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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Elincumplimiento de las precauciones y advertencias descritas en este Manual del usuario puede producir exposicion a fuentes de radiacion optica peligrosa. Le rogamos cumplir con todas las
instrucciones y advertencias de seguridad.

PRECAUCION:

- Lea estas instrucciones cuidadosamente antes de utilizar su laser de diodo Gemini 810 + 980.

- Aseglrese de que todos los usuarios estén capacitados adecuadamente antes de usar este producto. Consulte a su distribuidor en relacion a las recomendaciones de capacitacion.

- No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

- No utilizar en presencia de gases combustibles o que faciliten la combustion.

- Active el dispositivo probandolo siempre fuera de la boca antes de usarlo en un paciente.

- Esta unidad ha sido disefiada y probada para cumplir con los requisitos de las normas de interferencia electromagnética, electroestatica y de radiofrencuencias. Sin embargo, aiin asi es
posible que se presente interferencia electromagnética o de otro tipo. Reubicar el dispositivo podria ayudar a eliminar la interferencia.

- Los equipos electronicos médicos requieren precauciones especiales por cuanto a la compatibilidad electromagnética (CEM, o EMC, en inglés), por lo que deben instalarse y ponerse en
servicio segln la informacion CEM pertinente que se incluye en la seccion Guia sobre el entorno electromagnético de este manual.

- Inspeccione peridodicamente la proteccion ocular contra la luz laser en blsqueda de quiebres y fisuras.

La seguridad es de maxima importancia al utilizar instrumentos quiriirgicos que funcionan con energia, por lo que su consulta debe implementar un programa de seguridad para el laser
de diodo Gemini 810 + 980. Si su consulta aiin no posee un oficial de seguridad, debe designar a uno para que sea responsable de comprender el uso seguro, la operacion segura y el
mantenimiento del sistema laser Gemini. Sus deberes deben incluir capacitar al personal de la consulta en todos los aspectos relacionados con la seguridad del sistema y el manejo tanto
del laser Gemini como de todos sus accesorios.

ADVERTENCIA:

- Radiacion laser visible e invisible: evite la exposicion de ojos o piel a la radiacion directa o dispersada. Producto laser Clase IV.

- Eloperador, el paciente, el asistente y cualquier persona presente mientras el laser esté activo DEBE USAR proteccion de seguridad ocular contra sistemas laser. La proteccion ocular debe
cumplir con la especificacion DIN EN207 Anexo Il de la Directiva 89/686/EEC con proteccion contra longitud de onda de 810 nm- 980 nm y 10 nm de OD 5+ como el filtro de la compafiia NoIR
Laser modelo CYN.

- Jamas dirija ni apunte el haz hacia los ojos de una persona.

- No mire directamente hacia el haz o los reflejos especulares.

- No apunte el laser hacia superficies metalicas o reflectantes, tales como instrumentos quirlirgicos o espejos dentales. Si se apunta directamente hacia estas superficies, el haz laser se
reflejara y creara un peligro potencial.

- Jamas opere el laser sin una punta de fibra instalada.

- Apertura laser en el extremo de la pieza de mano.

- Etiqueta de advertencia sobre la apertura laser fijada a la pieza de mano del sistema.

- Deje siempre el sistema en modo de ESPERA cuando vaya a dejar el laser de diodo Gemini 810 + 980 sin supervision durante algunos minutos o entre pacientes.

- El uso de controles, ajustes o procedimientos que no sean los especificados en este documento pueden provocar una peligrosa exposicion a radiacion.

- No abra la carcasa de la unidad en ninglin momento. Existe peligro de radiacion dptica.

- El uso de accesorios que no sean los especificados, salvo aquellos proporcionados o comercializados por Ultradent Products, Inc., como piezas de repuesto para componentes internos o
externos, puede provocar un aumento en las EMISIONES o una menor INMUNIDAD del laser de diodo Gemini 810 + 980.

INCLUIDO EN LA CAJA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 incluye lo siguiente:

+  Sefal de advertencia laser

+  Informacion sobre la garantia
+ Cable USB

+  Manual del usuario

Unidad laser
NOTA: El laser se comercializa con la bateria de iones de litio y el
sistema dispensador de fibra preinstalados
> \ NOTA: Preste un nivel adecuado de precaucion al transportar la
m ' unidad
8l S;U'Zidr:s;?;if(a‘l)""r\lea"it’:;g"nreal *1a proteccion ocular real puede diferir con [a imagen ADVERTENCIA: No se permite ninguna modificacion a este equipo
Puntas desechables (10) *Suministro de alimentacion CC *Proteccion ocular (3)

INSTRUCCIONES DE DESEMPAQUE

Un representante del fabricante o representante de ventas puede ayudarlo cuando esté listo para extraer el laser de su contenedor de transporte. No intente desempacar el laser de diodo Gemini 810 +
980 e instalar el sistema sin antes haber leido este manual. Si no esta seguro acerca de alglin aspecto del procedimiento de armado, llame a su representante de servicio al cliente o al punto de venta
para obtener ayuda.

INFORMACION SOBRE EL CONTENEDOR DE TRANSPORTE

El contenedor de transporte que recibid con su laser de diodo Gemini 810 + 980 fue especificamente disenado para transportar el dispositivo de manera segura. En el poco probable evento de que
necesite devolver el laser para su reparacion o mantenimiento, guarde el contenedor de transporte original.
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INICIO RAPIDO

Enchufe el suministro de alimentacion
Durante la configuracion inicial, utilice el suministro de alimentacion CA/CC durante al menos una hora para asi cargar la bateria por completo. Enchufe el suministro de alimentacion a una
toma de corriente de CA'y conecte al puerto correspondiente de la parte posterior del sistema. (Figura 2.1)

Inserte las baterias AA en el pedal de activacion
Instale las (2) baterias AA incluidas en el pedal de activacion inalambrico. Al cambiar las baterias AA, recomendamos utilizar baterias ALCALINAS. (Figura 2.2)

Encienda la unidad laser

El boton de encendido/apagado universal es un interruptor de membrana que requiere presion para activarse. (Figura 2.3)

Ingrese la clave electronica
Ingrese la clave electronica en el teclado, utilizando las teclas de las flechas ARRIBA y ABAJO. El codigo de seguridad es ARRIBA, ABAJO, ARRIBA, ABAJO. Un icono de visto bueno aparecera
tras ingresar la clave correcta. (Figura 2.4)

Selecciona su longitud de onda deseada

Selecciona la longitud de onda deseada en el teclado: 810 nm, 980 nm o longitud de onda dual. (Figura 2.5) “Seleccione longitud de onda” e

Seleccione su ajuste de potencia deseado

Seleccione su ajuste de potencia deseado y luego active el laser. (Figura 2.6)

CONTROLES, OPERACION Y USO
01 - CLAVE ELECTRONICA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 para tejido blando posee un sistema de seguridad con clave electronica. Al encender la unidad laser, aparecera la pantalla de solicitud de la clave electronica
en la parte central inferior de la pantalla. La secuencia correcta (ARRIBA, ABAJO, ARRIBA, ABAJO) se debe ingresar en el teclado. (Figura: 1.2, Opciones: 6, 13, 6, 13)

02 - COMO SELECCIONAR UNA LONGITUD DE ONDA

Cuando el sistema esté encendido y se haya introducido la clave electronica correctamente, se le solicitara seleccionar la longitud de onda. Una confirmacion de voz dira “Seleccione longitud de
onda” y dos anillos de longitud de onda parpadearan. El laser de diodo Gemini 810 + 980 puede operar en tres modos de longitud de onda: s6lo 810 nm, s6lo 980 nm o longitud de onda dual. Se
debe seleccionar un modo de longitud de onda antes de proceder; sin embargo, el modo puede cambiarse en cualquier momento. (Figura: 1.2, Opciones: 3, 4, 8)

03 - CONEXION DEL PEDAL DE ACTIVACION
La conexion del pedal de activacion a su unidad laser mediante Bluetooth por primera vez es sencilla. (Consulte las Figuras: 2.2 - 2.9)
Instale las 2 baterias AA incluidas en el pedal de activacion. (Figura 2.2)
Encienda la unidad laser. (Figura 2.3)
Ingrese la clave. (Figura 2.4)
Seleccione la longitud de onda. (Figura 2.5)
Pise el pedal de activacion. La conexion entre el pedal de activacion y la unidad laser se realiza automaticamente. (Figura: 2.7)
Un indicador Bluetooth aparecera en la pantalla y en el pedal de activacién cuando esté correctamente conectado y el laser esté en modo Activo. (Figura: 2.8)
El pedal de activacion incluye un tope protector que evita la activacion accidental del laser. No pise el tope protector, ya que esto podria provocar un dafo accidental al
pedal de activacion. (Figura: 2.9)

