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Wstep

Laser diodowy EPIC™ X to urzadzenie chirurgiczne i terapeutyczne wykorzystujgce najnowsze technologie
i przeznaczone do wykonywania szerokiej gamy zabiegéw na tkankach miekkich w jamie ustnej oraz wybielania
zebodw, a takze do tymczasowego usmierzania niewielkiego bolu.

Urzgdzenie EPIC X wykorzystuje diode jako Zrddto potprzewodnikowe niewidzialnego promieniowania
podczerwonego. Energia jest przekazywana do miejsca leczenia za pomocg elastycznego swiattowodu
podtgczonego z jednej strony do zrédta lasera, a z drugiej do prostnicy. Dostepne sg rézne typy koncowek
jednorazowych przeznaczonych i zoptymalizowanych do réznych zastosowan. Urzgdzenie aktywuje sie za
pomocg bezprzewodowego przetgcznika noznego.

Jest to urzadzenie dostepne w ograniczonej sprzedazy, przeznaczone wytgcznie dla lekarzy i stomatologéw do
zastosowan zawodowych. Obstuga niniejszego urzadzenia wymaga odpowiedniego przeszkolenia klinicznego
i technicznego. Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje dla lekarzy, ktérzy odbyli odpowiednie szkolenie.

Prawidtowo obstugiwane i konserwowane urzadzenie EPIC X bedzie cennym dodatkiem do wyposazenia gabinetu.
W celach serwisowych nalezy kontaktowac sie z serwisem firmy BIOLASE w Stanach Zjednoczonych, dzwonigc pod
numer 1-800-321-6717. Uzytkownicy przebywajacy poza obszarem Stanéw Zjednoczonych powinni kontaktowac sie
z autoryzowanym przedstawicielem firmy BIOLASE.

n P’\

A

SOFT TISSUE WHITENING PAIN THERAPY
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1. Opakowanie

1.1 LISTA CZESCI WCHODZACYCH W SKLAD SYSTEMU
W sktad systemu EPIC X wchodzg nastepujgce elementy:

Konsola lasera (z zainstalowanym akumulatorem litowo-jonowym)

Pudetko z foliami ochronnymi na wyswietlacz (zdejmowane i przezroczyste — 30 sztuk)

Uktad doprowadzania $wiattowodu (z zainstalowanym zespotem $wiattowodowym)

Zestaw koncowek chirurgicznych

Pudetko z prostnicg (dwupak)

Trzy (3) pary okularéw ochronnych

Zasilacz i przewdd zasilajgey (po jednym (1) w standardzie amerykanskim i miedzynarodowym)

© N o gk~ wdPR

Zestaw powitalny (zawiera list powitalny, podrecznik uzytkownika, informacje na temat sklepu
BIOLASE, skrocong instrukcje uzytkownika, przewodnik po szkoleniach online, karte rejestraciji
produktu, informacje na temat ograniczonej gwarancji)

9. Ostrzezenie o promieniowaniu laserowym

10. Zestaw do inicjowania koncowki

11. Kabel ze zdalng blokadg

12. Srubokret krzyzakowy (do instalacji baterii przetacznika noznego)
13. Przetgcznik nozny

14. Baterie AAA (2)

UWAGA: Laser jest dostarczany z wtozonym akumulatorem litowo-jonowym.

Podczas transportowania urzadzenia nalezy zachowac ostroznosé. Instrukcje zawiera rozdziat

UWAGA: 8 niniejszego Podrecznika uzytkownika.

OSTRZEZENIE: Modyfikowanie tego urzadzenia jest niedozwolone.

1.2 WYMAGANIA DOTYCZACE MIEJSCA INSTALACJI

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

e \Wymagania dotyczgce srodowiska pracy: Temperatura: 20—25°C

Wilgotnos$é: 15-95%, bez kondensaciji
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2. Opis urzadzenia
2.1 INFORMACJE OGOLNE
Na system EPIC X sktadajg sie trzy elementy:

Bezprzewodowy

Konsola gtéwna UKLAD DOPROWADZANIA SWIATLOWODU . R
przetacznik nozny

o — —

t t t

Zespot Swiattowodowy  Prostnica Koncowka

2.2 KONSOLA GLOWNA

Konsola wyposazona jest w wyswietlacz (ekran dotykowy i przycisk sterujgcy) z przodu. Moze by¢ zasilana z sieci
elektrycznej lub przez wewnetrzny wymienny akumulator litowo-jonowy, 14,4 V, 2,9 Ah.

2.3 PANEL STEROWANIA

Artykut Opis artykutu
. Wiacza elementy sterowania i wyswietlacz. Przetgcza | pigda LED iod
S'igzr{]?'ik urzadzenie pomiedzy trybem STANDBY (Czuwanie), Dloda LED
14¢Y | READY (Gotowos¢) | SLEEP (Uspienie). /

Pomaranczowy oznacza, ze urzgdzenie dziata
w trybie STANDBY (Czuwanie).
Zielony oznacza, ze urzgdzenie dziata w trybie

Wskaznik READY (Gotowos¢).

LED Migajacy zielony oznacza emisje wigzki

laserowe;.

Migajacy niebieski oznacza, ze przetgcznik
nozny i konsola lasera sg sparowane.

Szczelina na swiatlowod Przycisk sterujacy

Rys. 2.1: Panel sterowania (widok z przodu)
2.4 CHIRURGICZNY UKtAD DOPROWADZANIA SWIATEOWODU

UWAGA: Wszystkie swiattowody, prostnice i koncowki sg dostarczane niesterylne.

W sktad uktadu doprowadzania swiattowodu w systemie EPIC X z prostnicg chirurgiczng wchodzg:

e  zespot swiattowodowy wielokrotnego uzytku (rys. 2.8),
e prostnica chirurgiczna wielokrotnego uzytku (rys. 2.9),

o  koncowki jednorazowego uzytku (dodatek A).
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Kabel $wiattowodowy mozna odtgczaé od konsoli. Prostnica to akcesorium wielokrotnego uzytku
wymagajgce czyszczenia i sterylizacji przed leczeniem kazdego pacjenta. Koncowki sg przeznaczone

UWAGA: do jednorazowego uzytku i nalezy je po uzyciu wyrzuci¢. Wymagana jest prawidtowa utylizacja do
pojemnika na ostre odpady medyczne. Koncowki nalezy przed uzyciem poddac¢ sterylizaciji parowe;.
Instrukcje czyszczenia oraz sterylizacji prostnicy i koncéwek znajduja sie w rozdziale 8.

2.5 PODLACZANIE SWIATLOWODU

System EPIC X dostarczany jest z podtgczonym kablem $wiattowodu.

Nie podtgczaé ani odigczaé $wiattowodu, gdy konsola lasera jest wigczona. Swiattowdd mozna

PRZESTROGA: podtgczac lub odigczaé, tylko gdy konsola lasera jest wytgczona.

Aby odtaczy¢ kabel $wiattowodu od konsoli lasera, nalezy sie upewni¢, ze konsola lasera jest wytgczona, a kabel
catkowicie odwiniety z jej podstawy, chwyci¢ wtyczke optyczng swiattowodu i powoli wyciggnac¢ jg z portu
optycznego (rys. 2.3).

Aby ponownie podtgczy¢ kabel $wiattowodu, nalezy sie upewnié, ze konsola lasera jest wylaczona. Swiattowdd
podtgcza sie do konsoli, wktadajgc wtyczke optyczna (rys. 2.2) do portu optycznego (rys. 2.3).

Upewnic sie, ze przy podtagczaniu Swiattowodu styszalne jest klikniecie. Jesli tak sie nie stanie, wyjac

UWAGA: " P . .
Swiattowdd i podtgczy¢ ponownie.

Przed przechowywaniem zwing¢ kabel w szczelinie na swiattowdd wokot podstawy konsoli w lewo (rys. 2.1).

Nie zgina¢ swiattowodu pod ostrym kagtem, poniewaz moze doj$¢ do jego uszkodzenia. Upewnié

PRZESTROGA: RN - A . o
sie, ze nie jest uwieziony ani Scisniety miedzy obudowg a wtyczkg optyczng swiattowodu.

X
S

Rys. 2.2: Wtyczka optyczna $wiattowodu Rys. 2.3: Port optyczny
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2.6 KONCOWKI JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Koncowki to elementy jednorazowego uzytku, ktére sg dostepne w trzech rozmiarach srednicy rdzenia: 200 ym,
300 um i 400 ym — i r6zng dtugoscia (patrz dodatek C).

Aby unikng¢ przenoszenia zanieczyszczen, koncowki sg jednorazowe i wytrzymujg tylko jeden

cykl sterylizacji. Po uzyciu nalezy je zutylizowac¢ w pojemniku na niebezpieczne, ostre odpady
PRZESTROGA: medyczne.

Przed uzyciem nalezy zawsze wzrokowo sprawdzi¢ koncéwke, aby upewni¢ sie, ze nie jest
zanieczyszczona ani uszkodzona.

PRZESTROGA: Paml_etac,.ze 'metalowa/plas.tllfowa kamulg na koncéwkach moze sie nagrzewac podczas pracy.
Nalezy unikac¢ kontaktu kaniuli z tkankami.

Aby podtgczy¢ koncoéwke, najpierw podtaczyé prostnice do swiattowodu, a nastepnie zamontowac¢ koncéwke po
dalszej stronie prostnicy, wsuwajgc jg maksymalnie, i dokreci¢, obracajgc w prawo (rys. 2.4). Zagig¢ metalowa
kaniule zgodnie z wymogami zabiegu (rys. 2.7).

Zdjac¢ koncowke swiattowodowa, obracajac jg w lewo (rys. 2.5).

UWAGA: Aby zapewni¢ prawidtowg prace lasera, nie podtgczac¢ koncéwek, gdy prostnica jest odtgczona od
* Swiattowodu.

Zestaw z koricowkg nasadkowg

Rys. 2.4: Wsungc¢ koricowke $wiattowodowg do prostnicy (tylko gdy prostnica jest podfgczona do $wiatfowodu)
i obréci¢ w prawo az do zablokowania

Rys. 2.5: Zdjgc¢ koricowke Swiattowodowg, obracajgc ja w lewo
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Rys. 2.6: Podczas instalacji koricowki nalezy sie upewnic, Rys. 2.7: Wygiecie kaniuli konicowki
Ze jest dobrze zamocowana (dobrze dokrecona)

Prawidfowe wygiecie

—T

=

Nieprawidfowe wygiecie

Jesli nie wida¢ wigzki celujacej lub jej ksztalt jest znaczgco asymetryczny:
» W przypadku koncowek wymagajgcych inicjowania: wymieni¢ koncowke.
OSTRZEZENIE: 0
» W przypadku koncowek niewymagajgcych inicjowania: wymieni¢ koncowke i nacisngé ,
aby poming¢ proces inicjaciji.

2.7 ZESPOt. PROSTNICY CHIRURGICZNEJ

» Podtaczyc¢ prostnice do zespotu swiattowodu, nasuwajgc jg na kabel $wiattowodu az do momentu klikniecia
i zablokowania.

Kabel swiattowodu Nasadka zabezpieczajgca

—>

Prostnica

|

Rys. 2.8: Podtgczanie prostnicy do zespotu $wiattowodu

= |

Rys. 2.9: Catkowicie ztozony zestaw prostnicy chirurgicznej
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» Aby odtgczy¢ prostnice od zespotu swiattowodu (rys. 2.10):

1. Chwyci¢ obudowe prostnicy jedng reka, a kabel druga.
2. Nacisng¢ dwa przyciski na kablu swiattowodu.

3. Zsung¢ prostnice z pierscienia, aby roztgczyc.

Rys. 2.10: Odfgczyc¢ prostnice od zespoftu swiattowodowego, naciskajgc oba przyciski na obudowie kabla
Swiatfowodu

2.8 PROSTNICA WYBIELAJACA/KONTUROWA (WYPOSAZENIE OPCJONALNE)

Prostnica wybielajgca/konturowa to element wielokrotnego uzytku wyposazony w niesterylng ostone
zabezpieczajgca jednorazowego uzytku. Prostnica jest niesterylna i wymaga dezynfekcji przed kazdym
zabiegiem i po nim. Tej prostnicy nie mozna wyjatawia¢ w autoklawie. Instrukcje dezynfekcji zawarte

UWAGA: Saw rozdziale 8.

Przed uzyciem nalezy zawsze przetrze¢ ostone jednorazowego uzytku alkoholem. Aby unikngé
przenoszenia zanieczyszczen, ostone jednorazowego uzytku mozna wykorzystac tylko raz. Nalezy jg
wyrzuci¢ po zakonczeniu zabiegu.

Rys. 2.11: Prostnica wybielajgca/konturowa Rys. 2.12: Osfona niesterylna jednorazowego uzytku

Powierzchnia emisji energii lasera dla prostnicy wybielajgcej/konturowej wynosi 35 x 8 mm = punkt o powierzchni 2,8 cm?.

Aby podtgczy¢ prostnice do swiattowodu, wcisng¢ prostnice na wat $wiattowodu, az do momentu klikniecia i jej
zablokowania.

