urdité zafizeni nebo systém,
piitemz zafizeni nebo systém zlistava funkéni s urgitou drovni vykonu.

Elektromagnetické emise

Laser Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané je uréen pro provoz v niZe uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uZivatel laseru Gemini EVO by se mél ujistit, Ze je v takovém prostfedi pouzivan.

33

EMISNi TEST SOUHLASNO ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI - POKYNY
ST
VF emise podle Laser Gemini EVO vyuzivéa pro svou vnitini funkci pouze
CISPR 11 SKUPINA 1 radiovou energii. Proto jsou jeho VF emise velmi nizké a
neni pravdépodobné, Ze by zplisobovaly ruSeni v
blizkych elektronickych zafizenich.
VF emise podle
CISPR 11 TR[DAA
| Laser Gemini EVO je vhodny pro pouZiti ve vech
o zafizenich, véetné doméacich zafizeni a zafizeni pfimo
Harmonické emise podle IEC TRIDAA pripojenych k vefejné siti nizkého napéti, ktera zasobuje
61000-3-2 budovy pouzivané pro doméci ucely.
Kolisani napéti / emise .
blikéni podle IEC 61000- SPLNUJE
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POKYNY PRO ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI

Elektromagneticka kompatibilita

Upozornéni: Laser Gemini EVO 810+980 pro mékké tkéné spliiuje viechny poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu podle
nafizeni Rady (ES) &. 178/2005.
podle IEC 60601-1-2: 2014

UPOZORNENI: Zdravotnické elekirické pfistroje vyZaduji zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt instalovany a uvedeny do provozu podle informaci o EMC uvedenych v
nasledujicich tabulkach.

Prenosna a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikagni zaffzeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické piistroje.

prodavaného spole&nosti Ultradent Products, Inc., jako nahradnich dilli pro vnitini nebo vné&jsi souéasti, miize mit

' UPOZORNENI: PouZiti jiného nez uvedeného prislusenstvi, s vyjimkou prislusenstvi dodavaného nebo
4 % za nasledek zvyseni EMISI nebo snizeni IMUNITY laseru Gemini EVO 810+980 na mékké tané.

PfisluSenstvi: Maximaini délka 6 stop (1,8 metru)

Aktivaéni pedal: Bezdratovy Bluetooth na frekvenci 2,4 GHz

Popis: Aktivaéni pedal vyuZiva technologii Bluetooth BLE 4.0, ktera pracuje na frekvenci 2402 az
2480 MHz s vjkonem TX +0 dBm a citlivosti RX -94,8 dBm a pouziva modulaci GFSK. Ped4l je
vyrobcem pfedem nakonfigurovan tak, aby se synchronizoval pouze s laserovou jednotkou
Gemini EVO, ktera ma odpovidajici jedineény identifikator. Tim se zabrani ruseni s jinymi RF
bezdratovymi technologiemi, které mohou byt pfitomny.

Jakeékoli peruSeni spojeni Bluetooth mezi aktivaénim pedélem a laserovou jednotkou b&hem
pouZivani mé jako bezpeénostni opatfeni za nasledek okamzité ukonéeni laserového zafeni. Pokud
se vyskytnou problémy s pfipojenim mezi laserovou jednotkou a aktivaénim pedalem, odkazujeme
na éast Servis a feSeni problémd v této pfiruce.

Toto zafizeni proslo testovanim bezdratové koexistence s b&Znymi zafizenimi v zubnich ordinacich.
v minimalni vzdalenosti 30 cm.
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KYBERBEZPECNOST

PREHLED A DOPORUCENI

Laser Gemini EVO 810+980 pro mékké tkan& byl vyvinut s ohledem na kybernetickou bezpenost integrovanou do celého
Zivotniho cyklu vyrobku. Pro zafizeni byly provedeny ¢innosti, jako je modelovani hrozeb, dokumentace pozadavk(, penetraéni
testy a planovani fizeni po uvedeni na trh.

Laser Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané byl vyvinut s funkcemi kybernetické bezpecnosti, jako jsou protokoly zabezpedeni
fransportni -vrstvy, podepisovani kodi, povéfeni zafizenf pomoci individudlnich certifikétd X.509 a zasady modelu nejméné
privilegovaného zafizeni s pouZitim standardnich algoritm.

Laser Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané podporuje moZnost vzdéleného poskytovani rutinnich aktualizaci a zaplat
kybernetické bezpegnosti. Piistroj poskytuje upozoméni na rozhrani Guided Touch Interface, mobilni aplikaci a webové
rozhrani (dashboard), kdyZ je k dispozici nova aktualizace. UZivatel pak ma moZnost nainstalovat aktualizaci pfimo do
zafizeni pomoci nékteré z téchto moznosti.

810  DUAL 980

HOME W
FREDVO HAPTIC AKTIVNI TIP UGHT MENU
\ STBY
N\ “2”5 zive SouND HLAS

Prohiadent vyrobce o zabezpedeni zdravotnického prostfedku (MDS2) je pro Gemini EVO 810+980 soft k dispozici na vyzadani.
tkanovy laser.
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SERVIS A RESENiI PROBLEMU

CHYBOVE ZPRAVY

Na misté, kde se normalné zobrazuje indikator napéjeni, blika chybové hlagent,

‘Selhani aktualizace softwaru

W ¢
Lt )

‘Prehrati

N

N

‘Odpojeny aktivaéni pedal

¢

p o)

iChyba komunikace na displeji

~
I
=
I

Laser na mékkeé tkané GEMINI EVO 810+980 je navrzen tak, aby bylo mozné provadét
pravidelné aktualizace softwaru. Pokud b&hem aktualizace dojde ke ztraté
internetového pfipojeni nebo k jeho nestabilité, aktualizace miize selhat. Na displeji
se zobrazi chybové hlaeni "UF" a uZivatel miZe restartovat laserovou jednotku, aby
znovu havazal spojeni a pokracoval v aktualizaci.

Laser na mékkeé tkané GEMINI EVO 810+980 je uréen k provadéni chirurgickych zakrok{
pii specifické teploté. Vysoky vykon a dlouhé zakroky mohou zplisobit zahtati laserové
jednotky na mezni teplotu.

Pred obnovenim béZného provozu vyckejte nékolik minut, nez se teplota snii.

Laser na mékké tkané GEMINI EVO 810+980 je vybaven &ipem Bluetooth s dlouhym
dosahem,

Zkontrolujte dobiject lithium-iontovou baterii v aktiva&nim pedélu a v pfipadé potfeby ji
dobijte nebo vyméiite. Jednim stisknutim aktivaéniho pedélu znovu aktivujte spojeni
s laserovou jednotkou. Ikona Bluetooth na aktivaénim pedalu zmodra a na displeji se
objevi symbol Bluetooth, pokud je laser v rezimu AKTIVNI a aktivaéni pedal je Gispésné
pfipojen.

Pokud se sklenény elektroluminiscencni displej nerozsviti, ozve se zvukovy signél
“Display Communication Error".

Pfipojte k laserové jednotce zdroj stiidavého/stejnosmérného proudu a restartujte
systém stisknutim tlacitka ON/OFF. Pokud problém pretrvéva, obratte se na technickou
podporu a pozadejte 0 pomoc.

GEMINI EVO je schopen snimat vnitini laserové svétlo pomoci fotodetektoru. Pokud
se  jakéhokoli divodu zafizeni Gemini EVO dostane mimo rozsah kalibrace, zobrazi se
zprava CE ERROR. V této chvili doporuéujeme kontaktovat n&$ tym technické
podpory, protoze milZe byt nutné zaslat pfistroj ke kalibraci. Certifikat o kalibraci
pristroje Gemini EVO si miZete stahnout v nabidce Gemini EVO Dashboard/Support.



SERVIS A RESENi PROBLEMU

PRUVODCE RESENIM PROBLEMU

Muj aktivaéni pedal nefunguje

PRICINA: 1.
2
3
RESENi: 1.
2.
3.

Jednotka neni v rezimu ACTIVE.

. Jsem AKTIVNI, ale mij aktivaéni pedal nefunguje.
. Pro¢ m{j aktivaéni pedal vibruje?

Ujistéte se, Ze jste vybrali moznost ACTIVE, a jednou klepnéte na akfivaini pedal, abyste jej probudil.
Dokonce i v reZimu ACTIVE je tfeba jednou klepnout na pedal, aby se probudil.

Laser Gemini EVO je vybaven funkci Haptic Sense (HS), ktera umoZiiuje vnimat drobné vibrace.

kdy? je aktivagni pedal aktivni. V nabidce MENU a Haptic Sense (HS) méiZete zvolit intenzitu vibraci
nebo je zcela vypnout.

Nastaveni fotobiomodulace nefunguje a zni divné

PRICINA: 1.
2
3

RESEN: il
2
3

Obecné otazky

Po vybéru doby oSetfeni se nic nestane.

. Po zvoleni doby ogetieni se aktivaini pedal neaktivuje pro zahajeni procedury.
. Pfi pouziti 3mm a 7mmspicek zni pristroj zvIastne.

Jakmile je vybrana doba o$etieni v sekundach, je tfeba je3té jednou zvolit moZnost AKTIVNI, aby se
aktivovala.
postup.

. Pokud nenf aktivaéni pedal v &innosti, zapnéte jej jednim klepnutim. Poté aktivuje postup a

povoli vice postupli za sebou.

. Vzhledem k nizké pulzni modulaci vykonu u 3mm a 7mm3picek je naprosto normalni.

abyste slyseli, jak laser vydava hluboky pulzni zvuk.

Kompletni sada otazek k feseni problémd, videi a obrazk(i o tom, jak by mél va$ laser Gemini EVO fungovat,
piejdéte na stranku dashboard.aeminievo.com a vyberte zalozku Podpora. Dalsi informace o nastaveni a pouZitelnosti,
a nastaven! najdete na adrese www.geminievo.com.

Chcete-li ziskat technickou podporu a Zivé feseni problémi s technikem, cbratte se na na8 tym podpory zafizeni.
na adrese equipment.repair@uitradent.com nebo na ¢isle 1 801 553 4574.
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SERVIS A RESENi PROBLEMU

PRUVODCE RESENIM PROBLEMU

Pro€ je cervené zamérovaci svétlo Spatné vidét nebo prog¢ je sotva viditeiné?
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PRICINA: 1
2
3,
4
RESEN:i: 1.
2
3
4

. Laser je v pohotovostnim rezimu.,
. Zaméfovaci svétlo pod polozkou MENU je slabé nebo vypnuté.

Opticky kabel miiZe byt po$kozeny nebo prerugeny.

. Ochranné bryle snizuiji viditelnost Eerveného svétla.

Zaméfovaci svétlo je viditelné pouze v rezimu ACTIVE. V rozhrani Guided Touch Interface vyberte
moZnost ACTIVE.

. Vyberte moZnost MENU a potom ZAMIRENI (AIMING). Pomoc ipek NAHORU/DOLU nastavte intenzitu

zaméfovaciho svétla.

. Kontaktujte technickou podporu.
. Ochranné bryle pfirozené sniZuji intenzitu Eerveného zaméfovaciho paprsku v porovnani s okem.

Prot se mij laser nepfipojuje k siti Wi-Fi?

PRICINA: 1
2
3
4
RESENI: 1.
2
3
4

. Jednotka nebyla nikdy predtim pfipojena k bezdratové siti.

. Heslo k mistni siti se zménilo a ja se nemohu pfipojit k siti Wi-Fi.

. Pfi pfipojovani k siti Wi-Fi prostfednictvim aplikace se mi nedafi najit sit.
. Heslo sité Wi-Fi je zadano nespravné nebo s prazdnym mistem.

Stahnéte si mobilni aplikaci Gemini EVO a postupujte podle pokyn( k pfipojeni Wi-Fi,
mezi mistni siti a zafizenim Gemini EVO.

. V aplikaci Gemini EVO vyberte moZnost "Piidat zafizeni" a postupujte podle pokynt. Tim povolite

znovu piipojit k aktualni siti s novym heslem.

. Obratte se na sprévce sité a ujistéte se, Ze mistni sit vysila nazev Wi-Fi. Nékdy je tato funkce z

bezpegnostnich diivodii povolena a brani vnéj$im uZivatelim vidét vasi mistni sit’

. Zkontrolujte, zda je heslo zad&no spravné a bez mezer.

Displej je ztlumeny nebo nesviti?

PRICINA: 1.
. Prazdny displej: Pfistroj ztratil napajeni.
. Viditelna je pouze ¢ast mého displeje.

RESENI: 1.

Displej mé jednotky je sotva viditelny, ale vidim nékteré ikony v horni Easti displeje.

Je pravd8podobné, Ze vae jednotka presla do reZimu spanku. Pro probuzeni laseru Gemini EVO
se jednodu3e dotknéte libovolného mista na dotykovém rozhrani.

. Zapnéte jednotku. Je mozné, Ze jednotka ztratila napajeni z divodu vybiti baterie. Zapojte AC/DC zdroj

napajeni do zdroje.

. Jednotku je tfeba zaslat zpét vjrobci k opravé. Kontaktujte svého prodejee pro pokyny k vraceni.



SERVIS A RESENiI PROBLEMU

KALIBRACE

Opakovana kalibrace se doporutuje kaZdych 12 mésici, aby byla zajisténa pfesnost optického vystupniho vykonu. Laser Gemini
EVO 810+980 pro mékke tkané Ize vratit vyrobci k op&tovné kalibraci, kterou miizete zajistit u svého distributora. Néktere
statni nebo firemni subjekty mohou vyZadovat kalibragni certifikaty, které miize vyrobce rovnéz poskytnout. Zéznam o
kalibraci z vyroby a certifikét by mély byt stazeny z ovladaciho panelu zafizeni Gemini EVO.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi spravném pouzivani nejsou znamy Zadné neZédouci uginky laseru Gemini EVO 810+980 na mekke tkané. Pred pouzitim si
dikkladné preététe véechna varovani, bezpe€nostni opatieni a kontraindikace v tomto ndvodu a porozuméjte jim. V
pfipad, Ze dojde k poruse laseru v disledku vystaveni uritym podminkam prostfedi, magnetickym polim, vn&jim
elekirickym vliviim, elekirostatickému vyboji, tiaku nebo jeho zméném, zrychlenl a jakymkoli potencilnim zdrojtim tepelného
vzniceni, prestafite jej pouzivat a postupuijte podle pokynii v &asti o servisu a fedeni problémd v tomto névodu, Mohou byt
nutné dalsi opatfeni, napiiklad zména orientace nebo pfemisténi zafizeni.

