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WSTEP

Gratulujemy zakupu systemu laserowego Epic Pro!

Niniejsza instrukcja obstugi sluzy do zapoznania si¢ z dziataniem i funkcjami systemu
laserowego. Zapoznaj si¢ doktadnie z niniejszy podrecznikiem uzytkownika przed uzyciem
systemu i postepuj zgodnie z instrukcjami i ostrzezeniami dotyczacymi bezpieczenstwa w nim

zawartymi.

Doceniamy Twoje zaangazowanie w rozwdj wiedzy 1 lepszej opieki nad pacjentami.
Gwarantujemy, ze inwestycja w t¢ technologi¢ jest solidnym fundamentem skutecznego

rozwoju twojej praktyki.

Zespot BIOLASE




OPIS

System laserowy Epic Pro to urzadzenie chirurgiczne przeznaczone do wykonywania
szerokiej gamy zabiegow chirurgicznych na tkankach migkkich w jamie ustnej oraz do

wybielania zebow.

Urzadzenie Epic Pro wykorzystuje diod¢ jako zrodto polprzewodnikowe niewidzialnego
promieniowania podczerwonego.

Energia jest przekazywana do miejsca leczonego za pomocg elastycznego $wiattowodu
podtaczonego z jednej strony do zrddla lasera, a z drugiej do prostnicy. Dostgpne sg rozne
typy koncowek jednorazowych przeznaczonych 1 zoptymalizowanych do réznych

zastosowan. Urzadzenie jest aktywowane za pomoca bezprzewodowego sterownika noznego.

Jest to urzadzenie dostgpne w ograniczonej sprzedazy, przeznaczone wytacznie dla lekarzy i
stomatologbw do zastosowan zawodowych. Obsluga niniejszego urzadzenia wymaga
odpowiedniego przeszkolenia klinicznego i1 technicznego. Niniejszy podrecznik zawiera

instrukcje dla lekarzy, ktérzy odbyli odpowiednie szkolenie.

Prawidtowo obstugiwane i konserwowane urzadzenie Epic Pro bgdzie cennym dodatkiem do
wyposazenia gabinetu. W celach serwisowych nalezy kontaktowaé¢ si¢ z serwisem firmy
BIOLASE w Stanach Zjednoczonych, dzwoniac pod numer 1-800-321-6717. Uzytkownicy
przebywajacy poza obszarem Stanéw Zjednoczonych powinni kontaktowaé si¢ z

autoryzowanym przedstawicielem firmy BIOLASE.



2. WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Urzadzenie Epic Pro z chirurgiczng operacja laserowg (Automatic Power Control), moze by¢
wykorzystywane w trybie kontaktowym lub bezdotykowym do nacinania, wycinania,
odparowywania, ablacji, hemostazy lub koagulacji tkanki migkkiej tkanki w jamie ustnej, w
tym dzigset brzeznych i migdzyzgbowych oraz nabtonka zewngtrznego dzigsetl, a takze do
nastepujacych zastosowan:

* Frenektomia

* Debridement — odkazanie kieszeni przyzebnej

* Frenotomia

* Nacinanie oraz drenaz ropni

* Biopsja

* Retrakcja dzigsta przed wyciskiem

* Operkulektomia

* Papilektomie ustne

* Odzyskiwanie i usuwanie implantow

» Westibuloplastyka

* Gingiwektomia

* Wycinania zmian btony §luzowej

* Gingiwoplastyka

* Odstonigcie zatrzymanych podzigstowo zgbow

* Leukoplakia

* Przedtuzanie korony

 Usuwanie tkanek hiperplastycznych

* Usuwanie tkanki granulacyjnej

* Zabiegi platowe z uzyciem lasera

* Debidement kieszeni przyzebnej (usunigcie tkanki chorej lub migkkiej tkanki w stanie

zapalnym w kieszonce przyzebnej)

Urzadzenie laserowe Epic Pro, uzywane w trybie pulsacyjnym lub ciaglym, jest przeznaczone
do zastosowania w chirurgii ogoélnej do wykonywania naci¢¢/wycie¢, odparowania, ablacji i

koagulacji tkanek migkkich.



2. WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Urzadzenie laserowe Epic Pro, uzywane w trybie stykowym Iub bezstykowym, jest
przeznaczone do zastosowania do wykonywania naci¢¢, wycie¢, odparowania, ablacji,
hemostazy lub koagulacji wewnatrzustnej 1 pozbawionej jamy ustnej migkkiej tkanki migkkiej
(w tym dzigsta marginalnego i mig¢dzyzebowego oraz wykltadziny nablonkowej wolnej
dzigset). Przyktady obejmuja:

* Frenektomia

* Debridement — odkazanie kieszeni przyzebne;j

* Frenotomia

* Nacinanie oraz drenaz ropni

* Biopsja

* Retrakcja dzigsta przed wyciskiem

* Operkulektomia

* Papilektomie ustne

* Odzyskiwanie i usuwanie implantow

* Operkulektomia

* Gingiwektomia

* Wycinanie zmian btony §luzowej

* Gingiwoplastyka

* Odstonigcie zatrzymanych podzigstowo zgbow

* Leukoplakia

* Przedtuzanie korony

 Usuwanie tkanek hiperplastycznych

* Usuwanie tkanki granulacyjnej

* Zabiegi platowe z uzyciem lasera

* Hemostaza tkanek po pobraniu przeszczepu

* Pulpotomia

* Leczenie wrzodoéw aftowych

* Pulpotomia jako uzupetnienie terapii kanatowej

* Debidement kieszeni przyzebnej (usunigcie tkanki chorej lub migkkiej tkanki z zapaleniem
w kieszonce przyzebnej)

« Swietlna aktywacja materialéw do wybielania zebow



3. SPECYFIKACJE

3.1. INFORMACJE OGOLNE

e Wymiary 7,25 cala (S) x 4,5 cala (W) x 6,5 cala (D)
(18,4 x 11,4 x 16,5 cm)

e Masa 4 funty / 1,8 kg

3.2.DANE ELEKTRYCZNE

Napigcie robocze

100-240 V ~ przy 1,2/0,5 A

e (zestotliwos¢ 50/60 Hz
e Bezpieczniki zewngetrzne Brak
e  Wilacznik gléwny Wytacznik zasilania

Odcigcie zdalne
Przelacznik zatrzymywania

Zdalna blokada

Przycisk zatrzymania awaryjnego

3.3 LASER
e Klasyfikacja lasera vV @)
e Medium Dioda potprzewodnikowa
e Dlugosc¢ fali 940 +20 nm
e Moc maks. 25W
e Doktadno$¢ mocy +20%
e Tryby pracy Ciagly, modulacja impulsowa
e Srednice koncowek $wiattowodu 300 pm, 400 um
e (Czas trwania impulsu 10us—100 ms
e Maks. energia impulsu 3,01
e (Czestotliwo$¢ powtarzania impulsow Do 20 kHz (do celow referencyjnych)
e NOHD (odl. zagroz. dla wzroku) 4,77 metra
e Rozbiezno$¢ wigzki 0,22
e Standardowa dtugos¢ swiatlowodu Sstop (1,8 metra)

3.4.INNE ZRODLA SWIATLA

Wiazka celujaca

Dioda laserowa, maks.
5 mW, 450-680 nm, klasa 3R



4. OPIS CZESCI WCHODZACYCH W SKLAD SYSTEMU
4.1. KOMPONENTY SYSTEMU

W sktad systemu Epic Pro wchodza nastepujace elementy:
. Konsola lasera
. Modut zarzadzania $wiattowodem
. Przewéd $wiattowodowy
. Pudetko z prostnicg (dwupak)
. Zestaw koncowek chirurgicznych (aktywowanych i nieaktywowanych)
. Sterownik nozny
. Trzy (3) pary okular6w ochronnych

. Zasilacz/adapter

O 0 9 N U K~ W N =

. Przewdd zasilajacy (po jednym (1) w standardzie amerykanskim i migedzynarodowym)

10. Pudetko z foliami ochronnymi na wyswietlacz (jednorazowe — 30 sztuk)

11. Kabel ze zdalng blokada

12. Baterie AAA (2)

13. Zestaw powitalny (zawiera podrecznik uzytkownika, ostrzezenie o promieniowaniu

laserowym)

0 OSTRZEZENIE: Modyfikowanie tego urzadzenia jest niedozwolone.

4.2. INFORMACJE OGOLNE

Na system Epic Pro sktadajg si¢ trzy elementy:

1. Konsola gléwna
2. Uktad doprowadzania $wiatlowodu (kabel $wiattowodowy, prostnica chirurgiczna,
koncowki)

3. Sterownik nozny




4.0PIS CZESCI WCHODZACYCH W SKLAD SYSTEMU

KONSOLA GLOWNA

Przenos$na konsola, oparta na podstawie stotu, wyposazona jest w laser diodowy i wszystkie
elementy zasilajgce laser. Ekran dotykowy graficznego interfejsu uzytkownika (GUI)
umozliwia nawigacje pomigdzy ekranami, wybieranie procedur, wprowadzanie i/lub zmiang

ustawien, wyswietlanie statusu systemu itp. (rysunek 4.1).

UKEAD DOPROWADZANIA SWIATLOWODU

Ten uktad jest oddzielnym komponentem, ktéry polaczony jest z konsola. Zapewnia on
utrzymanie lacznosci pomigdzy kablem $wiattowodowym a uchwytem prostnicy (rysunek
4.1).

KABEL SWIATLOWODOWY
Kabel $wiattowodowy poprzez prostnice i koncowke przekazuje promieniowanie laserowe z

konsoli laserowej do tkanki docelowe;.

PROSTNICA CHIRURGICZNA
Jest to wielokrotnego uzytku czg$¢ uktadu doprowadzania $wiattowodu, ktéra moze by¢
odlaczana od kabla. Prostnica to przewdd, przez ktory energia lasera przeplywa z kabla

swiattlowodu do koncowki.

KONCOWKI
Koncéwki dostarczaja energi¢ generowang przez laser 1 przesylang przez kabel

Swiattowodowy do miejsca leczenia.

,__—-—-—"""l( £ Kontrolka mocy i statusu

Interaktywny ekran dotykowy ——

Przycisk zatrzymania awaryjnego—

" . .
———— Uklad doprowadzania S$wiattowodu i
prostnica chirurgiczna



4.0PIS CZESCI WCHODZACYCH W SKLAD SYSTEMU

PRZELACZNIK NOZNY
Epic Pro jest aktywowany za pomoca przetacznika noznego zaprojektowanego do pracy z

wykorzystaniem technologii bezprzewodowej. Jest on zasilany przez dwie (2) baterie AAA

(instrukcje na temat instalacji jak zainstalowaé/wymieni¢ baterie mozna znalez¢ w rozdziale

11).

Laser Epic Pro emituje energi¢ lasera tylko
podczas dziatania lasera w trybie gotowosci gdy

naciskany jest przelagcznik nozny. Przelacznik

nozny i laser sa sparowane fabrycznie.

Przetacznik nozny jest
pokrywa. W celu uzyskania dostgpu do wnetrza
przetacznika, nalezy nacisng¢ pokrywe (rysunek

4.2).

Trzy oddzielne wskazniki LED sg wys$wietlane na

tylnym panelu przetacznika noznego.

chroniony metalowa

Przelacznik
nozny

Wskaznik LED Status
Bursztynowy Migajacy lub staly | Wystapit  krytyczny blad; odpowiednia
sygnat informacja dotyczaca bledu pojawi si¢ na
ekranie.

Niebieski Staty sygnat Trwa laczenie przelacznika noznego z laserem
lub faczenie przetacznika noznego z laserem
przebieglo prawidtowo

Zielony Migajacy sygnat Niski stan baterii przelagcznika noznego;
wymien baterie

Zielony Staty sygnat ON: przetacznik nozny jest naciskany podczas

parowania z laserem;

OFF: przetacznik nozny nie jest naciskany lub
system znajduje si¢ w trybie uspienia ()

lub baterie zostaly wyczerpane.




5. PRZECIWSKAZANIA, OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
5.1.PRZECIWWSKAZANIA

Wszystkie zabiegi kliniczne wykonywane przy uzyciu urzagdzenia EPIC PRO musza podlega¢
tym samym wymogom w zakresie oceny klinicznej 1 §rodkdéw ostroznosci co w przypadku
technik tradycyjnych. Przed przystgpieniem do leczenia nalezy bezwzglednie rozpatrzy¢ i
wlasciwie zrozumie¢ zagrozenie dla pacjenta. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz musi
przeprowadzi¢ szczegotowy wywiad medyczny z pacjentem. Nalezy zachowaé ostroznos¢ i
uwzgledni¢ ogdlny stan medyczny — moze on stanowi¢ przeciwwskazanie do wykonania
zabiegu miejscowego. Stany takie moga obejmowaé alergic na miejscowe $rodki
znieczulajgce, schorzenia serca (np. rozruszniki, wszczepialne defibrylatory), chorobg ptuc,
zaburzenia krzepliwos$ci, bezdech senny lub niedobor odpornosci albo dowolne schorzenia lub
leki, ktore moga stanowi¢ przeciwwskazanie do uzycia okreslonych zrodet $wiatta/lasera
wystepujacych w tym urzadzeniu. W przypadku watpliwosci dotyczacych leczenia zaleca sig¢
uzyskanie zgody od lekarza prowadzacego pacjenta. Przeciwskazaniem stosowania
urzadzenia EPIC PRO jest takze wystgpowanie u pacjentow fotodermatoz, wrazliwosci na
Swiatlo oraz przyjmowanie lekéw zwigkszajacych wrazliwo$¢ na stonce. Cigza oraz
posiadanie rozrusznika serca nie jest przeciwwskazaniem do wystawiania si¢ na dzialanie
energii §wiatta laserowego.

5.2.0STRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

INFORMACJE DOTYCZACE OGRANICZENIA SPRZEDAZY
Prawo federalne ogranicza sprzedaz niniejszego urzadzenia — mogg je zamawiac i kupowaé
wylacznie stomatolodzy, lekarze lub inni uprawnieni pracownicy stuzby zdrowia.

PRZESZKOLENIE

Niniejsze urzadzenie powinno by¢ uzywane wylacznie przez lekarzy, ktorzy doktadnie
zapoznali si¢ z niniejszym Podrecznikiem uzytkownika i1 zrozumieli jego tres¢. Firma
BIOLASE nie ponosi odpowiedzialnosci za dobor parametrow, technik, metod ani za
uzyskane rezultaty. Lekarze musza dokona¢ samodzielnej oceny klinicznej i uzy¢ wiedzy
profesjonalnej w celu okreslenia wszystkich aspektow leczenia, techniki, wiasciwych
ustawien mocy, interwatu, czasu trwania itp.

OKULARY

Lekarz, pacjent, asystent 1 wszystkie inne osoby znajdujace si¢ w gabinecie lub wchodzacy do
gabinetu musza nosi¢ odpowiednie okulary chronigce przed promieniowaniem lasera
diodowego o dtugosci fali 940 (ODS5 lub wiecej] OD5+). Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy
okulary nie sg wyszczerbione lub peknigte. Okularéw nie stosowac jesli sa uszkodzone.