Aby odtaczy¢ prostnice od zespotu Swiattowodu:

e Wozig¢ obudowe prostnicy jedng reka, a wat druga.
¢ Nacisnag¢ oba przyciski na obudowie kabla swiattowodu.

e Zsung¢ prostnice z pierscienia, aby roztgczyc.
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2.9 PROSTNICA DEEP TISSUE HANDPIECE (WYPOSAZENIE OPCJONALNE)

Prostnica Deep Tissue Handpiece jest wielokrotnego uzytku, wyposazona w niesterylng ostone
zabezpieczajgca jednorazowego uzytku. Prostnica jest niesterylna i wymaga dezynfekcji przed kazdym
zabiegiem i po nim. Tej prostnicy nie mozna wyjatawia¢ w autoklawie. Instrukcje dezynfekcji
prostnicy zawarte sg w rozdziale 8.

UWAGA:
Przed uzyciem nalezy zawsze przetrze¢ ostone jednorazowego uzytku alkoholem. Aby unikngé

przenoszenia zanieczyszczen, ostone jednorazowego uzytku mozna wykorzystac tylko raz. Nalezy jg
wyrzuci¢ po zakonczeniu zabiegu.

Podktadka dystansujgca

Czerwona Prostnica
nasadka
P -

Ostona jednorazowego
uzytku

Rys. 2.13: Prostnica Deep Tissue Handpiece

Zdja¢ czerwong nasadke chronigca przed kurzem z prostnicy Deep Tissue Handpiece.

Nasuna¢ prostnice na kabel az momentu kliknigcia i zablokowania (rys. 2.14).

Zatozy¢ ostone zabezpieczajacg na regulowang podktadke dystansowg
(rys. 2.15).

Rys. 2.15
Poluzowa¢ pierscien blokujacy i ustawi¢ podktadke dystansowg na J
odpowiedni rozmiar punktu za pomocg zapadki (rys. 2.16). Dokreci¢
pierscien blokujgcy.

Rys. 2.16

Prostnica jest gotowa do uzytku.

Aby zdjgc¢ prostnice, nalezy nacisng¢ oba przyciski na obudowie kabla Swiattowodu i zsuna¢ j3.
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3. Bezpieczenstwo

3.1 SRODKI OSTROZNOSCI

Niezastosowanie sie do srodkéw ostroznosci i ostrzezen podanych w tym Podreczniku uzytkownika moze
spowodowaé narazenie na dziatanie niebezpiecznego promieniowania $wietinego. Prosimy przestrzega¢ wszystkich
instrukcji bezpieczenstwa i ostrzezen.

3.2 INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Przestrzegac¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa przed zabiegami oraz w ich trakcie:

e Podczas korzystania z lasera wszystkie wejscia do gabinetu muszg by¢ oznakowane odpowiednimi znakami

ostrzegawczymi (jeden (1) dostarczany). :

e Nie nalezy obstugiwa¢ urzadzenia w obecnosci materiatéw wybuchowych lub tatwopalnych. Nalezy unika¢
tatwopalnych $rodkéw znieczulajgcych i gazéw utleniajgcych, takich jak podtlenek azotu (N20) i tlen (O2).
Przed rozpoczeciem korzystania z lasera nalezy poczeka¢, az wyparujg rozpuszczalniki materiatow
adhezyjnych oraz roztwory tatwopalne uzywane do czyszczenia i dezynfekcji. Nalezy zachowac¢ ostroznosc
z powodu niebezpieczenstwa zaptonu gazéw znajdujacych sie wewnatrz urzadzenia.

Wszystkie osoby znajdujace sie w gabinecie musza nosi¢ okulary chronigce przed promieniowaniem lasera.

Aby wymieni¢ lub uzyska¢ dodatkowe okulary chronigce przed promieniowaniem lasera, nalezy

UWAGA: " skontaktowac sie z firma BIOLASE.

Nalezy okresowo sprawdza¢ okulary chronigce przed promieniowaniem lasera pod katem

PRZESTROGA: S !
wyszczerbien i pekniec.

é % OSTRZEZENIE Uzycie elementéw sterujgcych, wprowadzanie korekt lub wykonywanie procedur innych niz

DOTYCZACE ; T " . . A ) - .
LASERA: opisane w niniejszej instrukcji moze skutkowac narazeniem na szkodliwe promieniowanie.

Nie wolno uzywac tego urzgdzenia w przypadku podejrzenia, ze dziata nieprawidtowo lub inaczej

OSTRZEZENIE: . o )
niz opisano w niniejszym podreczniku.

Niniejsze urzgdzenie zostato zaprojektowane i poddane testom w celu ustalenia, ze spetnia
wymagania horm dotyczgcych zaktdcen elektromagnetycznych, elektrostatycznych i wysokiej

PRZESTROGA: czestotliwosci radiowej. Jednak mozliwo$¢ wystagpienia zaktocen elektromagnetycznych lub
innych nie zostata catkowicie wykluczona. Zmiana miejsca ustawienia urzgdzenia moze utatwic¢
wyeliminowanie zaktécen.

Przed uzyciem lasera urzadzenia EPIC X w warunkach klinicznych nalezy zawsze upewnic sie,

PRZESTROGA: . ; -
ze ustawiono prawidtowe parametry.

OSTRZEZENIE . . . I .
é % Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy okulary chronigce przed promieniowaniem lasera sg

Eg;ggiACE odpowiednie do dtugosci fali lasera.
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e Nie nalezy patrze¢ bezposrednio na wigzke ani na odbicia zwierciadlane.
e Nie wolno kierowa¢ wigzki lasera na oczy innej osoby.

e Przed wymiang prostnic lub koncéwek jednorazowego uzytku zawsze wigczyé¢ tryb STANDBY (Czuwanie)
systemu (naciskajac przycisk sterujgcy w trybie READY (Gotowosc)).

e Zostawiajgc urzgdzenie bez nadzoru, ustawi¢ przetgcznik WE./WYL. (znajdujacy sie z tytu konsoli) w pozyciji

WYt. (O).
gg¥$€§iEC"élE Nie wolno otwiera¢ obudowy konsoli. Moze to doprowadzi¢ do powstania zagrozenia
LASERA: spowodowanego przez promieniowanie optyczne.

OSTRZEZENIE Nie wolno kierowaé lasera na powierzchnie metalowe ani odbijajgce $wiatto, takie jak
DOTYCZACE przyrzady chirurgiczne czy lusterka stomatologiczne. Bezposrednie skierowanie na te
LASERA: powierzchnie spowoduje odbicie wigzki lasera i powstanie potencjalnego zagrozenia.

> || >

PRZESTROGA: Nalezy pam_letac: 2e'metalowa/pla_st|!<owa kamul_a na koncoéwkach moze sie nagrzewac podczas
pracy. Nalezy unika¢ kontaktu kaniuli z tkankami.

3.3 FUNKCJE ZABEZPIECZEN
Monitor energii

Monitor energii mierzy i weryfikuje moc wyjsciowg. Odchylenia mocy wieksze niz £20% od wybranej wartosci
skutkujg pojawieniem sie na wy$wietlaczu komunikatu o btedzie. LASER CURRENT HIGH/LOW (Wysokie/niskie
natezenie pradu lasera).

Konsola lasera nie bedzie dziata¢, dopdki system nie usunie btedu i nie przejdzie do trybu READY (Gotowos¢). Jesli
komunikat o bfedzie bedzie nadal wyswietlany, nalezy skontaktowa¢ sie z serwisem firmy BIOLASE, dzwonigc pod
numer 1-800-321-6717.

Monitor systemu

System monitoruje wytacznik awaryjny, przycisk zdalny, potgczenie z bezprzewodowym przetacznikiem noznym

i moc wyjsciowg. Btgd dowolnego z tych elementéw spowoduje zatrzymanie systemu. Na wyswietlaczu tekstowym
pojawi sie typ btedu. Praca nie zostanie wznowiona do momentu usunigecia btedu.

Wytgcznik zasilania

Do WELACZANIA (1) i WYLACZANIA (O) konsoli lasera stuzy wytgcznik zasilania znajdujgcy sie z tytu urzadzenia.

Wyltacznik
zasilania

Zasilanie
sieciowe

Zdalna blokada

Rys. 3.1: Wytgcznik zasilania, ztgcze zasilania Rys. 3.2: Zasilacz z kablem
sieciowego, zdalna blokada
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Nalezy uzywac tylko zasilacza dostarczonego z systemem laserowym EPIC X (nr katalogowy

PRZESTROGA: 50 "ASE 2400129),

Kod dostepu

Kod dostepu zapobiega nieautoryzowanemu korzystaniu z systemu. Aktywowany jest za kazdym razem, gdy system
zostanie wtgczony za pomocg wytacznika zasilania (wymagany kod zawarty jest w rozdziale 4).

Przetgczenie lasera w tryb uspienia przez nacisnigcie i przytrzymanie przycisku sterujgcego na panelu
UWAGA: przednim nie powoduje zresetowania kodu dostepu. System nalezy WYLACZYC (O) za pomocg
wytgcznika zasilania, tylko jesli nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas.

Przycisk sterujgcy

Po ustawieniu wytgcznika zasilania w pozycji WL.. (1) nalezy wprowadzi¢ kod dostepu. Po ustawieniu wymaganych
parametrow zabiegu nalezy nacisng¢ przycisk sterujgcy na panelu sterowania, aby wigczy¢ tryb READY (Gotowos¢).
Zaswieci sie wigzka naprowadzajgca, co oznacza, ze system jest gotowy do uzycia.

Bezprzewodowy przetgcznik nozny

Urzgdzenie EPIC X nie emituje energii lasera, dopoki uzytkownik nie nacisnie przetagcznika noznego, gdy urzadzenie
jest w trybie READY (Gotowos¢). Przetgcznik dziata bezprzewodowo.

Do zasilania przetgcznika noznego wymagane sg dwie (2) baterie AAA (dostarczone). (Instrukcje wymiany baterii
przetgcznika noznego znajdujg sie w rozdziale 4).

Przetacznik nozny jest zabezpieczony metalowg ostong. Aby uzyska¢ do niego dostep, nalezy najpierw nacisng¢
ostone, aby jg otworzy¢. Teraz mozna nacisng¢ przetacznik nozny i uruchomié laser.

Ostona \

Przelacznik
nozny

Rys. 3.3: Przetgcznik nozny

Zdalna blokada

Ta funkcja pozwala na podtgczenie urzadzenia do zdalnego czujnika, ktérego wyzwolenie blokuje mozliwo$¢
uruchomienia lasera. Aby zainstalowac zdalng blokade, nalezy podigczy¢ wtyczke (a) na koncu kabla z tytu konsoli
lasera (rys. 3.1) oraz dwa przewody (b) z drugiej strony do czujnika otwarcia drzwi. Laser zostanie natychmiast
wytgczony, gdy styki czujnika drzwi zostang rozwarte, czyli gdy dojdzie do otwarcia drzwi.
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Rys. 3.4: Przytgcze zdalnej blokady (widok lewego profilu)

Zatrzymanie awaryjne

Rys. 3.5: Wytacznik awaryjny lasera

Aby natychmiast wylgczy¢ konsole lasera, nalezy nacisng¢ wytacznik awaryjny lasera (rys. 3.5). Na ekranie btedu
zostanie wyswietlony komunikat ,Emergency Switch Error” (btgd wytgcznika awaryjnego), a pomaranczowa dioda
LED zacznie miga¢. Aby usuna¢ btad, nalezy ponownie nacisng¢ wytgcznik awaryjny lasera. Po 2-5 sekundach
pomaranczowa dioda LED przestanie migac, a system automatycznie przejdzie do trybu STANDBY (Czuwanie).

Wyswietlacz funkcyjny

Kolorowy wyswietlacz systemu z ekranem dotykowym i diodami LED na panelu sterowania informujg o stanie funkc;ji

systemu.

3.4 KLASY OCHRONY

Do urzadzenia majg zastosowanie ponizsze klasy ochrony:

Promieniowanie lasera — klasa 4

Wigzka celujgca — klasa 2

Typ zabezpieczenia przed porazeniem prgdem — klasa 2

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym — zastosowana czes¢ typu B
Brak ochrony przed dostaniem sie wody do wnetrza — urzadzenie standardowe
Nieodpowiednie do uzytku w obecnosci tatwopalnej mieszaniny srodkéw znieczulajgcych
Tryb pracy — fala ciggta i tryb impulsow

Bezprzewodowy przetgcznik nozny — IPX6

epic
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4. Instrukcje obstugi

4.1 PRZYGOTOWANIE SYSTEMU DO PRACY

e  Ustawi¢ urzgdzenie w suchym i czystym miejscu z dobrg wentylacja.

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

e Urzadzenie EPIC X moze byc¢ zasilane z gniazda sieciowego lub za pomocg akumulatoréw:
0 Zasilanie sieciowe: podtgczy¢ kabel zasilacza do konsoli lasera i gniazda zasilania.