K posouzeni pHznivych podminek, které jsou pro o3etfeni piijatelné, nebo k posouzeni nepfiznivych podminek, které by
oSetfeni &inily nepfijatelnym nebo nebezpeénym, se nedoporutuje pouZivat Zadné samostatné zafizeni.

Maximalni VYSTUP laserového zafeni s velikosti kumulativni nejistoty méfeni a pfipadné ofekavané
zvy$eni naméfenych veliéin po vyrobé se uvadi jako standardni nejistota méfent.

BEZDRATOVE RUSENI

Toto zafizeni bylo testovano a shledano vyhovuiicim limittim pro digitini zafizeni tiidy B podle asti 15 pravidel FCC. Tyto limity
jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti $kodlivému ruSeni v obytné instalaci.

Toto zafizeni generuje a miiZe vyzafovat vysokofrekven&ni energii, a pokud neni instalovano a pouzivéno v souladu s

pokyny, miZe zplsobit skodlivé rudeni radiové komunikace.

Neexistuje véak 2adna zaruka, Ze se ruSeni v konkrétni instalaci nevyskytne. Cheete-li Zjistit, zda toto zafizeni zplisobuje
ruseni rozhlasového nebo televizniho piijmu, vypnéte a zapnéte zafizeni.

VSECHNY OSTATNI PODMINKY

V pifpads, Ze laser Gemini EVO 810+980 pro mekké tkané nefunguje spravné a zastupce distributora vam neni schopen
pomoci, bude nutné systém vratit vyrobei k opravé. Neexistuji Zadné dily opravitelné uZivatelem

k dispozici pro zafizeni. Doporuéujeme vrétit systém v plivodni prepravni krabici. Pokud neni k dispozici, lze si ji vyZadat pfi
projednavani servisniho incidentu se zastupcem distributora,
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SPECIFIKACE SYSTEMU

Laser na mékké tkané Gemini EVO 810+980

Rozméry laserové jednotky

7,8" (d) x5,7" (8) x 8,2" {v) - 19 cm (d) x 14,5 (§) x 21 cm (v)

Rozméry aktivaéniho pedalu:

6,4" (d) x 4,2" (8) x 5,0" {v) - 16,§cm (d) x 10,8 cm (8) x 13,0 cm (v)

Hmotnostni laserova jednotka:

2,8 Ibs - 1,2 Kg Pedal pro aktivaci hmotnosti: 0,6 Ibs - 0,2 Kg

Klasifikace laserd:

Laserové zafizeni ffidy IV

Systém doruéovani:

Optické vlakno

Vinova délka:

810 nm nebo 980 nm £ 10 nm

Dvajita vinova délka + 10 nm (50% @ 810 nm / 50% @ 980 nm)

810nm @ 20 W+ 20 %
Maximalni pramérny vykon: 980nm @ 20W+20%
Dudlni vinova délka pfi 2,0 W £ 20 % Spitka: az 100 W
Vinova délka zaméfovaciho paprsku: | 650+ 10 nm
Vykon zaméfovaciho paprsku: max. 2 mW
Divergence paprsku: 254 mrad

Rozsah vykonu:

0,1 Watt az 2,0 Wattli Primérna hodnota

PoZadavky na napajeni:

Pulzni frekvence: 20- 800 Hz

Sifka impulzu: 0,05 ms

Pracovni cyklus: 0.1%- 4% ]
Hlasové potvrzeni: ANO

Vstupni (daje; 100-240 VAC @ 5022 60Hz - 15A
Vystup: 18V DC, 36 A, 65 W

Baterie:

Bezdratova frekvence:

Maximalni provozni vyska:

14,4 V dobijeci lithium-iontové baterie

Bluetooth na frekvenci 2,4 GHz
Wi-Fi: 2,4 GHz / WPA2, WPA-Enterprise

5 000 metrli nebo 16 404 stop

Laser Gemini EVO 810+980 pro mékkeé tkané spliuje nasledujici pozadavky:
IEC 60825-1/ EN/S 60601-1 IEC 60601-1-2 IEC 60601-2-22 21 CFR 1040.10 a 1040.11

FCC casti 15 a 18 (47 CFR)
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OBECNA BEZPECNOSTNI HLEDISKA

MOZNOSTI NOUZOVEHO VYPNUTI:

V pripadé skutetné nebo domnélé nouzové situace provedte nékterou z téchto akci k ukonéeni laserovych emisi:

Stisknéte tlaitko "ON/OFF™,

MIArEE & =

==\ | | i v
NS L RS

Rozpojeny obvod dalkového blokovani deaktivuje
laser
(Délkovy spinat blokovani je k dispozici na
vyzadani)

Dotknéte se volby ACTIVE/STBY Rizené dotykové rozhrani.

Uvolnéte nohu z aktivaéniho pedalu
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OBECNA BEZPECNOSTNI HLEDISKA

Dalsi informace naleznete v Technické pfiruéce OSHA (TED1- 0.15A), oddil lll, kapitola 6, 1999. V souvislosti s pouZivanim
laseru se pro bezpe&nost vasich pacientli a personalu ordinace doporuguje bezpeénostni program. Doporuéuje se také
kontrolovat a dodrZovat platné statni a provinéni poZadavky na bezpe&nost a ochranu zdravi.

KONTRAINDIKACE

Dbejte zvySené opatrnosti v pfipadé obecnych zdravotnich potiZi, které by mohly kontraindikovat mistni zakrok. Mezi
takové stavy mize patfit alergie na lokalni nebo lokaini anestetika, srdeéni onemocnéni, plicni onemocnéni, poruchy krvaceni a
poruchy imunitniho systému nebo jakékoli zdravotni stavy ¢i léky, které mohou kontraindikovat pouziti uréitych zdroji svétla/laseru
spojenych s timto zafizenim. V pfipadé pochybnosti o [é&bé se doporuduje lékafské potvrzeni od lékafe pacienta.

Laser Gemini EVO 810+980 pro mékkeé tkané neni uréen pro zakroky na tvrdjch tkénich. Laser je pitahovan melaninem,
hemoglobinem a do urgité miry i vodou. Pfi praci v oblasti zubnich kréki a jejich okoli se vyhnéte diouhodobému plisobeni
energie. Vzhledem k tenké vrstvé skloviny v této oblasti miiZe byt energie absorbovana hemoglobinem v pulpé a miiZze dojit k
hyperemii pulpy. Dlouhodobé plsobeni takové energie by mohlo pacientovi zplisobit nepiijemné pocity a dokonce vést k
moznému vzniku pulpalni nekrézy.

OCHRANA OCi A POKOZKY

Bé&hem pouZivani laseru Gemini EVO 810+980 na mékké tkané musf Iékaii, obsluha systému, pomocny personal, pacienti a
v8ichni, kdo se nachazeji na operatnim sale, nosit vhodné ochranné bryle, které byly navrZeny pro pouZiti s lasery o vinové
délce 800 a vice nm. Ochrana ot mus{ odpovidat specifikaci DIN EN207, pfiloha If smémice 89/686/EHS, s optickou
hustotou OD+5 pro rozsah vinovych délek 800 nm - 1000 nm.

Nomindlni vzdalenost ohroZeni o&i (NOHD) je vzdalenost od zdroje laserového zafeni do bodu, kde jiz nepfekraduje
maximalni pfipustnou expozici (MPE - nejvy$si Uroveni laserového zafeni, kieré miiZe byt osoba vystavena bez nebezpeénych
(¢ink( nebo nepiiznivych biologickych zmén o&f nebo kiize). Nominalni nebezpeéna zéna (NHZ) je prostor, v ném# Urovefi
piimého, odraZeného nebo rozptyleného zafeni pii bézném provozu piekratuje pislusné MPE. Vnéjsi hranice NHZ se
rovna NOHD. NOHD pro osoby, které NENOSI doporugené ochranné bryle, je uvedena v tabulce 1 nize.

Tabulka 1: NOHD (INCHES/CM)

ZDROJ ZARENI MPE pj/cm? UHEL DIVERGENCE HEFOCHRANY OC!
OPTICKY HROT 1.50 14.5° (+/- 1°) 77 palcii / 196 cm
PBM 25 mm 1.50 _ 4.5° (+/-1°) 244 palcti / 620 cm
PBM 7 mm 1.50 88° (+/-1°) 16 palcti / 42 cm
PBM 3 mm 1.50 68° (+/-1°) 16 palcli / 42 cm

PRI VYZAROVANi ENERGIE NIKDY NEMIRTE LASEROVYM HROTEM PRIMO NA
OBLICEJ, OCI NEBO KUZI.
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OBECNA BEZPECNOSTNI HLEDISKA

POKYNY

Za bezpetné pouzivani laseru Gemini EVO 810+980 na mékké tkané je zodpovédny cely tym zubniho lékafe, véetné lékare,
véech operator(l systému a bezpegnostniho pracovnika zubni ordinace. Pro sprévné posouzeni pfiznivjch podminek osetfeni je
nize uveden kontrolni seznam ped oSetfenim, ktery pomize zajistit, aby oSetfeni vadeho pacienta bylo bezpecné:

« Zeptejte se pacienta na alergii na fokalni nebo topicka anestetika.

- Ujistéte se, Ze je v provoznim prostoru umisténa vystrazna znatka laseru.

» Ujistate se, Ze pacient a obsluha maji ochranné bryle specifické pro laser Gemini EVO.

= Nechte pacienta vyplnit formul4 informovaného souhlasu s laserovym oSetfenim. Vzory formuléfii jsou obvykle k dispozici
u poskytovatele laserového Skoleni.

» Pokud provadite nechirurgicky zakrok, pouZijte neiniciovany hrot viakna.

= Pokud provadite chirurgicky zakrok, pouZijte iniciovany hrot viakna.

Podle potfeby upravte nastaveni vikonu laseru tak, aby odpovidalo Klinickym okolnostem daného pfipadu. Pfednastavena
nastaveni postupu zabudovana v laseru Gemini EVO jsou pouze doporugenim vyrobce. Optimaini drovef vykonu se miize lisit
pfipad od pfipadu

POZADAVKY NA UVADENI NA TRH TYKAJICi SE BEZPECNOSTI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (USA)

Americky Gfad pro kontrolu potravin a é&iv (FDA) kontroluje prodej a pouzivani véech zdravotnickych prostfedki véetné laseru
Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané. Vjrobei vyrobki, na které se vztahuji vikonnostni normy podie federalniho zakona o
potravinach, lécich a kosmetickych prostiedcich, kapitola V, podkapitola C - Kontrola radiace elektronickych vyrobkd, jsou
povinni potvrdit soulad s predpisy a predkladat riizné zprévy Centru pro pfistroje a radiologické zdravi (CDRH).

U vyrobet Iékarskych lasert: (jako je napfiklad laserovy systém Gemini EVO 810+980 pro mékkeé tkang) je vyZadovano dodatecné
piezkoumani bezpegnosti a Ginnosti pFistroje ze strany FDA. Spolegnosti, které maji v imyslu uvést na trh |ékafsky laser nebo
rovnocenny pfistroj, musi ziskat povoleni FDA predtim, neZ je pfistroj povolen do komeréni distribuce. Proces oznameni pred
uvedenim na trh (510K), ktery byl pouZit pro laserovy systém Gemini EVO 810+980 pro mékké tkéné, se vztahuje na zafizent, u
nichz je doloZeno, Ze jsou v podstaté rovnocenna stavajicim legalné uvadénym zafizenim tridy Ii.

ZAKONNA LICENCE PRO POUZITi ZUBNIHO LASERU

Staty nebo provincie obvykle nemaji pro pouZivani chirurgickych laserovych pfistrojli zubnimi Iékafi zviastni licenéni
pozadavky. Mnoho stétd viak vyZaduje, aby hygienisté, ktefi budou pouZivat lasery, absolvovali licen¢ni Skoleni, které
zahruje jak pfednasku, tak praktické zkuSenosti.

Zadateié o licenci pak musi pred pouZitim laserd sloZit zkousku odborné zplisobilosti pro ziskani osvédEeni. Tyto kurzy
obvykle vedou &lenové Akademie laserové stomatologie, ktefi maji povéfeni instruktora. Takové Skoleni by bylo vhodné pro
pouZivani laserového systému Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané.

USTANOVENI OSHA

Za bezpetnost pracovnikll odpovida zaméstnavatel a je regulovana ifadem OSHA (Occupational Safety and Health
Administration), ktery je sou&asti amerického ministerstva prace. OSHA uznéva normu ANSI Z136.1 jako zdroj
pro analyzu bezpecnosti s ohledem na iékarské lasery.
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ZARIZENI A ENVIRONMENTALNI ASPEKTY

POKYNY

Kromé fadného Skoleni v pouzivani dentalnich laserii na mékké tkané by uzivatelé méli byt obeznameni a mit zkuenosti
s témito z&kroky pomoci elektrochirurgickych piistrojii nebo tradiénich nastrojil, neZ je zagnou provadét na pacientech pomoci
laseru na mékkeé tkané Gemini EVO 810+980. Nezkuseni uZivatelé by méli pred pokusy o klinické oSetfeni pomoci
laserového systému vyhledat piislusné skoleni.

Abyste zajistili bezpetné pouZivani laseru Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané ve vasem zafizeni, zkontrolujte, zda je navrhované
misto kompatibilni s nize uvedenymi specifikacemi.

POZADAVKY NA NAPAJENI

Externi zdroj stfidavého/stejnosmérného napéjeni - PouZivejte pouze dodany zdroj napajent laseru Gemini EVO. Na kazdém
laserovém napéjecim zdroji Gemini EVO je uveden odpovidajici &titek nize. NEPOUZIVEJTE zadny jiny napajeci zdroj.