PRZESTROGA: Nalezy okresowo sprawdza¢ okulary chroniace przed
A promieniowaniem lasera pod katem wyszczerbien i pekniec.

Znieczulenie

W przypadku tkanek migkkich znieczulenie moze nie by¢ wymagane, ale pacjentow nalezy
caly czas monitorowaé pod katem oznak bolu lub dyskomfortu. W przypadku pojawienia si¢
takich oznak nalezy skorygowal ustawienia, zastosowac znieczulenie lub — w razie
koniecznos$ci — zaprzesta¢ dalszego leczenia.



5.PRZECIWSKAZANIA, OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

WYKORZYSTANIE KLINICZNE

Nalezy zastosowa¢ ocen¢ kliniczng, aby okresli¢ wszystkie aspekty leczenia, a w
szczegolnosci protokot leczenia laserem, technike, ustawienia mocy, ustawienia czasu trwania
impulsu 1 interwatu, tryb pracy, a takze akcesoria (np. typ koncowki) i inne wymagania
dotyczace procedury. Nalezy doktadnie obserwowacé i monitorowaé efekty kliniczne i na
podstawie wlasnej oceny okresli¢ parametry kliniczne 1 sposob leczenia. Nalezy odpowiednio
ustawi¢ moc, dtugo$¢ impulsu i interwat w celu uwzglednienia réznego skladu, gestosci i
grubos$ci tkanki. Leczenie nalezy zawsze rozpocza¢ przy najnizszym ustawieniu mocy dla
danego zastosowania i odpowiednio je zwickszaé, jesli to konieczne. Firma BIOLASE nie
ponosi odpowiedzialnosci za dobor parametrow, technik, metod lub uzyskane rezultaty.

STRUKTURY PRZYLEGAJACE

Urzadzenie EPIC Pro jest przeznaczone do usuwania tkanek migkkich. Tak wiec podczas
korzystania nalezy zawsze zwraca¢ uwage na struktury i podstruktury przylegajace. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie spowodowaé nadmiernej penetracji ani ablacji znajdujacych si¢
ponizej lub przylegajacych tkanek. Nie wolno kierowa¢ energii w kierunku tkanek twardych,
takich jak zgby lub kosci. Nie kierowa¢ energii ku amalgamatowi, ztotu ani innym
powierzchniom metalowym. Nie wolno kierowa¢ energii w kierunku cementéw ani innych
materialdw wypelniajacych. Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas uzywania
niniejszego urzadzenia w takich miejscach, jak kieszonki, ubytki i kanaty, zebodoty zebow
trzonowych, gdzie moze doj$¢ do uszkodzenia struktur krytycznych (np. nerwow lub naczyn).
Zaprzesta¢ uzywania lasera, gdy widocznos$¢ w tych obszarach jest ograniczona.

SSAK

W razie potrzeby nalezy uzy¢ szybkiego odsysania w celu utrzymania dobrej widocznos$ci
podczas leczenia. Nie nalezy wiacza¢ lasera, jesli miejsce leczenia nie jest wyraznie
widoczne.

USUWANIE PIOROPUSZA LASEROWEGO
A PRZESTROGA: Pidropusz laserowy moze zawiera¢ fragmenty zywych tkanek.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do zakazenia za pomocg
generowanej przez laser smugi, powstatej w wyniku parowania tkanki zakazonej wirusem lub
bakterig. Nalezy upewni¢ si¢, ze podczas zabiegu z uzyciem lasera przez caty czas stosowane
jest odpowiednie wyposazenie ochronne (w tym ssak do usuwania pidropusza laserowego,
maski z wlasciwymi filtrami 1 inne elementy ochronne).

SRODOWISKO KLINICZNE
Nalezy uzywa¢ urzadzenia EPIC Pro tylko w warunkach klinicznych, w ktorych przestrzega
si¢ odpowiednich standardowych technik aseptycznych.



6. INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Nieprzestrzeganie ostrzezen opisanych w tym podreczniku uzytkownika moze prowadzi¢ do
narazenia na niebezpieczne zrédla promieniowania optycznego. Nalezy przestrzegac
wszystkich wskazoéwek bezpieczenstwa i1 ostrzezen.

A OSTRZEZENIE: nie zezwala si¢ na zadne modyfikacje sprzetu.

6.1. INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

OSTRZEZENIE DOTYCZACE LASERA: Urzadzenie emituje niewidzialne i / lub

& widzialne promieniowanie laserowe. Unikaé¢ bezposredniego lub rozproszonego
narazenia oczu i skory na promieniowanie. Nie uzywaé systemu laserowego w
sposOb inny niz opisany w niniejszej instrukcji obstugi; nie nalezy uzywac systemu
laserowego, jesli istnieje podejrzenie dziatania nieprawidlowego; nie uzywac
procedur innych niz okreslone, gdyz moze spowodowaé to narazenie na
niebezpieczne promieniowanie.

Nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa przed zabiegami oraz w ich
trakcie:

e Podczas korzystania z lasera wszystkie wejscia do gabinetu musza by¢ oznakowane
odpowiednimi znakami ostrzegawczymi (jeden (1) dostarczany)

e Nie nalezy obstugiwaé¢ urzadzenia w obecnosci materiatbw wybuchowych lub
tatwopalnych. Nalezy unika¢ tatwopalnych $rodkdéw znieczulajacych 1 gazéw
utleniajacych, takich jak podtlenek azotu (N20O) i tlen (O2). Przed rozpoczeciem
korzystania z lasera nalezy poczekaé, az wyparujg rozpuszczalniki materiatow
adhezyjnych oraz roztwory tatwopalne uzywane do czyszczenia i dezynfekcji. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ z powodu niebezpieczenstwa zaplonu gazéw znajdujacych sie
wewnatrz urzadzenia.

e Lekarz, pacjent, asystent i wszystkie inne osoby znajdujace si¢ w gabinecie lub
wchodzacy do gabinetu musza nosi¢ odpowiednie okulary chronigce przed
promieniowaniem lasera diodowego o dlugosci fali 940 (ODS5 Iub wigcej OD5H).
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy okulary nie s3 wyszczerbione lub peknigte.
Okularéw nie stosowac jesli sa uszkodzone.

e Nie nalezy patrze¢ bezposrednio na wigzke ani na odbicia zwierciadlane.

e Nie wolno kierowa¢ wigzki lasera na oczy innej osoby.

e Przed wymiang uktadu doprowadzania swiattowodu, prostnic lub koncowek zawsze
wlaczy¢ tryb STANDBY (Czuwanie) systemu.

e Przed uzyciem lasera urzadzenia EPIC Pro w warunkach klinicznych nalezy zawsze
upewnic si¢, ze ustawiono prawidtowe parametry.

e Zostawiajgc urzadzenie bez nadzoru, nalezy powroci¢ do ekranu gltownego, aby
urzadzenie nie moglo przypadkowo emitowac¢ energi¢ lasera. Laser mozna rowniez
wylaczy¢ za pomoca wytacznika zasilania

e Nie wolno uzywac tego urzadzenia w przypadku podejrzenia, ze dziala nieprawidtowo
lub inaczej niz opisano w niniejszym podrgczniku.



A

OSTRZEZENIE DOTYCZACE LASERA: Nie wolno otwiera¢ obudowy konsoli.
Niebezpieczne promieniowanie optyczne.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE LASERA: Nie wolno kierowa¢ lasera na
powierzchnie metalowe ani odbijajace $wiatlo, takie jak przyrzady chirurgiczne czy
usterka stomatologiczne. Bezposrednie skierowanie na te powierzchnie spowoduje
odbicie wigzki lasera i powstanie potencjalnego zagrozenia.

A

A

PRZESTROGA: Niniejsze urzadzenie zostalo zaprojektowane i poddane testom w
celu ustalenia, ze spelnia wymagania norm  dotyczacych  zaklocen
elektromagnetycznych, elektrostatycznych 1 wysokiej czestotliwosci radiowej. Jednak
mozliwo$¢ wystapienia zaklocen elektromagnetycznych lub innych nie zostala
catkowicie wykluczona. Zmiana miejsca ustawienia urzadzenia moze ulatwic
wyeliminowanie zakldcen.

PRZESTROGA: W trakcie uzytkowania systemu laserowego emitowana jest wysoka
temperatura, ktora moze spowodowaé zaplon materialdéw (np. waty bawelnianej
nasyconej tlenem); rozpuszczalnikow, klejow oraz tatwopalnych roztworow
stosowanych do czyszczenia i dezynfekcji (tego typu roztwory powinny odparowac
przed rozpoczgciem korzystania z lasera).

PRZESTROGA: Nalezy pamigtaé, ze metalowa/plastikowa kaniula na koncéwkach
si¢ nagrzewaé podczas pracy. Nalezy unika¢ kontaktu kaniuli z tkankami.

6.2. KLASY OCHRONY

Do urzadzenia maja zastosowanie ponizsze klasy ochrony:
* Promieniowanie lasera — klasa 4

» Wiazka celujaca — klasa 2

* Typ zabezpieczenia przed porazeniem pragdem — klasa 2

* Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym — typ BF, klasa 1

* Brak ochrony przed dostaniem si¢ wody do wngtrza — urzadzenie standardowe

* Nieodpowiednie do uzytku w obecnosci fatwopalnej mieszaniny §rodkéw znieczulajacych

* Tryb pracy — fala ciagta i tryb impulsow

* Bezprzewodowy przetacznik nozny — IPX6




6.INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA
6.3. FUNKCJE ZABEZPIECZEN

MONITOR SYSTEMU

System monitoruje wylacznik awaryjny, przycisk zdalny, potaczenie z bezprzewodowym
przelacznikiem noznym i moc wyjsciowa. Btad dowolnego z tych elementow spowoduje
zatrzymanie systemu. Na wys$wietlaczu tekstowym pojawi si¢ typ btedu. Praca nie zostanie
wznowiona do momentu usunigcia btedu.

Wylacznik zasilania
Do WLACZANIA (I) i WYLACZANIA (O) konsoli lasera stuzy wylacznik zasilania
znajdujacy si¢ z tytu urzadzenia (rys. 6.1.).

Wylacznik zasilania

Karta SD

Port USB

Zdalna blokada

Zasilacz

Rysunek 6.1

Zasilanie zewngtrzne/ Adapter
Zasilanie wewngtrzne

Rysunek 6.2

A PRZESTROGA: Nalezy uzywa¢ tylko =zasilacza dostarczonego z systemem
laserowym EPIC Pro.
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KOD DOSTEPU

Kod dostgpu (888) zapobiega nieautoryzowanemu
korzystaniu z systemu. Aktywowany jest za kazdym
razem, gdy system zostanie wlaczony za pomoca
wytacznika zasilania.

PRZELACZNIK NOZNY

Urzadzenie EPIC Pro nie emituje energii lasera, dopoki
uzytkownik nie naci$nie przelagcznika noznego, gdy
urzadzenie jest w trybie READY (Gotowo$¢). Przelacznik
dziata bezprzewodowo.

ZDALNA BLOKADA

Konsola Epic Pro jest wyposazona w funkcje blokady
zdalnej, ktoéra pozwala na potaczenie przetgcznika drzwi
(opcjonalnie) z konsola, co zapobiega uruchomieniu lasera
po wyzwoleniu czujnika. W celu wykorzystania tej funkcji,
nalezy podlaczy¢ zdalng wtyczke¢ blokady do Figure 6.3
wieloprzewodowego kabla i wtozy¢ go do otworu z boku
konsoli laserowej (Rysunek 6.3). Nastepnie podiaczy¢
drugi koniec przewodu do przetacznika drzwi /czujnik;
jesli drzwi sa otwarte, polaczenie z przelacznikiem jest
dezaktywowane 1 powoduje to natychmiast zatrzymanie
dziatanie lasera. Aby wylaczy¢ ta funkcje, nie nalezy
poditacza¢ wtyczki do przetacznika drzwi. Zdalna blokada
musi zosta¢ wstawiona do konsoli, aby mozliwe byto
korzystanie z lasera, niezaleznie od tego, czy uzywana jest
funkcja blokady zdalne;j.

ZATRZYMANIE AWARYJNE
Aby natychmiast wylaczy¢ konsole lasera, nalezy nacisngé

wylacznik awaryjny lasera umieszczony po lewej dolnej
stronie pamelu czolowego (rys. 6.4). Po nacisnigciu
wylacznika, system natychmiast si¢ zatrzyma a ekran si¢
sciemni. W celu wznowienia dziatania systemu nalezy
calkowicie wyltaczy¢, a nastgpnie ponownie uruchomic
ekran.

Rysunek 6.4.
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7.1. WYMAGANIA DOTYCZACE MIEJSCA INSTALACJI

e Zasilanie elektryczne (~100-240 V): 1,2 A/0,5A, 50/60 Hz

e Wymagania dotyczace srodowiska pracy: Temperatura: 15-30°C
Wilgotnos¢: 20-80%, bez
kondensacji

A PRZESTROGA: Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia w taki sposob, aby trudno bylo
wyciagna¢ wtyczke ze zrddla zasilania. Aby unikngé ryzyka porazenia pradem,
urzadzenie mozna podiaczac tylko do zasilania posiadajacego uziemienie.

PRZESTROGA: Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia w poblizu innych urzadzen,
A poniewaz moze to wptywaé na ich prawidtowe dziatanie. Nalezy monitorowaé
urzadzenie oraz sgsiednie urzadzenia, aby upewnic¢ sie¢, ze dzialaja prawidtowo.

7.2. USTAWIANIE SYSTEMU

System Epic Pro zostat skonstruowany w taki sposob, aby przy uzyciu wbudowanego
uchwytu, umozliwi¢ jego przenoszenie miedzy operatorami. W celu zapewnienia
bezpieczenstwa stosowania i wysokiej wydajno$ci funkcjonalnej, nalezy przed uzyciem lasera
dokona¢ jego prawidlowej konfiguracji w sposéb zgodny z opisem podanym w tym
podreczniku uzytkownika.

* Aby przymocowac podstawe do konsoli nalezy wyréwnaé¢ rowki w dolnej czesci konsoli z
rowkami na podstawie, a nastgpnie przesuwac konsole w przdd i tyt az do momentu
kliknigcia.

* Nacisng¢ dzwignie uktadu doprowadzania §wiattowodu i pchna¢ ja w prawg stron¢ konsoli,
az do momentu kliknigcia (rysunek 7.1)

Prostnica

Dzwignia
Dzwignia uktadu doprowadzania
$wiattowodu

Swiattowod

Rysunek 7.1
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7.3. CHIRURGICZNY UKLAD DOPROWADZANIA SWIATEOWODU

A

Ustawi¢ urzadzenie w suchym i czystym miejscu z
dobrg wentylacja.

Sprawdzi¢, czy wylacznik zasilania jest ustawiony w
potozeniu WYL. (O).

Podtaczy¢ kabel zasilacza/adapter do konsoli lasera, a
wtyczke zasilania ustawi¢ zgodnie z oznaczeniem na
panelu zlaczy i wlozy¢ do gniazda zasilania konsoli
(Rysunek 7.2). Podlaczy¢ przewod zasilania do zrodta
zasilania i wlozy¢ dalszy koniec przewodu do gniazdka
sciennego. Zainstaluj zdalng blokadg¢ (opcjonalnie).