0 Akumulator: urzgdzenie EPIC X jest dostarczane z zainstalowanym akumulatorem. Aby natadowac
akumulator, nalezy podtgczy¢ kabel zasilacza do konsoli lasera i gniazda zasilania. Przed pierwszym
uzyciem nalezy catkowicie natadowa¢ akumulator (przynajmniej 3 godziny). Po natadowaniu
akumulatora nalezy odtgczy¢ przewdd zasilania od gniazda sieciowego i konsoli lasera. Konsola lasera
bedzie zasilana z akumulatora.

Aby catkowicie natadowaé akumulator, podtgczyé zasilacz, a nastepnie WEACZYC (1) konsole lasera za
UWAGA: Pomoca wytgcznika zasilania. Konsola lasera zacznie tadowanie i przejdzie w tryb uspienia (wyswietlacz
" bedzie wytgczony) po 5 minutach. Jesli zasilacz bedzie podtgczony, ale wytacznik zasilania ustawiony
w pozycji WYL. (O), akumulator wcigz bedzie tadowany, ale wolniej.

PRZESTROGA: Nie podigczaé ani odtgczaé $wiattowodu, gdy konsola lasera jest wigczona. Swiattowdd mozna
" podtaczaé lub odtgczac, tylko gdy konsola lasera jest wytgczona.

PRZESTROGA: Nie zastania¢ ani blokqwac'; kanatéw wentylacyjnych. Zapewniajg one przeptyw powietrza
chtodzgcego urzadzenie.

. Nie zginac¢ swiattowodu pod ostrym katem, poniewaz moze dojs¢ do jego uszkodzenia. Upewnic
PRZESTROGA: I - A . o
sie, ze nie jest uwieziony ani Scisniety miedzy obudowg a wtyczkg optyczng swiattowodu.

e Usung¢ nasadke zabezpieczajgcg z konca kabla swiattowodu (patrz rys. 2.8).
e  Ostroznie podigczy¢ prostnice do zespotu swiattowodowego (patrz rozdziat 2.9).
o  Wiozy¢ wybrang koncéwke i dokreci¢ jg maksymalnie w prawo (patrz rys. 2.4).

e  Zwing¢ nadmiar kabla swiattowodu przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara w szczelinie na $wiattowdd
wokot podstawy konsoli (patrz rys. 2.1).

P w Y

o J M. Postnica jest gotowa do uzytku. Odktadajac prostnice, umiescié jg w uchwycie
prostnicy znajdujgcym sie w goérnej czesci konsoli lasera.

OSTRZEZENIE
& DOTYCZACE Nie wolno kierowac lasera na oczy innej osoby.
LASERA:
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OSTRZEZENIE
& DOTYCZACE Nie wolno korzystac z lasera bez zatozonej koncowki swiattowodu.
LASERA:

é é OSTRZEZENIE Podczas pracy lasera wszystkie osoby znajdujgce sie w gabinecie

DOTYCZACE musz3 nosié okulary ochronne
LASERA: usza ! e .

4.2 OBSLUGA — WLACZANIE URZADZENIA EPIC X

Upewni¢ sie, ze akumulator jest w wystarczajgcym stopniu natadowany lub podigczy¢ przewdd zasilania do zlgcza
zasilania konsoli lasera, a nastepnie do gniazda sieciowego.

Ustawi¢ wytgcznik zasilania z tytu konsoli w pozyciji WL. (). Zostanie wyswietlony ekran z logo ,BIOLASE” (rys. 4.1).
Po trzech (3) sekundach zostanie wyswietlony ekran powitalny systemu EPIC X (rys. 4.2).

WELCOME WELCOME

epic/ &=

;

(1 ][ 2][3][ 4] (1 ][ 2](3 ][ 4]
(5 ](e](7]( 5] [(5](s][7](58]
Rys. 4.1 Rys. 4.2 Rys. 4.3

e Za pomocg ekranu dotykowego wpisac trzycyfrowy kod dostepu. Kod dostepu to 888. W przypadku
wprowadzenia nieprawidtowego kodu w oknie zostanie chwilowo wyswietlony przycisk X" (rys. 4.3).
Nacisng¢ przycisk , X" lub poczekaé 3 sekundy, az urzadzenie ponownie wyswietli ekran powitalny.
Wprowadzi¢ prawidtowy kod.

o System wyswietli ekran HOME (Gtéwny) zawierajgcy trzy kategorie zabiegéw: Soft Tissue (Tkanka miekka),
Whitening (Wybielanie), Pain Therapy (Leczenie bolu).

Wskaznik sily sygnatu Wskaznik natadowania
sieci bezprzewodowej akumulatora konsoli lasera

SOFT TISSUE w G PAIN THERAPY
Przycisk ustawien ¢ 1 O ’

Rys. 4.4: Ekran Home (Gtéwny)

4.3 EKRAN SETTINGS (USTAWIENIA)

Nacisniecie przycisku ustawien o na ekranie HOME (Gtéwny) powoduje przejscie do ekranu Settings
(Ustawienia). Mozna tu modyfikowac¢ wiele ustawieh systemu:
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il SETTINGS ]

2)(®)()

©® W & © @

Wybér jezyka Wigzka celujgca Gtosnosc¢ Tryb serwisowy Przywroé Menu
(5 poziomow (5 poziomoéw (dostepny domysine komunikaciji
jasnosci) natezenia tylko dla ustawienia bezprzewodowej

dzwieku) autoryzowanych fabryczne (dostep do

pracownikow ekranow
serwisowych parowania)

BIOLASE)
Rys. 4.5

4.4 PAROWANIE PRZELACZNIKA NOZNEGO Z KONSOLA LASERA

Nalezy sie upewni¢, ze przetacznik nozny i konsola lasera sg sparowane. Gdy podzespoly sg sparowane, niebieski
wskaznik LED na konsoli lasera bedzie migat. Laser i przetgcznik nozny sg fabrycznie sparowane. Jesli jednak

sparowanie nie zostanie potwierdzone, symbol B zostanie wyswietlony na ikonie parowania zlokalizowane;j

w lewym gornym rogu ekranu dotykowego (rys. 4.6).

SOFT TISSUE WHITENING  PAIN THERAPY

O
Rys. 4.6
Aby przywrdci¢ sparowanie, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Przejs¢ do menu Settings (Ustawienia) na wyswietlaczu konsoli lasera, naciskajgc przycisk ustawieh o .

Nacisng¢ ikone komunikacji bezprzewodowe;.

x WIRELESS

2. Wyswietlony zostanie ekran informujacy, ze przetgcznik nozny i konsola : =
lasera nie sg juz sparowane (rys. 4.7). Nacisna¢ zielony przycisk PAIR % x -
(Paruj). m [ pae |

o
Rys. 4.7

3. Wyswietlony zostanie komunikat ,PAIRING WILL NOW BEGIN”

(Rozpocznie sie parowanie) (rys. 4.8). Nacisng¢ zielong ikone ' e

potwierdzenia, aby kontynuowac.
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x WIRELESS

q‘ PRESS FOR 4 SECONDS

4. Aby zakonczy¢ proces parowania, obréci¢ przetgcznik nozn

a nastepnie nacisngé i przytrzymac przycisk parowania
cztery (4) sekundy (rys. 4.9).

przez

5a. Wyswietlony zostanie ekran Wireless (Komunikacja bezprzewodowa)
informujgcy, ze parowanie zakonczyto sie powodzeniem oraz ze
przetacznik nozny i konsola lasera sg teraz sparowane (rys. 4.10).
Przejs¢ do kroku 6.

Ll wiretess o |
~5-o-Q

o
Rys. 4.10

[ x| wietess i
5b. Jesli parowanie sie nie powiodto, zostanie ponownie wyswietlony
ekran Wireless (Komunikacja bezprzewodowa) informujacy, ze proces ﬁ”‘;-—x— @
zakonczyt sie niepowodzeniem (rys. 4.11). Nacisnagé zielony przycisk,

aby powtorzy¢ kroki 3 i 4.

O
Rys. 4.11
6. Nacisng¢ przycisk ustawien, aby powrdci¢ do menu Settings ) @ (
(Ustawienia). Nacisna¢ strzatke w lewym dolnym rogu ekranu Settings “‘“ R, A
(Ustawienia), aby powrdéci¢ do ekranu Home (Gtowny) (rys. 4.12). @“i’"’, (D)(N)
Rys. 4.12
4.5 PRZYCISK STERUJACY

Przycisk sterujgcy z przodu konsoli lasera (rys. 2.1) jest wielofunkcyjny. Nacisniecie i przytrzymanie przycisku
sterujgcego przez dwie (2) sekundy umozliwia przejscie z trypbu STANDBY (Czuwanie) do READY (Gotowos$¢) lub
SLEEP (Uspienie). Przejscie do trybu READY (Gotowos¢) nie jest mozliwe do momentu wybrania modutu leczenia
na ekranie HOME (Strona gtéwna).

4.6 PRZEJSCIE DO TRYBU READY (GOTOWOSC) LUB STANDBY (CZUWANIE)

Aby wigczy¢ tryb READY (Gotowos$¢) lub STANDBY (Czuwanie) konsoli lasera, nalezy nacisng¢ przycisk sterujgcy.
Konsola lasera emituje wigzke laserowa, wytgcznie gdy wcisniety jest przetgcznik nozny, a urzadzenie pracuje

w trybie READY (Gotowos¢). W trybie READY (Gotowosc¢) lub STANDBY (Czuwanie) ustawienie trybu i/lub wartosci
ustawienia mocy mozna zmieni¢ tylko wtedy, gdy laser nie emituje energii. Gdy wigczona jest wigzka laserowa

(tj. przetgcznik nozny jest nacisniety), mozliwos¢ zmiany ustawien jest zablokowana. (W prawym dolnym rogu
ekranu wyswietlany jest tryb READY (Gotowos$¢) lub STANDBY (Czuwanie)).

4.7 TRYB READY (GOTOWOSC)

Po wtagczeniu trybu READY (Gotowo$¢) wigczy sie wentylator systemu, a nacisniecie przetgcznika noznego
spowoduje wigczenie wigzki laserowej. Po przetgczeniu do trybu READY (Gotowo$¢) wigzke laserowg mozna
wigczy¢ po dwoch (2) sekundach.
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Wiagzka celujgca jest wtgczona tylko wtedy, gdy laser pracuje w trybie READY (Gotowos¢) lub
podczas regulowania jasnosci wigzki w trybie Settings (Ustawienia). Jesli wigzka celujgca nie jest
widoczna w dowolnej z powyzszych sytuaciji, zdjg¢ prostnice i upewnic sie, ze jest emitowana, kierujgc
koniec gtéwnego kabla swiattowodu na jasng, nieodblaskowg powierzchnie. NIE patrzy¢ bezposrednio
na koniec wyjsciowy gtéwnego kabla swiattowodu. Jesli wigzka celujgca nie jest wtgczona, wytgczy¢
konsole lasera, a nastepnie zdemontowac i ponownie zainstalowaé¢ gtéwny kabel swiattowodu (patrz
rozdziat 2.6). Jesli wigzka celujgca wcigz nie jest emitowana, wytgczy¢ konsole lasera i skontaktowaé
sie z serwisem firmy BIOLASE.

UWAGA:

4.8 BEZPRZEWODOWY PRZEtLACZNIK NOZNY

Bezprzewodowy przetgcznik nozny jest zasilany przez dwie (2) baterie AAA.

Po nacisnieciu bezprzewodowego przetgcznika noznego w trybie READY (Gotowos$¢) i wyemitowaniu wigzki przez
laser sygnat dzwigkowy informuje o obecno$ci energii lasera. Znajdujgce sie na gorze po bokach konsoli zielone
diody LED zaczng migag¢, a niebieskie sSwieci¢, potwierdzajgc, ze przetgcznik nozny i laser sg sparowane.

W lewym gérnym rogu wiekszosci ekrandéw znajduje sie wskaznik sity sygnatu m obrazujgcy site sygnatu
pomiedzy konsolg lasera a przetgcznikiem noznym (najsilniejszy to pie¢ (5) kresek). Nacisniecie i zwolnienie
przetgcznika noznego w trybie Standby (Czuwanie) spowoduje aktualizacje wskaznika. Cho¢ urzadzenie bedzie
dziatato nawet przy sile sygnatu oznaczonej jedng (1) kreska, stabszy sygnat oznacza, ze potgczenie pomiedzy
przetgcznikiem noznym a konsolg lasera jest bardziej podatne na zaktdcenia czestotliwosci radiowej (RF)
komunikacji bezprzewodowej generowane przez inne zrodta, takie jak telefony komérkowe lub kuchenki mikrofalowe.
Aby poprawi¢ site sygnatu, nalezy zmienia¢ potozenie przetgcznika noznego lub konsoli lasera az do uzyskania
maksymalnego osiggalnego poziomu sygnatu na wskazniku i optymalnego dziatania.

UWAGA: Jezeli przetgcznik nozny nie bedzie uzywany, przejdzie do trybu SLEEP (Uspienie) w celu oszczedzania
" energii baterii. Po nacisnieciu zostanie automatycznie aktywowany ponownie.