Vstupni napajeni: 100-240 V; 50-60 Hz, 1,5 A GEF\/L}‘I,_I_\L’JJ‘:

TENTO NAPAJEC
A4 ZDROJ POUZIVEITE
[E LASER POUZE S LASEREM

TENTO NAPAJECI

Vystupni vykon: 18 V, 65 W e ey EVO

VYTAPENI A VETRANI

Provozni podminky prostfedi musi byt v rozmezi 10° - 40°C a relativni vihkost vzduchu 95% nebo niz&i. Podminky
prostfedi pro pfepravu a skiadovani musi byt v rozmezi 0° - 40°C a relativni vihkost vzduchu 95 % nebo méng. Atmosféricky tlak
ma byt v rozmezi 70 kPa - 106 kPa v provoznich, pfepravnich a skiadovacich podminkach.

HORLAVE CHEMIKALIE A PLYNY

Vsechny plyny, které jsou hoflavé nebo podporuji hofenf a pouZivaji se v operagnim prostoru, kde se pracuje s laserem
Gemini EVO 810+980 na mékké tkang, musf byt béhem zakroku vypnuty. Cistici prostfedky nebo jiné hoflavé chemické
slouCeniny by mély byt uloZeny v prostoru mimo misto operace, aby se zabréanilo moZnému vzniceni. NepouZivejte v pfitomnosti
dopliikovych terapeutickych zasob kysliku pro pacienty s respiraénimi nebo pfibuznymi chorobami.

ODVADENI VYPARU
Pfi odpafovani tkani by se mélo fesit odvadéni vyparl. Mé&! by se pouZivat vysokoobjemovy vakuovy systém a lékafi by
méli nosit masky s vysokou filtraci 0,1 mikronu nebo méné, kieré jsou vhodné pro kontrolu virll a bakterii.

UPOZORNENI: LASEROVY DYM A/NEBO VYPARY MOHOU _
OBSAHOVAT ZIVOTASCHOPNE CASTICE TKANI.

PRISTUP DO OPERACNIHO SALU PRI POUZIT| LASERU

Béhem pouZivani laseri by mél byt omezen piistup do oSetfované oblasti. Mé&la by byt umisténa cedule s napisem "LASER V POUZIT".
umistit na uréeném misté v sousedstvi mista vstupu do o$etfovaci zény.
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POKYNY K POSTUPU

POKYNY

Nasledujici pokyny k postupu jsou pouze voditkem a byly vypracovany na zakladé informaci poskytnutych zkusenymi
uzivateli laseru a pedagogy. Vzdy zkontrolujte anamnézu pacienta, abyste posoudili moznou kontraindikaci pouZiti lokalni
anestezie nebo jiné komplikace.

Viechny klinické zakroky provadéné laserem Gemini EVO 810+980 na mékkych tkanich musi byt podrobeny stejnému
Klinickému posouzeni a péti jako pfi pouZitf traditnich technik a nastroji. Pfed klinickym o3etfenim je vzdy teba zvazit
a pné pachopit rizika pro pacienta. Klinicky Iékaf musi pfed o$etienim zcela porozumét anamnéze pacienta.

INDIKACE K POUZITI

Laser na mékké tkang Gemini EVO 810+980 je uréen k incizi, excizi, vaporizaci, ablaci a koagulaci mékkych tkani dutiny
ustni vetn& margindlnich a mezizubnich gingiv a epitelové vystelky volné gingivy a k nasledujicim specifickym
indikacim:

« Excizni a incizni biopsie Laserové parodontologické zakroky
» Odhaleni neprofezanych zubil

» Odstranéni fibromu

* Frenektomie

« Frenotomie

« Dasfiovy Zlabek pro otisk korunky
» Gingivektomie

» Gingivoplastika

* Incize a excize dasni

= Hemostaza a koagulace

» Obnova implantatu

» Incize a drenaz abscesu

« Leukoplakie

« Operkulektomie

« Ustni papilotomie

+ Laserova kyretaz mékkych tkani

» Laserové odstranéni nemocnych, infikovanych, zanicenych a
odumfelé mékke tkané v parodontaini kapse.

« Qdstranéni silné zanicené edematézni tkané postizené
prinikem bakterii do vystelky kapsy a junk&niho
epitelu.

« Sulkularni debridement (odstranéni nemocnych,
infikovanych, zanicenych a nekrotizovanych
mékkych tkani v parodontalni kapse za ucelem
zlep$eni klinickych ukazatelil véetné gingivalniho
indexu, indexu krvaceni z désni, hloubky sondy,
ztraty attachmentu a pohyblivosti zubt).

+ SniZeni hladiny bakterii (dekontaminace) a zanétu

* Pulpotomie
» Pulpotomie jako doplnék k 1é€bé kofenovych Terapie bolesti
kanalk{
= SniZeni hypertrofie dasni » Lokalni zahfivani za G&elem zvy$eni teploty tkani
+ Prodlouzeni korunky z mékkych tkani pro dogasnou Glevu od drobnych bolesti a ztuhlosti
« Lédba vedl, herpetickych a aftoznich viedd svalii a kloubti, drobnych bolesti pfi artritidé nebo
viedy Gstni sliznice svalovych kieéi, drobnych podvrtnuti a nataZeni a
« Légba aftdznich viedi drobnych svalovych bolesti zad, dotasné zvyseni
« Vestibuloplastika mistniho prokrveni; dotasné uvolnéni svalll.

« Zatazeni tkané pro otisk
 Qdstranéni léze (nadoru)

Viechny postupy uvedené v této pfiruéce jsou bezpeéné, pokud je provadi licencovany a vyskoleny odbornik.
Potencialni vedlejsi uginky pro pacienta mohou zahrnovat otok, z&nét, zarudnuti kize, jizvy, zmény pigmentu tkané a
infekei po oSeffeni., Vsechny tyto stavy lze omezit opatrnym dodrZovéanim pfislu$né nasledné péde
nebo pokyny pro pooperaéni pé¢i.
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POSTUPY CISTENI A STERILIZACE

Vyjméte / znovu sestavte plast nastavce nebo adaptér PBM 3 mm/7 mm podle niZe uvedenych pokyn.

Otoéenim 7mm Spicky PBM proti sméru hodinovych rugidek jej vyjmaéte.
n _— =
/7 (1= ,
/ v -

Ototte 3mm hrotem PBM proti sméru hodinovych ruticek a vyjméte jej.

Otoéte hlinfkovy plast
1 nastavce proti sméru
! hodinovych rucicek

. Dbejte zvySené opatrnosti, abyste
néhodou neposkodili €odku LED.

/ Vyjméte hlinikovy plast nastavce
za Ucelem cisténi a sterilizace.

Pro opétovnou montéZ nasadte plast néstavce na télo nastavce a ototenim ve sméru hodinovych rucidek jej utahnéte.
POZNAMKA: Vngjsi tast laserove jednotky neni béZné kontaminovana procedurami. Rozhrani Guided Touch Interface a
elektroluminiscenéni displej by mél byt pokryt ochrannou prithlednou samolepici bariérovou f6li, kterou Ize po kazdém pacientovi
vyménit,

Pokud dojde ke znegidténi vnéjsi &asti laserové jednotky, je tieba ji offit pfipravkem CaviWipes nebo jinjm obdobnym pfipravk em
a poté ji znovu zakryt novym ochrannym plastovym krytem. Doporuéujeme pfed pouZitim vyZdimat véechny &istici
ubrousky, aby nedo3lo ke stékani tekutiny na laserovou jednotku.

, NESTRIKEJTE ZADNY DEZINFEKCNI PROSTREDEK PRIMO NA LASEROVOU JEDNOTKU, PROTOZE
BY POSKODIL PRUHLEDNY ELEKTROLUMINISCENCNI DISPLE..

K CISTENi LASERU NEBO DISPLEJE NEPOUZIVEJTE ABRAZIVNi MATERIALY.
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POSTUPY CISTENI A STERILIZACE

PARNI STERILIZACE

Proces parni sterilizace je uréen ke znigeni infek&nich mikroorganismil a patogen(. Sterilizaci provadéjte vzdy
bezprostfedné po &iéténi a pfed pouZitim a pouZivejte pouze sterilizagni pfisluSenstvi s certifikaci FDA (USA) nebo CE
(Evropa), jako jsou sterilizani satky a zasobniky do autoklavu.

1. Umistéte plast nastavce, 3mm a/nebo 7mm adaptéry PBM do samostatného samouzaviratelného autokiévovaciho sacku s jednim
obalem,

2. Polozte je na zasobnik autoklavu papirovou stranou dolli; na sacek neuklédejte dalsi nastroje.

3. Vlozte zasobnik do komory autoklavu a nastavte cyklus na 135 °C (275 °C) po dobu minimainé 10 minut s dobou suseni
30 minut. Tento navthovany sterilizagni cyklus 135 °C (275 °C) po dobu miniméain& 10 minut s dobou schnuti 30 minut
je Uradem pro potraviny a Iégiva Spojenych stétli americkych povaZovan za standardni sterilizatnf cyklus.
Doporuéujeme sterilizatory a pifsluSenstvi (napfiklad sterilizagni folie, sterilizatni sacky, chemické indikatory, biologické
indikatory a sterilizagni nadoby), které byly schvaleny ufadem USFDA pro vybrané specifikace sterilizagniho cyklu.

Doporuguje se pouzivat sterilizator a jakékoli pFislusenstyi, které je schopno dosahnout 135 °C (275 °C) a je schopno
dosahnout 10minutového cyklu s 30minutovou dobou susent, jako je napfiklad Sterilizator Getinge 533LC (FDA 510k
#K070657) spolu se sterilizatnim satkem s povolenim FDA, jako je Chex-all 3x8" (FDA 510k #K162258).

4. Po dokonéeni cyklu vyjméte zasobnik a nechte sterilizovany predmét vychladnout a oschnout. Ruéni nastavec, 3 mm a/nebo 7 mm
Adaptéry PBM musi ziistat ve sterilizatnim sacku az do pouZiti, aby byla zachovéana sterilita.

5. Viizualné zkontrolujte plast nastavce nebo adaptér PBM 3 mm/7 mm, zda neni vyrobek znehodnocen. NiZe jsou uvedena kritéria
pro degradaci pfislusnych polozek:

Po kaZdé sterilizaci by méla byt provedena vizudini a mechanicka kontrola adaptérii PBM a hlinikového nasadce, aby se
zajistilo, Ze adaptéry nedegradovaly a neztratily vykon. Nepfijatelné zhorSenf stavu zahrnuje prasklé sklo, delaminaci
eloxovaného materialu, nestejnomérny kruhovy bod pfi kontrole zaméfovaciho svétla na rovném povrchu a nemoznost
tplného navieteni na nasadec. V pfipadé, Ze majl adaptéry prasklé sklo nebo nekruhovou skvmu zaméfovaciho svétla,
za$lete adaptéry zpét vyrobci ke kontrole.

() Praskié sklo

MF@]

Nerovnomérné smérovani svétla ™

. Eloxovana delaminace
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POSTUPY CISTENI A STERILIZACE

POKYNY

Laser na mékke tkané Gemini EVO™ 810 + 980 se nedodéava ve sterilnim stavu, ani se nesmi pfed pouZitim sterilizovat.
s vjjimkou néstavce, 3 mm PBM a 7 mm PBM. Pfed prvnim pouzitim a po kazdém dalsim pouZiti se doporuéuji
nasledujici postupy ¢isténi a sterilizace:

1. Jednorazové viaknové 8picky jsou vyrobcem dodavany nesterilni a obsluha by je méla pfed pouZitim offit
izopropylalkehelovymi ubrousky. Po kazdém pouZiti je treba $picky vyhodit do nadoby na infekéni odpad (SHARPS). Pro
jednorazové viaknové $picky neni uveden Zadny postup opakovaného pouZiti nebo zpracovani.

2. Hlinikovy nastavec, Smm a 7mm adaptéry PBM jsou rovnéz dodavany vyrobcem nesteriini a maly by byt pred
prvnim pouZitim a po kaZdém pouZiti vyistény a sterilizovany podle t&chto pokyni:

CISTENI
Cilem Cisténi je odstranit krev, bilkoviny a dal$i potenciélni kontaminanty z povrchu a §térbin opakované pouZiteiného

prislusenstvi. Tento proces mlZe také sniZit mnozstvi piitomnych &astic, mikroorganism a patogen.
Ci&téni musi byt provedeno nejpozdéji do 1 hodiny po zéakroku a vzdy pied sterilizaci:

1. Po pouZiti opatmé vyjméte jednorazovy $picku z nastavce a zlikvidujte jej do nadoby na infekéni odpad.

2. Viylistéte ndsadec a pfipojeny kabel s viakny pomoci jednoho ubrousku c*re® nahg ekvivalentniho pfipravku, abyste
exponovana mista zcela olistili od vdech hrubych necistot. Nezapomeiite offit oblast se zavitem, kde se pfipojuje
jednorazova $pitka Stejny postup plati pro 3mm a 7mm adaptéry PBM. Adaptéry PBM musi byt pied &igt&nim sejmuty z
nastavce.

3. Na 3mm a 7mm intraoralni PBM by se méla pouZivat bariérova objimka schvalena FDA, ktera je urdena pro zubni nastroje.
adaptéry pred pouZitim. Po kaZdém pouZiti je zlikvidujte a dodrZujte pokyny pro sterilizaci.

4. Pomoci nového ubrousku dikladné navihéete véechna pfedem vyZi§téna mista - udrzujte vechna mista vihka po dobu 2
minut pfi pokojové teploté (68° F/20° C). Mize byt nutné opakované pouziti ubrouskd, aby povrchy zustaly viditelné
mokré,

5. Vizualné zkontrolujte, zda na nasadci nezlstaly zadné viditelné netistoty. V piipadé potfeby pokradujte v otirani
ubrouskem CaviWipes, dokud neodstranite viechny viditelné negistoty.

6. Otfete viechna exponovana mista plasté nastavce izopropylalkoholovymi ubrousky, abyste odstra nili ve$keré zbytky, které
zanechal pfipravek CaviWipes ubrousek.