Rysunek 7.2.

PRZESTROGA: W celu uniknigcia porazenia pradem nigdy nie nalezy jednocze$nie
dotyka¢ odstonigtych bolcow 1 pacjenta, przy wilaczonym laserze (I) i nie

podtaczonym uktadzie doprowadzania swiattowodu do konsoli.

PRZESTROGA: Kabel $wiattowodowy mozna odlaczy¢ od konsoli. Kabel
$wiattowodowy nie nadaje si¢ do sterylizacji w autoklawie, jednak musi by¢ ona

dezynfekowana przed leczeniem kazdego pacjenta zgodnie z procedurg opisang w

sekcji 10.3.

Sprawdzi¢, czy przelacznik zasilania znajduje si¢ w
pozycji WYL (O)

Zdja¢ nasadke ochronng z konca ztacza §wiattowodu
(nasada jest wielokrotnego uzytku i jest potrzebna do
przechowywania prostnicy)

Podtaczy¢  kabel $wiattowodu do  konsoli,
wyrownujac centrum $wiattowodu ztagcza SMA ze
srodkiem portu z tylu konsoli, wlozy¢ ztacze do
portu optycznego i przekreci¢ w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara (Rysunek 7.3)

A

Aby odlaczy¢ kabel $wiattowodu od konsoli, nalezy
przekreci¢  ztacze SMA  przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara, a nastgpnie delikatnie wyjac je z
portu optycznego.

Figure 7.3

PRZESTROGA: Nie podigcza¢ ani odlagcza¢ $wiattowodu, gdy konsola lasera jest

wylaczona.

wlaczona. Swiattowéd mozna podtaczaé lub odtaczaé, tylko gdy konsola lasera jest

PRZESTROGA: Nie zgina¢ swiattowodu pod ostrym katem, poniewaz moze dojs¢ do

A jego uszkodzenia.

f PRZESTROGA: Unika¢ bezposredniego kontaktu z koncem kabla §wiattowodu SMA.

Zanieczyszczenie ztagcza moze spowodowac uszkodzenie lasera.
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7.4. Zespol prostnicy chirurgicznej

f PRZESTROGA: Prostnica jest niesterylna i wymaga dezynfekcji przed kazdym zabiegie n 1
1o nim. Instrukcje dezynfekcji zawarte sa w rozdziale 10.

e Usung¢ czerwong nasadke ochronng z dalszego konca watu prostnicy
e Aby podlaczy¢ prostnice do swiattowodu, wcisngé prostnice na wal Swiattowodu, az do
momentu kliknigcia 1 jej zablokowania. (rysunki 7.4, 7.5) (nie przekrecac).

wat prostnicy nasadka

Koncoéwka

”
- e Pt L |
Pierscien

Rysunek 7.4: Podiaczanie prostnicy do zestawu kabla §wiattowodu

- .

“e -

Rysunek 7.5: Zmontowany zespot prostnicy chirurgicznej
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Aby odlaczy¢ prostnice od zespolu swiattowodu:

Wzig¢ obudowe prostnicy jedna reka, a wal druga.
Nacisna¢ oba przyciski na obudowie kabla swiattowodu.

Delikatnie zsung¢ prostnice z pier§cienia, aby roztaczy¢ (nie przekrecac).

Rysunek 7.6: Odlaczanie prostnicy od kabla §wiattowodu

7.5. KONCOWKI JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Koncowki to elementy jednorazowego uzytku, ktére sga dostepne w dwodch rozmiarach
srednicy rdzenia: 300 um i 400 pm — i r6zng dlugo$cig. Koncoéwki nie zainicjowane, sa
zalecane dla procedur, ktore nie obejmuja ciecia tkanek, takich jak hemostaza, natomiast
zainicjowane moga by¢ stosowane we wszystkich procedurach ablacyjnych. Wybor koncoéwki
zalezy od rodzaju procedury/trybu leczenia. Szczegdélowe informacje na temat procedur i
powiazanych z nimi rodzajami koncowek znajduja si¢ w Rozdziale 9.

A

A

PRZESTROGA: Aby unikna¢ przenoszenia zanieczyszczen, koncowki sa
jednorazowe 1 wytrzymujg tylko jeden cykl sterylizacji. Przed uzyciem nalezy zawsze
wzrokowo sprawdzi¢ koncoéwke, aby upewnié si¢, ze nie jest zanieczyszczona ani
uszkodzona.

PRZESTROGA: Nalezy pamigtaé, ze metalowa/plastikowa kaniula na koncoéwkach
moze si¢ nagrzewac podczas pracy.
Nalezy unika¢ kontaktu kaniuli z tkankami.

Aby podiaczy¢ koncowke, najpierw podlaczyé prostnice do S$wiatlowodu, a nastgpnie
zamontowac¢ koncoéwke po dalszej stronie prostnicy, wsuwajac ja maksymalnie, 1 dokregcié,
obracajac zgodnie z ruchem wskazéwek zegara (rys. 7.7). Zagia¢ metalowa kaniule zgodnie z
wymogami zabiegu (rys. 7.10).

Zdjac¢ koncoéwke swiattowodows, obracajac ja w lewo (rys. 7.8).
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c UWAGA: Aby zapewni¢ prawidtowa prace lasera, nie podiacza¢ koncowek, gdy
prostnica jest odtaczona od $wiattowodu.

Rysunek 7.7. Wsuna¢ koncowke swiattowodowa do prostnicy (tylko gdy prostnica jest
podtaczona do $wiattowodu) 1 obroci¢ w prawo az do zablokowania

- -

Rys. 7.8.: Zdja¢ koncowke swiattowodowa, obracajac ja w lewo

Prawidlowe Prawidlowe

- \

Nieprawidlowe Nieprawidlowe

_®_ o ]

Rysunek 7.9. Instalacja koncowek Rysunek 7.10 Wygigcie kaniuli koncowki
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7.6. PROSTNICA WYBIELAJACA/KONTUROWA (WYPOSAZENIE
OPCJONALNE)

Prostnica wybielajgca/konturowa (rysunek 7.11.) to
element wielokrotnego uzytku przeznaczony do aktywacji =
Swietlnej materiatow wybielajagcych podczas wybielania ﬁ)’ - .
z¢bow. Prostnica wyposazona jest w niesterylng ostong

zabezpieczajacg jednorazowego uzytku (rysunek 7.12) i
wymaga dezynfekcji przed kazdym zabiegiem i po nim.
Tej prostnicy nie mozna wyjatawia¢ w autoklawie, gdyz

moze to ja uszkodzi¢. Instrukcje dezynfekcji zawarte sg w
rozdziale 10.

Rysunek 7.11

Przed uzyciem nalezy zawsze przetrze¢ oslong¢ jednorazowego uzy
unikngé przenoszenia zanieczyszczen, ostong¢ jednorazowego uzytku
tylko raz. Nalezy ja wyrzuci¢ po zakonczeniu zabiegu.

Rysunek 7.12

Powierzchnia emisji energii lasera dla prostnicy wybielajacej/konturowej wynosi 35 x 8§ mm
= punkt o powierzchni 2,8 cm2.

Aby podlaczy¢ prostnice do $wiattowodu, wcisng¢ prostnice na wat §wiattowodu, az do
momentu kliknigcia i jej zablokowania.

Aby odlaczy¢ prostnice od zespotu §wiattowodu:
* Wzia¢ obudowe prostnicy jedng reka, a wat druga.

* Nacisng¢ oba przyciski na obudowie kabla §wiattowodu.
* Zsunac¢ prostnicg z pierscienia, aby roztaczyc.

7.6.1. ZEL WYBIELAJACY

Prostnica wybielajgca/konturowa przeznaczona jest do pracy z zelem wybielajacym
Laserwhite™ 20. Zel sprzedawany jest osobno w opakowaniach po pie¢ sztuk. Szczegdtowe
instrukcje krok po kroku, przeciwwskazania, $rodki ostroznosci 1 ostrzezenia dotyczace
wybielania z¢gbow zawiera zestaw z zelem wybielajacym Laserwhite™ 20. Przed
przeprowadzeniem zabiegu nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje.
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7.7. PAROWANIE PRZELACZNIKA NOZNEGO Z KONSOLA LASERA

Epic Pro jest dostarczany z fabrycznie sparowanym
laserem i bezprzewodowym przelgcznikiem noznym.
Zdarza si¢, ze polaczenie bezprzewodowe nie dziala i w
takim przypadku konieczne jest przywrdcenie parowania
urzadzen. W tym celu nalezy:

Upewnic¢ sie, ze dwie (2) w peini naladowane baterie AAA

zostaly zainstalowane w przelaczniku noznym.

Przejs¢ do menu ustawien systemu, naciskajac ikong

Ustawienia w prawym dolnym rogu ekranu. Wybraé

"Przetacznik nozny" 1 podgza¢ za instrukcjami

wys$wietlanymi na ekranie.

1. Przelacznik nozny umiesci¢ na ptaskiej powierzchni
(rysunek 7.13). Jesli pedal nozny przeszedt w stan
uspienia nalezy go ponownie aktywowac.

2. Nalezy uzy¢ monety lub plaskiego s$rubokreta aby
poluzowa¢ pokrywe komory baterii bez catkowitego
jej wyjecia. Komora znajduje si¢ z boku przetacznika
noznego. Dioda LED o niebieskim kolorze powinna
zgasngé. Jesli to nie nastagpi nalezy ponownie
poluzowa¢ pokrywe komory lub catkowicie ja wyjac. Figure 7.14
Parowanie urzadzen nie bedzie mozliwe, dopoki dioda
LED nie zga$nie (rysunek 7.14).

3. Aby odstoni¢ przetacznik nozny nalezy otworzy¢
ostong, a nastgpnie nacisngé 1 przytrzymac
przetacznik.

4. Po naci$nigciu przetacznika noznego nalezy umiesci¢
pokrywe komory baterii na miejscu i kontynuowac
naciskanie przetacznika noznego przez dodatkowe 5
sekund (rysunek 7.15). Powinno to spowodowac
za$wiecenie jednoczesnie niebieskiej i zielonej diody
LED, co oznacza, ze przetacznik nozny jest gotowy do
parowania. Gdy zespot przetacznika noznego bedzie
gotowy do parowania, mozna zwolni¢ przetacznik
(Rysunek 7.16).

Figure 713

Figure 715

Jesli parowanie si¢ powiedzie, na ekranie pojawi si¢
komunikat "Sukces parowania" (,,Pair Success”) (jedynie
niebieska dioda LED bedzie $wiecila si¢ na przetaczniku
noznym); nastepnie nalezy nacisna¢ ,,Powrdt” (,,Return to
Home”), aby rozpocza¢ korzystanie z lasera.

Jesli czas parowania sie skoniczy na ekranie wyswietli sie Figure 716
komunikat "Czas parowania mingt" (,,Pairing Timed Out”),

a nastepnie urzadzenie zaproponuje wybranie opcji

"Sprobuj ponownie" (,, Try Again”).

W celu wymiany przetgcznika noznego, najpierw wioz

dwie (2) nowe baterie AAA do komory baterii, a nast¢pnie

wykonaj opisane powyzej czynno$ci parowania.




8. INSTRUKCJA OBSLUGI

8.1. INTERAKTYWNY WYSWIETLACZ EPIC PRO

Interaktywny wyswietlacz Epic Pro pozwala na obstuge ekranu dotykowego. Wszystkie
funkcje s3a aktywowane przez delikatne dotknigcie odpowiedniego przycisku na
wyswietlaczu. W celu zabezpieczenia ekranu nalezy przed jego uzyciem zastosowaé

jednorazowy ochraniacz.

8.2. IKONY - DEFINICJE

Interfejs graficzny Epic Pro Graphic (GUI) jest gléwng czeScig sterowania systemem.
Interfejs komunikuje si¢ z uzytkownikiem za posrednictwem interaktywnego ekranu
dotykowego 1 ma na celu zapewnienie fatwej i1 intuicyjnej interakcji z systemem laserowym
podczas wykonywania procedur klinicznych. Przyciski na kazdym ekranie umozliwiaja tatwa

nawigacje GUL

Favorites

Home

. Settings

Back Button (Return to Previous Screen)

Advanced Mode Indicator

“=" Signal Strength Indicator (Wireless FS)
L

Settings modified and saved

Settings modified but not saved

@ FS Battery Strength Indicator

( > Decrease setting/Increase setting

System Information

. Service
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8.3. URUCHOMIENIE I FUNKCJE SYSTEMU

Nalezy przestawi¢ przetacznik zasilania z boku konsoli w
pozycj¢ ON (I). Nastgpi uruchomienie systemu i
wyswietlenie dwoch ekranow w krotkich odstepach czasu
- pierwszy z logo "BIOLASE", a nastgpnie z nazwa Epic
Pro; po 3 sekundach system wyswietli ekran powitalny
,,Welcome”.

8.3.1. LOGIN

Wprowadz trzycyfrowy kod dostgpu (888) za pomocag
klawiatury na ekranie dotykowym. Je§li wprowadzony
kod jest niepoprawny, w oknie pojawi si¢ symbol "X".
Nalezy odczeka¢ 3 sekundy, az "X" zniknie, a nastgpnie
wprowadzi¢ ponownie poprawny kod (rysunek 8.3).

Po zalogowaniu Epic Pro wys$wietli ekran gtowny ,,Home
Screen” (Rysunek 8.4).

Kiedy wys$wietlany jest ekran logowania, urzadzenie Epic
Pro nie moze emitowac energii laserowe;.

PRZESTROGA: Nalezy zawsze sprawdzaé

A promien celowania lasera przed jego uzyciem;
ksztatt wigzki promienia na powierzchni powinien
by¢ symetryczny. Oznacza to, ze uklad
doprowadzania Swiattowodu (kabel
swiattowodowy, rekojes¢) dziala prawidiowo.
Kontrol¢ nalezy wykonywaé wylacznie z nie
zainicjowang koncowka.

BIOLASE
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8.3.2. EKRAN GLOWNY ,,HOME SCREEN”

Ekran gléwny ,,Home Screen” umozliwia uzytkownikowi
przejscie do czterech opcji (rys. 8.4):

1. Szybki start ,,Quick Start”: pozwala uzyska¢ dostep
do gléwnego ekranu leczenia; pozwala wybraé
parametry leczenia 1  natychmiastowe jego
rozpoczecie.

2. Procedury ,,Procedures”: wys$wietla menu o nazwie
Procedury; pozwala wybra¢ jeden sposrod serii
fabrycznie zaprogramowanych zabiegdw
stomatologicznych 1 zapewnia dostep do ustawien.

3. Ulubione ,Favorites”: przedstawia list¢ ulubionych
zabiegow lub ustawien uzytkownika; pozwala wybra¢
wybrany zabieg Iub ustawienie, a nastepnie
rozpoczecie leczenia.