04 - AJUSTE MANUAL DE LA POTENCIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 puede producir un maximo de 2.0 watts de potencia promedio. Para cambiar el ajuste de potencia manualmente, toque las flechas ARRIBA y ABAJO o 1ZQUIERDA
y DERECHA en el teclado. Cada toque de una flecha aumenta o reduce la potencia en 0,1 watts. Al mantener presionada una flecha se aumenta la velocidad en que el ajuste de potencia aumenta
o se reduce. Toque el botdn ACTIVO para dejar al laser en modo activo. Pise el pedal de activacion para activar el laser. (Figura: 1.2)

PUNTA CLINICA

Puede lograr los mejores resultados si regula la potencia de salida del laser y la velocidad en la que el operador mueve la punta de fibra. Carbonizar los tejidos es un efecto no deseado de usar
demasiada potencia o de mover la punta de fibra demasiado lento. Utilice siempre la menor cantidad de potencia necesaria para completar su procedimiento. El tratamiento ideal producira una
baja o leve decoloracion y se traducira en un menor dafio colateral y una sanacién mas rapida.

Evite penetrar o danar el periostio y no use el laser sobre hueso alveolar. Ya que la energia laser es atraida por la melanina y la hemoglobina, la potencia debe reducirse al tratar pacientes con
tejido blando de pigmentacion oscura.

05 - MODOS DE ESPERA Y ACTIVO DEL LASER

La seleccion ACTIVO/ESPERA del teclado sirve para un doble proposito. Activa (ACTIVO) y desactiva el laser (ESPERA). De manera predeterminada, el sistema se enciende en modo de espera. El laser no
puede activarse antes de seleccionar una longitud de onda. Cada vez que se toca la seleccion ACTIVO/ESPERA, el sistema alterna entre los modos Activo y Espera. Se escucha una confirmacion de audio
(a menos que la confirmacion de voz esté silenciada) y un icono para “ACTIVO” o “ESPERA” aparece cerca de cada indicador de longitud de onda. El haz apuntador rojo y la iluminacion de la punta son
visibles solo cuando el laser esta en modo Activo.

Cuando el sistema esta en modo Activo, tocar alguna seleccion que no sea ARRIBAy ABAJO o IZQUIERDA y DERECHA hara que el sistema regrese al modo de espera. Cuando el pedal de activacion se presiona
en modo Activo, el anillo indicador exterior de cada icono de longitud de onda en la pantalla parpadea para proporcionar un indicador visual de que el laser se esta disparando. Existe también una alerta
sonora cuando el laser se dispara. Por propdsitos de seguridad, se implementé un retraso del disparo del laser de 0,25 segundos para asi evitar una activacion accidental. (Figura: 1.2, Figuras: 31 - 3.4)
Sistema en modo de espera. (Figura 31)

Sistema en modo activo. (Figura 3.2)

Longitud de onda, modo de espera. (Figura 3.3)

Longitud de onda, modo activo. (Figura 3.4)

NOTA: Los anillos externos parpadean cuando el laser se esta disparando.

06 - AJUSTES DE LOS PROCEDIMIENTOS PREESTABLECIDOS

Toque la seleccidon de PROCEDIMIENTOS (Figura 1.2) para visualizar todos los procedimientos preestablecidos de cada categoria. Al seleccionar las flechas IZQUIERDA Y DERECHA (Figura 1.2.
Opciones: 5,7) se alternara entre las categorias ODONTOLOGIA GENERAL, ORTODONCIA O HIGIENE. Al seleccionar las flechas ARRIBA y ABAJO se alternara entre los procedimientos dentro de cada
categoria. El ajuste de potencia correspondiente a cada procedimiento aparece en el indicador de potencia cuando éste se resalta.
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CONTROLES, OPERACION Y USO

07 - AJUSTES DE LOS PROCEDIMIENTOS PREESTABLECIDOS

El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee 20 procedimientos preestablecidos en tres categorias: Odontologia general, Ortodoncia e Higiene. Dentro de cada categoria estan los procedimientos
de uso mas comin, junto a ajustes de potencia sugeridos. Utilice siempre la cantidad minima de potencia necesaria para realizar un procedimiento en particular. Tal vez sea necesario ajustar
la potencia manualmente dependiendo del paciente y de las necesidades del procedimiento.

Troughing Si 09w 12W 1w Punta iniciada
Gingivectomia St 1.0W 13W 12W Punta iniciada
Gingivoplastia Clase V Si 0.8W 1.0W 0.9W Punta iniciada
Recuperacion implantaria Si 13w 17W 15W Punta iniciada
Incision/Excision Si 1.0W 13W 12W Punta iniciada
Operculetomia St 14W 1.8W 16 W Punta iniciada
Fibroma Si 10W 13W 12W Punta iniciada
Frenectomia Si 11w 14W 13W Punta iniciada
ORTODONCIA CONTACTO 810 980 LONGITUD DE ONDA DUAL
Exposicion de clspide Si 0.8W 1.0W 09w Punta iniciada
Exposicion molar Si 10W 13W 12W Punta iniciada
Hiperplasia Si 10W 13W 12W Punta iniciada
Recuperacion implantaria Si 11w 14W 13W Punta iniciada
Ulcera aftosa No 0.6W 0.8W 07w Punta no iniciada
Frenectomia Si 10W 13W 12W Punta iniciada
Gingivoplastia Si 0.9W 12W 11w Punta iniciada
HIGIENE CONTACTO 810 980 LONGITUD DE ONDA DUAL
Desbridamiento de surcos St 0.4W 05W 0.4W Punta iniciada
Descontaminacion Si 07W 0.9W 0.8W Punta no iniciada
Ulcera aftosa No 0.6 W 0.8W 07W Punta no iniciada
Ulcera herpética No 0.6 W 0.8W 07w Punta no iniciada
Hemostasia St 0.8W 1.0W 0.9W Punta iniciada

Todos los ajustes de potencia se indican en Potencia promedio.

08 - COMO PERSONALIZAR LOS AJUSTES DE PROCEDIMIENTOS PREESTABLECIDOS

Los ajustes de procedimientos preestablecidos del laser Gemini pueden personalizarse. Para guardar su propio ajuste de procedimiento, presione PROCEDIMIENTOS (Figura 1.2) una vez para visualizar
los procedimientos preestablecidos en la pantalla; luego, navegue hacia el procedimiento que desee personalizar.

Al resaltarse un procedimiento en particular, mantenga presionado PROCEDIMIENTOS durante 3 segundos.

Escuchara dos bips audibles y el indicador de potencia y dial de potencia comenzaran a parpadear en la pantalla. Utilice las flechas ARRIBAJABAJO o IZQUIERDA/DERECHA (Figura 1.2, Opciones: 6, 13, 5,
7) para ajustar la nueva potencia promedio segiin lo desee.

Para guardar los ajustes, mantenga presionada la tecla PROCEDIMIENTOS durante 3 segundos. Escuchara dos bips audibles cuando el ajuste se haya guardado.
Para restablecer todos los ajustes de procedimiento preestablecidos a aquellos predeterminados de fabrica, presione PROCEDIMIENTOS una vez para visualizar los procedimientos en la pantalla, luego
mantenga presionada la tecla PROCEDIMIENTOS durante 10 segundos. Escuchara tres bips audibles cuando los ajustes se hayan restablecido.

09 - OPERACION DE LA PUNTA DESECHABLE

La punta de fibra desechable es relativamente flexible, pero puede romperse si se dobla en un angulo demasiado pronunciado. Utilice la herramienta dobladora incluida para ajustar la punta en el
angulo deseado. No doble la punta mas alla de lo que permite la herramienta dobladora.

Se acumulan residuos de proteina del tejido gingival en la punta de fibra durante la cirugia y el calor extremo que desarrolla deteriora la eficiencia dptica. Las fibras pueden fracturarse si se produce
una zona oscurecida de mas de 3-4 mm.