4.9 WYSWIETLANIE MOCY SZCZYTOWEJ

Ta informacja jest wyswietlana tylko wtedy, gdy system dziata w trybie Pulse (Impuls) i przedstawia warto$¢ mocy
szczytowej na podstawie ustawienia mocy w trybie Pulse (Impuls).

4.10 WYBOR TRYBU PULSE (IMPULS)

Wybor trybu Pulse (Impuls) wskazuje w postaci graficznej, czy system dziata w trybie Continuous (Ciggty) czy Pulse
(Impuls).

W trybie Continuous (Ciggty) promieniowanie laserowe jest generowane bezustannie, gdy laser dziata w trybie Ready
(Gotowos¢), a bezprzewodowy przetgcznik nozny jest aktywny.

W trybie Pulse (Impuls) promieniowanie laserowe jest generowane w postaci powtarzajgcych sie impulséw, ktérych
charakter zalezy od ustawieh dtugosci impulsu i interwatu impulsu.

Nacisniecie przycisku trybu Pulse (Impuls) pozwala przetaczy¢ pomiedzy trybem Pulse (Impuls) i Continuous (Ciagty)
(rys. 4.14).
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Tryb* Czas trwania impulsu (wt.) Interwat impulsu (wyt.) (czascv}l/:d/pcr:ac!wy})
CPO 10 mikrosekund 40 mikrosekund 20%
CP1 100 mikrosekund 200 mikrosekund 33%
CP2 1 milisekunda 1 milisekunda 50%
P3 20 milisekund 20 milisekund 50%

*CP — impuls komfortowy, P3 — tryb Pulse (Impuls) standardowy dla wigkszo$ci laseréw diodowych dostepnych
obecnie na rynku urzgdzen stomatologicznych

Rys. 4.13

UWAGA:  kanki.

Praca lasera przy krétszym czasie trwania impulsu zwykle powoduje uzyskanie nizszej temperatury

Moc
maksymalna

e

*

TP |5.0 MODE
POWER
1 IO w

o) O

4l  PULSE MODE ]

Moc
Srednia

Rys. 4.14
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4.11 KORZYSTANIE Z EKRANU DOTYKOWEGO URZADZENIA EPIC X
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4.12 PRZYCISK ZABIEGOW

W urzadzeniu EPIC X mozna przechowywaé do 20 wstepnie skonfigurowanych zabiegéw. W laserze EPIC X zostato
fabrycznie zainstalowanych 14 wstepnie zaprogramowanych zabiegéw. Dostepnych jest tez 6 wolnych miejsc na
niestandardowe ustawienia wstepne. Wszystkie mozna dostosowywac¢ do wtasnych preferenc;ji.

Aby zmodyfikowa¢ parametry (np. moc, czas trwania impulsu, interwat itd.) dla okreslonego zabiegu klinicznego
nalezy:

/ |
1. Przej$¢ do menu PROCEDURES (Zabiegi), naciskajac ikone Soft Tissue (Tkanka miekka) na ekranie
HOME (Gtoéwny). Odszukac i nacisng¢ ustawienie wstepne, ktére ma zostaé zmienione (rys. 4.16).

2. Nacisng¢ i przytrzymac¢ nazwe wymaganego zabiegu przez dwie (2) sekundy (rys. 4.17). Parametry dla tego
zabiegu zostang zmienione i zapisane (gdy zmodyfikowane ustawienia zostang zachowane, konsola lasera
wyemituje sygnat dzwickowy).

‘
il GINGIVECTOMY

all  PRoCENUIRES

GINGIVECTOMY

/ \

| TR ‘& ‘\\\94/3 \ 1_0 w) Q\EPO'/;
el PERIO POCKETS ‘ — - L i
FRENECTOMY | ¥ /\@ l o »
Rys. 4.16 Rys. 4.17

4.13 WYLACZANIE KONSOLI LASERA

e Zwing¢ kabel swiattowodu przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara w szczelinie na $wiattowdd wokot
podstawy konsoli.

e Umiesci¢ prostnice w uchwycie. /il =1k

Po umieszczeniu prostnicy w uchwycie sprawdzi¢, czy zespot $wiattowodu nie jest
poskrecany. Poskrecany swiattowdd moze peknggé.

PRZESTROGA:
e Nacisngc i przytrzymaé przycisk sterujgcy z przodu konsoli na ponad 2 sekundy, aby wytgczy¢ wyswietlacz.

e Ustawi¢ wylgcznik zasilania z tytu podstawy konsoli w potozeniu WYL. (O), jesli system laserowy nie bedzie
uzywany przez diuzszy czas.
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5. Specyfikacje

5.1 INFORMACJE OGOLNE

. 5,7 cala (S) x 4,4 cala (W) x 6,5 cala (D)
Wymiary (14,5 x 11,2 x 16,5 cm)
Masa 2,5funta/1 kg

5.2 DANE ELEKTRYCZNE

Napiecie robocze 100-240V ~przy 1,5 A
Czestotliwos¢ 50/60 Hz
Bezpieczniki zewnetrzne Brak
Wigcznik gtowny Wytacznik zasilania
Odciecie zdalne Zdalna blokada
Przetgcznik zatrzymywania Przycisk zatrzymania awaryjnego
Akumulator Litowo-jonowy, 14,4V, 2,9 Ah
Zasilacz 12V DC,5A
5.3 LASER
Klasyfikacja lasera IV (4)
Medium Dioda potprzewodnikowa InGaAsP
Dtugosc¢ fali 940 £10 nm
Moc maks. 10w
Doktadnos$¢ mocy +20%
Tryby pracy Ciagty, modulacja impulsowa
Srednice koncowek $wiattowodu 200 pum, 300 pm, 400 pm
Czas trwania impulsu 0,01-20 ms
Interwat impulsu 0,01-20 ms
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Czestotliwos$¢ powtarzania impulsow

Do 20 kHz (do celéw referencyjnych)

Rozmiar punktu

Prostnica chirurgiczna

400 pm (maks. w trybie kontaktowym)

Prostnica Deep Tissue
Handpiece

Srednica 30 mm = obszar 7,1 cm?

Prostnica wybielajgca

Prostokat 35 x 8 mm = 2,8 cm?

NOHD (odl. zagroz. dla wzroku)

4,77 metra

Rozbieznos¢ wigzki

Kat 8-22° z kazdej strony

Standardowa dtugos¢ swiattowodu

5 stop (1,524 metra)

5.4 INNE ZRODtA SWIATLA

Wigzka celujgca

Dioda laserowa, maks. 1 mW, 625-670 nm, klasa 2

epic

Podrecznik uzytkownika
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6. Przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki
ostroznosci

6.1 PRZECIWWSKAZANIA

Wszystkie zabiegi kliniczne wykonywane przy uzyciu urzgdzenia EPIC X muszg podlega¢ tym samym wymogom
w zakresie oceny klinicznej i sSrodkoéw ostroznosci co w przypadku technik tradycyjnych. Przed przystgpieniem do
leczenia nalezy bezwzglednie rozpatrzy¢ i wtasciwie zrozumie¢ zagrozenie dla pacjenta. Przed rozpoczeciem
leczenia lekarz musi przeprowadzi¢ szczegétowy wywiad medyczny z pacjentem. Nalezy zachowa¢ ostroznos$é

i uwzgledni¢ ogodlny stan medyczny — moze on stanowi¢ przeciwwskazanie do wykonania zabiegu miejscowego.
Stany takie mogg obejmowac alergie na miejscowe $rodki znieczulajgce, schorzenia serca (np. rozruszniki,
wszczepialne defibrylatory), chorobe ptuc, zaburzenia krzepliwosci, bezdech senny lub niedob6r odpornosci albo
dowolne schorzenia lub leki, ktére moga stanowi¢ przeciwwskazanie do uzycia okreslonych zrodet Swiatta/lasera
wystepujacych w tym urzgdzeniu. W przypadku watpliwosci dotyczacych leczenia zaleca sie uzyskanie zgody od
lekarza prowadzgcego pacjenta.

6.2 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Informacje dotyczgce ograniczenia sprzedazy

Prawo federalne ogranicza sprzedaz niniejszego urzgdzenia — moga je zamawiac i kupowaé wytgcznie
stomatolodzy, lekarze lub inni uprawnieni pracownicy stuzby zdrowia.

Okulary

Lekarz, pacjent, asystent i wszystkie inne osoby znajdujgce sie w gabinecie muszg nosi¢ odpowiednie okulary
chronigce przed promieniowaniem lasera diodowego o dtugosci fali 940 +10 nm.

Znieczulenie

W przypadku tkanek miekkich znieczulenie moze nie by¢ wymagane, ale pacjentdow nalezy caty czas monitorowaé
pod katem oznak bélu lub dyskomfortu. W przypadku pojawienia sie takich oznak nalezy skorygowac¢ ustawienia,
zastosowac znieczulenie lub — w razie koniecznosci — zaprzesta¢ dalszego leczenia.

Struktury przylegajgce

Urzadzenie EPIC X jest przeznaczone do usuwania tkanek migkkich. Tak wiec podczas korzystania nalezy zawsze
zwraca¢ uwage na struktury i podstruktury przylegajace. Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby nie spowodowac
nadmiernej penetracji ani ablacji znajdujgcych sie ponizej lub przylegajgcych tkanek. Nie wolno kierowac¢ energii

w kierunku tkanek twardych, takich jak zeby lub kosci. Nie kierowac¢ energii ku amalgamatowi, ztotu ani innym
powierzchniom metalowym. Nie wolno kierowaé energii w kierunku cementéw ani innych materiatéw wypetniajgcych.
Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas uzywania niniejszego urzgdzenia w takich miejscach, jak
kieszonki, ubytki i kanaty, zebodoty zebéw trzonowych, gdzie moze dojs¢ do uszkodzenia struktur krytycznych

(np. nerwéw lub naczyn). Zaprzesta¢ uzywania lasera, gdy widoczno$é w tych obszarach jest ograniczona.

Ssak

W razie potrzeby nalezy uzy¢ szybkiego odsysania w celu utrzymania dobrej widocznosci podczas leczenia. Nie
nalezy wigcza¢ lasera, jesli miejsce leczenia nie jest wyraznie widoczne.
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Usuwanie piéropusza laserowego

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosc, aby nie dopusci¢ do zakazenia za pomocag generowanej przez laser smugi,
powstatej w wyniku parowania tkanki zakazonej wirusem lub bakterig. Nalezy upewni¢ sig, ze podczas zabiegu

z uzyciem lasera przez caly czas stosowane jest odpowiednie wyposazenie ochronne (w tym ssak do usuwania
piéropusza laserowego, maski z wtasciwymi filtrami i inne elementy ochronne).

Wykorzystanie kliniczne

Nalezy zastosowac¢ ocene kliniczng, aby okresli¢ wszystkie aspekty leczenia, a w szczegodlnosci protokot leczenia
laserem, technike, ustawienia mocy, ustawienia czasu trwania impulsu i interwatu, tryb pracy, a takze akcesoria
(np. typ koncoéwki) i inne wymagania dotyczgce procedury. Nalezy doktadnie obserwowac i monitorowaé efekty
kliniczne i na podstawie wtasnej oceny okresli¢ parametry kliniczne i sposéb leczenia. Nalezy odpowiednio ustawi¢
moc, dtugos¢ impulsu i interwat w celu uwzglednienia réznego sktadu, gestosci i grubosci tkanki. Leczenie nalezy
zawsze rozpoczagé przy najnizszym ustawieniu mocy dla danego zastosowania i odpowiednio je zwiekszac, jesli

to konieczne. Firma BIOLASE nie ponosi odpowiedzialnos$ci za dobér parametréw, technik, metod lub uzyskane
rezultaty.

Przeszkolenie

Niniejsze urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy, ktérzy doktadnie zapoznali sie z niniejszym
Podrecznikiem uzytkownika i zrozumieli jego tre$¢. Firma BIOLASE nie ponosi odpowiedzialnosci za dobor
parametrow, technik, metod ani za uzyskane rezultaty. Lekarze muszg dokonaé¢ samodzielnej oceny klinicznej

i uzy¢ wiedzy profesjonalnej w celu okreslenia wszystkich aspektéw leczenia, techniki, wlasciwych ustawien mocy,
interwatu, czasu trwania itp.

g OSTRZEZENIE . . . R .
Nie wolno kierowac lasera na oczy innej osoby. Podczas pracy lasera wszystkie

DOTYCZACE by 2 . b L okl .
LASERA- osoby znajdujgce sie w gabinecie muszg nosi¢ okulary ochronne.
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7. Zastosowania kliniczne

7.1 WSTEP

Skuteczne usuwanie tkanek wymaga doktadnego zrozumienia sposobu dziatania urzgdzenia EPIC X. Przed uzyciem
tego urzadzenia w sytuacji klinicznej nalezy uwaznie przeczytac¢ ten rozdziat, wykona¢ ¢wiczenia na modelach tkanek
i odby¢ szkolenie dotyczace lasera diodowego.