4. Ustawienia ,,Settings”: umozliwia modyfikacje opcji i
ustawien uzytkownika.

8.3.3. PODSTAWOWE 1 ZAAWANSOWANE POZIOMY

System laserowy Epic Pro oferuje dwa poziomy dzialania: podstawowy i zaawansowany; ich
uzycie bazuje na specyficznych wymaganiach zabiegéw i1 doswiadczeniu w operowaniu
systemem laserowym.

* Podstawowy ,,Basic”: jedynie niektéore z wstepnie ustawionych parametrow dla danej
procedury mogg by¢ modyfikowane przez uzytkownika

« Zaawansowane ,,Advance”: Umozliwia modyfikowanie wszystkich wstgpnie ustawionych
warto$ci dla danej procedury zabiegu, wlacznie ze wstgpnie ustawionym ekranem.
Uzytkownik moze przetacza¢ poziomy poprzez nacisnigcie wskaznika trybu zaawansowanego
»Advance” znajdujacego si¢ w prawym dolnym rogu dowolnego ekranu procedur zabiegow
lub w menu Ustawienia ,,Settings”.

@ @ « RESTORATIVE: TROUGHING

POWER TIMER
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8.3.4. WYBOR TRYBU LECZENIA

Epic Pro jako laser do tkanek migkkich jest wszechstronnym systemem, ktory moze by¢
stosowany do roéznych zabiegow chirurgicznych i1 stomatologicznych tkanek migkkich.
Oferuje on cztery tryby:

* tryb ciggly (CW) (rysunek 8.6)

* automatyczna kontrola mocy (APC™) (rysunek 8.7).

* impulsowy ,,Pulse” (rysunek 8.8)

* ,Super Thermal Pulse” (STP™) (rysunek 8.9)

Na gltownym ekranie roboczym uzytkownik ma mozliwo$¢ przetaczania si¢ miedzy trybami
leczenia, tj. trybow APC, CW, Pulse i STP. Po dokonaniu wyboru na ekranie pojawia si¢
korekta parametrow leczenia dla odpowiedniego trybu leczenia.

E UWAGA: Gdy tryb zostanie zmieniony z ustawienia wstgpnego procedury zabiegow,
baner u gory ekranu zmieni si¢ z nazwy procedury na "Szybki start".

8.3.5. TRYB CIAGLY (CW)

Tryb CW pozwala uzytkownikowi dostosowa¢ moc i catkowity czas uzycia wigzki lasera.
Aby umozliwi¢ ciggle stosowanie wigzki lasera bez limitu czasu, konieczne jest ustawienie
wiazki na WYL., (Ryc. 8.6).

Po wybraniu trybu CW w poziomie uzytkownika podstawowego, Epic Pro zapewnia ciagla
moc wyjsciowg lasera.

Warto$¢ t¢ mozna zwigksza¢ lub zmniejsza¢ stopniowo, uzywajac odpowiednich strzatek lub
za pomocg klawisza suwak u dotu okna zasilania. Moc wyj$ciowa jest regulowana w zakresie
od 0,1 do 25W.

Licznik czasu lub czas, przez ktory laser bedzie dziatal bez przerwy, moze by¢ wytaczony,

lub regulowany stopniowo do 99 sekund.

@ @ QuICK START

CONTINUOUS WAVE

Basic Mode

STANDBY
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8.3.6. AUTOMATYCZNA KONTROLA MOCY (APC)

Epic Pro wyposazony jest w tryb o nazwie automatyczna kontrola mocy (APC), w ktérym na
koncowce w trybie fali cigglej, zamieniana jest energia §wietlna na moc cieplng (rysunek 8.7).
Wycinanie w trybie kontaktowym z wcze$niej zainicjowang koncowka osigga si¢ nie przez
bezposrednie dziatanie mocy lasera, lecz przez termo-mechaniczne dziatanie "goracej
koncoéwki". Temperatura koncowki jest bardzo waznym parametrem i jest automatycznie
dostosowywana. Utrzymanie jednolitej temperatury koncoéwki umozliwia state i niezawodnie
cigcie, niezaleznie od predkosci poruszania, rodzaju tkanki itp.

Na poziomie ,,Advanced”, nieprzekraczalny (,,Not to exceed”) maksymalny limit mocy jest
regulowany w zakresie od 3W do 25W. Poziom temperatury ,,Thermal level” jest regulowany
automatycznie, natomiast limit mocy ,,Power Limit” jest modyfikowany w ramach tych
parametrow.

@) (€ QUICK START

AUTOMATIC THERMAL LEVEL

POWER CONTROL

[ IENENENEN NG NN NN
e e e Advanced
Mode

Figure 8.7

koncowki. Nie nalezy uzywac¢ lasera Epic Pro w trybie APC z niezainicjowana
koncowka, gdyz system nie bedzie w stanie osiggnag¢ wymaganej temperatury.
Ponadto przed wyswietleniem komunikatu o bledzie system bedzie dziataé
tymczasowo przy wykorzystaniu maksymalnej nieprzekraczalnej mocy (,,Not to
exceed”), ktdra jest znacznie wyzsza niz moc wymagana do leczenia.

: PRZESTROGA: Procedura APC wykorzystuje tylko wczesniej zainicjowane

PRZESTROGA: Wartosci dlugosci impulsu, wartosci szczytowej 1 sSredniej mocy oraz
czasu trwania nie sa regulowane w trybie APC.
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8.3.7. TRYB IMPULSOWY ,,PULSE”

Po wybraniu trybu impulsowego ,,Pulse”, Epic Pro dostarcza powtarzalne impulsy.
Maksymalng moc wyjsciowg lasera mozna zwigksza¢ lub zmniejsza¢ poprzez przesuniecie
suwaka mocy w prawo lub w lewo. Maksymalng moc wyj$ciowa jest regulowana od 3 W do
150 W, w zaleznos$ci od wybranego czasu trwania impulsu (rysunek 8.8).

W trybie impulsowym ,,Pulse” mozliwa jest regulacja szerokosci impulsu (czasu trwania),
mocy szczytowej, Sredniej mocy, czasu lub czasu statej pracy wigzki lasera.

Dla kazdego czasu trwania impulsu (10us - 100ms) istnieje odpowiedni zestaw mocy
szczytowych. Natomiast dla kazdej mocy szczytowej istnieje odpowiadajace Srednie
ustawienie mocy.

Po dostosowaniu dtugosci impulsu, odpowiednia domyslna (minimalna) moc szczytowa i
(maksymalna) §rednia moc sa wybierane automatycznie i wy$wietlane przez oprogramowanie
systemu.

QUICK START

AVERAGE POWER PULSE WIDTH

2.2W 50us
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Figure 8.8
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8.3.8. TRYB “SUPER THERMAL PULSE” (STP)

W trybie ,,Super Thermal Pulse” (STP) urzadzenie przeksztalca impulsowa energi¢ lasera w
impulsy mocy cieplnej na koncowce. Skutkuje to glebsza penetracjag w tkankach, bardziej
precyzyjnym ci¢ciem i mniejszym urazem tkanek. Impulsy mocy s3 emitowane przy ustalone;
dhugosci impulsu 1 czgstotliwosci powtarzania oraz przy zachowaniu dokladnego poziomu
zakresu temperatury na koncowce. W przypadku gdy temperatura koncoéwki jest wyzsza niz
wymagany poziom energii cieplnej nast¢puje zmniejszenie szczytowe] mocy impulsow
laserowych, aby zmniejszy¢ temperature. Natomiast jesli temperatura koncéwki jest nizsza od
pozadanej, moc szczytowa zostanie odpowiednio zwigkszona. Dzieki temu w dynamicznemu
sposobowi kontroli mocy szczytowej zapewniony jest stabilny zakres temperatury koncowki
1, w konsekwencji, spdjne dziatanie termiczne na tkanke docelows.

® © AR @

STANDBY

Figure 8.9

A PRZESTROGA: Tryb STP wykorzystuje tylko wczesniej zainicjowane koncowki. Nie

nalezy uzywac¢ lasera Epic Pro w trybie STP z niezainicjowana koncowka, gdyz
system nie bedzie w stanie osiggna¢ wymaganej temperatury. Ponadto przed
wyswietleniem komunikatu o bfedzie system bedzie dziata¢ tymczasowo przy
wykorzystaniu maksymalnej nieprzekraczalnej mocy (,,Not to exceed”), ktora jest
znacznie wyzsza niZ moc wymagana do leczenia.



8. INSTRUKCJA OBSLUGI
8.3.9. SZYBKI START ,,QUICK START”

Wybranie opcji Szybki start ,,Quick start” na ekranie gléwnym spowoduje wyswietlenie
gléwnego ekranu operacyjnego, z domyslnym ustawieniem trybu APC (rysunek 8.10). Szybki
start ,,Quick start” pozwala uzytkownikowi: dostosowaé parametry leczenia, wybranie trybu
leczenia (CW, APC, Pulse lub STP), wybranie koncowki odpowiedniej do procedury,
zapisanie niestandardowych ustawien oraz witaczenie wigzki lasera za pomocg wyswietlanych
parametrow. Ekran ten umozliwia przegladanie ustawien systemu lub informacji o procedurze
oraz powr6t do poprzedniego ekranu lub do ekranu gléwnego. Wskaznik graficzny pokazuje
stan polaczenie bezprzewodowego przetacznika noznego, podczas gdy laser domyslnie
przechodzi w tryb gotowosci. Gléwny ekran operacyjny umozliwia przelaczanie migdzy
trybami APC, CW, Pulse i STP. Po dokonaniu wyboru na ekranie pojawiajg si¢ przyciski
regulacji parametréw leczenia dla odpowiedniego trybu dziatania.

Return to
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8.3.10. WYBOR KONCOWKI

Z glownego ekranu zabiegowego uzytkownik moze wybra¢ koncéwke poprzez nacisnigcie
przycisku "Wybierz koncowke"; nastgpnie na ekranie pojawi si¢ wybor nie zainicjowanych i
zainicjowanych koncowek (rysunek 8.11).

Po wybraniu koncoéwki system powraca do ekranu gltownego, ktéry wyswietla wybrang
koncoéwke (rysunek 8.12). W przypadku proby wlaczenia lasera bez wezesniejszego wybrania
koncowki, na ekranie pojawi si¢ komunikat "Prosze wybra¢ koncowke" (Please Select Tip) a
laser si¢ nie uruchomi (rysunek 8.13). W takim przypadku nalezy nacisna¢ przycisk ,,Wybierz
koncowke” (Select Tip) 1 wybra¢ koncoéwke zgodnie z procedurg opisang powyzej. Dopiero
po wykonaniu tych czynno$ci mozliwe jest naci$nigcie przetacznika noznego, w celu
wlaczenia lasera.

Na poziomie zaawansowanym, je$li wstepnie zainicjowana koncowka zostata wybrana w
trybach APC lub STP, system powroci do gldwnego ekranu 1 wyswietli wykres, na ktorym
wskazana bedzie ustawiona temperatura koncoéwki i lasera w czasie rzeczywistym podczas
emisji.

Figure 8.11
Figure 8.12
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Figure 8.13
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Ustawiona temperatura koncowki i ustawione ograniczenie mocy sg wyswietlane na wykresie
(rysunek 8.14). Podczas gdy laser emituje energie¢, program wyswietla informacj¢ zwrotng z

podang temperaturg koncowki i warto§¢ mocy w czasie rzeczywistym, ktdra jest potrzebna do
osiggni¢cia wspomnianej temperatury.

L L1 [] [ TTTTTTiTT) Tip Temperature
Pre-initiated Pre . Feedback
Tip Selected = £ SRR
AR o ——
Set Power
Feedback
Figure 8.14

A PRZESTROGA: Moc lasera powyzej poziomu wyswietlanego na ekranie dotykowym
moze spowodowaé niepozadane uszkodzenie tkanki. Wyjsciowa moc optyczna i

szeroko$¢ impulsu musza pozosta¢ pomiedzy +/- 20% wybranych wartos$ci, podczas
gdy laser emituje energig.

8.3.11. OSTRZEZENIE DOTYCZACE KONCOWEK

W trybach APC 1 STP podczas proby uruchomienia lasera na ekranie glownym pojawi si¢
komunikat nakazujagcy wymiang koncowki (rysunek 8.15) jesli” wstepnie zainicjowana
koncowka wtozona do rekojesci nie jest prawidlowo zainicjowana lub gdy inicjacja koncowki
ulegla pogorszeniu po uzyciu lub gdy wlaczy si¢ nie zainicjowana koncoéwka.
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8.3.12. WYBOR PROCEDURY

Po wybraniu Procedury (,,Procedures”) na ekranie gldwnym zostanie wy$wietlone siedem
kategorii leczenia; uzytkownik moze wybra¢ dowolng z nich, aby uzyska¢ dostep do
okreslonej wstepnie ustawionej procedury (Rysunek 8.16). W razie potrzeby mozliwa jest
regulacja ustawien przez uzytkownika na ekranie gtownym.

Zalecane ustawienia dla kazdej procedury zabiegu sg wstepnie zaprogramowane fabrycznie i
nie mozna ich usung¢.

Jednak moga one w razie potrzeby zosta¢ dostosowane przez uzytkownika na ekranie
gléwnym.

Po wybraniu wstepnie ustawionej procedury na ekranie wyswietlane sg odpowiednie
parametry leczenia (APC, CW, Pulse lub STP) 1 wybor koncowek odpowiednich do leczenia
(rysunek 8.17).
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8.3.13. TWORZENIE ULUBIONYCH PROCEDUR ZABIEGOW

Wszelkie zmiany zaprogramowanych ustawien procedur zabiegdéw klinicznych mozna zapisac
w opcji Ulubione (,,Favourites”) poprzez wybranie przycisku z wizerunkiem serca po prawej
stronie ekranu gldéwnego (rysunek 8.18):

» wyswietlana jest petna klawiatura i pole do wprowadzania tekstu; pole wejsciowe jest
ograniczone do 30 znakéw, ktore moga by¢ kazda litera lub liczbg lub ich kombinacja.
Nastepnie nalezy wpisa¢ unikalng nazwe procedury lub pozostawi¢ jako domys$lng nazwe
ustawiong przez system

* nalezy potwierdzi¢ nazw¢ przyciskiem Zapisz (,,Save”). Od tego momentu ustawienia sg
przechowywane w opcji Ulubione (,,Favourites”) i moga by¢ uzywane w razie potrzeby.
Nastepnie program powraca do ekranu gtownego przy czym nowa, zapisana nazwa ulubiona
procedura zabiegu wyswietlana jest na banerze, a przycisk Ulubione jest pod§wietlony
(Rysunek 8.19)

 Zindywidualizowana procedura jest zapisana i mozna uzyska¢ do niej dostep w dowolnym
momencie na ekranie Ulubione.
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Jesli wybrana jest procedura Ulubione, ale zmienia si¢ ktorykolwiek z parametrow
pojawiajacych si¢ na ekranie, zablokowana blokada zmieni si¢ w odblokowany zamek. Nowe
ustawienia mozna zapisa¢, naciskajac przycisk ,,Ulubione” w prawym dolnym rogu
wyswietlacza; nazwa procedury pozostanie taka sama, chyba ze zmodyfikowane ustawienia
zostang zapisane jako nowe Ulubione.