Cambie la punta de fibra 6ptica desechable seglin sea necesario o bien entre cada paciente. Las puntas vienen en un empaque sellado. Cada punta contiene un trozo de fibra pre separado y pre dividido.
Estan disefiadas para un solo uso y deben desecharse después de usarse. (Figuras: 41 - 4.4)

10 - INICIACION DE LAS PUNTAS DE FIBRA

Las puntas de fibra desechables Gemini de 5 mm son dnicas, ya que vienen preiniciadas. Esto quiere decir que el extremo de cada una de ellas posee un pigmento negro que ayuda a enfocar la energia
del laser en la punta. Todos los procedimientos que requieren extraer o cortar tejido blando requieren una punta iniciada. Sin embargo, algunos procedimientos requieren puntas sin iniciar, como es el
caso del tratamiento de Glceras aftosas donde no se extrae tejido.

Para asegurar que la punta permanezca iniciada al limpiarla con alcohol isopropilico tras un procedimiento, active y dispare el laser a 1watt de potencia promedio durante 1-2 segundos antes de limpiar
la punta. Esto garantizara que la preiniciacion no desaparezca durante el proceso de limpieza.

Cuando un procedimiento requiera una punta sin iniciar, quite el pigmento del extremo de la punta de fibra usando una gasa y alcohol isopropilico. La remocion del pigmento debe realizarse antes de
disparar el laser.

Las puntas de fibra desechables Gemini 7 mm vienen sin iniciar. Los procedimientos laser que no extraen tejidos, tales como la descontaminacion o el tratamiento de Ulceras aftosas, no requieren puntas

laser iniciadas. Una manera de iniciar la punta es frotar su extremo sobre papel de articular mientras dispara el laser a baja potencia. (Figura: 4.5)

NOTA IMPORTANTE: No todos los procedimientos con tejido blando necesitan una punta iniciada (u obscurecida) o hacer contacto con el tejido. Tales procedimientos que no necesitan hacer contacto con
el tejido utilizaran una punta NO iniciada, ya que para ser efectivas en el modo sin contacto la energia laser debe fluir sin impedimentos desde la punta hacia los tejidos objetivo. Siga el procedimiento
anterior para desiniciar una punta de fibra.

11- ILUMINACION DE LA PUNTA

La pieza de mano del laser de diodo posee una luz en la punta que proporciona una mejor visibilidad durante el tratamiento. Para alternar la intensidad de la luz entre BAJA, ALTA y DESACTIVADA, toque
la seleccidn de ILUMINACION DE LA PUNTA en el teclado. La luz LED permanecera encendida durante 3 segundos cuando no esté en modo activo.
Tenga en cuenta que la luz de la punta sera visible permanentemente sélo cuando el laser esté en modo Activo. (Figura: 1.2, Opciones: 2, 12)

12- SONIDO

Elnivel de volumen predeterminado del sistema es Medio. Toque la seleccion SONIDO en el teclado para ver los niveles de sonido. Ajuste el nivel de sonido tocando las flechas ARRIBA y ABAJO del teclado.
Para salir, toque cualquier tecla en el teclado. Esto confirmara y guardara su seleccion. El sistema recuerda el Gltimo ajuste de sonido utilizado al estar encendido. (Figura: 1.2, Opcion: 9)
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CONTROLES, OPERACION Y USO

13 - LUZ APUNTADORA

El nivel predeterminado de la luz apuntadora es Medio. Toque la seleccion LUZ APUNTADORA en el teclado para ver los niveles de la luz apuntadora. Ajuste el nivel de la luz apuntadora tocando las
flechas ARRIBA y ABAJO en el teclado. Para salir, toque cualquier tecla en el teclado. Esto confirmara y guardara su seleccion. El sistema recuerda el Gltimo ajuste de la luz apuntadora utilizado al estar
encendido. (Figura: 1.2, Opcion: 10)

14 - BATERIA E INDICADORES DE NIVEL DE LA BATERIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee una poderosa baterfa de polimeros de litio con nano niicleo capaz de proporcionar un dia completo de uso del laser y durar varios dias en modo de espera. Tan
solo conecte el suministro de alimentacion incluido a la parte posterior de la unidad y la carga comenzara inmediatamente.

Se recomienda cargar la unidad laser por completo antes de su uso inicial después de desempacarla.

Elindicador del nivel de bateria se ubica en la esquina superior derecha de la pantalla e indica el porcentaje de bateria restante.

G I'E 100% Tiempo en espera: 7 Dias Tiempo de uso: 1,5 horas
G :] 5% Tiempo en espera: 5 Dias Tiempo de uso: 1,0 horas
G. ] 50% Tlempo en espera: 3 Dias Tlempo de uso: 30 min - Tiempo en espera se refiere a cuando la unidad esta apagada y no esta en uso.
- Tiempo de uso se refiere al uso constante sin interrupciones.
G :] 25% Tiempo en espera: 1Dia Tiempo de uso: 15 min
- o “Conecte el suministro de
C :] 0% Se requiere un minimo de 60 minutos de carga antes del
primer uso

15 - SUMINISTRO DE ALIMENTACION

Utilice sélo el suministro de alimentacion incluida de 13V, 4A CA/CC para cargar la bateria del sistema y como fuente de energia alternativa para el laser. Durante la configuracion inicial, utilice el
suministro de alimentacion CA/CC durante una hora para asi cargar la bateria por completo.

Enchufe el suministro de alimentacion a una toma de corriente de CAy conecte al puerto correspondiente de la parte posterior de la unidad laser. Utilice solo el suministro de alimentacion incluido

con el sistema.

ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse solo a un sistema de corriente con un conductor a tierra protector.

16 - ENROLLADO DE LA FIBRA

La unidad laser incluye un sistema de enrollado de fibra para asi proporciona un método seguro y practico de manipular y almacenar el sistema de fibra dptica. Para almacenar la fibra correctamente,
enrolle siempre hacia la derecha para asi proteger y almacenar el cable de fibra dptica cuando no esté en uso. (Consulte las Figuras: 51 - 5.4)

El cable de fibra Optica transporta energia laser de los diodos hacia los tejidos objetivo Estas fibras estan hechas de un delgado vidrio de silice. Tenga en cuenta que hay peligros potenciales al insertar,
doblar pronunciadamente o asegurar de forma incorrecta las puntas de fibra 6ptica a la pieza de mano. No seguir estas recomendaciones puede provocar danos a la fibra, al sistema dispensador o dafar
al paciente, personal u operador del laser.

PRECAUCION: EVITE DANAR LA FIBRA. No enrolle la fibra hacia la izquierda. Hacer esto podria dafiar la fibra dptica y evitar que el laser funcione.

17 - IMAN DE LA PIEZA DE MANO

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta disefiado con un potente iman que asegura la pieza de mano en su lugar cuando el laser no esta en uso. Inserte cuidadosamente la pieza de mano detras de la
pantalla transparente sobre el cuello de la unidad laser y el iman mantendra la pieza de mano en su lugar. (Figura: 5.5)

18 - MODO OPERATIVO

El laser de diodo Gemini 810 + 980 entregara energia solo en pulsos de “modo de emision temporal” y esta optimizado para llevar eficientemente energia y proporcionar al operador un control ideal sobre
las temperaturas del tejido objetivo. El ancho del pulso es fijo y no puede ajustarlo el usuario. El operador s6lo debera ajustar la longitud de onda y la potencia promedio del laser.

19 - DETENCION DE EMERGENCIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 puede desactivarse inmediatamente en cualquier modo, en cualquier momento y en cualquier ajuste de potencia si se presiona el boton rojo STOP ubicado en la zona
frontal izquierda del sistema. (Figura: 2.10)

20 - BLOQUEO REMOTO (interruptor no incluido)

Ellaser de diodo Gemini 810 + 980 posee una funcion de bloqueo remoto que permite al dentista crear una sala de tratamiento laser dedicada con un conector de bloqueo remoto. Se instala un interruptor
en la puerta de entrada y se conecta con un cable a la unidad laser mediante un conector de 2.3 mm. Cuando la puerta se abre, el conector/interruptor genera un circuito electronicamente abierto
que desactiva las emisiones laser. Para usar la funcion de bloqueo remoto, se debe adquirir un conector/interruptor de bloqueo y cable. Contacte al fabricante para solicitar mas detalles. (Figura: 2:11)

A ELsimbolo de blogueo remoto aparece en la pantalla

21- PANTALLA ELECTROLUMINISCENTE TRANSPARENTE

El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee una pantalla electroluminiscente transparente (nica, la cual ofrece imagenes en alta resolucion que pueden visualizarse desde un campo de vision de hasta
170 grados.