7.2 WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Urzgdzenie EPIC X moze by¢ wykorzystywane do nacinania, wycinania, odparowywania, ablacji i koagulacji tkanki
miekkiej w jamie ustnej, w tym dzigset brzeznych i miedzyzebowych oraz nabtonka zewnetrznego dzigset, a takze
nastepujacych zastosowan:

V VV ¥V V V VYV VYV V V V VYV VYV V V V V

v

E’pfc/ Podrecznik uzytkownika

Biopsja wycieciowa i nacieciowa
Odstanianie zebdw niewyrznietych
Usuwanie widkniakow
Frenektomia

Frenotomia

Przygotowywanie dzigset do wyciskéw pod korony
Gingiwektomia

Gingiwoplastyka

Nacinanie i wycinanie dzigset
Hemostaza i koagulacja
Odstanianie implantow

Nacinanie i drenaz ropni
Leukoplakia

Operkulektomia

Papilektomie ustne

Pulpotomia

Pulpotomia jako zabieg pomocniczy przy leczeniu
kanatowym

Ograniczanie przerostu dzigset
Wydtuzanie koron tkanki migkkiej

Leczenie zgorzelinowego zapalenia jamy ustnej,
wrzodow opryszczkowych i aftowych btony
sluzowej jamy ustnej

str. 28

YV V V V

Plastyka przedsionka jamy ustnej
Retrakcja tkanki do wycisku
Kiretaz laserowy tkanki miekkiej

Laserowe usuwanie tkanki chorej, zakazonej,
bedacej w stanie zapalnym oraz martwe;j
w kieszonkach przyzebnych

Opracowanie chirurgiczne rowkéw (usuwanie
chorej, zakazonej, bedacej w stanie
zapalnym lub martwej tkanki miekkiej

w kieszonkach przyzebnych w celu poprawy
wskaznikow klinicznych, w tym wskaznika
dzigstowego, wskaznika krwawienia
dzigstowego, gtebokosci kieszonek, utraty
przyczepu zeba i ruchomosci zebow).

Aktywacja swietlna materiatéw wybielajgcych
podczas wybielania zebow

Wspomagane laserowo wybielanie

i rozjasnianie zebow

Miejscowe podgrzewanie w celu zwiekszenia
temperatury tkanki i w efekcie tymczasowego
zmniejszenia nieznacznego bolu i sztywnosci
miesni i stawow, nieznacznego bélu
towarzyszgcego chorobie zwyrodnieniowej,
leczenia skurczéw miesni, niewielkich
naciggnie¢ i nadwyrezen oraz nieznacznego
bolu miesni plecéw; tymczasowej miejscowej
poprawy krgzenia krwi; tymczasowego
rozluznienia migsni.
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7.3 ZABIEGI CHIRURGICZNE NA TKANKACH MIEKKICH | INNE ZASTOSOWANIA
STOMATOLOGICZNE

Inicjowanie koricowki: Parametry i metoda (niewymagane, jesli stosowane sg koricowki fabrycznie
poddane inicjaciji)

Wiekszos¢ zabiegow chirurgicznych na tkance miekkiej wymaga inicjowania koncéwki swiattowodu. Jesli inicjacja
koncowki jest zalecana, wyswietlony zostanie ekran TIP INITIATION (Inicjacja koncoéwki) (w trybie READY
(Gotowos¢)), a system automatycznie przejdzie do ustawien przedstawionych na rys. 7.1, w zaleznosci od
stosowanej koncowki. Aby przeprowadzic¢ inicjacje koncéwki na ekranie TIP INITIATION (Inicjacja koncowki),
nalezy wykona¢ czynnosci opisane ponizej.

(Ustawienie wstepne)

Srednica koficowki (pm) Moc (W) Tryb
400 1,4 CW
300 1,4 CcwW

' Inicjowanie koncéwki niewymagane w przypadku uzycia do
zalecanych procedur

Rys. 7.1

200

e Przytozyé koncowke do powierzchni cylindra inicjujgcego, nie wigczajac
lasera (nie naciska¢ przetgcznika noznego, rys. 7.2).

o WigczyC laser przez nacisniecie przetacznika noznego i pozwoli¢ korncéwce
na wnikniecie do cylindra. Gdy metalowa kaniula dotknie cylindra, wyjgé
koncowke i wytaczy¢ laser, kiedy koncéwka bedzie prawie w catosci poza
cylindrem (rys. 7.3).

Rys. 7.3

e Skierowac koncéwke w powietrze i nacisngé przetgcznik nozny, by wigczyé
laser. Pojawi sie biaty rozbtysk lub koncéwka zacznie swieci¢ (rys. 7.4).

Rys. 7.4

e \W razie potrzeby powtérzy¢ proces inicjacji.

Po zakonczeniu inicjacji koncéwki nacisngé ikone potwierdzenia, aby przej$¢ do ekranu wybranego zabiegu.

all  TIPINITIATION Ik alll  GINGIVECTOMY i

: : *
e (5.0 < MODE
PLEASE POWER . N
INITIATE ) (
THETIP | \_e4 / L 1.0 w) N\ CPo /

Use only new and clean tips @ »
m 0

N

READY

Rys. 7.5

Jesli konsola lasera pracuje w trybie READY (Gotowos¢), nacisniecie przetgcznika noznego

PRZESTROGA: ; .
spowoduje wigczenie lasera.
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Wstepnie zaprogramowane ustawienia na potrzeby zabiegéw stomatologicznych

Aby uzyska¢ dostep do wstepnie zaprogramowanych wartosci zabiegow:

1. Przejs¢ do menu Procedures (Zabiegi), naciskajgc ikone Soft Tissue (Tkanka migekka) na ekranie
Home (Gtéwny).

2. Nacisng¢ przycisk odpowiedniego zabiegu.
A

3. Nacisnagé strzatke w gére lub w dét % | aby przewingé w celu wyswietlenia dodatkowych zabiegéw.

Aby zapisac¢ preferowane wtasne ustawienia kazdej procedury:

A. Wykona¢ kroki 1 i 2 opisane powyzej.
B. Wprowadzi¢ nowe wartosci.

C. Nacisng¢ i przytrzymaé nazwe zabiegu przez ponad 2 sekundy. Zapisanie ustawien zostanie potwierdzone
sygnatem dzwiekowym.

Ustawienia wstepne zabiegdéw zainstalowane fabrycznie oparto na zaleceniach klinicznych i opiniach
doswiadczonych stomatologéw wykorzystujgcych lasery.

Koncowki o srednicy 300 uym sg zalecane do usuwania cienkich warstw tkanki. Koncowki o srednicy

UWAGA: 400 uym sg zalecane do usuwania tkanek widknistych.

Podczas wyboru parametréw mocy, dtugosci impulsu i interwatu impulsu zawsze stosowac ocene
kliniczng, aby uzyskac optymalne rezultaty kliniczne. Zalecane ustawienia dotyczg tylko koncéwek
o srednicy 300 um i 400 pm. Nalezy zawsze obserwowac skutki kliniczne w obszarze leczenia

i odpowiednio dostosowywaé parametry.
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7.4 TABELA USTAWIEN WSTEPNIE ZAPROGRAMOWANYCH

- ':‘aar:lv::vane o Wskazania do Trvb Moc Sred. | Interwat Dtugosc Cykl Typ Koricéwka
prog L S zastosowania v maksymalna | Moc | impulsu impulsu pracy kornicéwki | zainicjowana?
ustawienia
Gingivectomy/Gingivoplasty Ograniczanie przerostu
1 (Gingiwektomia/ dzigset, plastyka przedsionka | CPO 50W 1,0W | 0,04ms 0,01 ms 20% E4 Tak
gingiwoplastyka) jamy ustnej
) Retrakcja tkanki do wycisku,
2 Troughing (Ztobienie) korytkowanie dzigset do CP2 20W 1.0W 1,0ms 1,0ms 50% E4 Tak
wyciskéw pod korony
3 Curettage (Kireta2) Kiretaz ::f;k’flgy tanki = epy | 24w 08W | 02ms | Olms 30% E4 Tak
Usuwanie widkniakéw, biopsje
zwigzane z wycinaniem
i nacinaniem, nacinanie
4 Excision (Wycinanie) i wycinanie dzigset, CP1 2,7TW 09W | 02ms 0,1ms 30% E4 Tak
operkulektomia, wyciecie
brodawek jamy ustnej,
nacinanie i drenaz ropni
5 Frenectomy/Frenatomy Frenektomiaffrenotomia | CP2 20W L0W | 10ms 10ms 50% E4 Tak
(Frenektomia/frenotomia)
6 Implant Recovery Implant Recovery cP2 24W 12w | 10ms 10ms 50% E4 Tak
(Odstanianie implantéw) (Odstanianie implantéw)
Opracowanie chirurgiczne
rowkow (usuwanie chorej,
zakazonej, bedacej w stanie
zapalnym lub martwej tkanki
miekkiej w kieszonkach
7 Perio Pockets (Kieszonki przyzebnych w celu poprawy cP2 1L6W 08W 10ms 10ms 50% E3 Nie

przyzebne) wskaznikéw klinicznych, w tym
wskaznika dzigstowego,
wskaznika krwawienia
dzigstowego, gtebokosci

kieszonek, utraty przyczepu

zeba i ruchomosci zebow).

Pulpotomia, pulpotomia jako
8 Pulpotomy (Pulpotomia*) zabieg pomocniczy przy Ccw 01w 01w ND ND ND E4 Tak
leczeniu kanatowym

9 Crown I._enlgthenmg Wyd’fuzan[e qugn tkanki CcP1 27W 0.9W 0.2ms 01ms 0% E4 Tak
(Wydtuzanie koron) miekkiej
Laserowe usuwanie tkanki
. chorej, zakazonej, bedacej
10 | Infected ii"ecskzitrfk(i)zakam”e wstanie zapalnymoraz | CP2 16W 08W | 1,0ms 10ms 50% E4 Tak
martwej w kieszonkach
przyzebnych

Pulpotomia, pulpotomia jako
11 Endo (Endodoncja*) zabieg pomocniczy przy Cw 0,1W 0,1W ND ND ND E2 Nie
leczeniu kanatowym

12 Hemostasis (Hemostaza) Hemostasis (Hemostaza) Ccw 0,5W 05W ND ND ND E4 Tak

Leczenie zgorzelinowego
zapalenia jamy ustnej,
13 Aphthous Ulcers (Afty) wrzod6w opryszczkowych Ccw 07W 07W ND ND ND E4 Nie
i aftowych btony $luzowej jamy
ustnej, leukoplakia

Exposure of Unerupted

14 | Testh (Odstanianie zebw Odstanianie zebow ) 18W 09W | ND ND ND E4 Tak
N . niewyrznigtych
niewyrznietych)
1517 Custom 1-3 ND ow 01w 01w | ND ND ND E4 Tak
(Niestandardowe 1-3) ' '
Custom 4-6 )
1820 | (ecamarions 4-6) ND ow 01w 01w | ND ND ND E4 Nie

(*) Minimalne warto$ci domysine podane w przypadku ustawienia uzytkownika dla zabiegéw endodontycznych, takich
jak pulpotomia i pulpotomia jako zabieg pomocniczy przy leczeniu kanatowym.

Rys. 7.6
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7.5 ZABIEG WYBIELANIA ZEBOW

Do wybielania zebdéw za pomocg lasera EPIC X wymagane sg nastepujgce elementy:

Laser diodowy EPIC X
Prostnica wybielajgca/konturowa (wyposazenie opcjonalne)
Zestaw z zelem wybielajgcym Laserwhite™ 20, nr kat. BIOLASE 7400030 — sprzedawany osobno w opakowaniach

po pie¢ sztuk (rys. 7.7).
Szczegdtowe instrukcje krok po kroku, przeciwwskazania, srodki ostroznosci i ostrzezenia dotyczgce wybielania
zebow zawiera zestaw z zelem wybielajgcym Laserwhite™ 20. Przed przeprowadzeniem zabiegu nalezy uwaznie

przeczytac instrukcje.

laserwhite <20

Whitening Gel Kit

i
8
s
=7
g
&
S

waterlase™dentistry.

Rys. 7.7 Zestaw z zelem wybielajgcym Laserwhite™ 20 (nr kat. BIOLASE 7400030)

7.6 PAIN THERAPY (LECZENIE BOLU)

Laser diodowy EPIC X stuzy do emitowania wigzki lasera bliskiej podczerwieni na powierzchnie tkanki w celu
tymczasowego usmierzania bolu przy wykorzystaniu prostnicy wybielajgcej/konturowej lub prostnicy Deep Tissue
Handpiece. Procedura leczenia bdlu to proces, w ktérym temperatura tkanki jest zwiekszana w celu tymczasowego
usmierzenia boélu, tymczasowego zwiekszenia miejscowego krgzenia krwi i tymczasowego rozluznienia miesni,

zgodnie z informacjami w rozdziale ,Wskazania do zastosowania”.

Dotkniete chorobg miesnie i/lub stawy muszg zosta¢ poddane dziataniu energii leczniczej na odpowiednim poziomie
przez krétki czas, aby uzyska¢ skuteczne efekty terapeutyczne. Przed uzyskaniem znacznej poprawy niektorzy
pacjenci mogg wymagac kilku zastosowan lasera lub serii zabiegéw. W trakcie leczenia nalezy powtarza¢ zabiegi

w zaleznosci od potrzeb i monitorowaé postep stanu pacjenta.