___VAROVANI: _
LASER NA MEKKE TKANE GEMINI #°™ 810 + 980 A JEHO SOUCASTI
NELZE VYCISTIT AUTOMATICKYM PROCESEM CISTENI.
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Customize

Stranka pfizplsobeni umoZiiuje pfizplisobit nastaveni zafizeni Gemini EVO.

01 - Registrovany uzivatel

Zde miizete zménit své registrované jméno a telefonni
&islo. E-mailova adresa je piihlasovaci (daj a pro jeji zménu
musi uZivatel zavolat na zakaznicky servis.

02 - Registrovana laserova jednotka

Nazev svého zafizeni Gemini Evo muzete zménit. Nazev
miZete zménit také prostfednictvim aplikaci pro iOS a
Android.

03 - Firmware - aktualizace softwaru

Kdy? je k dispozici aktualizace, miizete zafizeni Gemini EVO
aktualizovat na nejnovéjsi software jednoduse kliknutim na
tlagitko UPDATE. Zatizeni Gemini EVO mizete aktualizovat
také prostfednictvim aplikaci pro systémy iOS a Android spolu
s ikonou aktualizace na dotykovém rozhrani Gemini EVO
Guided Touch Interface.

04 - Sledovani pfijmi

MiiZete doplnit cenu jednotlivych zakroki podie sazebniku vasi
ordinace. Kromé toho mlZete nastavit cile pro kaZdy postup a
sledovat své cile pod hlavnim oviadacim panelem. Pokud se
vase zafizeni nachazi mimo Spojené staty, miZete zménit
ménu vybérem v pravém hornim menu.

05 - Viastni predvolby

Gemini EVO se dodava s pfednastavenymi postupy, kde
je vykon jiz nastaven pro optimalni vykon. Nékdy miZe
byt nutné tato nastaveni zménit. Za timto tcelem stadi
vybrat ikonu + / - a nastavit novy prednastaveny vykon.
Postupy, kieré se zobrazuiji Zluté jako pfednastavené

jsou zvoleny uZivatelem v ramci doporuéeného rozsahu
vykonu pro dany postup. Postupy, které se zobrazuji Cervené
jako pfednastavené, jsou uZivatelem zvolené na miru, ale
jsou mimo rozsah doporu¢eny vyrobcem. V8echny procedury
Ize resetovat do tovarniho nastaveni kliknutim na tladitko
resetovani do tovarniho nastaveni.

06 - Prodlouzena zaruka

Pokud je to moZné na zakladé sériového ¢isla, mize byt
uvedena moznost prodlouzené zaruky. Stadi postupovat
podle pokyn(l na obrazovce a zakoupit 2 nebo 3 roky
prodlouzené zaruky. Po zakoupeni bude k dispozici ke
staZeni zaruéni list.
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MOBILNI APLIKACE A OVLADACI PANEL

OVLACACI PANEL - VITALNI UDAJE — SPECIFIKACE JEDNOTKY

Na strance vitélnich Udajl se zobrazi konkrétni informace o vaSem zafizeni Gemini EVO podle jedine€ného sériového €isla.
Tento typ informaci je uzite€ny pfi feSeni problémi nebo vizualizaci funkce, kdyz ma uZivatel problém s funkénosti.

01 - Stav baterie

Gemini EVO neustale monitoruje svou baterii, aby byla
maximalné ¢inna. Pokud baterie kdykoli vyzaduje servis
nebo vyménu, rozsviti se Eervené upozornéni SERVICE. Pod
polozkou Stav baterie miiZete také vizualizovat, kdy je
jednotka napajena ze zdroje.

02 - Sila Wi-Fi

Po pfipojeni k mistni siti Wi-Fi se na strance vitals zobrazi
kvalita sité a nazev mistni sité, ke které jste pfipojeni. Za
patnych sifovych podminek mohou byt informace na
pristrojové desce mirné opozdéné.

03 - Signal Bluetooth
Kdyz se zafizeni Gemini EVO pfipoji k aktivaénimu pedalu v
rezimu AKTIVNI, na panelu sily sité se zobrazi.
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zobrazeno. Pokud je pfipojeni slabé nebo Spatné, posurite
aktivacni pedal blize k zafizeni Gemini EVO.

04 - Vizualni a zvukovy stav

Vizualni a zvukova nastaveni jsou nejéastéji pouzivana
nastaveni v systému Gemini EVO. Schopnost rychle
vizualizovat tato nastaveni vam pomf{iZe ziskat celkovy
pfehled o vasich nastavenich.

vybéry. V nastaveni haptické zpétné vazby, které ma stejnou
ikonu jako rozhrani Guided Touch Interface, vam tato
funkce umozni zobrazit obé hapticka nastaveni na jedné
obrazovce.

05 - Displej / tlacitka ON-OFF a teplota laseru Zafizeni
Gemini EVO neustale monitoruje svij vlastni vykon. Pokud
se vyskytne jakykoli problém s nékterou z téchto poloZek,
upozornéni SERVICE se rozsviti éervené a signalizuje mozny
problém. Tyto informace jsou dillezité pro zakaznicky servis
a pomohou mu pii dal$im feSeni problémd.



01 - PFednastaveni vs. ruéni nastaveni

Tato funkce graficky zobrazuje postupy provedené ruéné a
s pfednastavenymi nastavenimi. Je to dobry zplsob, jak
vizualizovat, ktera metoda postupu je pro uZivatele
pohodInéjsi.

02 - Nejvy$si postupy

Tato funkce graficky zobrazuje nej€astéji provadéné procedury.

Stejné jako u viech statistik si uZivatel mize vybrat den, tyden,
mésic nebo vlastni rozsah, ktery se ma zobrazit.

03 - Vyuziti vinové délky - globalni

Tato funkce graficky zobrazi, ktera vinova délka
uZivatel pouzival nejéastéji.

04 - Nejpouzivanéj§i manualni nastaveni vykonu

Tato funkce graficky zobrazi nejéastéji pouZivané
primérny vykon v manualnim rezimu.

05 - Pouzivani laseru po celou dobu zivotnosti
Tato funkce zobrazi celkovy &as, po ktery byl laser pouZivan.

Je to podobné jako u tachometru v auté. Ziistava u zafizeni.

06 - 10 nejlepsich pfednastavenych postupt

Tato funkce zobrazuje nejéastéji provadéné zakroky podle
nazvu a kategorie. Je to dobry zplisob, jak si pfedstavit,
kieré procedury uZivatelé nejcastéji provadéji.

07 - Celkovy pocet zakrokl podie kategorii
Tato funkce zobrazuje celkovy pocet provedenych procedur
v uréitém Casovém obdobi.

08 - Vytvoiené piijmy

Po piidani ceny a cile pfijmi pro kazdy postup v ordinaci
uZivatele se v prehledu pfijmi automaticky zobrazi
dosaZené piijmy a pritbéh pinéni cile pro kaZdy postup.
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WEBOVA INTEGRACE PROSTREDNICTViIM OVLADACIHO
PANELU

Po pfipojeni k siti Wi-Fi bude laser GEMINI EVO 810+980 pro mékké tkané sdilet
data s ovlddacim panelem, ktery vam umozni zobrazit nékolik parametr( laseru.
Aby uzivatel ziskal pfistup k ovladacimu panelu, musi mit dokonéen proces
registrace prostrednictvim aplikace pro systém iOS nebo Android.

Prihlaste se na dashboard.qeminievo.com a pouzijte stejné pfihlaSovaci idaje, kieré jste
vytvofili v ramei sluzby
aplikaci pro zafizeni se systémem iOS a Android.

Pfistrojové deska se neustale vylepSuje. Nékieré z uvedenych funkef se

mohou li§it a byt aktualizovany/vylepSeny od doby vzniku produktu. Nasim cilem
ie systém neustale vylep$ovat na zakladé zpétné vazby od zakaznikl. Pokud
mate néjaky zlepSovaci navrh

navrh, po$lete nam jej na adresu feedback @ azenamedical.com a my se jej pokusime
analyzovat a implementovat do pfistiho aktualizaéniho cyklu.

Hlavni nabidka obsahuje nékolik prehlednych odkaz(, které uZivateli poméhaji spravovat zafizeni
Gemini EVO. Nékteré z dostupnych funkei jsou;

« Ziskejte celkovy prehled o viem, co se déje s vadim zafizenim Gemini EVO.
» Piehledy procedur zobrazuji vsechny provedené procedury, éas, nastaveni vykonu.
pro poznamky pacienta

» 7ivotni funkce zobrazujici celkovy stav zafizeni Gemini EVO
« Pfizplsobeni pfednastavenych nastaveni a poplatk(i za postupy pro sledovéni névratnosti investic
» Kalkulatka PBM umoziiuje vizualizovat [é€bu PBM na zakladé trovné bolesti, barvy tkané nebo ¢asu.

vevy

 Zobrazeni kalibrace zaifzeni Gemini EVO a staZeni certifikétu

» Ziskejte pristup ke specialnim akcim dostupnym pouze prostfednictvim ovladaciho panelu
» Pomozte nam zlepsit Gemini EVO vypInénim rychlého prizkumu produktu

+ Obratte se na nas Zivé prostiednictvim chatu podpory, ktery je k dispozici v pracovni dobé.
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EXTEMDED WARRANTY

2 YEARS USE 1.200 0D

I YEARS USE 1.500 00

UEER nandaL

Zaruka

V aplikacich pro
iOS a Andriod si
muZete v pfipadé
potieby zakoupit
prodlouzenou
zaruku. Na laser
Gemini EVO se
vztahuje dvouleta
omezena zaruka z
vyroby.

Vyrobni zaruku si
mlZete prodlouzit o
dalSich 24 nebo 36
mésicl. Zaruka
zatina dnem
odeslani. Uvedené
ceny se mohou
Zménit.

UZivatelska
pfiruéka

Diky aplikacim pro
iOS a Android
mate kdykoli
pfistup k
uzivatelské pfirudce.
UZivatelska
pfiruéka bude
vzdy obsahovat
nejnovéjsi
aktualizaci, coz
vam umozni mit
vzdy pifistup k
nejnovejsi
dokumentaci.

(Pouze referencni obrézky. Skutetna obrazovka se miZe Iiit)
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Pristrojova deska

Pomoci aplikace
Gemini EVO
mizete sledovat,
kolik zakrokd bylo
provedeno podle
kategoril, zjistit,
ktery rezim vinové
delky se pouZiva
nejcastéji, a také
celkovou dobu
pouzivani laseru.
tohoto modelu Gemini EVO
zarfizeni.

Uget

Na strance Gétu
miiZzete zménit své
registrované jméno,
telefonni &isloa
prezdivku produktu.
To je dileZita funkce
pro pfipad vymény
zarizeni Gemini EVO s
jinou kancelafi.
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Aktualizace

Pomoci aplikace
pro i0S nebo
Android mlZete
provadét
automatické
aktualizace pfimo
v laseru Gemini
EVO. Automatické
aktualizace jsou
hesmirné
dlleZité, protoZe
umoZziuji laseru
Gemini EVO
vyuZivat
nejnovéjsi a
nejmoderné&;jsi
vylepSeni.

Videa

V zéloZce videa
najdete nékolik
zakrokd, které Ize s
laserem Gemini EVO
provadét. Kromé
toho budeme
nahravat nejnovéjsi
techniky a tipy pro
zékazniky jako
reference.

DR. SAN SUNG

FAARTZ DENTAL

ADDO NEW LASER DEVICE

neral Hymbins

Eateory

-

Lazay rupes

Himstneth Sigras

= MONITOR ANOTHER UNIT

{Pouze referenni obrazky. SkuteCnd obrazovka se miZe lisit)

Zarizeni

Na této strance
mZete pfidat nebo
odebrat zafizeni
Gemini EVO ze svého
registrovaného Gétu.
Mizete mit vice
Zafizeni Gemini EVO
registrovana na
jednom uctu.
Zafizeni zobrazena
zelené jsou aktualné
online.

Zafizeni zobrazena
cervend jsou
momentalné offfine.

Stav

Na karté Stav

se zobrazi

nékolik

dilezitych
stavovych

udajd,

napfiklad stav
baterie, sila
pfipojeni Wi-Fi,

a moznost pfidavat
a odebirat dalSi
laser Gemini EVO z
vaseho uétu.
Stavova stranka
piedstavuje
celkovy stav
zafizeni Gemini
EVO.



Kancelar 2,4

Kava Starbucks

= 6
A :

Nazev laseru Gemini EVO
pfi registraci O

Stav pfipojeni Wi-Fi
Zelena = Pfipojeno k Wi-Fi
Cervena = Nenl pfipojeno k
Wi-Fi
Nejnovejsi o
dostupné
aktualizace
softwaru O

Pfidani /

odebrani zafizeni
Gemin EVO o

Videa, névody, techniky

Piihlagovani a odhlasovani
riznych uZivatelil

Vybér sité Wi-Fi

Zobrazi se seznam siti Wi-Fi. Vyberte sit Wi-Fi pfidruZenou k vasi kancelafi a zadejte
prfslu$né heslo. Upozoriujeme, Ze laserové zafizeni Gemini EVO Wi-Fi je
kompatibilni pouze se sitémi 2,4 GHz. Pokud mate zabezpecenou branu firewall
nebo antivirovy software, miZe byt nutné kontaktovat spravce sité v pfipadé
potiZi s pripojenim k mistni siti Wi-Fi.

Navazani pfipojeni Wi-Fi

Po vybéru vhodné sité Wi-Fi a zadani hesla navaze jednotka Gemini EVO
zabezpedené spojeni s mistni siti Wi-Fi. Pripojeni Wi-Fi mezi mistni siti Wi-Fi a
jednotkou Gemini EVO miiZe trvat az 2 minuty. Jednotka Gemini EVO zobrazuje
na elektroluminiscenénim displeji ukazatel pribéhu. Po pfipojeni aplikace
zobrazi hlavni stranku zobrazenou nize.