La pantalla transparente esta especialmente disefiada con mas de un 80% de transparencia y un arco de 32 grados que permite un angulo de visién 6ptimo desde cualquier direccion. La luz es generada
por una delgada pelicula (menos de un micron de grosor) de un fosforo electroluminiscente especialmente disenado. (Figuras: 5.6 - 5.7)

ESPECIFICACIONES

Tipo de pantalla: electroluminiscente
Transparencia: 92%

Brillo: 300 cd/m™2

Color: Amarillo de banda amplia
Longitud de onda maxima: 582 nm

Voltaje: ~180V CA

Tiempo de respuesta: 1.8 ms

Tipo de vidrio: vidrio flotado

Grosor del vidrio: 11 mm fusionado

Grosor de la pelicula delgada: 1 micron
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PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

PAUTAS

El laser de diodo Gemini 810 + 980 no viene en condicion estéril ni tampoco debe esterilizarse antes de usarlo, a salvedad de la pieza de mano. Recomendamos los siguientes procedimientos de limpieza
y esterilizacion antes del uso inicial y tras cada uso subsecuente:

1. Elfabricante no suministra las puntas de fibra desechables esterilizadas, por lo que deben limpiarse con toallitas himedas con alcohol isopropilico antes de usarse. Las puntas deben desecharse en
un contenedor de desechos infecciosos (punzantes) tras cada uso. No existen procedimientos de reutilizacion o reprocesamiento indicados para las puntas de fibra desechables.

2. Elfabricante tampoco proporciona la pieza de mano de aluminio esterilizada, por lo que debe limpiarse y esterilizarse antes del uso inicial y tras cada uso siguiendo estas instrucciones:

LIMPIEZA  [Advertencia: El laser de diodo Gemini 810 + 980 y sus componentes no pueden limpiarse mediante un proceso de limpieza automatizada. |

El proceso de limpieza se realiza para eliminar la sangre, proteinas y otros contaminantes potenciales de las superficies y hendiduras de los accesorios reutilizables. Este proceso también puede reducir
la cantidad de particulas, microorganismos y patogenos presentes. La limpieza debe realizarse dentro de un maximo de 1 hora después del procedimiento y siempre antes de la esterilizacion:

1. Después de usar, extraiga cuidadosamente la punta de fibra desechable de la pieza de mano y deséchela en un contenedor para desechos infecciosos (punzantes).

2. Limpie la pieza de mano y cable de fibra adjunto utilizando una toallita himeda CaviWipes® o un producto equivalente para asi pre limpiar completamente las areas de todo el sedimento de gran
tamano. Asegiirese de limpiar el area roscada donde se fija la punta desechable.

3. Extraiga la carcasa de la pieza de mano siguiente las instrucciones de la pagina siguiendo. Utilice una toallita hiimeda sin usar para pre limpiar la rosca de la pieza de mano recientemente expuesta
y la tapa del extremo (comenzando desde el anillo toroidal y limpiando hacia el cable de fibra).

4. Utilice una toallita himeda nueva para mojar exhaustivamente todas las areas pre limpiadas, manteniendo todas las areas mojadas durante 2 minutos a temperatura ambiente (68° F/20° C). Tal vez
sea necesario usar reiteradamente toallitas himedas para asegurar que las superficies permanezcan visiblemente mojadas.

5. Inspeccione visualmente la pieza de mano para asegurarse de que no queden sedimentos visibles. De ser necesario, siga limpiando con CaviWipes hasta que no queden sedimentos visibles.

6. Limpie todas las areas expuestas de la pieza de mano con alcohol isopropilico para asi eliminar cualquier residuo que hayan dejado las toallitas CaviWipes®.

ESTERILIZACION CON VAPOR

El proceso de esterilizacion con vapor esta hecho para destruir microorganismos infecciosos y patogenos. Realice siempre el procedimiento de esterilizacion inmediatamente después de limpiar y antes
de usar, utilizando sélo los accesorios de esterilizacion aprobados por la FDA (EE.UU.) o con marca CE (Europa), tales como fundas de esterilizacion y bandejas para autoclave. (Figura: 6.1)

1. Posicione la carcasa de la pieza de mano en una funda para autoclave autosellable individual.

2. Deje en una bandeja para autoclave con el lado con papel hacia arriba; no apile otros instrumentos sobre la funda.

3. Deje la bandeja dentro de la camara autoclave y configure el ciclo a 135° C (275° F) durante un minimo de 15 minutos, con un tiempo de secado de 30 minutos.

4. Tras concluir el ciclo, extraiga la bandeja y deje enfriar y secar el articulo esterilizado. La pieza de mano debe permanecer en la funda de esterilizacién hasta usarse.

5. Reensamble la pieza de mano siguiendo estas instrucciones. (Figura 6:1)

1. Mueva la carcasa de la pieza de mano de aluminio hacia la izquierda para extraerla. (Figura: 61, Opcion: 1)

2. Extraiga la carcasa de la pieza de mano de aluminio para limpiarla y esterilizarla. (Figura: 631, Opcion: 2)

3. Se debe tener extremo cuidado de no danar accidentalmente el lente LED. (Figura: 61, Opcion: 3)
NOTA: El exterior de la unidad laser no se contamina rutinariamente con los procedimientos. El teclado y la pantalla electroluminiscente deben estar tapados con una pelicula adhesiva protectora clara,
reemplazable entre pacientes. Si el exterior de la unidad laser se contamina, éste debe limpiarse con toallitas hiimedas CaviWipes®, o equivalentes, para luego volver a cubrirse con una nueva cobertura
plastica protectora.

NO rocie desinfectante directamente sobre la unidad laser, ya que esto podria dafar la pantalla electroluminiscente transparente.
DO utilice materiales abrasivos para limpiar el laser o la pantalla.

Jamas apunte la punta laser directamente al rostro, 0jos o piel de personas mientras esté emitiendo energia.

RECOMENDACIONES PARA LOS PROCEDIMIENTOS
PAUTAS

Las siguientes pautas para procedimientos se ofrecen s6lo como una guia y se han desarrollado en base a informacion proporcionada por usuarios y educadores expertos en tecnologia laser. Revise
siempre el historial del paciente para evaluar las posibles contraindicaciones del uso de anestesia local u otras complicaciones.

Todos los procedimientos clinicos realizados con el laser de diodo Gemini 810 + 980 deben someterse al mismo juicio clinico y cuidado que se prestan a las técnicas e instrumentos tradicionales. El
riesgo del paciente siempre debe considerarse y comprenderse antes de realizar el tratamiento clinico. El odont6logo debe comprender completamente el historial médico del paciente antes de realizar
el tratamiento.

INDICACIONES DE USO

El uso particular y especifico del Laser de diodo Gemini 810 + 980 es remover, extirpar y coagular tejidos, principalmente en procedimientos quiriirgicos dentales; ademas, se comercializa como un
producto quiriirgico para uso en tejidos blandos durante tratamientos dentales. Los usuarios principales de este dispositivo en particular son odontdlogos, cirujanos orales y ortodoncistas que realizan
procedimientos en los que se debe remover, extirpar o coagular.
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CONSIDERACIONES AMBIENTALES Y SOBRE LAS INSTALACIONES

PAUTAS

Ademas de recibir una capacitacion adecuada en el uso de laseres para uso dental en tejidos blandos, los usuarios deben estar familiarizados y poseer experiencia en el uso de estos procedimientos
utilizando dispositivos electroquiriirgicos o tradicionales antes de realizarlos en pacientes con el laser de diodo Gemini 810 + 980. Los usuarios no experimentados deben recibir una capacitacion
adecuada antes de realizar tratamientos clinicos con la unidad laser Gemini.

Para garantizar el uso seguro del laser de diodo Gemini 810 + 980 en sus instalaciones, asegiirese de que la ubicacion designada sea compatible con las siguientes especificaciones.

REQUISITOS DE ALIMENTACION

Suministro de alimentacion CA/CC externo:
Potencia de entrada-110-120 VAC @ 60 Hz 700mA; 220-240 V CA @ 50Hz 350mA
Potencia de salida=6.0W # 13V CC a 4A maximo

CALEFACCION Y VENTILACION

Las condiciones del entorno operativos deben estar entre 10°-40°C (50°-104°F) con una humedad relativa de 95% o menos. Las condiciones ambientales de transporte y almacenamiento deben estar entre
-20° a 50°C (-4° a 122°F) con una humedad relativa de 10% a 95% o menos. La presion atmosférica debe estar entre 50kPa-106kPa en condiciones operativas, de transporte y de almacenamiento.