Przed wykonaniem procedury leczenia bolu nalezy zapoznac sie ze skalg Fitzpatricka: typy skory. Diugos¢ fali diody
wywotuje zwiekszone wchtanianie melaniny w skérze, co powoduje wieksze nagrzewanie powierzchni skoéry

u pacjentéw z wyzszym stezeniem melaniny (ciemniejsze typy skoéry). Pacjenci o wyzszej zawartosci melaniny

w skérze mogg odczuwac dyskomfort podczas leczenia, co mozna ograniczy¢, przesuwajagc koncowke, zmniejszajgc

skupienie energii lub warto$¢ mocy.
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Skala Fitzpatricka: typy skéry

TYP I Duza wrazliwos¢, zawsze wystepujg poparzenia, brak opalenizny. Przyktad: rude wiosy i piegi

TYP Il Bardzo wrazliwa na stonce, tatwos$¢ oparzen, minimalna opalenizna. Przyktad: osoby rasy biatej o jasnej
skorze i wiosach

TYP IlI Skéra wrazliwa na stonce, sporadyczne oparzenia, powolne opalanie na kolor jasnobrgzowy. Przyktad:
osoby rasy biatej o ciemniejszej karnaciji
Minimalna wrazliwo$¢ na stornce, minimalne oparzenia, zawsze opalenizna o umiarkowanym kolorze

TYP IV o s .
brgzowym. Przyktad: osoby rasy biatej, typ $rodziemnomorski

TYP V Skora niewrazliwa na storice, rzadkie poparzenia, tatwe opalanie. Przyktad: niektérzy Latynosi i niektore
osoby czarnoskére

TYP VI Niewrazliwa na stonce, brak oparzeh, mocno zabarwiona. Przykiad: Osoby czarnoskére o ciemniejszym

kolorze skory

Rys. 7.8

Pain Therapy (Leczenie bélu) — dziatania niepozgdane

Nieznaczne zaczerwienienie skéry w miejscu leczenia jest normalne ze wzgledu na zwiekszone kragzenie, jednak
w bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do poparzenia lub powstawania pecherzy na skorze. W takim wypadku
nalezy natychmiast przerwac leczenie, przeptuka¢ miejsce chtodng wodg lub umiesci¢ oktad chtodzacy na co

najmniej

5 minut, a nastepnie zastosowaé masé lub aerozol przeciw oparzeniom. NIE UZYWAC LODU.

Nalezy monitorowac pacjentéw pod katem dyskomfortu i zmian wizualnych skéry. Zaczerwienienie jest zwigzane
z wyzszg temperaturg w miejscu zastosowania i zwiekszonym pochtanianiem przez skore. W przypadku wystgpienia
dyskomfortu lub zaczerwienienia skéry w dowolnym momencie leczenia mozna wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

(0]

(0}

(0]

(0}

Przesung¢ prostnice wzgledem czesci ciata, ktérej dotyczy problem.
Zmniejszy¢ skupienie wigzki przez odsuniecie prostnicy od skoéry.
Zmniejszy¢ warto$¢ mocy.

Przerwac leczenie.

Pain Therapy (Leczenie bélu) — ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tkanka bliznowata cechuje sie stabg cyrkulacjg i ograniczonym chtodzeniem za posrednictwem
odprowadzania ciepta przez krew. W celu unikniecia przegrzania moze by¢ konieczne zmniejszenie mocy.

Pacjenci z delikatng lub wrazliwg skérg moga wykazywa¢ nadwrazliwo$¢ na wysokg temperature.
Odpowiednio zredukowa¢ moc, aby zapewni¢ komfort podczas zabiegu.

Pacjenci z obrzekiem lub zapaleniem moga by¢ wrazliwi na wysokg temperature. Odpowiednio zredukowaé
moc, aby zapewni¢ komfort podczas zabiegu.

Nie wolno leczy¢ otwartych ran.

Tkanka miesniowa blizej powierzchni skéry moze w wiekszym stopniu pochtaniaé ciepto. Bacznie
monitorowac temperature skory i w razie potrzeby zredukowa¢ moc.

Nadmiar tkanki tluszczowej przewodzi ciepto z niewielkim ttumieniem. Zmniejszy¢ moc.

Materiaty stosowane w implantach réznie reagujg na energie laserowg i ciepto. Skontrolowaé obecnosé
i lokalizacje implantéw. Unika¢ bezposredniego kierowania wigzki laserowej i generowania ciepta w miejscu
implantu.
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e Nalezy unikac¢ leczenia miejsc, na ktérych znajdujg sie tatuaze.

e Nie stosowac¢ masci, kreméw, balsaméw ani plastréw rozgrzewajgcych w obszarze lub w okolicy miejsca
leczenia.

¢ Nie stosowac¢ przed zabiegiem metod leczenia, ktére moga powodowaé zmiane temperatury ciata, takich jak
ultradzwieki, kompresy zimne/rozgrzewajgce, elektrostymulacja czy plastry rozgrzewajace.

e Nie przeprowadzaé zabiegéw przez odziez.
Zalecane zastosowanie

Na bezpieczenstwo i skuteczno$¢ zabiegdéw leczenia bélu majg wptyw cztery gtdwne czynniki:

o Warto$¢ mocy
0 Odlegtos¢ od powierzchni skory
0 Zakres ruchu koncéwki

o0 Typ skory pacjenta

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ zapewnia sie, podnoszac temperature skory w obszarze leczenia z wykorzystaniem

ustawien zalecanych ponizej. Parametry zabiegu nalezy ustawia¢ na podstawie wtasnej oceny klinicznej, biorgc pod
uwage typy skoéry wg skali Fitzpatricka. Nalezy monitorowa¢ pacjenta i dostosowywa¢ odpowiednio ustawienia, aby
zapewni¢ skutecznos¢ leczenia i komfort pacjenta.

Aby unikng¢ potencjalnego dyskomfortu pacjenta i/lub uszkodzenia skéry, przed rozpoczeciem leczenia

UWAGA: . . . . 7 .
zalecane jest przetestowanie na wybranym odcinku poprawnosci ustawien dla danego pacjenta.

Korzystanie z prostnicy Deep Tissue Handpiece

Jesli prostnica przez diuzszy czas utrzymywana jest w jednym miejscu, na ekranie ustawien nalezy wybrac¢
poczatkowe wartosci zapewniajgce skuteczne leczenie, czyli 4,0 W przez 10 minut (600 sekund) w trybie ciggtym
(CW), z podkiadkg dystansowg ustawiong na rozmiar punktu 30 mm. Nalezy zawsze monitorowac reakcje pacjenta
i odpowiednio dostosowywa¢ moc lub odlegtosé, aby zadba¢ o komfort pacjenta.
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8. Konserwacja

OSTRZEZENIE: Modyfikowanie tego urzadzenia jest niedozwolone.

8.1 KONSERWACJA CODZIENNA

Nalezy uzywa¢ zdejmowanych folii ochronnych konsoli lasera dostarczonych z systemem. Po kazdym zabiegu nalezy
przetrze¢ panel przedni i uchwyt prostnicy systemu EPIC X $rodkiem dezynfekujagcym. Nie uzywaé wybielacza ani
$ciernych srodkoéw czyszczacych.

8.2 PROCEDURY CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI

Skazenie prostnicy chirurgicznej i koncowek lasera EPIC X mozna eliminowaé, stosujac sterylizacje parowg. Jednak
przed rozpoczeciem sterylizacji nalezy doktadnie wyczyscic prostnice wielokrotnego uzytku systemu EPIC X,
postepujac zgodnie z ponizszg procedurg.

Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczysci¢ i wyjatowi¢ prostnice oraz koncowki.

Aby unikna¢ przenoszenia zanieczyszczen, koncowki sg jednorazowe i wytrzymuja jeden
cykl sterylizacji. Po uzyciu nalezy je zutylizowa¢ w pojemniku na niebezpieczne, ostre

PRZESTROGA:
odpady medyczne.

Prostnice sg wielokrotnego uzytku i nalezy je czyscic¢ oraz sterylizowa¢ pomiedzy zabiegami,
aby unikng¢ przenoszenia zanieczyszczen.

Instrukcje czyszczenia i dezynfekcji — prostnica chirurgiczna, kabel $wiattowodu wielokrotnego uzytku

Proces czyszczenia ma na celu usuniecie krwi, biatka i innych substancji potencjalnie zanieczyszczajgcych

z powierzchni i szczelin akcesoridow wielokrotnego uzytku. Ten proces moze takze zmniejszy¢ liczbe obecnych
czgsteczek, mikroorganizmdéw i patogenéw. Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ przed sterylizacjg. Mogg to robié
tylko wykwalifikowane osoby, przeszkolone w zakresie odpowiednich procedur i obstugi uktadu swiattowodowego
EPIC X.

Podczas obstugi zanieczyszczonego ukfadu doprowadzania nalezy nosi¢ ochronne rekawice lateksowe.

Aby zdezynfekowac¢ swiattowdd, nalezy wyczysci¢ caty kabel wraz z zakorczeniem za pomocg odpowiedniego
roztworu do dezynfekcji, takiego jak Cavicide™ lub podobnego produktu na bazie zwigzkéw amonowych
czwartorzedowych (zawierajgcego 20% lub mniej alkoholu), oraz postepowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta.
Nalezy uwazac, aby ptyn lub zanieczyszczenia nie dostaty sie w poblize dalszego konca swiattowodu.

Reczne czyszczenie prostnicy chirurgicznej

Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ w ciggu godziny od zabiegu i zawsze przed sterylizacja.

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

2. Ostroznie zdjg¢ prostnice ze $wiattowodu (patrz rozdziat 2).
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3. Korzystajac z instrukcji producenta, przygotowa¢ dostepny na rynku srodek czyszczacy / preparat
enzymatyczny do narzedzi chirurgicznych o odczynie pH 7,0, taki jak Enzol® lub inny podobny enzymatyczny
srodek czyszczacy i do namaczania (zuzyty roztwér utylizowac zgodnie z zaleceniami producenta).

4. Ptukac prostnice pod letnig woda z kranu (22—-43°C) przez przynajmniej 10 sekund, aby usung¢ duze
zabrudzenia.

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

6. Odwingé prostnice z gazy i uzywajgc szczoteczki o miekkim wiosiu zanurzonej w roztworze do czyszczenia,
delikatnie czysci¢ przez przynajmniej 15 sekund.

7. Plukac prostnice pod letnig wodg z kranu (22-43°C) przez przynajmniej 10 sekund, a nastepnie wysuszy¢
Za pomoca hiepozostawiajgcej wtokien Sciereczki.

8. Upewnic¢ sie wzrokowo, czy na prostnicy nie pozostaty zanieczyszczenia. W razie potrzeby powtarzaé kroki
5-7 az do usuniecia wszystkich zanieczyszczen.

Sterylizacja parowa prostnicy chirurgicznej i koncowek jednorazowego uzytku

Proces sterylizacji parowej ma na celu zniszczenie zakaznych mikroorganizmoéw i patogendw.

Procedure te nalezy wykonywa¢ zawsze bezposrednio po czyszczeniu i przed uzyciem. Stosowacé
UWAGA: wylacznie dopuszczone przez FDA (Stany Zjednoczone) lub oznaczone symbolem CE (Europa)
akcesoria do sterylizacji, takie jak woreczek do sterylizacji lub tacka do autoklawu.

o  Umiesci¢ prostnice i koncéwki swiattowodowe w oddzielnych jednowarstwowych, hermetycznych torebkach do
sterylizacji w autoklawie.

e Umiesci¢ torebki na tacce do autoklawu. Nie uktada¢ innych narzedzi na torebkach.

e Umiesci¢ tacke w komorze autoklawu i nastawi¢ odpowiedni cykl wskazany na rys. 8.1.

Rodzaj sterylizacji Temperatura M|n|maInY Czas suszenia
czas trwania
121°C (250°F) 30 minut
Obieg grawitacyjny ' 15-30 minut

132°C (270°F) 15 minut

132°C (270°F)
Dynamiczne usuwanie powietrza

o 4 minuty 20-30 minut
(préznia wstepna)

134°C (tylko UE)

Rys. 8.1

e  Po zakonczeniu cyklu nalezy wyjac¢ tace i pozostawi¢ wysterylizowane elementy do ostygniecia i wyschniecia.
Prostnica i koncéwki musza pozostaé w torebkach sterylizacyjnych do czasu kolejnego uzycia, aby
zapewnic jalowos¢.

e Instrukcje ponownego zamontowania prostnicy zawarte sg w rozdziale 2.7.
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Dezynfekcja prostnicy wybielajgcej/konturowej
Prostnica wybielajgca jest sprzedawana z niesterylnymi ostonami zabezpieczajgcymi jednorazowego uzytku.

Prostnica i przezroczyste ostony zabezpieczajace nie sg przeznaczone do sterylizacji w autoklawie.
Przezroczyste ostony zabezpieczajgce sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Aby nie dopusci¢ do
przenoszenia zanieczyszczen, nie wolno ich uzywac wiecej niz raz.