Aby trwale usung¢ pozycje Ulubione, naci$nij 1 przytrzymaj nazwe procedury wyswietlang na
ekranie przez 4 sekundy. Na ekranie zawsze pojawia si¢ prosba o potwierdzenie usunigcia
procedury (Rysunek 8.20).

W trakcie wybierania Ulubionych procedury, Epic Pro znajduje si¢ w trybie oczekiwania
»Standby” 1 w tym czasie nie moze emitowac energii lasera.

Dedete favorite procadure

“MY_DEMO*?

Figure 8.20
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8.3.14. WYBIERANIE ULUBIONYCH PROCEDUR ZABIEGOW

Aby uzyska¢ dostep do ekranu Ulubione, wybierz Ulubione na ekranie gtdownym; wszystkie
niestandardowe procedury zapisane wczesniej zostang wyswietlone (Rysunek 8.21). Lista
zabiegOw jest tworzona wyltacznie przez uzytkownika; w momencie instalacji lista zabiegéw
jest pusta.

W celu wybrania ulubionej procedury zabiegu nalezy wybraé jego nazwe z listy procedur
zabiegdbw. Po dokonaniu wyboru wyswietlony zostanie ekran glowny z zapisanymi
parametrami gotowymi do uzycia. Poruszanie si¢ pomig¢dzy ulubionymi procedurami
umozliwiajg przyciski i strzatki w dot.

® @ FAVORITES

DEMO_1
RESTORATIVE _DEMO
TROUGH_DEMO
DEMO_CROWNING

MY _TEST_PULSE

Figure 8.21

8.3.15. TRYB GOTOWOSCI (,READY MODE”)

Epic Pro emituje energie lasera tylko po nacis$nigciu przetacznika noznego, gdy konsola jest w
trybie gotowosci (,,Ready”). Aby przejs$¢ z trybu oczekiwania (,,Standby”) do stanu gotowosci
(,,Ready”) nalezy nacisng¢ przycisk tryb oczekiwania (,,Standby”) znajdujacy si¢ w lewym
dolnym rogu ekranu.

Aby powroci¢ do trybu oczekiwania (,,Standby”), nalezy nacisnaé przycisk stanu gotowosci
(,,Ready”) w prawym dolnym rogu ekranu.

®) (€ QUICK STAR (D
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Figure 8.22
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UWAGA: Wigzka celujaca jest wiaczona tylko wtedy, gdy laser pracuje w trybie

A READY (Gotowos¢) lub podczas regulowania jasnosci wigzki w trybie Settings
(Ustawienia). Jesli wigzka celujaca nie jest widoczna w dowolnej z powyzszych sytuacji,
zdja¢ prostnice 1 upewnic si¢, ze jest emitowana, kierujac koniec gtownego kabla
$wiatlowodu na jasna, nieodblaskowa powierzchnie¢. NIE patrzy¢ bezposrednio na koniec
wyjsciowy gtownego przewodu swiattowodu. Jesli wigzka celujaca nie jest wiaczona,
wylaczy¢ konsole lasera, a nastgpnie zdemontowac i ponownie zainstalowa¢ glowny
przewod Swiattowodu (patrz rozdziat 2.6).

OSTRZEZENIE: Nie wolno kierowa¢ wigzki lasera na oczy innej osoby. Wszystki
A osoby znajdujace si¢ w gabinecie musza nosi¢ odpowiednie okulary ochronne, gdy las

jest w uzyciu.

8.3.16. UZYCIE LASERA

Po naci$nigciu bezprzewodowego przelacznika noznego w trybie gotowosci ,,Ready” lasera
bedzie skutkowato wiaczeniem lasera; pojawi si¢ takze sygnal dzwickowy, ktory bedzie
wskazywal, Ze laser emituje energie.

Podczas uzycia lasera, ekran gléwny wylacza wszystkie opcje operacyjne, takie jak tryby
i/lub ustawienia regulacji mocy, wybor koncowki itp. Laser bedzie nadal dziatal dopdki
przetacznik nozny nie zostanie nacis$nigty. Po nacis$nigciu przelacznika noznego laser
przestanie emitowac energig.

Nastepnie nalezy nacisngé przycisk stan oczekiwania (,,Stanby”), aby przejs¢ do trybu
gotowosci.

Laser in Ready mode, foot pedal not pressed Foot pedal pressed/ laser firing

Figure 8.23

Laser w trybie gotowosci, przelacznik nozny nie jest nacisnigty. Przetacznik nozny nacis$nigty/ laser emituje energig.
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8.3.17. USTAWIENIA SYSTEMU MENU

Nacisniecie ikony Ustawienia ,,Settings” umozliwia uzytkownikowi wprowadzanie zmian w
parametrach systemu (rysunek 8.24); do menu mozna przejs¢ z dowolnego ekranu
wyswietlajacego ikone Ustawienia:

Adjust Pilot Aiming Beam

Adjust LCD Screen Brightness

Adjust Sleep Timeout | I
|

Adjust System

Toggle Sort
Order Modes Volume
Frequency
Import User
Procedures
Enter Wireless & Settings
Footswitch
Pairing Screen Enter

Service Mode

Enter Language Selection . , Export User Procedures & Settings

Figure 8.24
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8.3.18. INFORMACJE O SYSTEMIE I AKTUALIZACJE OPROGRAMOWANIA:

Informacje o systemie, takie jak numer seryjny systemu, wersja oprogramowania,
konfiguracja GUI, wersja BootLoader i wersja sprzetu wyswietla si¢ po nacisnieciu ikony
informacji o systemie znajdujacej si¢ w gornym prawym rogu dowolnego ekranu (rysunek
8.25).

012517123
21d
80

43
29
2

Figure 8.25

Ten ekran umozliwia takze uzytkownikowi wprowadzenie nastepujacych zmian (rysunek
8.25.).

Aktualizacja oprogramowania: Od czasu do czasu firma BIOLASE moze dostarcza¢
zaktualizowane oprogramowanie z nowymi funkcjami, dostarczajac uzytkownikowi
zaprogramowang karte SD.

* W takich przypadku nalezy wlozy¢ karte do gniazda karty SD i nacisngé przycisk
"Aktualizuj oprogramowanie" (Update Software), aby rozpoczaé proces aktualizacji

* przed rozpoczgciem aktualizacji na ekranie pojawi si¢ potwierdzenie (rysunek 8.26)

» Jesli zostanie wybrane "Tak" (Yes), system rozpocznie aktualizacje

» Jesli zostanie wybrane "Nie" (No), system powr6ci do ekranu informacji o systemie.

@ @ SYSTEM INFORMATION
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Figure 8.26



8. INSTRUKCJA OBSLUGI

Jesli na karcie SD zostanie wykryty prawidlowy plik aplikacji, aktualizacja zostanie
zainicjowana. W takim przypadku ekran systemu tymczasowo si¢ wylaczy. Po zakonczeniu
aktualizacji system uruchomi si¢ ponownie i pojawi si¢ na logo ekranu powitalnego. Podczas
procesu aktualizacji dzwiek systemu nadal dziata.

Jesli nie wlozono karty SD, karta SD jest nieprawidtowo sformatowana Ilub plik
oprogramowania aplikacji w karcie SD jest uszkodzony, program wyswietli komunikat o
btedzie po nacis$nigciu przez uzytkownika przycisku Aktualizuj oprogramowanie (Update
Software) (rysunek 8.27). W takim przypadku nalezy wymieni¢ kart¢ SD na znang, dobrg
karte 1 oryginalna kopia pliku oprogramowania do przestania.

@ @ SYSTEM INFORMATION
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Figure 8.27

Aktualizacja GUI: Za kazdym razem gdy firma BIOLASE umozliwia uzytkownikowi
zaprogramowanie zaktualizowanej karty SD konieczna jest takze aktualizacja GUI.

* W takich przypadku nalezy wlozy¢ karte do gniazda karty SD i1 nacisna¢ przycisk
"Aktualizuj GUI" ("Update GUI"), aby rozpocza¢ proces aktualizacji

* przed rozpoczgciem aktualizacji na ekranie pojawi si¢ potwierdzenie (rysunek 8.28)

« Jesli zostanie wybrane "Tak" (Yes), system rozpocznie aktualizacje

» Jesli zostanie wybrane "Nie" (No), system powroci do ekranu informacji o systemie.

@® @ SYSTEM INFORMATION
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Figure 8.28
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Jesli na karcie SD zostanie wykryty prawidlowy plik konfiguracyjny GUI, program
rozpocznie proces aktualizacji. W takim przypadku ekran systemu tymczasowo si¢ wytaczy, a
nastgpnie uruchomi si¢ ponownie i pojawi si¢ niebieski ekran. W tym czasie pamigé
systemowa jest kasowana, a nastepnie zastgpowana nowym plikiem konfiguracyjnym GUI z
karty SD. Pasek stanu na dole ekranu pokazuje postep, podczas gdy warto$¢ liczbowa w
prawym goérnym rogu wyswietla procent ukonczenia procesu (rysunek 8.29). Po zakonczeniu
aktualizacji system uruchomi si¢ ponownie i pojawi si¢ ekran powitalny. Aktualizacja GUI
trwa okoto 20-25 minut.

Figure 8.29

Jesli nie wilozono karty SD, karta SD jest nieprawidlowo sformatowana lub plik
konfiguracyjny GUI na karcie SD jest uszkodzony, program wyswietli komunikat o btedzie
po nacisnigciu przez uzytkownika przycisku Aktualizuj GUI (Update GUI) (rysunek 8.30). W
takim przypadku nalezy wymieni¢ kart¢ SD na znang, dobrg kart¢ i oryginalng kopi¢ pliku
konfiguracyjnego GUI do przeslania.

@® @ SYSTEM INFORMATION
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Figure 8.30
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Aktualizacja procedur: Firma BIOLASE dostarczy uzytkownikowi zaprogramowang karte
SD, jesli dokonano aktualizacji wstgpnie ustawionych parametrow .

* W takich przypadku nalezy wlozy¢ kart¢ do gniazda karty SD i nacisnaé przycisk "
Aktualizuj procedury " ("Update Procedures "), aby rozpocza¢ proces aktualizacji

* przed rozpoczgciem aktualizacji na ekranie pojawi si¢ potwierdzenie (rysunek 8.31)

* Jesli zostanie wybrane "Tak" (Yes), system rozpocznie aktualizacje

* Jesli zostanie wybrane "Nie" (No), system powr6ci do ekranu informacji o systemie.

@® @ SYSTEM INFORMATION
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Figure 8.31

Jesli na karcie SD zostanie wykryty prawidtowy plik konfiguracji procedur fabrycznych,
program rozpocznie aktualizacje oprogramowania. System krotko wyswietli niebieski ekran, a
nastgpnie wyswietli "Aktualizacja zakonczona" (Update Complete). Po zakonczeniu
aktualizacji system uruchomi si¢ ponownie i pojawi si¢ ekran powitalny. Aktualizacja
procedur fabrycznych trwa okoto 5 sekund (rysunek 8.32).

Figure 8.32
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Jesli nie wlozono karty SD, karta SD jest nieprawidtlowo sformatowana Ilub plik
konfiguracyjny GUI na karcie SD jest uszkodzony, program wyswietli komunikat o bledzie
po nacis$nigciu przez uzytkownika przycisku Aktualizuj procedury (Update Procedures)
(rysunek 8.33). W takim przypadku nalezy wymieni¢ karte SD na znang, dobra karte i
oryginalng kopi¢ procedur fabrycznych do przestania.
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Fiaure 8.33
OSTRZEZENIE: Prosimy o natychmiastowy kontakt z dzialem obstugi klienta
BIOLASE jezeli w przypadku kazdej z powyzszych aktualizacji pojawia si¢
komunikat o bledzie.
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8.3.19. TRYB SERWISOWY

Oprogramowanie Epic Pro obejmuje tryb serwisowy, ktory jest chroniony hastem i moze by¢
uzywany wylgcznie przez przeszkolony personel serwisowy. Aby powrdci¢ do poprzedniego
ekranu, naci$nij przycisk "Powr6t" (“Back”™).

8.3.20 EKSPORT I IMPORT USTAWIEN (,SETTINGS”) I ULUBIONYCH
(,FAVORITES”)

Eksport ustawien do karty SD: Aby zachowa¢ ulubione procedury i ustawienia GUI w czasie
gdy Epic Pro oddawany jest do naprawy do centrum serwisowego BIOLASE, nalezy
wyeksportowaé informacje do zewnetrznego urzadzenia pamigci masowej, wktadajac karte
Epic Pro SD do gniazda po lewej stronie konsoli. Nastepnie nalezy przejs¢ do Ustawien
(,,Settings”) 1 wybra¢ przycisk Eksportuj (,,Export”), aby rozpoczaé proces. Przed
kontynuowaniem pojawi si¢ ekran, ktéry wymaga od uzytkownika potwierdzenia polecenia
eksportu lub anulowania operacji (rysunek 8.34). Jesli zostanie wybrane anulowanie, system
powroci do ekranu Ustawienia (,,Settings™); jesli eksport zostanie potwierdzony, program
rozpocznie pobieranie danych na karte SD.Podczas operacji eksportu na ekranie pojawi si¢
stan zajetosci, a nastepnie wyniki operacji eksportu. Pojawi si¢ ekran potwierdzajacy, ze
eksport si¢ powiddt lub ze nie udalo si¢ eksportowaé¢ danych (rysunek 8.35). W obu
przypadkach nalezy nacisng¢ OK, aby powroci¢ do ekranu gléwnego.

CANCEL

Figure 8.34

Figure 8.35
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Importowanie ustawien z karty SD: Aby przenie$s¢ procedury Ulubione ,,Favourites” i
ustawienia systemowe do urzadzenia Epic Pro, nalezy wlozy¢ karte Epic Pro SD zawierajaca
te informacje do gniazda czytnika kart po lewej stronie konsoli. Nastepnie nalezy przejs¢ do
Ustawien (,,Settings”) 1 wybra¢ przycisk Importuj (,,Import”), aby rozpocza¢ proces. Przed
kontynuowaniem pojawi si¢ ekran, ktéry wymaga od uzytkownika potwierdzenia polecenia
importu lub anulowania operacji (rysunek 8.36). Jesli zostanie wybrane anulowanie, system
powrdei do ekranu Ustawienia (,,Settings”); jesli import zostanie potwierdzony, program
rozpocznie pobieranie danych konsoli Epic Pro.Podczas operacji importu na ekranie pojawi
si¢ stan zajetosci, a nastepnie wyniki operacji importowania. Pojawi si¢ ekran potwierdzajacy,
ze import si¢ powiodt lub ze nie udalo si¢ eksportowaé¢ danych (rysunek 8.37). W obu
przypadkach nalezy nacisna¢ OK, aby powréci¢ do ekranu gléwnego.

8.4. WYLACZANIE EPIC PRO
Aby wylaczy¢ Epic Pro nalezy wréci¢ do ekranu glownego poprzez nacisnigcie ikony

,Home”, a nastepnie naci$ni¢cia przycisku zasilania. Przycisk z boku konsoli nalezy ustawic¢
do pozycji OFF (O).