QUIMICOS Y GASES COMBUSTIBLES

Todos los gases que sean combustibles o soporten la combustion y que se utilicen en el area de operatoria donde se use el laser de diodo Gemini 810 + 980 deben cerrarse durante el procedimiento. Los
productos de limpieza u otros compuestos quimicos inflamables deben almacenarse en un area alejada del lugar de cirugia para asi evitar una posible combustion. No utilizar en presencia de oxigeno
terapéutico suplementario para pacientes con enfermedades respiratorias o relacionadas.

EVACUACION DEL HUMO

La evacuacion del humo se debe considerar al vaporizar tejidos. Se debe usar un sistema aspirador de alto volumen y los odontologo deben usar mascaras de alta filtracion de 0,1 micron o menos que
sean aptas para el control de virus y bacterias.

ACCESO OPERATORIO DURANTE EL USO DEL LASER

El acceso al area de tratamiento debe estar restringido mientras los laseres estén en uso. Una sefal indicando “LASER EN USO” se debe instalar en un area designada adyacente al lugar de acceso al
area de tratamiento.

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD GENERALES
PAUTAS

El uso seguro del laser de diodo Gemini 810 + 980 es responsabilidad del equipo dental completo, incluido el odontdlogo, cualquier operador del sistema y el oficial de seguridad de la consulta dental.

REQUISITOS DE COMERCIALIZACI‘C’)N EN RELACION CON LA
SEGURIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS (EE.UU.)

La Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA) tiene control sobre la venta y uso de todos los dispositivos médicos, incluido el laser de diodo Gemini 810 + 980. Los fabricantes de productos
sujetos a las normas de desempefio de la Ley Federal de alimentos, medicamentos y cosméticos, Capitulo V, Subcapitulo C, Control de radiacion de productos electronicos deben certificar el cumplimiento
de las regulaciones y entregar varios informes al Centro de dispositivos y salud radiologica (CDHR).

Para los fabricantes de laseres médicos (tales como el sistema laser de diodo Gemini 810 + 980), se requiere una revision adicional de la FDA en torno a la seguridad y efectividad del dispositivo. Las
companias que deseen comercializar un dispositivo laser médico o equivalente primero deben recibir la autorizacion de la FDA. El proceso de notificacion precomercializacion (510k) utilizado para el
sistema laser de diodo Gemini 810 + 980 se aplica a dispositivos que documentadamente sean sustancialmente equivalentes a los dispositivos Clase Il legalmente comercializados en la actualidad.

LICENCIA ESTATUTORIA PARA EL USO DEL LASER DENTAL

Normalmente, los estados o provincias no poseen requisitos de licencia que los dentistas deban cumplir en relacion al uso de dispositivos laser quirirgicos. Muchos estados, sin embargo, requieren que los
higienistas que vayan a utilizar laseres asistir a capacitaciones de licencia que incluyan una charla y un taller practico.

Los postulantes a la licencia deben aprobar una prueba de capacidad para asf certificarse antes de usar laseres. Estos cursos se entregan generalmente mediante miembros de la Academia de Odontologia Laser
que poseen credenciales como instructores. Tal capacitacion seria apropiada para el uso del sistema laser para tejido blando GEMINI 810+980

PROVISIONES DE LA OSHA

La seguridad del trabajador es responsabilidad del empleador y y esta regulada por la OSHA (Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional), una division del Departamento de Trabajo de los Estados
Unidos. La OSHA reconoce la norma ANSI Z136:1 como una fuente para analizar la seguridad de los laseres médicos.

Para obtener mas informacion, consulte el Manual Técnico de la OSHA (TED1 - 0.15A) Seccidn IlI, Capitulo 6, 1999. Se recomienda la presencia de un programa de seguridad en relacién al uso del laser,
para el bienestar tanto de sus pacientes como del personal de la oficina. También se recomienda revisar y cumplir con los requisitos estatales y provinciales de la organizacion de seguridad y salud.

PROVISIONES DE LA CSA

Este dispositivo debe instalarse y operarse segin la provision CAN/CSA-Z386-08 de la Asociacion de Normas Canadiense, por cuanto al uso seguro del aparato laser en su totalidad. Esta norma
proporciona una guia para el Sistema Laser de Cuidado de la Salud (HCLS) y esta hecha para ser usada por todo el personal asociado con la instalacion, operacion, calibracion, mantenimiento y
reparacion del HCLS. Esta norma incluye controles de ingenieria, de procedimientos y administrativos, ademas de la capacitacion en seguridad laser necesaria para la seguridad de pacientes y
profesionales de los cuidados de la salud.

CONTRAINDICACIONES

Tenga cuidado con las condiciones médicas generales que puedan contraindicar un procedimiento local. Tales condiciones pueden incluir alergia a anestesias locales o topicas, enfermedades
cardiacas, enfermedades pulmonares, trastornos hemorragicos y deficiencia del sistema inmune o cualquier condicion médica o medicamentos que puedan contraindicar el uso de ciertas fuentes de
luz/laser asociadas a este dispositivo. Se recomienda la autorizacién del médico de cabecera del paciente cuando exista duda en torno al tratamiento.

El laser de diodo Gemini 810 + 980 no esta indicado para procedimientos en tejido duro. El laser es atraido por la melanina, hemoglobinay, en cierta medida, el agua. Evite la exposicion prolongada a
la energia al trabajar sobre y alrededor de las areas cervicales del diente. Debido a la delgada capa de esmalte en esta area, la hemoglobina de la pulpa podria absorber energia provocando asi una
hiperemia pulpar. La exposicion extendida a tal energia podria provocar incomodidad en el paciente e incluso una necrosis pulpar.
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Si se usa correctamente, no hay efectos adversos conocidos para el uso del laser de diodo Gemini 810 + 980. Lea exhaustivamente y comprenda todas las advertencias, precauciones y

contraindicaciones de este manual antes de usar el producto.

PROTECCION OCULAR Y DERMICA

Mientras el laser Gemini esté en uso, los doctores, operadores del sistema, auxiliares, pacientes y quien esté en la operatorio debe usar proteccion ocular disenada para su uso con las longitudes de onda
de 800 nm y superiores asociadas a los laseres. La proteccion ocular debe cumplir con la Especificacion DIN EN207 Anexo Il de la Directiva 89/686/EEC con una densidad optica de OD+5 para el rango de

longitud de onda de 800 nm=1000 nm como, por ejemplo, el filtro modelo CYN de NolR Laser Company.

La Distancia de Riesgo Ocular Nominal (NOHD) es la distancia entre la fuente de emision laser y el punto donde ya no sobrepasa su Maxima Exposicion Permisible (MPE, el mayor nivel de radiacion
al que una persona puede exponerse sin efectos peligrosos o cambios bioldgicamente adversos en los ojos o en la piel). La Zona de Riesgo Nominal (NHZ) es el espacio dentro del cual el nivel de
radiacion directa, reflejada o dispersada durante una operacion normal sobrepasa la MPE adecuada. EL limite exterior de la NHZ es igual a la NOHD. La NOHD para personas que usan gafas de seguridad

recomendadas se indican en la siguiente Tabla 1.

Tabla 1: NOHD (PULGADAS/CM)

Con
RADIACION MPE mW Divergencia proteccion
FUENTE cm? Angulo ocular recomen-
dada
PUNTA DE FIBRA o o 1,04 in
1,66 22° (+/-1°) 2,65 cm

OPTICA (DIRECTO)

OPCIONES DE APAGADO DE EMERGENCIA:

Realice cualquiera de las siguientes acciones para detener las emisiones laser en caso de una emergencia real o posible. (Figuras: 210, 2.3, 2.7, 1.2 (Opcion: 12))

Presione el boton de emergencia “DETENCION". (Figura: 1.2, Opcion: 14)
Presione el boton de emergencia “EncendidofApagado”. (Figura: 1.2, Opcion: 15)
El circuito abierto del bloqueo remoto desactiva el laser. (Figura: 1.4, Opcion: 5)
Toque la seleccion ACTIVO/ESPERA del teclado. (Figura: 1.2, Opcién: 12)

Saque su pie del pedal de activacion. (Figura: 2.7)

ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA
Laser de diodo Gemini 810 + 980

Dimensiones de la unidad laser:
Dimensiones del pedal:

Peso:

Clasificacion laser:

Sistema dispensador:

Longitud de onda:

Potencia maxima:

Longitud de onda del haz apuntador:
Potencia del haz apuntador:
Divergencia del haz:

Rango de potencia:

Frecuencia del pulso:

Ancho del pulso

Ciclo de trabajo:

Confirmacion de voz:

Requisitos de alimentacion:
Corriente:

Bateria:

Frecuencia inalambrica:

Altitud operativa maxima:

6.7" (Largo) x 6.6” (Ancho) x 101" (Alto) - 17.2 cm (Largo) x 17.0 cm (Ancho) 25.7 cm (Alto)
61" (Largo) x 5.0” (Ancho) x 41" (Alto) - 15.5 cm (Largo) x 12.7 cm (Ancho) 10.4 m (Alto)
2.2 lbs - 1.0 Kg

Dispositivo laser Clase IV

Fibra optica

810 nm 0 980 nm £ 10 nm
Longitud de onda dual £ 10 nm (50% @ 810nm / 50% @ 980nm)

810 nm @ 2.0 Watts + 20%
980 nm @ 2.0 Watts + 20%
Longitud de onda dual @ 2.0 Watts *20%

650 £10 nm

5mW max.