———(Ypravte registrované jméno

Celkové informace o laserové
jednotce Zelena = stav piijmu
Cervena = nepfijimé stav

Prodlouzena zaruka
dostupnost a stav

Statistiky pouZivani

Aktualni uZivatelska pfirucka

Informace o Gétu / Zména
osobni udaje

P_odol_)_né jako tqtoi_né _ui!vate_lsl_(é rozhrani pro uzivatele systému Android. RozloZeni se miiZe zménit na zékladé budoucich
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MOBILNI APLIKACE A OVLADACI PANEL

22 - UMOZNENI| PRIPOJENI WI-FI PROSTREDNICTVIM APLIKACE

Laser Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané umozfiuje propojit stavajici sit Wi-Fi v misté pouZiti pfimo s jednotkou Gemini
EVO. Toto propojeni umozZriuje jednotce Gemini EVO pfijimat internetové pfipojeni, coz uzivateli umoZiiuje pFistup k
dulezitym aktualizacim vykonu, technické podpofe, sledovéni zakrokd a mnoha dalsim funkcim.

Cheete-li spravné povalit pfipojeni Wi-Fi, postupujte podle nasledujicich krok:

POTREBUJI Uf 2
L L]

SKENOVANI LASER‘

"EaE 3.
oA
N

"Probihé
\ nastaveni
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Stahnéte si mobilni aplikaci

Laserova aplikace Gemini EVO je k
dispozici pro zafizeni se systémy iOS a
Android. V obchodé s mobilnimi

Registrace a ovéfovani zafizeni

Po instalaci aplikace vyberte moZnost "Potrebuji ¢et" a postupujte podle pokynd.
snadné pokyny krok za krokem k registraci laseru. Registrace va&eho

dafezity krok k tomu, aby vas laser Gemini EVO mohl piijimat internetové
pfipojeni. Ovéfovaci kdd obdrzite e-mailem.

Skenovani laseru

Vas laser Gemini EVO obsahuje jedineény QR kéd umistény na spodnf sirané
jednotky nebo aktivaéniho pedalu. Namifte fotoaparat telefonu na QR kéd a aplikace
naskenuje laserovou jednotku. Svému laseru Gemini EVO miZete dat libovolnou
prezdivku a kliknéte na tlagitko ULOZIT.

Povoleni Wi-Fi

Pa uloZeni vy3e uvedeného nazvu zarizeni postupujte podie jednoduchych krokl v
aplikaci v poradi.
aby laserova jednotka mohla zacit komunikovat s mistni siti Wi-Fi.

1. Zapnéte jednotku Gemini EVO

2. Zadejte pfistupovy kod

3. Vyberte vinovou délku (libovolnou)

4. Stisknéte a podrzte ikonu Wi-Fi po dobu 5 sekund. Ozve se hlasové potvrzeni
“Wi-Fi Setup in Progress”. Prejdéte k dal$imu kroku a vyberte mistni Wi-Fi.
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21 - TRANSPARENTNI ELEKTROLUMINISCENCNI DISPLEJ

Laser Gemini EVO 810+980 na mékké tkané je navrzen s prihlednym elektroluminiscenénim displejem, ktery miZe
poskytovat vysoké rozligeni v zorném poli az 160 stupnit.

Priihledny displej byl speciaing navrzen s vice nez 80% prihlednosti a 15stupfiovym obloukem pro optimaini
pozorovaci Uhel z jakéhokoli sméru. Svétlo je generovano tenkou vrstvou speciainé naviZzeného
elektroluminiscenéniho luminoforu o tloustce meni neZ 2 mikrony.

0\ SPECIFIKACE DISPLEJE

5..'\\ Typ displeje: Elektroluminiscenéni
VA Transparentnost: 80%
\\\‘ Jas: 300 cd/im”2
\ \ Barva: Sirokopasmova Zluta
\ Spitkova vinova délka: 582 nm
\ Napéti: ~195V AC
-\\\‘ Doba odezvy: 1,8 ms
L Typ skla: Sondovapenné
i .\ Tloustka skla: 4,1 mm tavené
T A 1_}_ i Tloust’ka tenké vrstvy:  ~2 mikrony
W‘hﬂh =\
N\ :
TiMTO ZPUSOBEM NECHYTEJTE UCHOPTE JEDNOTKU ZA ZAKLADNU

DISPLEJ
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20 - PRIDANi NOVEHO AKTIVACNIHO PEDALU
NEBO ZNOVU PRIPOJENI / SPAROVANI - PRIPOJENI BLUETOOTH

V nékterych pfipadech miZe byt v kancelafi zapotiehi dalsi aktivatni pedal se stejnym zafizenim Gemini EVO,
jinak miZe dojit ke ztraté parovani Bluetooth. V obou pfipadech postupuite podle nize uvedenych pokyni, abyste
spravné obnovili piipojeni a navazali parovani Bluetooth s jednotkou Gemini EVO. Pro (ispé$né sparovani je
tfeba dodrzet nize uvedeny postup:

1 STISKNETE & i
TLAGITKO __ PAROVANI
BLUETOOTH
T
o - 7
0, N &5 —
|’I - e ' - _: . . N
\ ll GRE e 3 wilioe, I I| | ) Eil -~
L e Ko dugetl < /' stisknutim i s =
= |/ ftiagitka !
| I| T | [' "Pfipojeni S
- S el / | Bluetooth”
| | 1x
I |
Stisknéte a podrzte ikonu HOME po dobu 5
sekund.
Ikony blikaji a indikuji, Ze je povoleno parovani )))
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Aktivaéni pedal se automaticky pripoji k zafizeni Gemini EVO.

(f]i') " Parovani Bluetooth probéhlo ispésné"
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18 - NOUZOVE ZASTAVENI

Laser Gemini EVO 810+980 pro m&kké tkané Ize okamZité deaktivovat v jakémkoli reZimu, kdykoli a pfi jakémkoli vykonu.
nastaveni stisknutim &erveného tlatitka STOP, které se nachazi v levé predni ¢asti systému.

19 — DALKOVE BLOKOVANI (spina& neni soudasti dodavky)

Laser Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané nabizi funkci vzdaleného blokovani, ktery umoZfiuje lékafi vytvorit
vyhrazenou mistnost pro laserové oSetfeni s konektorem pro vzdalené blokovéni. Spina¢ na vstupnich dvefich je
plipojen a elektronicky propojen s laserovou jednotkou prostfednictvim 3,5mm konektoru. KdyZ se oteviou dvefe
do mistnosti, konektor/spinat zajisti elektricky otevieny obvod, ktery deaktivije laserové emise. Cheete-li pouzivat
funkci dalkového blokovani, je treba zakoupit konektor/spinat blokovani a kabel. Pro pomoc se obratte na vyrobce.

Symbol dalkovéhe
blokovani, jak se AI

zobrazuje na displeji

g 3,5 mm zastréka
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16 - MAGNET NA NASTAVEC

Laser na mékké tkané Gemini EVO 810+980 je vybaven magnetem, ktery zabezpefi chirurgicky nastavec na misté,
kdyZ se laser nepouZiva. Opatrné umistéte rukojet za prihledny displej nebo nad "zaoblenou podlozku" laserové

jednotky a magnet udrZi nastavec na misté,

Zaoblena
pogumovana
podloZka

\\;/ Magnety

17 - PROVOZNI REZIM

Laser Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané dodava energii pouze v pulznim reZimu "¢asové emise” a je
optimalizovan tak, aby operatorovi poskytoval idedlni kontrolu teploty cilové tkéané a (innosti dodavané energie.
Sifka pulzu je pevné dand a neni uZivatelsky nastavitelna. Operator bude muset nastavit pouze vinovou délku

laseru a prumeérny vykon,
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15 - OBAL VLAKEN

V laserové jednotce byl zabudovan systém pro obaleni optickych viaken, ktery umoZiiuje bezpeény a pohodiny
zplisob spravy a ukladani systému optickych vidken. Pro spravné uloZeni optického viakna jej vdy ovifite ve sméru
hodinovych rugicek, abyste opticky kabel chranili a uloZili, kdyZ jej nepouzivate.

- VYVARUJTE SE POSKOZENI VLAKEN. Viakno nebalte proti sméru hodinovych
ruditek. Takovy postup miZe vést k poskozeni optického vidkna, coz znemoZni pouZiti laseru.

Opticky kabel vede laserovou energii z laserovych diod do cilovych tkani. Tato vldkna jsou vyrobena z tenkeho
kfemititého skla. Méjte na paméti, Ze pii zavad&ni, strmém ohybani nebo nespravném upevnénidpicek optickych
vlaken do nasadce hrozf potencialni nebezpeéi. Nedodrzeni tdchto doporuéeni mlize vést k podkozeni vidkna
nebo dodavkového systému a/nebo k poskozeni pacienta, personalu nebo obsluhy laseru.
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13 - INDIKACE BATERIE A UROVNE NABITI BATERIE

Laser Gemini EVO 810+980 na mékké tkané je vybaven lithium-iontovou baterii, ktera je schopna zajistit celodenni
provoz laseru. Staci pfipojit dodany napéjeci zdroj k zadni asti pfistroje a nabijeni se okamZité spusti.

Pfed prvnim pouzitim po vybaleni se doporuuje laserovou jednotku piné nabit.

Indikator stavu nabiti baterie se nachazi v pravém hornim rohu displeje a zobrazuje zbyvajici procenta baterie.

GIIEI 100% Dobapousit: 2,0 hodiny po sobé jdouciho maximalniho vjkonu 2,0 W

G ||] 75% Doba pouzif: 1,5 hodiny po sobé jdouciho maximalniho vikonu 2,0 W
G . :] 50% Doba poufiti: 1,0 hodiny po sobé jdouciho maximalniho vykonu 2,0 W
(] ] 25%, Doba pouzit: 30 minut po sob jdouciho maximalniho vikonu 2,0 W

= Upozornéni "Pfipojte prosim napéjeci zdroj".

) w Pred prvnim pousitim je teba nabijet minimaing 60 minut

Aby se Setfila zivotnost baterie, piejde laserova jednotka do 10 minut nedinnosti do reZimu "neéinnosti".

Zivotnost lithium-lontové baterie je obvykle 2 roky, poté se doperuéuje baterie vyménit.

14 - NAPAJENI

K nabijeni systémové baterie a jako nahradni zdroj napajeni laseru pouZivejte pouze dodany zdroj
stfidavého/stejnosmérného proudu 18 V, 3,6 A. Pfi poéatetnim nastaveni pouzivejte zdroj
stfidavého/stejnosmémého proudu po dobu jedné hodiny, aby se baterie pIné nabila.

Zapojte napéjeci zdroj do zasuvky stfidavého proudu a pripojte jej k pfislusnému konektoru na zadnf strané laserové
jednotky. PouZivejte pouze napajeci zdroj dodany se systémem.

UPOZORNENI: Aby se zabranilo riziku trazu elektrickjm proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno pouze k
elektrické siti s ochrannym uzemnénim.

S DIODOVYM LASEREM GEMINI EVO 810+980 POUZIVEJTE POUZE NAPAJEC
ZDROJ 18 V. JINE NAPAJECI ZDROJE VCETNE NAPAJECICH ZDROJU Z JINYCH
LASEROVYCH PRODUKTU GEMINI MOHOU ZPUSOBIT POSKOZEN] LASEROVE
JEDNOTKY GEMINI EVO.
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JEDNORAZOVE SPICKY

Jednorazové 5mm viaknové $picky laseru Gemini EVO jsou jedineéné tim, Ze se dodavaiji pfedem iniciované. To
znamend, Ze na konec kazdého vidknového $pitky je pfidan Eernj pigment, ktery pomaha soustfedit laserovou energii
na hrot. V§echny zakroky, které vyZadujf odstranéni nebo fezani mékkych tkani, vyzaduiji inicializovany hrot.

Abyste zajistili, Ze hrot zlstane pfi otirani izopropylalksholem iniciovany.
pred zékrokem aktivujte laser a pfed otfenim $picky jej na 1-2 sekundy
Tip z pedchoziho-pedasti-——»- zapnéte pii primérnem vykonu 1 Watt. Tento Gkon zajisti, Ze se
/% prediniciaéni hrot b&hem &isténi nesetfe.

Pokud zatnete oetfovat pacienta s neiniciovanou $pickou a poté potiebujete
> $picku iniciovat, abyste mohli pokracovat v o3etfeni, otfete 3picku o
- artikulujici félii a zarovei zapnéte laser na nizky vykon. Tim se na vlakna
&pitky rozpusti trochu tmavého pigmentu, a tim se inicializuje.

Laserové zakroky, pfi kterych se neodstraiiuje tkan, jako je dekontaminace
nebo aftézni viedy, nevyZaduiji iniciaci $picky. Pro tyto typy zakrok( pouZivejte
neiniciovanou $picku o priméru 7 mm.

Pokud pouzivate novou iniciovanou $pitku o priméru 5 mm a chcete
odstranit iniciaci, jednoduse setfete pigment na konci $picky vlakna pomoci gazy a isopropylalkoholu. K tomuto
odstranéni pigmentu musi dojit pied aktivaci laseru s touto Spi¢kou.

ot e 5 mm $picky (pfedem iniciované)
.Fj_. & Chirurgické zakroky, jako je incize/excize, zotaveni po implantaty,
3 obnazeni zubu, operkulektomie, gingivoplastika, gingivektomie,
\\_ frenektomie a Zlabkovani, jsou nékteré ze zakrokil

doporucenych s 5mm $pickou.

Lﬂmi :/ ' !i 7 mm 8picky (neiniciované)

| Dekontaminace a aftozni viedy jsou nékteré z postupd.
\\-_ ‘ doporucuje se §picka o prméru 7 mm.
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12 — POUZITi JEDNORAZOVE SPICKY

Jednorazova 8picka s viaknh je relativné pruzna, ale pii piili$ ostrém ohybu se miZe zlomit. PouZijte dodany
ohybaci nastroj*, kterym ohnete $picku do poZadovaného dhlu. Neohybejte Spicku t vice, nez umoZiiuje ohybaci néstroj.

Béhem operace se na $picky vidkna hromadi bilkovinné zbytky z dasfiové tkané a vzniklé teplo zhorSuje optickou
G€innost. Vlakna mohou prasknout, pokud vznikne zéernala plocha vét$i nez 3-4 mm.

Jednorazovou optickou $picku na jedno pouZiti vymétite podle potfeby a pro kazdého nového pacienta. Spicky jsou dodavany v
zapetet&ném obalu. Jsou ureny pouze k jednorazovému pouZiti a po pouZiti musi byt zlikvidovany.