Favorites and 5 n Settings will be
u-»p(:] g

Figure 8.36

Figure 8.37
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8.5. System Flow chart
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9. USTAWIENIA WSTEPNE

Ustawienia wybrane dla procedury przyczynia si¢ do powodzenia zabiegu. Zalecane
ustawienia zostaly fabrycznie zaprogramowane w Epic Pro dla r6znych procedur w trybach
CW, APC, Pulse i STP. Te ustawienia moga by¢ modyfikowane w ramach okreslonych
parametrow, a nastgpnie zapisywane jako Ulubione ,,Favourites”.
Nalezy zawsze opiera¢ si¢ na wiedzy klinicznej przy dostosowywaniu mocy, czgstotliwosci
powtarzania impulséw oraz trybu leczenia, jaki moze by¢ konieczny, aby dopasowac zabieg
do sktadu tkanki, jej gestosci i/ lub grubosci.

UWAGA: Nie dotyczy oznacza,
modyfikowany przez uzytkownika, ale moze by¢ widoczny na ekranie.

ze parametr nie moze by¢ bezposrednio

9.1. WZMACNIANIE

Procedura Tryb Poziom Ograniczenie | Srednia | Szerokos¢ | Energia | Czas Typ
temperatury | mocy moc pulsu pulsu koncowki
(ranga)

Troughing STP 4 1.6 W Nie 0.1 ms Nie Nie PIPRO 3

(Ztobienie) (1.6-3.6W) dotyczy dotyczy | dotyczy | zainicjowana

Wydhtuzanie koron | APC 2 10W Nie Nie Nie Nie PIPRO 4
(1-5) dotyczy | dotyczy dotyczy | dotyczy | zainicjowana

Gingiwoplastyka STP 4 5.6W Nie 1 ms Nie Nie PIPRO 4

(3.2-6.4W) dotyczy dotyczy | dotyczy | zainicjowana
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9.2. ESTETYKA
Procedura Tryb Poziom Ograniczenie | Srednia | Szeroko$¢ | Energia | Czas Typ
temperatury | mocy moc pulsu pulsu koncowki
(ranga)
Konturowanie APC 2 10W Nie Nie Nie Nie PIPRO 4
estetyczne (1-5) dotyczy | dotyczy dotyczy | dotyczy zainicjowana
Konturowanie APC 2 10W Nie Nie Nie Nie PIPRO 4
dzigset (1-5) dotyczy | dotyczy dotyczy | dotyczy zainicjowana
Mikrokoagulacja | Pulse Nie Nie dotyczy | Nie Nie 3] Pojedynczy | E4
dotyczy dotyczy | dotyczy (1.75- puls Nie
3.75) zainicjowana
Wybielanie Cw Nie Nie dotyczy | 7TW Nie Nie 30s Koncéwka
zgbow dotyczy (3-7W) | dotyczy dotyczy do
wybielania
9.3. IMPLANTY
Procedura Tryb Poziom Ograniczenie | Srednia | Szeroko$é¢ | Energia | Czas Typ
temperatury | mocy moc pulsu pulsu koncowki
(ranga)
Odkrywanie STP 6 5.6W Nie 1 ms Nie Nie PIPRO 4
implantow (3.2-6.4W) dotyczy dotyczy | dotyczy zainicjowana
Konturowanie STP 3 5.6W 6.4W 1 ms Nie Nie PIPRO 4
tkanek (3.2-6.4W) dotyczy | dotyczy zainicjowana
miekkich
9.4. PRZYZEBIE
Procedura Tryb Poziom Ograniczenie | Srednia | Szeroko$é¢ | Energia | Czas Typ
temperatury | mocy moc pulsu pulsu koncowki
(ranga)
Redukcja APC 2 10W Nie Nie Nie Nie PIPRO 4
kieszonek (1-5) dotyczy | dotyczy dotyczy | dotyczy zainicjowana
tkanek
migkkich
Oczyszczanie Pulse Nie Nie dotyczy | 2W 2 ms Nie 10s E4
bruzd dotyczy (1.6- (1-10ms) | dotyczy nie
3.6W) zainicjowana
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9.5. CHIRURGIA
Procedura Tryb Poziom Ograniczenie Srednia | Szeroko$¢ | Energia | Czas Typ
temperatury | mocy moc pulsu pulsu koncowki
(ranga)
Biopsja STP 8 5.6W | Nie 1 ms Nie Nie PIPRO 4
(3.2-6.4W) dotyczy dotyczy | dotyczy | zainicjowana
Frenektomia STP 8 5.6W Nie 1 ms Nie Nie PIPRO 4
(3.2-6.4W) dotyczy dotyczy | dotyczy | zainicjowana
Operkulektomia | STP 8 5.6W Nie 1 ms Nie Nie PIPRO 4
(3.2-6.4W) dotyczy dotyczy | dotyczy | zainicjowana
Odstanianie STP 8 5.6W Nie 1 ms Nie Nie PIPRO 4
zgbow (3.2-6.4W) dotyczy dotyczy | dotyczy | zainicjowana
niewyrznigtych
Hemostaza CwW Nie Nie dotyczy 1.5W 1 ms Nie E4
dotyczy (1-5W) dotyczy nie
zainicjowana
9.6. ENDO
Procedura Tryb Poziom Ograniczenie | Srednia | Szeroko$é | Energia | Czas Typ
temperatury | mocy moc pulsu pulsu koncowki
(ranga)
Pulpotomia CwW Nie Nie dotyczy | 0.1W Nie Nie 60s E4
dotyczy (0.1- dotyczy dotyczy nie
0.5W) zainicjowana
9.7. ORALNE ZMIANY
Procedura Tryb Poziom Ograniczenie | Srednia | Szeroko$é | Energia | Czas Typ
temperatury | mocy moc pulsu pulsu koncowki
(ranga)
Afty, wrzody Pulse Nie Nie dotyczy 1.6W 1 ms Nie 30s E4
dotyczy (1-3W) dotyczy nie
zainicjowana
Zmiana Pulse Nie Nie dotyczy 1.6W 1 ms Nie 30s E4
opryszczkowa dotyczy (1-3W) dotyczy nie
zainicjowana




10. CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA I STERYLIZACJA
10.1. CZYSZCZENIE KONSOLI

Nalezy uzywa¢ dostarczonych oston ekranowych, aby zapobiec zanieczyszczaniu ekranu
dotykowego wodg i innymi zanieczyszczeniami. Po kazdym zabiegu konieczne jest wytarcie
konsoli i uchwytu rgkojesci za pomoca s$rodka dezynfekujacego. Nie nalezy uzywaé
wybielaczy ani Sciernych §rodkéw czyszczacych.

10.2. PROCEDURY CZYSZCZENIA I STERYLIZACJI PROSTNICY I KONCOWEK

PRZESTROGA: Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczysci¢ 1 wyjatowi¢ prostnice
oraz koncoéwki.

Prostnice sg wielokrotnego uzytku i1 nalezy je czysci¢ oraz sterylizowa¢ pomiedzy
zabiegami, aby unikna¢ przenoszenia zanieczyszczen.

Koncowki sg jednorazowe i1 wytrzymuja jeden cykl sterylizacji. Aby unikngé
przenoszenia zanieczyszczen koncowki nalezy po uzyciu zutylizowaé w pojemniku na
niebezpieczne, ostre odpady medyczne.

Skazenie prostnicy chirurgicznej 1 koncowek lasera EPIC Pro mozna eliminowac, stosujac
sterylizacj¢ parowa. Jednak przed rozpoczeciem sterylizacji nalezy doktadnie wyczysScié
prostnice wielokrotnego uzytku systemu EPIC Pro, postepujac zgodnie z ponizszg procedurg.

Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ w ciaggu godziny od zabiegu 1 zawsze przed
sterylizacja.

KROK 1. PROCES CZYSZCZENIA (PROSTNICA)

Proces czyszczenia ma na celu usunigcie krwi, biatka i1 innych substancji potencjalnie
zanieczyszczajacych z powierzchni 1 szczelin akcesoriow wielokrotnego uzytku. Ten proces
moze takze zmniejszy¢ liczbe obecnych czasteczek, mikroorganizmoéw i patogendéw. Przed
sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ proces czyszczenia. Mogg to robi¢ tylko wykwalifikowane
osoby, przeszkolone w zakresie odpowiednich procedur.

Podczas obstugi zanieczyszczonego uktadu doprowadzania nalezy nosi¢ ochronne rgkawice
lateksowe.

1. Po uzyciu ostroznie zdja¢ koncéwke z prostnicy i zutylizowa¢ w pojemniku na
niebezpieczne, ostre odpady medyczne.

2. Ostroznie odlaczy¢ prostnice od przewodu $wiattowodowego, chwytajac za obudowe
z jednej strony i przewdd z drugiej. Nastgpnie nalezy nacisng¢ oba przyciski na koncu
$wiattowodu 1 delikatnie zsunaé prostnice z pierScienia aby rozlaczyé bez
przekrecania.

3. Korzystajac z instrukcji producenta, przygotowa¢ dostepny na rynku $rodek
czyszczacy / preparat enzymatyczny do narzedzi chirurgicznych o odczynie pH 7,0,
taki jak Enzol® lub inny podobny enzymatyczny $rodek czyszczacy i do namaczania
(zuzyty roztwor utylizowac zgodnie z zaleceniami producenta).

4. Wypluka¢ prostnice pod letnia woda z kranu (22-43°C) przez przynajmniej 10
sekund, aby usuna¢ duze zabrudzenia.
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5.

6.

KROK 2:

Owing¢ prostnice kawatkiem gazy zamoczonym w roztworze do czyszczenia.
Pozostawi¢ tak na minimum 10 minut.

Odwing¢ prostnicg z gazy i uzywajac szczoteczki o migkkim wiosiu zanurzonej w
roztworze do czyszczenia, delikatnie czy$ci¢ przez przynajmniej 15 sekund.

Pluka¢ prostnice pod letnig wodg z kranu (22—43°C) przez przynajmniej 10 sekund, a
nastepnie wysuszy¢ za pomocg niepozostawiajacej wiokien $ciereczki.

Upewni¢ si¢ wzrokowo, czy na prostnicy nie pozostaly zanieczyszczenia. W razie
potrzeby powtarza¢ kroki 5—7 az do usuni¢cia wszystkich zanieczyszczen.

STERYLIZACJA PAROWA PROSTNICY CHIRURGICZNE] 1

KONCOWEK JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Proces sterylizacji parowej ma na celu zniszczenie zakaznych mikroorganizmow i patogenow.

UWAGA: Procedur¢ t¢ nalezy wykonywa¢ zawsze bezposrednio po czyszczeniu i

A przed uzyciem. Stosowac¢ wylacznie dopuszczone przez FDA (Stany Zjednoczone) lub

oznaczone symbolem CE (Europa) akcesoria do sterylizacji, takie jak woreczek do
sterylizacji lub tacka do autoklawu.

Umiesci¢ prostnice i koncowki §wiattowodowe w oddzielnych jednowarstwowych,
hermetycznych torebkach do sterylizacji w autoklawie.

Umiesci¢ torebki na tacce do autoklawu. Nie uklada¢ innych narzedzi na torebkach.
Umiesci¢ tacke w komorze autoklawu i nastawi¢ odpowiedni cykl wskazany na rys.
10.1.

Po zakonczeniu cyklu nalezy wyjac tace 1 pozostawi¢ wysterylizowane elementy do
ostygniecia 1 wyschniecia. Prostnica i koncowki musza pozosta¢ w torebkach
sterylizacyjnych do czasu kolejnego uzycia, aby zapewni¢ jatowos$¢.

Ponownie zlozy¢ prostnice, umieszczajac rekojes¢ na watku az do momentu kliknigcia
1 zablokowania. (patrz rozdziat 7).

Temperatura Minimalny czas trwania Czas suszenia
Rodzaj sterylizacji
Obieg grawitacyjny 121°C (250°F) 30 minut 15-30 minut
132°C (270°F) 15 minut
Dynamiczne usuwanie 132°C (270°F) 4 minuty 20 — 30 minut

powietrza (proéznia wstepna)

134°C (tylko UE)
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10.3. DEZYNFEKCJA KABLA SWIATLOWODOWEGO

W trakcie dezynfekcji zanieczyszczonego sprzetu nalezy nosi¢ ochronne rekawice lateksowe.
Zawsze nalezy dezynfekowa¢ kabel $wiattowodowy pomiedzy kolejnymi pacjentami poprzez
przetarcie go odpowiednim roztworem dezynfekujacym, takim jak Cavicide ™ lub podobny
czwartorzgdowy zwigzek amoniowy (zawierajacy 20% alkoholu Iub mniej); nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta produktu dezynfekcyjnego. NIE NALEZY
AUTOKLAWOWAC.

10.4 DEZYNFEKCJA PROSTNICY WYBIELAJACEJ

Prostnica wybielajaca jest sprzedawana z niesterylnymi ostonami zabezpieczajacymi, ktore sg
jednorazowego uzytku. Prostnica 1 przezroczyste ostony zabezpieczajgce nie sg przeznaczone
do sterylizacji w autoklawie. Aby zdezynfekowaé prostnice wybielajaca, nalezy ja przetrzec
gaza nasgczong alkoholem izopropylowym. Przed uzyciem nalezy zawsze przetrze
alkoholem ostone¢ jednorazowego uzytku. Ostona po jednokrotnym uzyciu nie moze by¢
ponownie wykorzystywana; nalezy ja wyrzuci¢ aby nie dopusci¢ do przenoszenia
zanieczyszczen.



11. KONSERWACJA 1 KALIBRACJA
11.1. ROCZNA KALIBRACJA

Epic Pro powinien by¢ kalibrowany co 2 lata, aby zachowaé
wymagang doktadno$¢ mocy wyjsciowej w stosunku do mocy
wyswietlanej. Kalibracje mozna wykona¢ w certyfikowanym
zakladzie naprawczym zajezdni. Zadzwon do BIOLASE Service pod
numer 1-800-321-6717 lub autoryzowanego serwisu epresentative
po instrukcje, jak wroci laser do serwisu.

W celu zapewnienia wymaganej zgodno$ci mocy wytwarzanej z
wyswietlang wartoscig, zalecane jest przeprowadzanie procedury
kalibracji co 2 lata. Kalibracje przeprowadzang dwa razy do roku Figure 11.1
mozna wykona¢ w autoryzowanym serwisie. Aby uzyskaé instrukcje
okreslajagce zwrot lasera do producenta nalezy skontaktowaé si¢ z
serwisem firmy BIOLASE, dzwonigc pod numer 1-800-321-6717
lub z autoryzowanym przedstawicielem serwisu.

11.2. WYMIANA BATERII BEZPRZEWODOWEGO
PRZELACZNIKA NOZNEGO

Bezprzewodowy przetacznik nozny jest zasilany przez dwie baterie
AAA. Gdy poziom natadowania baterii bedzie niski, zielona dioda
LED umiejscowiona na pokrywie zacznie migaé, a na ekranie
dotykowym  wys$wietlony zostanie komunikat ostrzegawczy
informujacy, ze konieczna jest wymiana baterii.
Aby wymieni¢ baterie nalezy:
1. zamkna¢ oslone przetacznika noznego (Rysunek 11.1).
2. zdja¢ pokrywe komory baterii znajdujacej si¢ z boku
przetacznika noznego. W tym celu mozna uzy¢ monety, ktorg
po wlozeniu do otworu nalezy obroci¢ w lewo (Rysunek Figure 11.3
11.2).
3. wyja¢ wyczerpane baterie z komory i wlozy¢ dwie nowe
baterie (rysunek 11.3).
4. zamontowa¢ pokrywe komory baterii; obroci¢ zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara do pozycji bezpieczne;j.

Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze nastapi przerwanie
sparowania konsoli lasera i przetagcznika noznego w trakcie wymiany
baterii. W takim przypadku na ekranie dotykowym pojawi si¢
komunikat ,,Pedatl nie zostat wykryty" (Footswitch not detected); aby
przywroci¢ parowanie nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami
opisanymi w punkcie 7.7.

Obie baterie nalezy wymienia¢ w tym samym czasie; nie nalezy
mieszac¢ baterii starych 1 nowych. Baterie nalezy utylizowac zgodnie

z przepisami. Nie wolno ich wyrzuca¢ do kosza.

Aby zapewni¢ dtugi czas pracy na bateriach, zaleca si¢ uzywanie baterii
dostarczanych przez firm¢ BIOLASE ((P / N 6400463). Sa to baterie klasy
przemystowej, ktére w normalnych warunkach uzytkowania majg dtuzszy
okres eksploatacji niz standardowe baterie AAA.



11. KONSERWACJA I KALIBRACJA
11.3. PRZEGLAD I CZYSZCZENIE SOCZEWEK KABLA SWIATLOWODOWEGO
11.3.1. PROCEDURA INSPEKCJI SOCZEWEK
Soczewki znajdujace si¢ na dalszym koncu kabla §wiattowodowego (rysunek 11.4) sa
miejscem gdzie mogg gromadzi¢ si¢ zanieczyszczenia. Aby sprawdzi¢ soczewki nalezy
wykona¢ nastgpujace czynnosci:

f UWAGA: NIE sprawdzaj soczewek, gdy system laserowy jest wlaczony; kierowanie

wiazki na oczy moze trwale uszkodzi¢ wzrok.

é UWAGA: Nigdy nie uzywaj ponownie jednorazowych koncéwek, poniewaz
spowoduje to uszkodzenie soczewek swiattowodu.

1. Wyja¢ prostnice z trzonu kabla.

2. Sprawdzi¢ dystalny koniec kabla za pomoca lupy o co najmniej 10-
krotnym powiekszeniu (rysunek 11.5).

3. Sprawdzi¢ soczewki.

)

Jesli na soczewkach sa widoczne zanieczyszczenia lub ciemne plamy, Figure 11.4
nalezy przeprowadzi¢ procedure czyszczenia opisang ponizej: '
1. Do czyszczenia soczewek nalezy zawsze uzywac nowej, nieuzywanej
microszczotki (ryc. 11.6).

2. Zanurzy¢ mikroszczotke w alkoholu izopropylowym.

3. Delikatnie potrze¢ powierzchni¢ soczewki, aby usunac
zanieczyszczenia lub ciemne plamy (ryc. 11,7).

4. Powtorzy¢ w razie potrzeby za pomocg nowej mikroszczotki dopoki
wacik nie bedzie czysty.

11.3.2. CZYSZCZENIE SOCZEWEK

Figure 11.5

OSTRZEZENIE: Jezeli przebarwienia pojawig si¢ ponizej lub

A wewnatrz soczewki, koniecznie nalezy skontaktowac si¢ z firma
BIOLASE lub przedstawicielem autoryzowanego serwisu w
celu zamowienia zamiennych soczewek.

Figure 11.6

Figure 11.7



12. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Jesli system wykryje blad na ekranie glownym, w lewym dolnym rogu ekranu pojawi si¢
komunikat o btedzie. Naci$nigcie wyswietlonego komunikatu wyswietli informacje zwigzane
z bledem (rysunek 12.1). Dopoki btad nie zostanie naprawiony nie bedzie mozliwe
wprowadzenie lasera w stan gotowosci lub stan oczekiwania.
Jesli po wykonaniu instrukcji na ekranie, komunikat wcigz bg¢dzie wyswietlany, nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy BIOLASE w celu uzyskania

pomocy.

THERMAL LEVEL

8

POWER LT

3w

(vt Cote %

FBar wdl etecind haer DTy et W W

Figure 121
Btad Komunikat Powdd Rozwiazanie
1 Odtaczona Kod bledu: 1 Insert door | Zdalne zlacze blokujace nie jest | Wstaw zdalng blokade
blokada drzwi interlock umieszczone na lewym panelu
systemu
2 Przegrzanie lasera | Kod  bledu: 2 Laser | Wykryto wickszg temperatur¢ | Zezw6l na chlodzenie
overheating. Wait until cools lasera niz 50°C systemu  przez 5-10
down. Reduce room minut. Jesli problem si¢
temperaturg if possible utrzymuje, skontaktuj sig¢
z producentem
3 Zbyt niska | Kod  bledu: 3 Laser | Wykryto mniejszg temperatur¢ | Pozwol systemowi
temperatura lasera | temperature sensor | lasera niz 10°C osiggnac temperaturg

malfunction. Please contact
the manufacturer

pokojowa. Jesli problem
si¢ utrzymuje, skontaktuj
si¢ z producentem

4 Przegrzanie
tranzystora mocy

Kod bledu:4 Device
overheating. Please contact
the manufacturer

Wykryto temperaturg tranzystora
mocy powyzej 75 ° C

Zezwdl na chlodzenie
systemu  przez 5-10
minut. Jesli problem si¢
utrzymuje, skontaktuj si¢
z producentem
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5 Zbyt niska | Kod bledu: 5 Internal | Wykryto mniejszg temperature | Pozwol systemowi
temperatura temperature sensor | tranzystor mocy niz 10°C osiagnac temperaturg
tranzystora mocy malfunction. Please contact pokojowa. Jesli problem

the manufacturer si¢ utrzymuje, skontaktuj
si¢ z producentem

6 Optyczna Kod bledu: 6  Power | Wykryto optyczna informacj¢ | Skontaktuj si¢ z
informacja Calibration Failed. Please zwrotna poza zakresem wartosci | producentem
zZwrotna contact manufacturer skalibrowanych
poza zakresem

7 Odniesienie Kod bledu: 7 Voltage | Sprzezenie zwrotne napigcia Skontaktuj sig z
napigcia reference failure poza zakresem producentem

8 Nacisniety Kod bledu: 8 Release | Przelacznik nozny  wecisnigty | Pus¢ przetacznik nozny i
przelacznik nozny | footswitch. If it is not pressed, | podczas wchodzenia w tryb | sprobuj ponownie wejs¢
nie jest w stanie | replace the Footswitch gotowosci z trybu oczekiwania w tryb gotowosci
gotowosci

9 Nie wykryto kabla | Kod btedu: 9 Fiber not | Kabel nie zostal zamontowany do | Catkowicie wsun kabel

detected. Insert treatment | systemu $wiattowodowy SMA w

fiber to resume optyczny port opisany w
punkcie 7.3. Jesli
problem utrzymuje sig,
skontaktuj si¢ z
producentem

10 Prad lasera | Kod btedu: 10 Internal error | Biezaca  informacja  zwrotna | Skontaktuj si¢ z
przekracza with current setting osiggneta zakres wyzszy niz | producentem
ustawiong warto$¢ dopuszczalny

11 Temperatura APC | Kod btgdu: 11 Cannot achieve | Ustawienie temperatury zwrotnej | Potwierdz, Ze wstepnie
Informacje set temperature nie udato si¢ zweryfikowaé za | zainicjowana koncowka
zZwrotne pomoca oprogramowania jest zainstalowana na

w ciggu 5 sekund od emisji koncu swiattowodu.
Potwierdzenie
zainicjowanej wczesniej

podpowiedzi nie utracito
stanu poczatkowego. Jesli
problem utrzymuje sig,
skontaktuj si¢ z
producentem
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12 Dane  kalibracji | Kod bledu: 12  System | Dane kalibracji systemu nie moga | Skontaktuj si¢ z
zostaty calibration data stored in | by¢ zweryfikowane pod katem | producentem
uszkodzone internal memory has been integralnosci
compromised
13 Przegrzewanie Kod btedu: 13 Optical module | Wykryto wyzsza temperature | Zezw6l na chlodzenie
modutu overheating modutu optycznego niz 50°C systemu  przez 5-10
optycznego minut. Jesli problem
utrzymuje si¢, skontaktuj
si¢ z producentem
14 Temperatura Kod btedu: 14 Optical module | Wykryto mniejsza temperaturg | Pozwol systemowi
modutu temperature too low modutu optycznego niz 10°C osiagnaé temperaturg
optycznego  jest pokojowa. Jesli problem
zbyt niska utrzymuje si¢, skontaktuj
si¢ z producentem
16 Dane procedury | Kod bledu: 16 Factory | Pamiec systemowa jest | Skopiuj poprawny plik
fabrycznej zostaly | procedure uszkodzona procedur na kartg SD i
uszkodzone data corrupted. sprobuj  zaktualizowac
Please contact the procedury poprzez
manufacturer ekran systemu informacji
17 Awaria systemu Kod btedu: 17 System Clock | Gloéwna ptyta kontrolera Skontaktuj si¢ z
zegara Failure Systemu zegarowego nie producentem
dziata poprawnie
18 Btad napigcia | Kod  bledu: 18  Main | Gtowny kontroler Skontaktuj si¢ z
pokrywy controller board kondensatora tablicowego producentem

capacitor voltage out
of range

napigcie osiagnat zakres wyzszy
niz dopuszczalny
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Etykieta identyfikacji produktu:

. K ’ . Epic Pro Input: 100-240-~, SU60H, 1.2A0.58
Lokalizacja: spod konsoli lasera aaal R Diode Laser System Ouput +18V0C, 5554
S 7410004 Ferr i ey Lo
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R CER
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Ostrzezenie dotyczace lasera:
Lokalizacja: tyt konsoli lasera

Etykieta FCC 1 IC ID:
Lokalizacja: spdd przelacznika noznego

| LASER APERTURE AT POER END

' $400605 Foev §

Contains: '
FCC 1D OAMRF24ONA ((ti}))

IC 10 TEo3A- 2404004
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ZALACZNIK A OZNAKOWANIE

Producent u

Numer katalogowy/ czgsci REF
Numer seryjny produktu SN

Data produkcji M

Ostrzezenie dotyczace lasera:
Informuje, Ze system jest wyposazony w laser.
Lokalizacja: tyt konsoli lasera

Deklaracja zgodnosci FCC: C
Zaklocenia elektromagnetyczne s3 w  ograniczonym  zakresie

zatwierdzone przez Federal Communications Commission

(Rx only) Informacje dotyczace ograniczenia sprzedazy: Prawo

federalne ogranicza sprzedaz niniejszego urzadzenia — moga je

zamawia¢ 1 kupowac¢ wylacznie stomatolodzy, lekarze lub inni Rx Only
uprawnieni pracownicy stuzby zdrowia.

CAUTION: Irisible and visible laser radiation. Avoid eye or skin contact

Etykieta OStI'ZCg&WCZ&Z EXpoSUNe 10 direct or scatiened inwisible radiatian. Class 4 laser product.
. . . . . . = Wavelengthc 540 + 20nm - Max. W 25%W - Pulse Rale: up o 20kHz
Informuje o ryzyku narazenia na promieniowanie | - Pulse WBRC 10y 100ms - Pue Enegy: 3,04 Max
= Aiming: Max. CW. {8 450 -

lasera: . ' Rayonnement laser visibies ef invisbles Fviter Fexposion des yeux ou de
Lokalizacja: tyt konsoli lasera SIS NI I R e
IEC B0825-1: X0rid ~ IEC 060-2-22 2007+A1: M2

This product complies with FOA pesi; tandards for lnser prodechs excepd for
dewinbiores pursuant io Leser Nofice Mo, 50, dated 24 June, 2007, 5400635 Rey A

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym
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AAMI Std ES60601-1 6“'
Etykieta ETL.: IEC Suds 60601-2-22, © us
Standardy bezpieczenstwa produktu 80601-2-60, 608251 jnrertek
Lokalizacja: spod konsoli lasera Certified to 9800165
CSA Std C22.2 No.60601-1
WO
5400622 Rev B
PROMIENIOWANIE NIE JONIZUJACE: ((( .) )

Urzadzenie zawiera miedzynarodowy radiator (Bluetooth)

Odniesienie do podrgcznika uzytkownika

Zastosowana czes¢ typu BE: -
Zastosowana cz¢s$¢ nie powoduje przeptywu pradu w R
ciele pacjenta.

. r . . . . NoncE
Inforrpaqg 0 zg,odnosc1 z przepisami FCC: This davioe comeBios il Part 18 GFFEC
Lokalizacja: spod przetacznika noznego Rules. Operation s subject 1o the folowing

two conditions. (1) tvs device may not
cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference
received, incluging nierference that may
cause undesired cperation

(= N

Etykieta identyfikacji przetacznika noznego BIOLASE |t Footewten
LT . . d

Lokalizacja: spdd przelacznika noznego ?:::xtn R F—

SR 551 200000

=

VT Prcesed Coniling O

Absrtohiasme 0

DeE6235 SL It Gamay

e S 551000

cc_.|m |.@

0482 Moo nugh s s 7
Kod wodoszczelnosci: I PX6
Przetacznik nozny jest wodoszczelny i zabezpieczony przed

ZNAK OSTRZEGAWCZY LASERA
Zawarte w zestawie powitalnym; znak musi by¢ umieszczc
laser jest uzywany.

VISIOLE AND'OR INVISIDLE LASER
RADIATION AVOD EYE ORt SKIN
EXPOSURE YO OIRECT ANDVOR
SCATTERED RADIATION
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Widzialne i niewidzialne promieniowanie lasera

NIE UZYWAC PONOWNIE
Tylko do jednorazowego uzytku.

WEEE (zuzyte urzadzenia elektryczne i elektroniczne)

Akumulator litowo-jonowy zutylizowac¢ zgodnie z przepisami.

Nie wrzucaé¢ do kosza.

Ta strona do GORY
Lokalizacja: zewnetrzna czg$¢ opakowania (pudetka)

Delikatne: Obchodzi¢ si¢ z ostroznos$cia.
Lokalizacja: zewnetrzna czg$¢ opakowania (pudetka)

Chroni¢ przed wilgocia
Lokalizacja: zewnetrzna czg$¢ opakowania (pudetka)

Ograniczenia temperatury
Lokalizacja: zewnetrzna czg$¢é opakowania (pudetka)

Ograniczenia wilgotnosci
Lokalizacja: zewnetrzna czg$¢ opakowania (pudetka)

Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego
Lokalizacja: zewnetrzna czgs$¢ opakowania (pudetka)

—
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ZALACZNIK B: PRZEWODNIK PO KONCOWKACH

Niezainicjowane
Koncéwka Nazwa | Srednica Dlugos¢ Zastosowanie Numer katalogowy
(mm)
E4-4 400 pm 4 Chirurgiczne 7400016
— 14
E4-7 400 pm 7 Perio 7410003/7400019
Ho—7
E4-9 400 pm 9 Perio 7410019
A o——77
C[I::_T E3-4 300 um 4 Chirurgiczne 7400017
-
E3-7 300 um 7 Perio 7410002/7400020
7
E3-9 300 um 9 Perio 7400020
R

Zainicjowane

Nazwa | Srednica Dhugos¢ (mm) Zastosowanie Numer katalogowy
PI 300pm 4mm Chirurgiczne 7430001

PRO 3-

3

PI 400pum 4mm Chirurgiczne 7430002

PRO 4-

4

UWAGA: Wszystkie koncowki Biolase do laserow diodowych sg sprzedawane w
E stanie niesterylnym i przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Instrukcje
dotyczace sterylizacji znajduja si¢ w rozdziale 8.2.