617 mrad

01 Watt a 2.0 Watts promedio
50 Hz

Variable

Variable

si

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

lones de litio recargable de 111V
Bluetooth a 2.4 GHz

5.000 metros o 16.404 pies

EL LASER DE DIODO GEMINI 810 + 980 CUMPLE CON LAS SIGUIENTES NORMAS

IEC 60825-1 + IEC60601-1-2
ENJ/ES 60601-1 «  1EC60601-2-22
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REPARACIONES Y RESOLUCION DE PROBLEMAS

CALIBRACION

El laser de diodo laser Gemini 810 + 980 utiliza circuitos de estado sélido para vigilar constantemente la potencia de salida y ajustar la energia suministrada a los diodos del laser, a fin de mantener la
potencia de salida dentro de los ajustes definidos por el usuario. Si los niveles de salida estan a mas de # 20% del valor establecido, la unidad dejara de enviar energia al diodo laser y entregara una
Alerta de mensaje de error al operador.

Si esto ocurre, la unida debe apagarse y dejarse reposar durante unos cinco (5) minutos para luego volver a encenderse. Si el laser funciona al reintentarlo, significa que el microprocesador ha sido capaz
de realizar ajustes y la unidad trabajara normalmente. Si la unidad no logra disparar al reintentarlo, el dispositivo debe enviarse a recalibracion por parte del fabricante.

Se recomienda realizar una recalibracion al menos una Ve al afio para asi mantener la precision necesaria para la relacion entre la potencia indicada y la potencia real de salida. El laser de diodo Gemini
810 + 980 puede devolverse al fabricante para que éste lo recalibre. De manera alternativa, puede adquirirse un medidor de potencia laser calibrado, aprobado para su uso con dispositivos laser de 810
nm - 980 nm, a fin de comprobar la potencia de salida del laser. El medidor de potencia también debera calibrarse en intervalos recomendados por su fabricante.

La potencia de salida del laser debe revisarse a 0.5, 1.0, 1.5 y 2.0 watts. La potencia indicada debe estar dentro de un umbral de tolerancia de 20% en relacion a la lectura del medidor. De no ser asi, cambie
la punta de fibra. Si la potencia de salida esta fuera del umbral de tolerancia de 20%, el sistema debe devolverse al fabricante para que lo recalibre. Ni el usuario ni el contratista de servicio pueden
recalibrar la unidad laser, por lo cual no deben intentar este procedimiento.

INTERFERENCIA INALAMBRICA

Este equipo ha sido probado y aprobado por cuanto a su cumplimiento con los limites para dispositivos digitales Clase B, en relacion a la Parte 15 de la Reglas FCC. Estos limites estan disefiados para
proporcionar una proteccion razonable contra interferencias dafinas en una instalacion residencial. Este equipo genera y puede emitir energia de radiofrecuencias y, si no se instala y usa segin las
instrucciones, podria causar interferencias perjudiciales para las comunicaciones por radio.

Sin embargo, no hay garantia de que no haya interferencia en una instalacion en particular. Este equipo puede causar interferencia perjudicial para la recepcion de radio o television, lo cual puede
determinarse apagando y encendiendo el equipo.

TODAS LAS DEMAS CONDICIONES

En caso de que el laser de diodo Gemini 810 + 980 no funcione correctamente y que su representante de distribucion no pueda ayudarlo, debera devolver el sistema al fabricante para que lo repare. El
dispositivo no posee piezas reparables por el usuario. Se recomienda devolver el sistema en su caja de transporte original. De no estar disponible, se puede pedir una al momento de hablar sobre su
incidente de servicio con su representante de distribucion.

GUIA PARA LA RESOLUCION DE PROBLEMAS
¢POR QUE LA LUZ APUNTADORA ESTA APAGADA O ES APENAS VISIBLE?

CAUSA: 1-El laser esta en modo ESPERA.
2 - La punta desechable esta defectuosa.
3 - El cable de fibra 6ptica esta dafiado o roto.

SOLUCION: 1 - Toque la seleccion ACTIVO/ESPERA en el teclado para poner al sistema en modo Activo
2 - Reemplace la punta desechable por una nueva.
3 - El sistema debe enviarse al fabricante para su reparacion. Contacte a su representante de distribucion para obtener las instrucciones de devolucion.

éPOR QUE EL LASER DEJA DE DISPARAR A LA MITAD DEL PROCEDIMIENTO O NO ENCIENDE?

CAUSA: 1- El diodo del laser esta demasiado caliente y necesita tiempo para enfriarse antes de usarlo.
2 - Los niveles de salida son mayores al £ 20% del valor establecido.
3 - La carga de la bateria esta demasiado baja para operar el laser.

SOLUCION: 1- Deje pasar 10-15 minutos para que el laser se enftie.
2 - Apague la unidad laser y espere 5 minutos, luego enciéndala nuevamente. Si el laser funciona al reintentarlo, significa que el microprocesador ha sido capaz de realizar
ajustes y la unidad trabajara correctamente. Si la unidad no logra disparar al reintentarlo, el dispositivo debe enviarse a recalibracion por parte del fabricante.
3 - Enchufe el transformador y deje cargar la unidad laser durante 60 minutos. Puede seguir usando el laser inmediatamente después de conectar la fuente de alimentacion
externa.

PERDI LA CONEXION CON EL PEDAL DE ACTIVACION

CAUSA: 1- Interferencia inalambrica con el pedal de activacion.
2 - El pedal de activacion esta fuera de rango.

SOLUCION: 1- Resincronice el pedal: apague la unidad, espere 10 segundos y enciéndala nuevamente. Para resincronizar, pise el pedal de activacion tras seleccionar un modo de
longitud de onda.
2 - Acerque el pedal de activacion a la unidad laser.

¢POR QUE EL LASER NO DISPARA SI PISO EL PEDAL?

CAUSA: 1- Pedal de activacion no conectado.
2 - Las baterias AA del pedal de activacion tienen muy poca energia.
3 - El laser esta en modo Espera.

SOLUCION: 1- Revise si el indicador Bluetooth® del pedal de activacion esta encendido y si hay un indicador Bluetooth® en la parte superior derecha de la pantalla. Sialguno de los
indicadores esta apagado, resincronice el pedal: apague la unidad, espere 10 segundos y enciéndala nuevamente. Para resincronizar, pise el pedal de activacion
tras seleccionar un modo de longitud de onda.
2 - Cambie las dos baterias AA del pedal de activacion.
3 - Toque la seleccion ACTIVO/ESPERA para activar el laser.

ESCUCHO AL LASER DISPARANDOSE, PERO CORTA LENTAMENTE O NO CORTA

CAUSA: 1- La punta de fibra no esta iniciada.
2 - La punta de fibra no esta en contacto con tejido.
3 - El ajuste de potencia es demasiado bajo.

SOLUCION: 1- La punta de fibra debe iniciarse para cualquier procedimiento que necesite extraer tejidos.
2 - La punta de fibra debe estar en contacto con los tejidos objetivo cuando se necesite extraerlos.
3 - La unidad laser debe estar configurada en el ajuste de potencia adecuado para el procedimiento. Los procedimientos preestablecidos son un buen punto de referencia.
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REPARACIONES Y RESOLUCION DE PROBLEMAS

MENSAJES DE ERROR

Un mensaje de error parpadeara donde normalmente aparece el indicador de potencia.