Aby zdezynfekowac prostnice wybielajgca, nalezy jg przetrze¢ gazg nasgczong alkoholem izopropylowym. Przed
uzyciem nalezy zawsze przetrze¢ ostone jednorazowego uzytku alkoholem. Nalezy jg wyrzucié¢ po jednokrotnym
uzyciu.

Dezynfekcja prostnicy Deep Tissue Handpiece

Prostnica Deep Tissue Handpiece jest sprzedawana z niesterylnymi ostonami zabezpieczajgcymi jednorazowego
uzytku.

Prostnica i przezroczyste ostony zabezpieczajace nie sg przeznaczone do sterylizacji w autoklawie.
Przezroczyste ostony zabezpieczajgce sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Aby nie dopusci¢ do
przenoszenia zanieczyszczen, nie wolno ich uzywac wiecej niz raz.

Aby zdezynfekowac prostnice Deep Tissue Handpiece, nalezy przetrze¢ catg powierzchnig zewnetrzng bawetniang
gazg nasgczong alkoholem izopropylowym lub tagodnym srodkiem dezynfekujgcym.

Przed uzyciem nalezy zawsze przetrze¢ ostone jednorazowego uzytku alkoholem. Nalezy jg wyrzuci¢ po
jednokrotnym uzyciu.

8.3 WKLADANIE/WYMIANA AKUMULATORA KONSOLI
1. Aby zainstalowaé akumulator, zdjgé pokrywe akumulatora na spodzie konsoli za pomocg srubokreta
krzyzakowego dostarczanego wraz z systemem laserowym (rys. 8.2).

2. Aby wyja¢ akumulator, chwyci¢ go na gorze i odtgczy¢ kabel od zigcza (rys. 8.3). Nie szarpa¢ ani wyrywac
kabla ze ztgcza.

3. Aby wiozy¢ akumulator, podigczy¢ ztgcze przewodu akumulatora do urzgdzenia, sprawdzajac, czy czerwony
przewdd znajduje sie po lewej stronie, i ostroznie wiozy¢ akumulator do wneki (rys. 8.3).

Przykreci¢ pokrywe akumulatora na spodzie, uzywajac srubokreta krzyzakowego.

Podtaczy¢ kabel zasilacza do urzgdzenia i gniazda zasilania. Przed pierwszym uzyciem nalezy catkowicie
natadowac¢ akumulator (przynajmniej trzy (3) godziny). Po natadowaniu akumulatora odtgczy¢ przewdd
zasilania od gniazda prgdowego i konsoli. Urzadzenie bedzie zasilane tylko z akumulatora (patrz rozdziat 4.1).

6. Zuzyty akumulator litowo-jonowy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami. Nie wyrzuca¢ do kosza.

Sruby mocujace

pokrywe
akumulatora

Rys. 8.2: Pokrywa akumulatora / sp6d konsoli Rys. 8.3: Akumulator / ztgcze
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Nalezy uzywac¢ wytgcznie akumulatora dostarczonego przez firme BIOLASE. Akumulator sprzedawany

UiaEas jest oddzielnie (nr kat. BIOLASE 6400457).

8.4 WYMIANA BATERII BEZPRZEWODOWEGO PRZELACZNIKA NOZNEGO

Bezprzewodowy przetgcznik nozny jest zasilany przez dwie baterie AAA. Gdy poziom natadowania baterii bedzie
niski, na ekranie dotykowym wyswietlony zostanie komunikat ostrzegawczy informujacy, ze konieczna jest wymiana
baterii. Aby wymieni¢ baterie, nalezy odkreci¢ pokrywe na spodzie przetgcznika noznego (rozdziat 4), wyjgc¢ stare
baterie, wtozy¢ nowe, a nastepnie przykreci¢ pokrywe. Baterie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami. Nie wolno
ich wyrzuca¢ do kosza.

Nalezy uwaza¢, aby podczas wymiany baterii nie nacisng¢/dotkng¢ przycisku parowania (rys. 8.4), poniewaz moze
to doprowadzi¢ do probleméw ze sparowaniem konsoli lasera i przetgcznika noznego.

Przycisk parowania
(widok wewnatrz)

Rys. 8.4

Wymiana baterii moze doprowadzi¢ do przerwania sparowania konsoli lasera i przetgcznika noznego. W przypadku
przerwania potgczenia bezprzewodowego nalezy ponownie sparowac urzadzenia zgodnie z instrukcjami podanymi
w rozdziale 4.

Aby zapewni¢ dtugi czas pracy na bateriach, zaleca sie wymiane wytgcznie na baterie dostarczane
UWAGA: przez firme BIOLASE (nr kat. BIOLASE 6400463). Sg to baterie klasy przemystowej, ktére w normalnych
warunkach uzytkowania majg dtuzszy okres eksploatacji niz standardowe baterie AAA.

8.5 TRANSPORT

Nieprawidtowe postepowanie z laserem EPIC X moze spowodowac¢ jego uszkodzenie. Z urzgdzeniem nalezy
ZAWSZE postepowac ostroznie; nie wolno w nie uderzaé, potrzgsaé nim, upuszczac go ani potrgcac.

Nie nalezy transportowa¢ urzadzenia, jesli nie zostato doktadnie zapakowane do fabrycznego opakowania.
W przypadku pytan dotyczgcych transportu nalezy skontaktowac sie z serwisem firmy BIOLASE, dzwonigc pod
numer 1-800-321-6717.

8.6 PRZECHOWYWANIE

Gdy nie jest uzywane, urzadzenie EPIC X nalezy przechowywaé¢ w chtodnym, suchym miejscu (temperatura
przechowywania: 15-35°C (59-95°F), wilgotno$¢ wzgledna: 10-70%, bez kondensacji). Laser nalezy zakry¢, jesli ma
by¢ nieuzywany przez dtuzszy czas. Laser przechowywa¢ w miejscu, w ktérym nie bedzie narazony na przypadkowe
uderzenia.

Chroni¢ dalszy koniec kabla prostnicy przed zanieczyszczeniem, instalujgc prostnice lub
zabezpieczajgcy zatyczke kohcowki.
PRZESTROGA:
Jesli urzadzenie EPIC X nie bedzie uzywane przez diuzszy czas, usuna¢ baterie
Z przetacznika noznego.

Laser EPIC X jest dostarczany w specjalnym opakowaniu. Nalezy zachowa¢ i przechowywac¢ opakowanie
w chtodnym i suchym miejscu w celu uzycia do transportu lasera lub przechowywania przez diuzszy czas.
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9. Wspotczynnik

Aby zapewni¢ wymagang zgodnosé mocy wytwarzanej z wyswietlang warto$cig, zalecane jest przeprowadzanie
procedury kalibracji co dwadziescia cztery (24) miesigce. Kalibracje przeprowadzang dwa razy do roku mozna
wykonac¢ w autoryzowanym serwisie. W celu ustalenia terminu wykonania konserwacji nalezy skontaktowac sie

z serwisem firmy BIOLASE, dzwonigc pod numer 1-800-321-6717, lub autoryzowanym przedstawicielem serwisu.

10. Informacje na temat oprogramowania

Firma BIOLASE szanuje wlasnos¢ intelektualng innych firm i tego samego oczekuje od uzytkownikéw swoich
produktéw. Oprogramowanie lasera EPIC X jest chronione prawem autorskim i innymi przepisami dotyczacymi

ochrony wlasnosci intelektualne;j.

Ten produkt zawiera chronione patentem i objete prawami autorskimi oprogramowanie opracowane przez firme
BIOLASE, Inc. Wszelkie prawa zastrzeZzone na terenie Stanéw Zjednoczonych i innych krajow.

11. Rozwiazywanie problemow

W przypadku wyswietlenia na ekranie komunikatu wyszczegdlnionego na rys. 11.1 i 11.2 nalezy postepowa¢ zgodnie
z instrukcjami rozwigzywania probleméw dla danego komunikatu w sposdb wskazany ponize;.

W przypadku komunikatéw na ekranie, ktére nie zostaty wyszczegadlnione na rys. 11.1, wylgczy¢ i wigczyc

UWAGA: konsole lasera. Jesli komunikat wcigz bedzie wyswietlany, skontaktowac sie z serwisem firmy BIOLASE,
dzwonigc pod numer 1-800-321-6717, lub z autoryzowanym przedstawicielem dziatu obstugi.
Ekran Komunikat N Powéd 7 Rozwiazanie

Temperature high (Wysoka
temperatura)

System jest goracy

Poczeka¢ 5-10 minut na
ostygniecie lasera

Battery is low (Niski
poziom natadowania
akumulatora)

Battery is low (Niski poziom
natadowania akumulatora)

Podlaczy¢ zasilacz

Battery not connected
(Nie wykryto akumulatora)

Battery not connected (Nie
wykryto akumulatora)

Podtaczy¢ akumulator

Footswitch battery

is low (Niski poziom
natadowania baterii
przetacznika noznego)

Bateria przetagcznika noznego
ma niski poziom
natadowania

Wymieni¢ baterie
przetacznika noznego

Footswitch

Ostrzezenie 5 (Przetacznik nozny)

Przelacznik nozny jest
nacisniety

Zwolni¢ przetacznik nozny

Wireless not paired
(Urzadzenia

Brak komunikacji

Przeprowadzi¢ parowanie

Alarm 1 bezprzewodowe bezprzewodowej (patrz rozdziat 4)
niesparowane)
System must be in ready Nacisng¢ przycisk sterujac
mode to lase (System musi | System nie jest w trybie ac przy! terujacy
Alarm 2 na dowolnym ekranie

by¢ w trybie gotowosci,
aby laser dziatat)

gotowosci

zabiegu

Rys. 11.1
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Ekran

‘ Komunikatn

Thermistor open

Powéd ?

Rozwigzanie

Biad 1 (Otwarty obwod termistora) Otwarty obwod termistora o
Skontaktowaé sie
. z serwisem firmy Biolase
Thermistor shorted . .
Btad 2 ; . Zwarcie termistora
(Zwarcie termistora)
Shutdown Temperature Poczeka¢ 5-10 minut na
Biad 3 (Temperatura wytaczenia) System zbyt goracy ostygniecie lasera
Laser current high/low Skontaktowaé si
Btad 4 (Wysokie/niskie natezenie Moc poza zakresem ’ iC sig
z serwisem firmy Biolase
pradu lasera)
Footswitch shorted Przetacznik nozny Nac|ancl_zwolr_||c
. . o . przetacznik nozny lub
Biad 5 (Zwarcie przetagcznika nacisniety czesciowo L
. skontaktowac sie
noznego) lub uszkodzony - . .
z serwisem firmy Biolase
Biad 6 ON/OFF button stuck Przycisk zablokowany Nacisngé¢ przycisk z przodu
Flash corrupted .. Skontaktowac sie
Blad 7 (Uszkodzenie pamieci flash) Pamigc uszkodzona z serwisem firmy Biolase
Biad 8 No Fiber (Bak $wiattowodu) | Swiatlowéd niewtozony I?o@lqczyc gtowny kabel
swiattowodu
Lost Footswitch Lo R .
S . . . Zmieni¢ potozenie konsoli
Communication Interfejs komunikacji - .
Btad 9 S . lub przetacznika noznego,
(Brak komunikacji bezprzewodowej s I
L. . aby poprawi¢ komunikacje
z przetacznikiem noznym)
Emergency switch Nacisnieto wylgcznik Nacisnaé¢ wylacznik
Btad 10 . - - - ]
(Wytacznik awaryjny) awaryjny awaryjny ponownie
Remote interlock . Sprawdzi¢, czy zdalna
Biad 11 (Zdalna blokada) Zdalna blokada jest otwarta blokada jest zamknieta
Battery critically low Bardzo niski poziom
Biad 12 (Bardzo niski poziom < p Podlaczy¢ zasilacz
. natadowania akumulatora
natadowania akumulatora)
Internal error . Uruchomi¢ ponownie
Biad 13 (Blad wewnetrzny) Wystgpit btad wewnetrzny urzadzenie
o - Footswitch battery (Bateria Bardzo niski poziom Wymieni¢ baterie
Btad 14 Lo natadowania baterii

przetagcznika noznego)

przelagcznika noznego

przetagcznika noznego

Rys. 11.2
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DODATEK A — Przewodnik po koncowkach

I akcesoriach

Koncéwka Nazwa Srednica D 0EfEE llosé Zastosowanie Numer
(pm) (mm) katalogowy
m E4-4 400 pm 4 30 Chirurgiczne 7400016
7mm .
E4-7 400 pm 7 15 Perio 7400019
Zestaw
CD:'ﬁﬁ 15 X E4-7,
E4-9 400 pm 9 15 Perio 15 x E4-9
m E3-4 300 pm 4 30 Chirurgiczne 7400017
7mm- .
E3-7 300 pm 7 15 Perio 7400020
Zestaw
omm 15 x E3-7,
E3-9 300 pm 9 15 Perio 15 x E3-9
CDEL .
mm E2-4 200 pm 4 30 Chirurgiczne 7400018
Hl“""“j E2-14 200 pm 14 30 Endo 7400021
GD }‘720'“’“ E2-20 200 pm 20 20 Endo 7400015