Pro snadné skladovani mizete ohybaci nastroj pfipnout a nasunout na &emy opticky kabel, kdyZ laser nepouZivate.

W\

*Ohybac! nastroj pouzivejte pouze s EISTYMI Spickami pred pouzitim. Pokud se ohybac! nastroj dotkne Spicky, ktery byl pouZit na pacientovi, musi byt
Zlikvidovan do nadoby na infek&ni odpad. )
e

.
L)
]

( d

NEOHYBEJTE $PICKU | NEOHYBEJTE PRSTEM

O
Gy
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SPECIFIKACE ADAPTERU PBM

Adaptér PBM 25 mm Adaptér PBM 7 mm Adaptér PBM 3 mm
Rozméry 63 x 41 x 41 mm 100 x 24,7 x 14,9 mm 100 x 20,5 x 14,9 mm
Hmotnost 76 gramu 50 gramu 50 grami
Velikost mista 4,91 cm? 0,38 cm? 0,07 cm?
Vykon {podle predvolby) 1,0 Watt primér 0,3 Watt primér 0,3 Watt primér
Hustota vykonu 204 mw/cm? 780 mw/cm? 4244 mw/cm?

TABULKA DAVKOVANI PBM

Casv 25 mm PBM 7 mm PBM 3 mm PBM
Sekundach Davka (Jlem?) Dévka (J/cm?) Davka (J/cm?)
03 0.6 2.3 12.7
06 1.2 4.7 25,5
09 1.8 7.0 38.2
12 24 9.4 50.9
15 341 1.7 63.7
18 3.7 14.0 76.4
21 4.3 16.4 89.1
24 4.9 18.7 101.9
27 5.5 21.1 114.6
30 6.1 234 127.3
33 6.7 25.7 140.1
36 7.3 28.1 152.8
39 8.0 30.4 165.5
42 8.6 32.8 178.2
45 9.2 351 191.0
48 9.8 374 203.7
51 10.4 39.8 2164
54 11.0 4241 229.2
57 11.6 44.5 241.9
60 12.2 46.8 254.6
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NEZADOUCI UCINKY A KONTRAINDIKACE PBM

Vyhnéte se oSetfovanym mistim s tetovanim.

Riizné materidly implantat(: reagujf na laserovou energii a teplo rizn&; méjte na paméti viechny implantaty a jejich

umisténi; vyhnéte se pfimému pisobeni laserové energie nebo tepla v misté implantatu.

Je zndmo, Ze nadmémé mnoZstvi tukové tkané pienasi teplo bez vétsiho itlumy, a proto se vzdalenost zvySuje nebo snizuje.
doba lécby.

Svalova tkan bliZe k povrchu kiize miize mit vy$8i absorpci tepla; peclivé sledujte teplotu kiiZe.

a podle potfeby zkratit dobu [écby.

Pacienti s otokem a/nebo zanétem mohou byt citlivi na teplo; v pifpadé potfeby zkratte dobu léEby, abyste zajistili, Ze
pohodli b&hem I&&by.

Pacienti s jemnou nebo citlivou kiiZi mohou byt precitlivéli na teplo; v piipadé potfeby zkratte dobu o3etfeni, abyste zajistili, Ze
pohodli béhem lécby.

Zjizvend tkér je spojena se Spatnym krevnim ob&hem a sniZenym ochlazovanim prostfednictvim pfenosu tepla krvi; v
pfipadé potfeby zkratte dobu Iécby, aby nedosio k prehfati.

Nelééte pfimo nad mistem znamého primarniho maligniho karcinomu nebo sekundarni metastazy, s vyjimkou

paliativni péée s informovanym souhlasem a povolenim onkologa.

Nelécte t&hotné Zeny, protoze ucinky fotobiomodulaéni terapie na plod nejsou znamy.

UDRZBA ADAPTERU PBM

Pfi pouziti 25mm adaptéru PBM je pro sprévné pouZiti nutné na konec adaptéru nasadit distan&ni podlozku. Jednorazové
distanéni vloZky jsou vyrobcem dodavany nesterilni a obsluha by je méla pfed pouzitim otfit izopropylalkcholovymi ubrousky.
Distanéni vloZky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nikdy by nemély byt autoklavovany nebo opakované pouZivany,
aby se zabranilo jejich poSkozeni nebo kfizové kontaminaci.

Adaptér PBM 25 mm je vyrobcem dodévan také nesterilni a Ize jej podle potfeby otirat pomoci izopropylalkoholovych ubrousk.
Adaptér PBM 25 mm neponofujte do Zadného typu &isticiho roztoku. Adaptér 25 mm PBM NESMITE AUTOKLAVIDOVAT.

Sklenénou optiku 256mm adaptéru PBM podle potieby jemné otfete pfilozenym gisticim hadfikem. K &isténi sklengné optiky
adaptéru PBM 25 mm nepouZivejte Zadné drsné chemikalie ani abrazivni prostiedky. Mohlo by dojit k poskozeni skla.

Adaptéry PBM 7 mm a 3 mm Ize istit a sterilizovat podle pokyni na stranach 46-48.
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DOPORUCENI PRO POUZITI

Postizené svaly a/nebo klouby musi byt po ur&itou dobu vystaveny dostateénému mnoZstvi laserové energie, aby se
dosahlo uginnych vysledkii. Nékteré pFipady mohou vyZadovat vice nez jedno laserové oSetfeni nebo sérii odetfent, nez
se projevi vyrazné zlepseni. Osetfeni opakuijte podle potfeby a v pribéhu IéEby sledujte vyvoj stavu pacienta.

Vinové délky diodového laseru, zejména 810 nm, jsou dobfe absorbovény melaninem v kiiZi, coZ mlZe vést k vétsimu zahfati
cllovych tkani u pacient s tmavsimi typy pleti. U pacientd s riznou pigmentaci kiiZe je tfeba vzit v tvahu vykon a dobu oSetfeni.
Pro spravnou Klasifikaci kiiZze se fidte Fitzpatrickovou stupnici koZnich typd.

Piednastavena nastaven! procedury Pain Relief jsou naprogramovana v laseru Gemini EVO pro snadné pouziti. VZdy pouZivejte
profesionalni
klinicky asudek pfi volbé nastaveni laseru pro 1é¢bu bolesti.

Sledujte pacienta a podle potfeby upravte vykon a/nebo dobu oSetfeni, abyste zajistili G¢innost a pohodli pacienta.
Pfednastavené nastaveni postupu neni v Zadném pfipadé klinickym doporu¢enim.

Kdyz jste plipraveni zahajit o$etfeni, pfidrite adaptér PBM v kontaktu s cilovou oblasti o3etfeni. Adaptér PBM je navrzen tak,
abyste jej drzeli na stalém mist& po celou dobu o3etfeni. Pokud je poZadovana oblast o3etfeni v&tsi nez velikost mista
adaptéru PBM, presuiite adaptér na jiné misto a nové oSetfeni zahajte az po uplynuti po¢ateéni doby oSetfeni.

NEZADOUCI UCINKY A KONTRAINDIKACE PBM

Pokud se kdykoli béhem oSetfeni objevi nepfijemné pocity pacienta nebo zarudnuti kiize v oSetfované oblasti,
mUZete udélat nasledujici:

« Rozostiete laserovou energii posunutim adaptéru o nékolik centimetrli zpét od pokozky.
« Zkraceni doby légby
« Zastaveni [é¢by

Pokud se na k(iZi objevi puchyfe nebo pacient pociti paleni, okamzZité pferuste lécbu a oplachnéte postizené misto
studenou vodou nebo na néj pilozte studeny obklad na dobu nejméné 5 minut, Poté pouZijte mast na popaleniny nebo sprej.
NEPOUZIVEJTE LED.

» Nepouzivejte na odévni soucésti

« Neosetfujte otevfené rany

« Nepouzivejte masti, krémy, pletové vody ani hiejivé naplasti na oSetfovanou oblast nebo do jeji tésné blizkosti.

« Pted légbou nepouzivejte terapie, které by mohly zmeénit télesnou teplotu, jako je ultrazvuk, ledové/tepelné zébaly,
elektricka stimulace nebo vyhfivaci naplasti.
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VYBER A NASTAVENI PREDVOLBY PBM

Chcete-li povolit funkci Glevy od bolesti, vyberte v . .
dotykovém rozhrani PRESET a piejdéte Sipkou Porpogl S|pk¥ NQH%BU{DD;\;U Vyberte
doprava do kategorie PAIN RELIEF. pozadovany adapter ‘

e
s 5 Gl

T T

VAR

| | | £ |
. |
| | | g
1
3
o — oy |

Kliknutim na tlagitko AKTIVNI
vyberte dobu oSetfeni v

B R T sekundach. Na displeji bude e e
7 . blikat 0,0 sekundy. Y \
= Tl = ¢ /e ( =\
810 ot Lt 980N // 810 ( El 980;
Pomoci Sipky vprave | \
' — vyberte ¢as v rf
e sekundach a nésledné | ]

ACTIVE, abyste éasovat
aktivovali. Stisknutim a

ot y

E 5 drzenim Sipky doprava -';
\ A o g \ AN
f.] ~ Sl posunete tasovat  _ - Ré N = f=- 1
;" '}@ WA rychleji po 10 sekundéch. .'.Ji"" - i_ég@jf
8 \ -
’ [

.* g P \ / ——i»< %m._

Laserova jednotka je pfipravena k oSetfeni PBM. Stisknutim aktivaéniho pedalu se zahéji odetfeni a ¢asovac odpocitava
viefiny a automaticky se zastavi. Pokud je aktivaéni pedal uvolnén uprostied osetieni, éasovaé se pozastavi a pokratuje po
opétovném seslapnuti pedalu.
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KOMPONENTY PBM

I

‘ | 25 mm adaptér
|

7 mm adaptér

25 mm distanéni krouzek ¢

3 mm adaptér

3 mm a 7 mm adaptéry PBM Ize pouzit infraoralng.

MONTAZ PBM (Postup nasazovani zavitl plati pro véechny koncovky PBM stejné)

1. Odstrafite prachové kryty (. ._‘ﬁ = -

e . Zadni Prachovy kryt
—P] - {vlakno)

Pfedni Prachovy kryt

L. | L

Y I—

Prachové kryty PBM pro 25mm adaptér by mély byt otirany utérkami Caviwipes nebo ekvivalentnim piipravkem, aby se zabrénilo mozné kiizové

..... R,

2. Nasroubujte adaptér PBM na konec laserového nasadce Gemini EVO tak, aby byl pevné utaZen.

3. Pfi pouziti 25mm adaptéru PBM je pro spravné pouZiti nutné na konec adaptéru pfipevnit distanénf krouzek. Jednoduse
nadroubujte rozpérku na konec 25mm adaptéru PBM.

e et a)

Adaptér PBM je nyni pfipraven k pouZiti. Chcete-li adaptér PBM vyjmout, odSroubuijte jej z laserového nastavce Gemini EVO,
vyjméte a vyhodte distanéni krouZek a pokud ho nepouZivéte, opét nainstalujte protiprachoveé kryty. 25



OVLADANI, PROVOZ A POUZITI

11- FOTOBIOMODULACE (PBM) / VAROVANI A UPOZORNEN(

UPOZORNE#: Nepfipojujte ani neodpojujte adaptér PBM, pokud je laser Gemini EVO zapnuty.
Adaptér PBM pfipojujte nebo odpojujte pouze tehdy, kdyZ je laser Gemini EVO neaktivni nebo v pohotovostnim
rezimu,

UPOZORNEN: K &iéténi sklenéné optiky v adaptéru PBM nepouzivejte Z4dné drsné chemikalie ani abrazivni
prostiedky.Mohlo by dojit k poskozeni skla.

UPQZORNENI: Adaptér PBM 25 mm ani distanéni krouzky nepouzivejte v autoklavu. Doslo by k jejich
poskozeni.

UPOZORNENI: Distanéni krouzky jsou pouze na jedno pouZiti, aby se zabranilo mozné kiizové
kontaminaci. Po pouZziti musi byt zlikvidovany do kontejneru na biologicky nebezpeény zdravotnicky odpad.

UPOZORNEN: Pfi pouzivani adaptéru PBM a v jeho blizkosti je tfeba vZdy nosit ochranu
oti odpovidajici vinové délce.

UPOZORNENI: Adaptéry PBM Ize pouzivat pouze s laserem Gemini EVO. Nepokousgjte se
pouZivat adaptér PBM s jingm laserovym systémem nebo zdrojem svétla.

il dl dl dl dl <

VAROVANI: Nikdy se nedivejte pfimo do adaptéru PBM kdyz je laser aktivni, a to ani s nasazenymi ochrannymi
brylemi.

> B

% UPOZORNENI: NepouZivejte 25mm adaptér PBM bez nasazeného distanéniho krouzku.

nN
I



OVLADANI, PROVOZ A POUZITI

09- ZVUK

Chcete-li zménit Grovefi zvuku, dotknéte se ikony MENU a poté ikony ZVUK na dotykovém rozhrani s privodcem.
Uroven zvuku upravite dotykem Sipek NAHORU/DOLU. Pro ukonéeni se dotknéte ikony MENU a uloZte sv{j vybeér.
Systém si pamatuje posledni pouZité nastaveni zvuku pfi zapnuti. Kdyz zmizi Sipka NAHORU, znamen to, Ze hiasitost
je zcela na maximu a naopak. lkona se pfi vypnuti zobrazi Cervené.

\. : o SOUND
Seag ) Ty
810 DUAL 980
HOME Wil
)
y &)

PREDVO HABTIC AKTIVNI TIP LIGHT "E"‘

<)

STBY
\\\ UPDATE ZAMIRE ‘Y SM{ Hl.[s

Hiasové potvrzeni ize povolit a zakdzat dotykem volby hlasového potvrzeni na obrazovce Guided.
Dotykové rozhrani. Cervena ikona ukazuje zakdzano a zelena povoleno.