VARIACION DE LA POTENCIA DE SALIDA

. ‘ . ‘ Si observa un codigo de error “OP” parpadeando en pantalla, significa que la potencia de salida del laser esta mas alla de la variacion de 20% % de regulacion.
-
PamN ’ Reinicie la unidad laser presionando el botdn de encendido/apagado. Si el problema persiste, contacte al fabricante para solicitar ayuda.
SOBRECALENTAMIENTO
." . ‘ El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta disefiado para realizar procedimientos quirlrgicos a una temperatura especifica. Una alta potencia y procedimientos prolongados
- pueden causar que la unidad laser se caliente hasta alcanzar sus umbrales de temperatura.

U

Espere algunos minutos para que la temperatura baje antes de reanudar las operaciones normales.

PEDAL DE ACTIVACION DESCONECTADO

.-‘ .-‘ El laser de diodo Gemini 810 + 980 posee un chip Bluetooth de largo alcance.

o’ Cd Revise las dos baterias AA del pedal de activacion y cambielas si es necesario. Pise el pedal de activacion una vez para reactivar la conexion con la unidad laser. El
’ ' ’ icono Bluetooth del pedal de activacion se volvera azul y el simbolo Bluetooth aparecera en la pantalla cuando el laser esté en modo Activo y el pedal de activacion esté
conectado exitosamente.

FALLA DE LA PANTALLA

‘f Si la pantalla electroluminiscente de vidrio no enciende, habra una advertencia de audio que indicara “Error de comunicacion con la pantalla”.

~ “SONIDO”
~ Conecte el suministro de alimentacion CA/CC a la unidad laser y reinicie el sistema presionando el botén de encendido/apagado. Si el problema persiste, contacte al

fabricante para solicitar ayuda.

CUMPLIMIENTO REGULATORIO
DECLARACION DE DOS PARTES FCC/INDUSTRY CANADA

Este dispositivo cumple con FCC Parte 15 y la licencia Industry Canada salvo la norma(s) RSS. La operacion esta sujeta a las siguientes dos condiciones: (1) este dispositivo no puede causar interferencia y
(2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluida aquella que pueda causar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

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

REGLAS RSS DE INDUSTRY CANADA:

Este dispositivo cumple con el Codigo de Seguridad de Health Canada. El instalador de este dispositivo debe asegurarse de que la radiacion de RF no se emita a un nivel que exceda los requisitos de
Health Canada.

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

GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Aviso: El laser de diodo Gemini 810 + 980 cumple con todos los requisitos de compatibilidad electromagnética de IEC 60601-1-2: 2014.

uide-lignes_direct/index-en

Los equipos electronicos médicos requieren precauciones especiales por cuanto a la compatibilidad electromagnética (CEM, o EMC, en inglés), por lo que deben instalarse y ponerse
PRECAUCION | en servicio segiin la informacién CEM indica en la siguientes tablas.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencias (RF) portatiles y moviles pueden afectar al equipo médico eléctrico.

ADVER- El uso de accesorios que no sean los especificados, salvo aquellos proporcionados o comercializados por Ultradent Products, Inc., tales como piezas de repuesto para componentes
TENCIA internos o externos, puede provocar una mayor cantidad de EMISIONES o una menor INMUNIDAD del laser de diodo Gemini 810 + 980.

Accessorios: Suministro de alimentacion de nivel médico, longitud maxima 1.8 metros (6 pies) Nimero de pieza de Ultradent: 8981

Pedal de activacion: Bluetooth inalamgrico a 2.4GHz Nimero de pieza de Ultradent: 8982

Descripcion: El pedal de activacion utiliza tecnologia Bluetooth BLE 4.0, la cual opera a una frecuencia de 2402 a 2480 MHz con potencia TX de +0dBm y sensibilidad RX de -93dBm y utiliza modulacion
GFSK. El fabricante preconfigura el pedal para que se sincronice sélo con la unidad laser Gemini que posea un identificador Gnico concordante. Esto evita la interferencia con otras tecnologias de RF
que pueda haber presentes.

Como medida de seguridad, cualquier término del vinculo Bluetooth entre el pedal de activacién y la unidad laser durante el uso provoca una detencion inmediata de cualquier emision laser. Consulte
la secion Reparaciones y resolucion de problemas de este manual en caso de tener problemas de conectividad entre la unidad lasery el pedal de activacion.

Este dispositivo ha pasado las pruebas de coexistencia inalambrica con dispositivos comunes que se encuentran en las consultas dentales a una distancia de separacion minima de 30 cm.
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GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

DEFINICIONES

Emision (electromagnética): Cuando una fuente emite energia electromagnética.
Inmunidad a interferencia: La capacidad de un dispositivo o sistema para funcionar sin errores incluso en caso de haber una interferencia electromagnética.
Nivel de inmunidad: El nivel méximo de cierta interferencia electromagnética que afecta a un dispositivo o sistema en particular, donde el dispositivo o sistema permanece operativo con cierto nivel

de desempenio.

EMISION ELECTROMAGNETICA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta hecho para operar en el siguiente entorno electromagnético. El cliente o usuario del laser Gemini debe asegurarse de usarlo en un entorno de tales caracteristicas.

PRUEBA DE EMISIONES CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO - GUTA
Emisiones de RF cumplen con GRUPO 1 El laser Gemini utiliza energia de RF s6lo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, las emisiones de RF son muy bajas y tienen poca probabi-
CISPRT lidad de causar interferencia en el equipo electronico cercano.
Emisiones de RF cumplen con
CISPR 11 CLASE B . ) - . - R - i~ .
El laser de diodo Gemini es apto para su uso en todo tipo de establecimientos, incluidos establecimientos domésticos y aquellos directamen-
. . te conectados a la red eléctrica pablica de baja tension que otorga energia a edificios domésticos.
Emisiones armonicas cumplen CLASEA
con IEC 61000-3-2
Emisiones de parpadeo/fluctua-
ciones de voltaje cumplen con IEC CUMPLE
61000-3-3

INMUNIDAD A INTERFERENCIA

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta hecho para operar en el siguiente entorno electromagnético. El cliente o usuario del laser Gemini debe asegurarse de usarlo en un entorno de tales caracteristicas.

INTERFERENCIA PRUE-
BA DE INMUNIDAD

NIVEL DE PRUEBA
1EC 60601-1-2

GUIA SOBRE EL

NIVEL DE CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO

Descarga elec-
troestatica (ESD)
cumplen con IEC
61000-4-2

1 6 kV de descarga al contacto

4 8 kV de descarga al aire

4 6 kV de descarga al contacto Los pisos deben ser de madera, concreto o bal-
dosas de ceramica. Si los pisos estan cubiertos
por material sintético, la humedad reativa debe

ser al menos 30%.

4 8 kV de descarga al aire

Rafaga/rapidos transi-
torios eléctricos

cumple con IEC
61000-4-4

+1KkV para las lineas
de entrada y salida

£2 KV para las lineas de sumi-
nistro de alimentacion

+1kV para las lineas

B La calidad de la linea de suministro de alimen-
de entrada y salida

tacion debe ser la tipica del entorno comercial
£ 2 kV para las lineas de sumi- u hospitalario.
nistro de alimentacion

Voltajes de sobrecar-
ga cumplen con IEC
61000-4-5

£1KkV en modo diferencial

%2 KV de voltaje en modo
comin

ERepcildice ey La calidad de la linea de suministro de alimen-

tacion debe ser la tipica del entorno comercial

%2 kV de voltaje en modo § A
0 u hospitalario.

comiin

Las bajas de vol-
taje, interrup-
ciones breves y
variaciones del
suministro de
alimentacion
cumplen con IEC

<5% U,
(>95 % de baja en U,)
para ciclo de 0.5

40% U,
(60 % de baja en U,)
para 5 ciclos

70 % U,
(30 % de baja en U,)
para 25 ciclos

<5% U,
(>95 % de baja en U,)
para ciclo de 0.5 La calidad de la linea de suministro de alimen-
tacién debe ser la tipica del entorno comercial
40 % U, u hospitalario.
(60 % de baja en U,)
para 5 ciclos Si el usuario del laser Gemini necesita que siga
funcionando tras interrupciones del suministro
de ali ion, se recomienda ali al
laser Gemini con un suministro de alimentacion
ininterrumpible o una bateria.