ZAEACZNIK C: AKCESORIA/ CZESCI SPAROWANE

Nr kat. Opis

6400105 Prostnica chirurgiczna

2400276/2400278 Okulary ochronne

6400629 Swiatlowdd

6400622 Zdejmowane folie ochronne na wyswietlacz (20 szt.)

6400616 Zdalna wtyczka blokady

2400043 Przewdd zasilajacy (US)

2400055 Przewdd zasilajacy (Int'l)

6201667 Bezprzewodowy przelacznik nozny

7400022 Prostnica wybielajaca

6400463 Akumulator, przetacznik nozny (2 x AAA)

6400180 Jednorazowe tarcze do prostnicy wybielajacej (30 sztuk / opakowanie)

7400030 Zestaw zel wybielajacy Laserwhite20 (5 sztuk/paczka)

7400017 Koncowki Surgical EZ Tip, E3-4mm (niezainicjowane) (30 szt.)

7400016 Koncowki Surgical EZ Tip, E4-4mm (niezainicjowane) (30 szt.)

7400020 Koncowki Perio EZ Tip Combo Pack, E3-7mm, E3-9mm (niezainicjowane)
(30 szt.)

7400019 Koncéwki Perio EZ Tip Combo Pack, E4-7mm, E4-9mm (niezainicjowane)
(30 szt.)

7410002 Koncowki Perio EZ Tip, E3-7mm (niezainicjowane) (30 szt.)

7410003 Koncdéwki Perio EZ Tip, E4-7mm (niezainicjowane) (30 szt.)

7430001 Koncdwki Pi Pro Tip, chirurgiczne A3-4mm (zainicjowane) (20 szt.)

7430002 Koncéwki Pi Pro Tip, chirurgiczne A4-4mm (zainicjowane) (20 szt.)

5400637

ZNAK OSTRZEGAWCZY LASERA




ZALACZNIK D KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

PRZESTROGA: Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja zastosowania szczegolnych
srodkow ostroznos$ci dotyczacych kompatybilnosci elektrycznej (EMC) 1 musza by¢

A instalowane oraz oddawane do eksploatacji zgodnie z informacjami EMC podanymi w
ponizszych tabelach.

Przeno$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwos¢ radiowa (RF)
moga wptywac na elektryczne urzadzenia medyczne.

Akcesoria: Przewod zasilania przeznaczony do zastosowan medycznych, dtugo$¢ maksymalna: 3
stopy (1 metr),

BIOLASE p/n 2400043 (US), 2400055 (Int’]).

Przetacznik nozny: bezprzewodowy BIOLASE p/n 6201667.

OSTRZEZENIE: Uzywanie akcesoridow innych niz wskazane, dostarczane i sprzedawane
A przez firme¢ Biolase, Inc. jako czg$ci zamienne do podzespotéw wewnetrznych i zewnetrznych
moze skutkowaé¢ wzrostem EMISJI lub ograniczeniem ODPORNOSCI lasera diodowego

EPIC Pro.
WYTYCZNE ORAZ DEKLARACJA PRODUCENTA — KOMPATYBILNOSC
ELEKTROMAGNETYCZNA

Laser diodowy EPIC Pro jest przeznaczony do eksploatacji w $rodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik lasera diodowego EPIC Pro powinien dopilnowaé, aby
system byt uzywany w takim wtasnie srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Emisje czestotliwo$ci radiowej (RF) Grupa 1 Laser diodowy EPIC Pro wykorzystuje

CISPR 11 energi¢ o czgstotliwosci radiowej (RF)

tylko do funkcji wewnetrznych. W
zwigzku z tym emisje o czgstotliwosci
radiowej urzadzenia sg bardzo niskie i
nie powinny w zaden sposob zaktocaé

pracy pobliskich urzadzen

elektronicznych.
Emisje czestotliwo$ci radiowej (RF) Klasa A Laser diodowy EPIC Pro moze by¢
CISPR 11 stosowany we wszystkich lokalizacjach
Emisje harmoniczne Klasa A z wyjatkiem gospodarstw domowych
IEC 61000-3-2 oraz lokalizacji podtaczonych
Fluktuacje napigcia / emisje migoczace | Klasa A bezposrednio do publicznej sieci
IEC 61000-3-3 elektroenergetycznej niskiego napigcia

uzywanej do celow domowych.




ZALACZNIK D KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

WYTYCZNE ORAZ ODPORNOSC

ELEKTROMAGNETYCZNA

DEKLARACIJA PRODUCENTA

Laser diodowy EPIC Pro jest przeznaczony do
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik lasera
system byt uzywany w takim wtasnie srodowisku.

eksploatacji w $rodowisku elektromagnetycznym
diodowego EPIC Pro powinien dopilnowac, aby

Test odpornos$ci

IEC 60601
poziom testu

Poziom
ciagly

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne
IEC 61000-4-2

+6 kV, styk
+8 kV, powietrze

+6 kV, styk
+8 kV, powietrze

Podlogi winne by¢
wykonane z drewna lub
betonu badz pokryte
ptytkami ceramicznymi.
Jezeli podtogi sa pokryte
materialem  syntetycznym,
wilgotnosé wzgledna
powinna wynosi¢ nie mniej
niz 30%.

Szybki przebieg elektryczny
/ impuls
IEC61000-4-4

+2 kV w przypadku linii
zasilania

+1 kV w przypadku linii
wejscia/wyjscia

+2 kV w przypadku linii
zasilania
ND

Jako§¢ zasilania powinna
by¢ na poziomie
standardowym dla
zastosowan komercyjnych
lub szpitalnych.

Linia wejscia /wyjécia nie
ma zastosowania, poniewaz
dhugos¢ kabla przelacznika
noznego jest mniejsza niz

3 metry.
Udar +1 kV, tryb réznicowy +1 kV, tryb réznicowy Jako$¢ zasilania powinna
[EC 61000-4-5 +2 kV, tryb wspolny +2 kV, tryb wspolny by¢ na poziomie
standardowym dla
zastosowan komercyjnych
lub szpitalnych.
Spadki napigcia, krotkie | <5% Ur <5% Ur Jako$¢ zasilania powinna
przerwy i wahania napigcia | (spadek >95% UT) na 0,5 | (spadek >95% UT) na 0,5 | by¢ na poziomie
na liniach  wejsciowych | cyklu cyklu standardowym dla
zasilania 40% Ur 40% Ur zastosowan komercyjnych
IEC 61000-4-11 (spadek 60% UT) na 5 cykli | (spadek 60% UT)na 5 cykli | lub szpitalnych. Jesli
70% Ur 70% Ur uzytkownik lasera
(spadek 30% Ur) na 25 cykli | (spadek 30% Ur) na 25 cykli | diodowego EPIC Pro
<5% Ur <5% Ur potrzebuje ciaglej pracy

(spadek >95% Ur) na 5
sekund

(spadek >95% Ur) na 5
sekund

podczas zaktocen zasilania
sieciowego,  zaleca  si¢
podlaczenie urzadzenia do
zasilacza awaryjnego.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci zasilania (50—
60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Pola magnetyczne o
czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na poziomie
standardowym dla
zastosowan komercyjnych
lub szpitalnych.

UWAGA: Ur to napigcie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem

poziomu testowego.




ZALACZNIK D KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

WYTYCZNE ORAZ DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC
ELEKTROMAGNETYCZNA

Laser EPIC Pro jest przeznaczony do eksploatacji w S$rodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik lasera EPIC Pro powinien dopilnowa¢, aby system
byt uzywany w takim wtasnie srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 Poziom Srodowisko

poziom testu ciagly elektromagnetyczne —

wytyczne

Przewodzona czestotliwos¢ | 3 Vrms LAY Przenosne i mobilne
radioelektryczna 150 kHz do 80 GHz 3Vm urzadzenia komunikacyjne
IEC 61000-4-6 3 V/m wykorzystujace
Wypromieniowana 80 MHz do 2,5 GHz czestotliwos¢ radiowa (RF)
czestotliwose nie powinny znajdowac si¢
radioelektryczna blizej Zadnej czgsci lasera
IEC61000-4-3 diodowego EPIC Pro, w tym

kabli, niz zalecana odlegtos¢
obliczona na podstawie
rownania  odpowiedniego
dla czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odleglo$¢ separacji

d=12vP

d = 1,2VP od 80 MHz do
800 MHz

d = 2,3VP od 800 MHz do
2,5 GHz

gdzie P to maksymalna moc
wyjsciowa znamionowa
nadajnika w watach (W)
wedtug producenta

nadajnika, za$ d to zalecana
odlegto$¢  separacji = w
metrach (m).

Natg¢zenia pol od
stacjonarnych  nadajnikow
czestotliwosci radiowej
ustalone w trakcie analizy
elektromagnetycznej
przeprowadzone;j w
lokalizacji a powinny by¢
ponizej poziomu zgodnosci
w kazdym zakresie
czestotliwosci.b

w poblizu urzadzen
oznaczonych nastgpujacym
symbolem moga wystapic
zakldcenia:

UWAGA 1 — przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 — niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych wplyw wywiera pochtanianie i odbijanie fal od
konstrukcji, przedmiotoéw i ludzi.
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WYTYCZNE ORAZ DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC
ELEKTROMAGNETYCZNA

Laser EPIC Pro jest przeznaczony do eksploatacji w S$rodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik lasera EPIC Pro powinien dopilnowa¢, aby system
byt uzywany w takim wtasnie srodowisku.

Test odpornos$ci IEC 60601 Poziom Srodowisko
poziom testu ciggly elektromagnetyczne —
wytyczne

A. Natezen pol generowanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe radia,
telefony (komoérkowe/ bezprzewodowe) oraz przenosne radioodbiorniki ladowe,
radioodbiorniki amatorskie, transmisje radiowe AM i1 FM oraz transmisje telewizyjne, nie
mozna w sposob precyzyjny szacowaé teoretycznie. Aby moc oceni¢ $rodowisko
elektromagnetyczne z  uwzglgdnieniem  stacjonarnych  nadajnikow  czgstotliwosci
radioelektrycznej, nalezy przeprowadzi¢ analize¢ elektromagnetycznag w danej lokalizacji.
Jezeli natezenie pola zmierzone w lokalizacji, w ktorej uzywany jest laser diodowy EPIC Pro,
przekracza odpowiednie normy czestotliwosci radiowej (RF) (patrz powyzej), nalezy
obserwowa¢ laser diodowy EPIC Pro, aby upewni¢ si¢, ze pracuje prawidtowo. W przypadku
zaobserwowania nieprawidlowego dzialania moze zajs¢ konieczno$¢ przedsigwzigcia
dodatkowych §rodkow, takich reorientacja lub zmiana potozenia lasera diodowego EPIC Pro.
B. W zakresie czg¢stotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie p6l powinno by¢ ponizej [V1]
V/m.

ZALECANA ODLEGLOSC POMIEDZY PRZENOSNYM I MOBILNYM SPRZETEM
KOMUNIKACYJNYM WYKORZYSTUJACYM FALE RADIOWE A LASEREM
DIODOWYM EPIC

Laser diodowy EPIC Pro jest przeznaczony do cksploatacji w $rodowisku
elektromagnetycznym, w ktorym wypromieniowane zaklocenia RF sg kontrolowane. Klient
lub  uzytkownik lasera diodowego EPIC Pro moze zmniejszy¢ zaklocenia
elektromagnetyczne, utrzymujac minimalng wymagana odlegto$¢ pomigdzy przeno$nymi i
mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujacymi czestotliwo$¢ radiowg (RF)
oraz laserem diodowym EPIC Pro zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zalezno$ci od
maksymalne] mocy wyjsciowej urzadzen komunikacyjnych.

Maksymalna  znamionowa | Odleglo$¢ separacji wedtug czgstotliwosci nadajnika (M)
moc wyjsciowa nadajnika
(W) 150kHz to 80Mhz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5
d=12VP d=12VP GHz
d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikow, ktorych maksymalna moc wyj$ciowa nie zostala wymieniona
powyzej, zalecang odleglo$¢ separacji d w metrach (m) mozna oszacowaé przy uzyciu
réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna znamionowa
moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedlug danych producenta nadajnika.

UWAGA 1 — przy 80 MHz 1 800 MHz zastosowanie ma odlegto$¢ separacji dla wyzszego
zakresu czestotliwos$ci.

UWAGA 2 — niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych wplyw wywiera pochtanianie i odbijanie fal od
konstrukcji, przedmiotéw 1 ludzi.




ZALACZNIK E DEKLARACJA ZGODNOSCI URZADZEN
BEZPRZEWODOWYCH

To o$wiadczenie dotyczy tylko interfejsu bezprzewodowego urzadzenia:

To urzadzenie zostato przetestowane i jest zgodne z limitami dla urzadzen cyfrowych klasy B,
zgodnie z czescig 15 przepisow FCC. Limity te okreslono w celu zapewnienia odpowiedniej
ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w lokalach mieszkalnych. To urzadzenie wytwarza,
wykorzystuje 1 moze emitowaé energi¢ o czestotliwosci radiowej, a jezeli nie zostanie
zamontowane 1 nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjami moze spowodowaé szkodliwe
zaktocenia w komunikacji radiowej. Nie ma jednak gwarancji, ze zaktocenia nie wystapiag w
okreslonej instalacji. Jezeli to urzadzenie powoduje szkodliwe zaktocenia w odbiorze sygnatu
radiowego lub telewizyjnego, co mozna sprawdzi¢, wiaczajac je 1 wylaczajac, uzytkownik
moze je wyeliminowa¢, wykonujac ponizsze czynnosci:

e zmieni¢ ustawienie lub lokalizacje anteny odbiorczej;

e zwickszy¢ odleglos¢ migdzy urzadzeniem a odbiornikiem;

e podlaczy¢ urzadzenie do gniazda w innym obwodzie niz ten, do ktérego podiaczony jest
odbiornik;

e skontaktowac si¢ ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w
celu uzyskania pomocy.

FCCID OA3MRF24J40MA

ICID 7693A-24-24J40MA

Rodzaj sprzetu radiowego Urzadzenie o matej mocy (2400-2483,5 MHz)
Typ urzadzenia Sprzet radiowy (RE)

Min. moc 475 uW

Maks. moc 475 uW

Sita pola 92dBuV