10 - ZAMEROVACI SVETLO

Cheete-li zménit intenzitu zaméfovaciho svétla, dotknéte se ikony MENU a poté ikony AIMING na dotykovém rozhrani.
Dotykem &ipek NAHORU/DOLU upravte Groveri zaméfovaciho svétla. Pro ukonéeni se dotknéte ikony MENU a ulozte
sviij vibér. Systém si po zapnuti pamatuje posledni pouZité nastavenf zvuku. Kdyz zmizi Sipka NAHORU, znamend
to, Ze nastaveni je zcela na maximu a naopak. lkona se zobrazi ervené, kdyZ je vypnuto.

N S £ RIMING

e —— A\S AN
810 DUA :
HOME /é' WHF
8 » B on
PREDVO HAPTIC AKTIVNI TIP LIGHT 'E”‘ '

URDATE HLAS /
\_:\\\%_____ Img v SOUND e i
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OVLADANI, PROVOZ A POUZITI

07 — OSVETLENI SPICKY

Laserovy nasadec Gemini EVO 810+980 pro mékkeé tkané je vybaven osvétlovacim svétlem na $piee, které zajistuje
lepsi viditelnost mista zakroku b&hem oSetfeni. Cheete-li pfepinat intenzitu osvétleni mezi hodnotami LOW (nizka),
MEDIUM (stfedni), HIGH (vysoka) a OFF (vypnuto), dotknéte se ikony MENU a vyberte polozku TIP LIGHT (osvétleni
$picky) na rozhrani Guided Touch Interface. Poté pomoci $ipek NAHORU/DOLU zméite intenzitu LED diody. LED dioda
zlstane svitit pouze 3 sekundy jako nahled, pokud neni v rezimu ACTIVE. Ikona TIP LIGHT zobrazuje zelenou barvu,

kdyZ je tato funkce zapnuta, a éervenou, kdyz je vypnuta.

Vezméte prosim na védomi, Ze Sipky NAHORU / DOLU se objevuji a mizi v zévislosti na zvoleném nastavent. Pokud
napfikiad vyberete moznost HIGH, Sipka UP zmizi, coZ znamend, Ze se jedna o nejvy$$i dostupné nastaveni. Stejné se

zachovéte, kdyZ vyberete moznost OFF, pfi které zmizf Sipka DOWN.

e P Y
o 1 r""‘;‘ ” R
e - & ]
Ne? ‘ Nt 8
e —- - -+
Q (M [Fuar (9L @ r |
Al A
=] 10
xé‘;’{ { ,.:3;: : Py *::.'V: 13-:“ %
et E¥

08— HMATOVE VNIMANI HAPTIC SENSE (HS) - AKTIVACNI
PEDAL & PBM UPRAVY

Laser na mékkeé tkané Gemini EVO 810+980 je vybaven funkci Haptic Sense (HS), ktera pidava dalsi rozmér zpétné
vazby pfi seSlapnuti aktivatniho pedalu nebo b&hem zakrokii PBM. Tato funkce poskytne uZivateli

bzugeni v noze nebo ruce pfi seslapnutém aktivaénim pedalu. Cheete-li pfepnout hapticky viem (HS) mezi aktivaénim
pedalem a ruénim nastavcem (pouze postupy PBM), stisknéte ikonu HAPTIC. Modra ikona oznatuje, Ze je k dispozici
funkce Haptic Sense pro aktivaéni pedal, a Zluta ikona pro ruéni nastavec (pouze procedury PBM). Cheete-li nastavit
intenzitu mezi hodnotami LOW (Nizka), MEDIUM (Stfedni), HIGH (Vysoka) a OFF (Vypnuto), dotknéte se Sipek UP /

DOWN (Nahoru/Dol{i) a zmérite intenzitu.
o Modra = aktivaéni peddl
= Zluté = nastavec pro 4
? o, postupy s PBM i
X
| & , D L & ;
S T w0y B '
”~ ' A
= =
i {’ aITRE R f’\ KA %
% BTEY - i Eay
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NASTAVENI PREDNASTAVENYCH POSTUPU A PRIZPUSOBENI

Ptednastavena nastaveni postupu laseru Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané Ize pfizplisobit. Cheete-li uloZit viastni nastaveni
procedury, stisknéte jednou tla¢itko PRESET, &imz se na displeji zobrazi pfednastavené procedury, a pfejdéte na proceduru,
kterou cheete prizplsobit.

g — Na displeji zaéne
TRAGEIT (OISR blikat li§ta indikétor

th)ll(i ;'te ZVyra;r.].?n .ll:réity FF’JIgEtSuEp'i' e .\.'W’ AR % i ?"J Ry uNapajeni a hodnota

stisknéte a podrzte ikonu - , S vykonu.

po dobu 3 sekund. /7 R— ‘
il A A BPWES I

Uslysite dvé zvukova znameni a .‘-" ‘-" NSNS Y J

na displeji zaéne blikat hodnota . - BT N

indikatoru napajeni a sloupec ' ' ' 980
napajeni. Pomoci §ipek / == g A

VLEVO/VPRAVO nastavte novy I T ST
prdmérny vykon na |' |
poZadovanou hodnotu.

stisknéte a podrzte ikonu PRESET
po dobu 3 sekund. Po uloZeni

nastaveni se ozvou dvé zvukova
znameni. N GINGIVECTOMY

Chcete-li nastaveni ulozit, znovu /

Chcete-li obnovit vychozi nastaveni -— ‘ )
véech prednastavenych postupd, \ \ /
stisknéte a podrzte ikonu PRESET i L \Q} ~ g .-f =m
po dobu 5 sekund. Po obnoveni T T\ (B :‘“- ~— = [/
nastaveni se ozvou tfi zvukové o -
signaly. \
Dal$im zplisobem, jak f‘ BUAL Bl
pfizplsobit pfednastavené | e A bl
postupy, je ovladaci panel. DalSi “ = o 58
pokyny naleznete na strané 45. / ey § ARTIVE ? :g:u
f T \
|' \
1 N |
P — ]

.Podrzte 3 sekundy = uloZeni /pfizplisobeni’
|PodrZte 5 sekund = obnoveni tovarniho
. hastaveni
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NASTAVENi PREDNASTAVENYCH POSTUPU A PRIZPUSOBENI

Laser Gemini EVO 810+980 na mékké tkané je pfedprogramovan na 16 procedur ve tfech kategoriich:
NECHIRURGICKE, CHIRURGICKE a ULEVA OD BOLESTI. V kazdé kategorii jsou uvedeny nej¢astéji pouzivané postupy s
navrhovanym nastavenim vykonu. Vzdy pouZivejte minimalnf vykon potiebny k provedeni konkrétniho zakroku. V
zavislosti na potfebach pacienta a postupu miZe byt nutné ruéni nastaveni vykonu.

NECHIRURGICKE Tkafovy 810 DUAL 980
kontakt
Dekontaminace 06w 05w 06w
Ano

Aftdzni vied Ne 07w 06w 08w
Hemostaze Ano 09w 08w 10w
Debridement Ano 04w 03w 05w
CHIRURGICKE Tkafovy kontakt 810 DUAL 980

Incize / excize Ano 11w 10w 12w
Zotaveni po implantatu Ano 13w 11w 15w
Expozice zubli Ano 08w 07w 09w
Operkulektomie Ano 12w 11w 14w
Gingivoplastika Ano 08w 07w 09w
Gingivektomie Ano 10w 09w 1liw
Frenektomie Ano 12w 11w l4w
Pulpotomie Ano 08w 07w 10w
Zlabkovani Ano 09w 08w 10w
ULEVA OD BOLESTI Tkarnovy kontakt 810 DUAL 980

7 mm hrot Volba uZivatele 03w 03w 03w
3 mm hrot Volba uZivatele 03w 03w 03w
25 mm hrot Rozpérka 10w 10w 10w

Poznamka: Pfednastavena nastaveni postupi jsou pouze obecnym doporuéenim vyrobce. Nenahrazuji potiebu fadného
8koleni nebo klinického Usudku obsluhy. Pfednastavena nastaveni se mohou ménit prostfednictvim aktualizaci softwaru, a
proto se mohou mirné liit od nastaveni uvedenych na této strénce. Véechna nastaveni vykonu jsou uvedena v
primérném vykonu.
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6 - NASTAVENI PREDNASTAVENYCH
POSTUPU A PRIZPUSOBENI

Dotykem volby PRESET zobrazite na displeji viechny prednastavené postupy a kategorie. Na displeji se zobrazi
kolekce predem naprogramovanych postupu Vybérem Sipek VLEVO a VPRAVQ se piepina mezi kategoriemi
NECHIRURGICKE, CHIRURGICKE a ULEVA OD BOLESTI. Vybérem $ipek NAHORU a DOLU se prepina mezi
postupy v ramci jednotlivych kategorii. Odpovidajici nastaveni vykonu pro kazdy postup se zobrazi na
indiktoru vykonu, kdyZ je postup zvyraznén.

= _ULTEA(IENT FRODUCTS WNC

) A DR am s

/([

’mmah 3 e
S ) SOLND SRadibE

w77 N —f AN
/ BTANDBY

810 0. ¢
T —

FYERR WAT™S
TIVER § BTCOMTA

SURGILHL I Simulovana obrazovka

‘ l, zobrazujici pfednastaveny
| postup Gingivektomie a

' zvoleny rezim dvou

\ ] vinovych délek.

GINGIVECTOMY

f ] DUAL N

/ HOME Wi-Fl

- PN =

’," FRESET <" ACTIVE  ° VENU
Ilr : 3“‘( &
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05 - POHOTOVOSTNI A AKTIVNI REZIM

Volba ACTIVE/STBY Guided Touch Interface slouZi ke dvéma Géeliim, Aktivuje (ACTIVE) a deaktivuje laser (STBY).
Ve vychozim nastaveni se systém zapina v reZimu STBY. Laser nelze aktivovat pied vybérem moZnosti

vinova délka. Pfi kazdém dotyku volby ACTIVE/STBY se systém piepina mezi rezimy ACTIVE a STBY. V blizkosti kazdého
indikétoru vinové délky se nachazi zvukové potvrzeni (pokud neni hlasové potvrzeni ztlumeno) a ikona "ACTIVE"

nebo "STANDBY". Cerveny zaméfovaci paprsek a osvétleni 3picky jsou viditelné pouze tehdy, kdyZ je laser v
rezimu ACTIVE.

Pokud je systém v rezimu AKTIVNI, dotykem na jakoukoli jinou volbu nez LEVA a PRAVA se systém vrati do reZimu
STBY. Kdyz je v rezimu ACTIVE seslapnut aktivadni pedal, vnéj§i indikagni &ary kolem kaZdého
lkona vinové délky na displeji blika a vizualné signalizuie, Ze laser je v provozu. Pfi odpalovani laseru se ozve také

zvukovy signél. Z bezpeénostnich diivodl bylo zavedeno zpoZdéni odpaleni laseru 0,25 sekundy, aby bylo moiné
aby nedo$lo k nahodné aktivaci.

"810 STANDBY" gy 4y "810 ACTIVE"

< ACTIVE < AKTIVNI >
STBY STBY
"G80 STANDBY" th

"STA v

NDBY
puALnice
VLNOVYCH
DELEK

ETRNIEY

810 980

18
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<y "980 ACTIVE"

"AKTIVNI
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04 - RUCNIi NASTAVENI VYKONU

Laser Gemini EVO 810+980 na mékké tkané maze vyvinout maximalni primérny vykon aZ 2,0 W. Cheete-li nastaveni
vykonu upravit ruéng, dotknéte se Sipek VLEVO a VPRAVO na dotykovém rozhrani. Kazdym dotykem Sipky se vykon
zvy3i nebo sniZi 0 0,1 wattu. Dotykem a podrZenim Sipky se zvysi rychlost zvySovani nebo sniZovani nastaveni
vykonu. Dotykem tlagitka ACTIVE pfepnete laser do rezimu ACTIVE. Se8lapnutim aktivaéniho pedalu spustite laser.

S—

LI 457

-

LTI, LTI,

- (= « ™
it

"
FAVERAGE WATTE FAVERAGE WRTTS

-,

e d

4-‘-.-‘ '.u

AVERAGE WRTTS

(@ [810 DUAL 980
HOME WIF|
= 23
B ACTIVE (aktivni)

\ PREDVO ‘< i aktivni > MENU

(pohotovostni
rezim)

KLINICKY TIP

Optimalnich vysledkii dosahnete regulaci vykonu a rychlosti, kterou operator pohybuje Spiékou z optickych
vlaken.. Zuhelnaténi tkéné je nezadoucim nasledkem pili§ velkého vjkonu nebo pfili§ pomalého pohybu $picky
optického viakna. Vzdy pouZivejte co nejmensi vykon, ktery je nutny k dokonceni zakroku. ideaini reakce tkané
bude po ogetieni vykazovat jen malé nebo zadné zabarveni a povede k mensimu vedlejsimu poskozeni a

rychlejsimu hojeni.

Vyvarujte se proniknuti do periostu nebo jeho poskozeni a nepokousejte se laser pouZit na alveolarni kost. ProtoZe je
energie laseru pfitahovana melaninem a hemoglobinem, je tfeba pfi o3etfeni pacientd s tmavsimi
pigmentovanymi mékkymi tkanémi snizit vykon.
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OVLADANI, PROVOZ A POUZITI

03 - PRIPOJENI AKTIVACNIHO PEDALU

Prvni propojeni aktivagniho pedalu s laserovou jednotkou pfes Bluetooth je jednoduché.

ENTER YOUR PASSCODE

9 & 90 O
0O 0 0 O

Viozte dodanou lithium-iontovou baterii Zapnéte laserovou jednotku Zadejte pfistupovy kéd

AN\

(810] [DEa (30 < ACTIVE >

e ) N\

STBY
Zvolte pozadovanou vinovou délku Stisknutim tla¢itka ACTIVE zahajite Jednou sesldpnéte a uvolnéte aktivaéni
piipojeni Bluetooth mezi laserovou pedal. Pfipojeni se provede automaticky.

jednotkou a pedalem.

3 ol e

Po spravném pfipojeni se na displeji a
aktivaénim pedalu zobrazi indikator Aktivaéni pedal je vybaven ochrannym
Bluetooth a laser je v rezimu AKTIVNI. krytem, ktery zabrafuje nahodnému
spusténi laseru. Na ochranny kryt
neslapejte, protoze by mohlo dojit k
nahodnému poskozeni aktivaéniho pedalu.