70 % U,
(30 % de baja en U,)
para 25 ciclos

RF irradiadas 80 MHz a 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

61000-4-11
<5 % U, <5% U,
(>95 % de baja en U;) (>95 % de baja en U;)
Para5s Para5s
Lai frguéer;uas de La frecuencia de potencia de los campos mag-
potecia de (EZIme%o 3A/m 3A/m néticos debe estar en los niveles caracteristicos
magnetico de un entorno comercial u hospitalario tipico.
Hz) cumplen con IEC
61000-4-8
PRUEBA DE NIVEL DE PRUE- NIVEL DE CUMPLI- GUIA SOBRE EL _
INMUNIDAD BA IEC 60601 MIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO
R.zw"d“' 3Vrms 3Vrms Los equipos de radio portatiles y moviles no deben usarse dentro del rango de separacion recomendado para la unidad laser Gemini y sus cables, el cual se calcula
IcéCaGS‘IOOO—A—G 150 kHz a 80 MHz en base a la ecuacion pertinente a la frecuencia de transmision que corresponda.
3V/m 3V/m Distancia de separacion recomendada

d=[1.21vP
d=[1.2] VP a 80 MHz hasta 800 MHz
d=[2.3] VP a 800 MHz hasta 2,5 GHz

Donde P es la potencia de salida nominal del transmisor en watts (W) especificada por el fabricante del transmisor y d es la separacion de trabajo recomendada
en metros (m).

Las fuerzas de campos de los trasmisores de RF, segiin lo determine un estudio electromagnético del lugar deben ser menores al nivel de cumplimiento® en cada
rango de frecuencia.

Es posible que ocurra interferencia habiendo cerca equipos que posean el siguiente simbolo grafico.
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GUIA SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

NOTAS

El rango de frecuencia superior se aplica a los 80 MHz y 800 MHz.

La fuerza de los campos de transmisores fijos, tales como estaciones de radio para teléfonos (celulares/inalambricos) y radios de tierra moviles, radioaficionados, transmision de radio AM y FM y
transmision de television, no pueden predecirse teéricamente con precision. Se recomienda un estudio del lugar para determinar el entorno electromagnético resultante de transmisores estacionarios
de alta frecuencia. Si la fuerza del campo medida en el lugar donde se utiliza el laser Gemini 810 +980 sobrepasa el nivel de cumplimiento de RF indicado anteriormente, se debe vigilar la unidad
laser Gemini por cuanto a su funcionamiento normal. Si se observan caracteristicas de un funcionamiento inusual, tal vez sea necesario tomar medidas adicionales tales como la reorientacion o
reposicionamiento del laser de diodo Gemini 810 + 980.

Sobre el rango de frecuencia de 150kHz a 80MHz, las fuerzas de los campos deben ser menores a 3V/m.

ESPACIO DE SEPARACION

El laser de diodo Gemini 810 + 980 esta hecho para operar en un entorno electromagnético donde se haya comprobado la interferencia de altas frecuencias. El cliente o usuario del laser Gemini puede
ayudar a evitar la interferencia electromagnética si sigue las distancias minimas entre los dispositivos de comunicacién de RF moviles y portatiles (transmisores) y la unidad laser Gemini. Estos valores
pueden variar segin la potencia de salida del dispositivo de comunicacion relevante como se especifica a continuacion.

POTENCIA NOMINAL DE ESPACIO DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DE TRANSMISION [M]
SALIDA MAXIMA DEL TRANS-
MISOR [W] 150 KHZ A 80 MHZ 80 MHZ A 800 MHZ 800 MHZ A 2,5 GHZ
d=[1.2] VP d=[1.2] VP d=[2.3]1VP

0,01 0,12 012 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no esté especificada en la anterior tabla, el espacio de separacién recomendado d en metros (m) puede determinarse usando la ecuacién
de la columna correspondiente, donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en watts (W) especificada por el fabricante del transmisor.

Acotacion 1: El rango de frecuencia superior se aplica a los 80 MHz y 800 MHz.

Acotacion 2: Estas pautas podrian no aplicarse en todos los casos. La propagacion de ondas electro

GARANTIA

El vendedor garantiza que los productos estan libres de defectos en sus materiales y fabricacion durante un periodo de dos afios a contar de la fecha de envio, a salvedad

gnéticas es infl iada por su absorcion y reflexion en edificios, objetos y personas.

de los articulos consumibles. Si dentro de tal periodo se demuestra, a satisfaccion del vendedor, que algin producto esta defectuoso, éste se (i) reparara utilizando piezas
nuevas o reacondicionadas o (ii) reemplazara por un producto nuevo o reacondicionado a discrecion individual del vendedor. Tal reparacion o reemplazo sera obligacion Gnica
del vendedor y la Gnica accidn reparatoria en favor del comprador bajo esta garantia; ademas, tal accion quedara condicionada, a opcion del vendedor, a la devolucion de
los productos al vendedor, libre a bordo, a su fabrica. Esta garantia cubre solo problemas con productos que se deriven de defectos en sus materiales o fabricacion durante
uso ordinario. No se cubren productos con problemas causados por alguna otra razon, incluidas, pero no limitandose a, actos de fuerza mayor, modificaciones a partes o a
la totalidad del producto, pruebas inadecuadas, ensamblaje deficiente, manipulacion deficiente, mal uso, negligencia, ajustes, alteraciones a los productos, uso inadecuado

contrario a las instrucciones actuales en relacion con la instalacion, mantenimiento u operacion, o contrario a las normas de la industria en relacion con la potencia de
entrada aceptable.

ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS REPRESENTACIONES Y GARANTIAS, EXPLICITAS O IMPLICITAS; ADEMAS, EL VENDEDOR EXPRESAMENTE RENUNCIA
A LAS RESPONSABILIDADES DE Y EXCLUYE CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA CUALQUIER PROPOSITO EN PARTICULAR. EL VENDEDOR NO
TENDRA OBLIGACION O RESPONSABILIDAD ALGUNA DE REEMBOLSAR CUALQUIER PROPORCION DEL PRECIO Y NO SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO O PERDIDA DE GANANCIAS
ESPECIALES, EJEMPLARES, INCIDENTALES, CONSECUENCIALES O PUNITIVOS, O DE DANOS A PERSONAS O LESIONES RELACIONADAS CON LA COMPRA O USO DE ESTE INSTRUMENTO.
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FABRICANTE

INDICA LA COMPANIA FABRICANTE

[

TRANSPORTAR VERTICALMENTE, CON
LAS FLECHAS HACIA ARRIBA

FECHA DE FABRICACION

INDICA LA FECHA Y ANO DE FABRICACION

ERAGIL - MANIPULAR CON CUIDADO

NOMERO DE PIEZA DEL CATALOGO

INDICA EL NUMERO DE PIEZA DEL FABRICANTE

Yy
®

NO USAR SI EL EMPAQUE ESTA DANADO

NUMERO DE SERIE

INDICA EL NUMERO DE SERIE DE LA PIEZA DEL
PRODUCTO

40°C
104°F
0°C
32°F

TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO
RECOMENDADA

DECLARACION DE PRESCRIPCION

LA LEY FEDERAL RESTRINGE LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO BAJO ORDENES DE UN DENTISTA
0 MEDICO, O BIEN DE OTRO PROFESIONAL
MEDICO LICENCIADO.

’[— 06kPa
70kPa

LIMITACION DE PRESION ATMOS-
FERICA

ADVERTENCIA LASER

INDICA QUE EL SISTEMA CONTIENE UN LASER

,’—95%
10%

RANGO DE HUMEDAD
RELATIVA

ADVERTENCIA:

INDICA POSIBLE EXPOSICION A RADIACION
LASER ROJA E INFRARROJA

MANTENGA ALEJADO DEL CALOR/
LUZ SOLAR

APERTURA LASER

INDICA DESDE DONDE EMERGE LA ENERGIA LASER

PIEZA DE MANO

Apertura laser

ETIQUETA UNIDAD

ETIQUETA DEL PEDAL

SIMBOLOS

DESCRIPCION

ETIQUETA DEL
CODIGO DE
BARRAS

ETIQUETA DEL
CODIGO DE
BARRAS

EEGE

PIEZA APLICADA TIPO B

LA PIEZA APLICADA NO ES CONDUCTIVA PARA
EL PACIENTE

CONSULTE EL MANUAL DEL USUARIO

DETENCION DEL LASER

INTERRUPTOR DE EMERGENCIA PARA DETENER
LA POTENCIA DE SALIDA DEL LASER

RADIACION NO IONIZANTE

MANTENGA SECO

DIRECTIVA DE DESCARTE DE APARATOS
ELECTRICOS Y ELECTRONICOS DE EUROPA
(OCCIDENTAL (WEEE)

Title Block.Number**:1005504-

Rev:01

85

Title Block.Lifecycle Phase:Production