SPAROVANI NOVEHO AKTIVAGNIHO PEDALU

Cheete-li pfidat novy aktivaéni pedal ke stavajicimu zafizeni Gemini EVO, postupuijte podle pokynii na strané 36.

16



OVLADANI, PROVOZ A POUZITI

02 - VYBER VLNOVE DELKY

Po zapnuti systému a spravném zadani elektronického pristupového kédu (strana 14) budete vyzvani hlasovym

potvrzenim "Please select wavelength" a dvéma blikajicimi grafikami vinovych délek k vybéru pozadované vinové délky.
Laser Gemini EVO 810+980 na mékké tkané miZe pracovat ve tfech rezimech vinové délky: pouze 810 nm, pouze 980
nm nebo dudini vinova délka. Rezim vinové délky musi byt zvolen pfed dalsim postupem, ale Ize jej kdykoli zménit.

Blikajici

Blikajici 980 G Vinova délka

Vinova déka & 81“

\

S\
e = &S

\ > e

Vybérem pozadované

Inové dé T = — ey
yovediyseons | EONE I

povoleno): l

t}3"810 STANDBY" /‘
I <} "980 STANDBY" [ \
}I"DUALN VINOVA DELKA | |
STANDBY" | S )

Pii vybéru vinové délky se zobrazi tfi moznosti vinové délky 810 / DUAL / 980, protoZe jsou to jediné nezbytné ikony,
kterych je tfeba se pii vybéru vinové délky dotknout.

15



OVLADANI, PROVOZ A POUZITI

01 — PRISTUPOVY KOD ELEKTRONICKEHO KLICE

Laser na mékké tkané Gemini EVO 810+980 je vybaven elektronickym kligovym kodem. Po zapnuti laserové jednotky
se ve spodni &asti uprostied obrazovky zobrazi obrazovka s kli¢em pro zadéni pfistupového kédu. Spravnou sekvenci
pfistupového kodu je tieba zadat na rozhrani Guided Touch Interface:

NAHORU, DOLU,
NAHORU, DOLU

ENTER YOIIA ARSSXCODE

© 900
oo _—

— o=

Laser Gemini EVO 810+980 na m&kké tkané je vybaven rozhranim GTI {Guided Touch Interface), coZ znamena, Ze se
zobrazi pouze ikony, které jsou pro dany zakrok dileZité. Pfi zadavani pfistupového kddu elektronického klice se
zobrazi pouze Sipky NAHORU a DOLU, protoZe to jsou jediné nezbytné ikony, kterych je tfeba se pfi zadavani
pfistupového kédu dotknout.

RIZENE DOTYKOVE ROZHRANI VYZADUJE VELM
LEHKY DOTYK, ABY FUNGOVALO EFEKTIVNE.

CiM LEHCI JE TLAK PRSTU, TiM VETSi JE
PRAVDEPODOBNOST, ZE DOTYK ZAZNAMENA,

14



RYCHLY START

Stahnéte si mobilni aplikaci =7

Zapojte napajeci zdroj

PH pocatetnim nastaveni pouZijte AC/DC napajeci zdroj po dobu nejméné jedné

hodiny, aby se baterie piné nabila. Zapojte napajeci zdroj do zasuvky stfidavého proudu
(AC) a pfipojte jej kodpovidajicimu konektoru na zadni strané systému.

Vlozte lithium-iontovou baterii do aktivacniho pedalu

Do bezdratového aktivaéniho pedalu vioZte dodanou lithium-iontovou baterii.

Zapnéte laserovou jednotku

Univerzaini tiagitko ON/OFF je membranovy spina¢, ktery vyZaduje
"Kiknuti" tiakem, aby se akiivoval.

ENTER YOUR PASSCODE Zadejte p‘r'istupovy kéd elektronického klice
® & O O 5_ Zadejte pristupovy kod elektronického klite na dotykovém rozhrani Guided Touch
QO O Q& O Interface pomoci tlagitkové Sipky nahoru a dold. Pofadi bezpecnostnich kédd je NAHORU,

DOLU, NAHORU, DOLLU. Po zadéni spravného kédu se zobrazi ikona zaskrinuti.

Vyberte pozadovanou vinovou delku

(18] 6_ Na dotykovém rozhrani vyberte pozadovanou vinovou délku laseru:

810 nm, dualni nebo 980 nm vinovou délku. : !
(=) "Vyberte prosim vinovou délku"

- Zvolte pozadované nastaveni vykonu
- art . e 15, &
0 g [ b Zvolte pozadované nastaveni vjkonu a aktivujte laser. (Strany 17-21)

smone noare.
T



PREHLED - SYSTEM DODAVANI VLAKEN

Fiber Delivery System je jedinegny a ergonomicky opticky kabel, ktery nelze odpoiit od laserové jednotky. Po
kaZdém oSetfeni pacienta je nutné nastavec vydistit a sterilizovat. Jednorazové $picky jsou uréeny pouze k
jednordzovému pouziti a po kazdém pouZiti pacientem musi byt zlikvidovany.

Postup &isténi a sterilizace naleznete na stranach 46-48,

Nastavec z efoxovaného hliniku )

Koncovkapro O Uleva od tahu viaken{3

osvétleni

Ototte proti sméru hodinovych ruéiéek
(Odstranit pro sterilizaci)

o

Hapticky senzor (HS) - pouze povoleno
$ postupy PBM

pticka koncovka
{nedotykat se)

| Ohybatelna trubice z nerezové oceli

o Optické viakno

12



Indikatory stavu pedélu o Viko pfihrédky pro baterii &<

1x dobijecl
lithium-iontova baterie

Aktivacni

Ochrana proti
PrekroenifZahaleni

(0 pat . mees s ||
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Laser Active se pfi seSlapnuti pedalu rozsviti zelené.

Aktivaéni pedal Gemini EVO je dodavan s dobijeci lithium-iontovou baterif. Pomoci dodaného kabelu micro-USB baterii
pfed pouZitim piné nabijte pfipojenim k portu USB na libovolném potitadi nebo pomoci sitové zastreky s USB
nabijetkou. indikator u portu pro nabijeni baterie bude pfi nabijeni éerveny a pfi piném nabiti modry.

Vaimnéte si, Ze nabijeni trva 5-6 hodin.

r— : - - — v 5

‘ <) UPOZORNENI: Termindl se g Stav nabijeni

| miZe velmi zahfat béhem . y

| nabijeni .Nabuenl
O VAROVANI:

1 ¥ Nabito
Rychlonabijeni je Kabel Micro-USB
zakazano.
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Laser Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané obsahuje nasledujici.

Laserova Aktivaéni pedal + 1x dobijeci lithium-
jednotka iontova baterie + kabel Micro USB

*Skute&né napajeni se miiZe {iSit od vyobrazeni *Skute€né bryle se mohou od obrazku tisit
Iniciované jednorazové Spicky (10) *AC/DC napéjeci zdroj *Ochranné bryle (x3)
Nastroj na ohybani je souéasti baleni
=== i POZNAMKA: Laser je dodavan s ji2 nainstalovanou lithium-iontovou baterii a systémem pro
i 7 prenos vlaken.

UPOZORNEN: PFi pfepravé pfistroje dbejte nalezité opatrnosti.

SOUGASTI JE TAKE: vstrazna laserova znatka, informace o laserové vjukové karté a uzivatelska
pFiruéka. Informace o zaruce jsou uvedeny na zadni strané uzivatelské prirucky.

UPOZORNENI: Na tomto zafizeni nejsou povoleny Zadné ipravy.

3 mm, 7 mm a 25 mm adaptéry PBM

POKYNY K VYBALOVANI

AZ budete pfipraveni vyjmout laser z pfepravniho obalu, pom(ize vam zastupce vyrobce nebo prodejce. NepokouSejte se

vybalovat laser Gemini EVO 810+980 na mékké tkané ani instalovat systém, aniZ byste si nejprve precetli tuto priruéku.

Pokud si nejste jisti jakymkoli aspektem montaZe, obratte se na zastupce zakaznického servisu nebo prodejce, ktery
vam pomtiZe.

INFORMACE O PREPRAVNICH OBALECH

Prepravni obal, ktery jste obdrZeli s laserem Gemini EVO 810+980 na mékké tkané, byl specialné navrZen pro bezpetnou
prepravu pfistroje. V pfipadé, Ze budete muset laser vratit k servisu nebo opravé, ponechte si prosim plvodni prepravni
obal.
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VAROVANI: Viditelné a neviditelné laserové zafeni - laserovy vyrobek tfidy IV. Vyvarujte se vystaveni oti nebo
pokoZky
piimé nebo rozptjlené zafeni.

UPOZORNENI: Laserovou ochranu oéi MUSI mit na sobé obsluha, pacient, asistent a viichni, kdo jsou pfitomni
pii aktivaci laseru. Ochrana o&i musi odpovidat specifikaci DIN EN207 pfiloha Il smérnice 89/686/EHS s
ochranou vinové délky 810 nm-980 nm a 10 nm OD 5+,

VAROVANI: Nikdy nesmérujte paprsek na oéi osob.

VAROVANI: Nedivejte se piimo do paprsku ani na zrcadlové odrazy.

VAROVANI: Nemifte laserem na kovové nebo reflexni povrchy, jako jsou chirurgické nastroje nebo zubni
zrcadla. Pfi pfimém namifeni na tyto povrchy se laserovy paprsek odrazi a vytvoii potenciéini
nebezpeti.

VAROVANi: Nikdy nepracujte s laserem bez nasazeného vlaknového &picky.

VAROVANi: Laserovy otvor na konci nasadce.

VAROVANI: Vystrazny stitek s laserovym otvorem je pipevnén na rukojeti systému.

VAROVANI: Pii odchodu od laseru Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané vzdy pfepnéte systém do
pohotovostniho rezimu.
bez dozoru na nékolik minut nebo mezi pacienty.

UPOZORNENI: PouZiti jinch oviddacich prvk(i nebo nastaveni nebo provadéni jinych postupt, neZ jsou
uvedeny v tomto dokumentu,
miiZe vést k nebezpe€nému ozafeni.

VAROVANI: V 24dném pfipadé neotvirejte kryt jednotky. Miize hrozit nebezpedi optického zafeni.

e

UPOZORNENI: Pouziti jiného nez uvedeného pfislusenstvi, s vyjimkou pfisludenstvi dodavaného nebo
prodavaného spolegnosti Ultradent Products, Inc., jako nahradnich dilit pro vnitfni nebo vnéjsi sougasti, mize
mit za nasledek zvyseni EMISI nebo snizeni IMUNITY laseru Gemini EVO 810+980 na mékkeé tkané. Viz
stranky 60-64 pro dalsi informace.
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Nedodrzeni bezpeénostnich opatfeni a varovani popsanych v této uzivatelské pfiruéce muze vést k vystaveni
nebezpeénym zdrojum optického zafeni. DodrZujte vSechny bezpeénostni pokyny a varovani.

UPOZORNENI: Ped pouzitim diodového laseru Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané si peclivé pfedtéte tento
navod.

UPOZORNENI: Pied pouzitim se ujistéte, Ze jsou viichni uzivatelé Fadné proskoleni. Poradte se se svym
distributorem
doporugeni pro §koleni. Povinné §koleni o laseru Gemini EVO se provédi prostfednictvim této piirucky.

UPOZORNENI: Toto zafizeni neupravuite bez autorizace vyrobce.

UPOZORNENI: Laserovy kouf afnebo dym miize obsahovat Zivotaschopné &astice tkani.

a4

UPOZORNENI: Opticky kabel vzdy navijejte po sméru hodinovych rugidek, abyste se vyhnuli poskozeni vidkna.
rozbitf. (Viz strana 33).

UPGZORNEMI: NepouZivejte v pfitomnosti hoflavych nebo hofeni podporujicich plynd.

UPOZORNER: Pred pouzitim na pacientovi vzdy vyzkousejte aktivaci pFistroje mimo tsta.

UPOZORNEMI: Tato jednotka byla navrzena a testovana tak, aby spliiovala pozadavky norem pro
elektromagnetické, elektrostatické a radiofrekvenéni ruseni. Pfesto miize existovat moZnost
elektromagnetického nebo jiného ruseni. K odstranéni ruseni mlze pfispét premisténi zafizeni.

UPOZORNEN: Zdravotnické elektrické pfistroje vyZzaduiji zvia$tni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt instalovany a uvedeny do provozu podle informaci o EMC uvedenych na
stranach 60-64 tohoto navodu.

UPOZORNENI: Pravidelné kontrolujte laserové bryle, zda se na nich netvoii diilky a praskliny.
UPOZORNEN: V pfipadé vyskytu abnormalniho vykonu prestaiite pfistroj pouzivat a postupujte podie pokyni

uvedenych v Easti o servisu a odstrafiovani zavad v této piirucce. |

Pfi pouzivani jakéhokoli chirurgického nastroje zaloZzeného na energii je nejdaleZitéjsi bezpetnost a vade pracoviété by
mélo zavést bezpednostni program pro diodovy laser Gemini EVO 810+980 pro mékké tkané. Pokud vase pracovisté jesté
nema bezpeé&nostniho pracovnika, mél by byt jmenovan pracovnik odpovédny za spravné pouZivani, bezpetny provoz a Gdrzbu
laserového systému Gemini EVO. Mezi jeho povinnosti by mélo patfit $koleni personélu ordinace ve vech aspektech
bezpetnosti systému a spravy laseru Gemini EVO a veskerého pfislusenstvi. Dal3i dotazy a ipy tykajici se feSenf problémi
mizete ziskat na telefonnim &isle 1 801 553 4574, Cheete-li zkontrolovat nejnovéjs aktualizace softwaru, stéhnéte si aplikaci
Gemini EVO ve webovém obchodé pro iOS nebo Android.
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FEDERALNI ZAKONY OMEZUJI PRODEJ :
 TOHOTO PRISTRO.E POUZE NA

| ZUBARE, LEKARE NEBO JINEHO
v CENCOVANEHO LEKAﬁE NEBO NA
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