Wszystkie koncowki Biolase do laseréw diodowych sa sprzedawane w stanie niesterylnym

DR i przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Instrukcje sterylizacji zawarte sg w rozdziale 8.2.
Nr kat. Opis Nr kat. Opis

6400479 Prostnica chirurgiczna (dwupak) 7400030 ggs(t:\;v;uit)alem wybielajacym Laserwhite
2400040 Okulary ochronne (lekarz) 6400311 Prostnica Deep Tissue Handpiece
6400058 | Wiyczka zdalnej blokady 6400310 | OSONY lﬁgﬁggﬁ’;ﬁgz(azjgcsezg°3t“i°y Deep
2400129 Przewdd zasilajacy i zasilacz 6400465 igﬁi?norﬁa:: \iv?/réf/veiZeZIOaCczzy?;% f:Z"f)
6400573 Bezprzewodowy przetgcznik nozny 6400457 Akumulator litowo-jonowy do konsoli
6400107 Zestaw do inicjowania koncowki 6400463 Zestaw baterii (2 x AAA)

7400022 Prostnica wybielajgca/konturowa 6400437 Zespot swiattowodu

6400180 Srso+§trr]1)il cj;(\;j\?y%riaelzgjquggo(;g f:ttlf)o 5400386 Ostrzezenie o promieniowaniu laserowym
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DODATEK B — Etykiety

KONSOLA

( aaall BIOLASE [ECEEE] T Promest Consalting GroH |
4 Cromwell Altenhofstrasse 8
Irvine, CA 92618, USA D-66386 St. Ingbert, GERMANY

EPIC X
7400073

IR
s et

YYYY-MM 100-240V~,

50460 Hz,

® 154
el’b ﬂ @ ce ouTPUT:
A +12V === 54
) i Rx Only Lion Rechargeabie

e Baffery: 144V, 29 An
5400351 Rev. D Made in the USA 5400585 Rev. A

mll

REF SN

Etykieta identyfikacji produktu:
Lokalizacja: spod konsoli lasera

Producent Data produkcji

Numer
katalogowy/
czesci

Numer seryjny
produktu

Patrz Podrecznik
uzytkownika

Zastosowana czes¢
typu B: Zastosowana cze$¢
nie powoduje przeptywu
pradu w ciele pacjenta.

IEC 60825-1: 2007
IEC 60601-2-22: 2007

CAUTION - LASER RADIATION WHEN

[SCATTERED RADIATION. CLASS 4 LASER PRODUCT.

ALY A A R [T
@ 625 - 670nm

[RAYONNEMENT LASER VISIBLES ET INVISIBLES)
EVITER L'EXPOSITION DES YEUX OU DE LA
PEAU POUR DIRIGER OU LA RADIOTHERAFIE
EPARS. PRODUIT LASER DE CLASSE 4.

-
e

“ogas

N

MODEL: EPIC X
FCC ID: G20EPIC
IC: 10338AEPIC

THIS PRODUCT COMPLIES WITH FDA
PERFORMANCE STANDARDS FOR
LASER PRODUCTS EXCEPT FOR
DEVIATIONS PURSUANT TO LASER

NOTICE NO. 50 DATED 24 JUNE 2007

5400581 Rev. A/ PiN: 5400341

LASER
s STOP ..

Etykieta ostrzegawcza:
Informuje o ryzyku narazenia na
promieniowanie podczerwone
i widzialne promieniowanie lasera.
Lokalizacja: tyt konsoli lasera

Ostrzezenie
dotyczace lasera:
Informuje, ze system
jest wyposazony

Lokalizacja: tyt
konsoli lasera

Ostrzezenie dotyczace
Swiattowodu:
Informuje, ze na koncu
Swiattowodu znajduje
sie otwor lasera.
Lokalizacja: tyt
konsoli lasera

w laser.

Wylacznik awaryjny
lasera:
Przetgcznik uzywany
w sytuacjach awaryjnych
do wytaczenia emisji
energii lasera.
Lokalizacja: prawa
strona konsoli lasera

Etykieta FCC i IC:
Zawiera numery rejestracji
w urzedzie Federal
Communication Commission
i Industry Canada.
Lokalizacja: sp6d konsoli

Etykieta zgodnosci FDA:
Informuje, ze urzadzenie
jest zgodne normami FDA.
Lokalizacja: spod
konsoli lasera

Etykieta zasilania pradem statym,
portu USB i zdalnej blokady:
Umozliwia identyfikacje portéw wejscia

Parametry zasilania wejsciowego:
12V pradu statego, 5 A

Wejscie mini USB:
Do programowania zewnetrznego

Zdalna blokada:
Wejscie przytgcza zdalnej blokady.

ep‘,cx Podrecznik uzytkownika

str. 42

5400577 wer. B




PRZEEACNIKNGZNY

( aadll BIOLASE MT Promed: Consuling GmbH
& Cromwell Altenhofstrasse 80
Irvine, CA92618, USA D-65386 St. Ingbert, GERMANY
EPIC X FOOTSWITCH

6400573

[} A\

o] YYYY-MM

@ IPX6

.uq:n.-u- 0482

s Made in the USA Jr—

\ 5400483 224

IPX6

This device camp\iestCwIEPnN 15 of FCC
Rules. Operation is subject 10 the following
two conditions: (1] this device may not
cause harmful interterence, and (2) this
device musi accepi any inlterference
received, including interference that may

couse undesired operalion

MODEL: EPIC X
FCC ID: G20EPIC-1
IC: 10338A-EPIC

5400583 Rev. A/

Etykieta identyfikacji
przelacznika noznego
Lokalizacja: spod przetgcznika noznego

Kod wodoszczelnosci:
Przetacznik nozny jest wodoszczelny
i zabezpieczony przed
zachlapaniem woda.

Informacja o zgodnosci z przepisami FCC:
Przetacznik nozny i konsola lasera sg zgodne
z czescig 15 przepisow FCC dotyczacych
nielicencjonowanego przesytania sygnatu.
Lokalizacja: spdd przetgcznika noznego

Etykieta FCCi IC:

Zawiera numery rejestracji w urzedzie
Federal Communication
Commission i Industry Canada.
Lokalizacja: spod przetgcznika noznego

KONCOWKI

AKUMULATOR

_—

5200912 REV.B

NIE UZYWAC
PONOWNIE
Tylko do
jednorazowego uzytku.

WEEE (zuzyte urzadzenia
elektryczne i elektroniczne)
Akumulator litowo-jonowy zutylizowaé
zgodnie z przepisami. Nie wrzuca¢ do

kosza.

OPAKOWANIE

08 kP o 0%
), +60"C
N '
4400417 Rev A 107 e —
NON - CONDENSING TEMPERATURE THIS END UP
1C PRESSUR KEEFP DRY FRAGILE RELATIVE HUMIDITY
Informacje dotyczace
ograniczenia sprzedazy: Prawo
federalne ogranicza sprzedaz Ograniczenia
niniejszego urzgdzenia — moga je gciénienia Chroni¢ przed Delikatne: Ograniczenia Ograniczenia Ta strona do
zamawiac i kupowa¢ wytgcznie atmosfervezneqo wilgocia Ostroznie wilgotnosci temperatury GORY
stomatolodzy, lekarze lub inni y g
uprawnieni pracownicy
stuzby zdrowia.

epic
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DODATEK C — Srodki ostroznosci dotyczace
akumulatorow litowo-jonowych

Korzystanie z akumulatora:

OSTRZEZENIE

1. Nieprawidtowe korzystanie z akumulatora moze doprowadzi¢ do jego rozgrzania, przebicia lub zaptonu
i spowodowaé powazne obrazenia ciata. Nalezy przestrzega¢ wymienionych zasad bezpieczenstwa:

e Nie wolno wktada¢ akumulatora do ognia ani go podgrzewac.
¢ Nie wolno instalowaé akumulatora przy odwréconym pofozeniu biegunow.

¢ Nie wolno tgczy¢ ze sobg styku dodatniego i ujemnego akumulatora metalowymi przedmiotami
(na przyktad drutem).

¢ Nie wolno przenosi¢ ani przechowywaé¢ akumulatoréw z naszyjnikami, spinkami do wtoséw ani innymi
metalowymi przedmiotami.

¢ Nie wolno przektuwa¢ akumulatora gwozdziem, uderza¢ w niego mtotkiem, stawac¢ na nim lub
poddawac silnym uderzeniom lub wstrzgsom.

e Nie wolno lutowa¢ akumulatora.

¢ Nie wolno poddawaé¢ akumulatora dziataniu wody lub soli ani dopuszcza¢ do jego zamoczenia.

2. Nie wolno demontowac¢ ani modyfikowa¢ akumulatora. Akumulator jest wyposazony w zabezpieczenia, ktére
w przypadku uszkodzenia, mogg spowodowaé wydzielanie ciepta, jego przebicie lub zapton.

3. Nie wolno umieszczaé akumulatora w poblizu ognia, piecykéw ani innych miejsc o wysokiej temperaturze.
Nie wolno umieszcza¢ baterii w miejscu narazonym na bezposrednie dziatanie swiatta stonecznego ani
przechowywaé go w samochodzie przy wysokiej temperaturze otoczenia. Moze to spowodowac¢ wydzielanie
ciepta, przebicie lub zapton akumulatora. Uzywanie akumulatora w ten sposéb moze takze spowodowaé
zmniejszenie jego wydajnosci i skrocenie zywotnosci.

PRZESTROGA:

1. Jesli urzadzenie ma by¢ uzywane przez mate dzieci, opiekun powinien wyjasni¢ dziecku informacje zawarte
w instrukcji obstugi. Opiekun powinien zapewni¢ odpowiedni nadzér, aby urzadzenie byto uzywane zgodnie
z informacjami znajdujgcymi sie w instrukcji obstugi.

2. Gdy akumulator zuzyje sie, przed jego utylizacjg zaizolowa¢ styki tasma klejgca lub podobnym materiatem.
3. Jezeli podczas uzywania akumulatora lub jego przechowywania bedzie on wydzielat dziwny zapach, bedzie

goracy, zmieni kolor, ksztatt lub bedzie wyglgdat nieprawidtowo, natychmiast zaprzesta¢ jego uzywania.
W przypadku wystgpienia tych probleméw skontaktowaé sie z punktem sprzedazy lub firmg BIOLASE.

4. Nie wolno wkiada¢ akumulatoréw do kuchenek mikrofalowych, pojemnikéw pod wysokim cisnieniem ani
garnkéw do gotowania indukcyjnego.

5. W przypadku wycieku elektrolitu i dostania sie do oczu nie wolno ich trzeé. Dobrze przeptukaé¢ wodg
i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. W przypadku niepodjecia leczenia elektrolit moze spowodowac
uszkodzenie oka.
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tadowanie akumulatora:

OSTRZEZENIE

1. Podczas fadowania akumulatora przestrzega¢ zasad podanych ponizej. Nieprzestrzeganie tych zasad moze
doprowadzi¢ do rozgrzania, przebicia lub zaptonu akumulatora i spowodowaé powazne obrazenia ciata.

e Do tadowania akumulatora nalezy uzywac okreslonej tadowarki lub w inny sposéb zapewnic
odpowiednie warunki tadowania.

¢ Nie wolno podtgcza¢ akumulatoréw do wtyczki zasilania ani bezposrednio do gniazda zapalniczki
samochodowe;.

¢ Nie wolno umieszczac¢ baterii w poblizu ognia ani w miejscu narazonym na dziatanie bezposredniego
Swiatta stonecznego. Jezeli akumulator sie nagrzeje, uaktywnia sie wbudowane zabezpieczenie, ktére
zapobiega dalszemu tadowaniu akumulatora, a podgrzanie akumulatora moze zniszczy¢ to
zabezpieczenie, spowodowaé dalsze nagrzanie, pekniecie lub zapton akumulatora.

2. Nie wolno kontynuowac tadowania akumulatora, jesli nie nataduje sie on w podanym czasie. Moze to
spowodowaé nagrzanie, przebicie lub zapton akumulatora.

PRZESTROGA:

Zakres temperatur, w ktérym mozna fadowa¢ akumulator, wynosi od 0°C do 45°C. tadowanie akumulatora przy
temperaturze spoza tego zakresu moze spowodowacé jego nagrzanie lub pekniecie. tadowanie akumulatora poza
tym zakresem temperatur moze takze spowodowaé¢ zmniejszenie jego wydajnosci i skrocenie zywotnosci.

Roztadowywanie akumulatora:

OSTRZEZENIE

Nie wolno roztadowywaé akumulatora, uzywajac urzadzenia innego niz podane. Jesli akumulator bedzie uzywany

w urzgdzeniu innym niz podane, moze to spowodowaé zmniejszenie jego wydajnosci i skrocenie zywotnosci, a jezeli
urzgdzenie przewodzi prad o niestandardowym natezeniu, moze to doprowadzi¢ do nagrzania, przebicia lub zaptonu
akumulatora i w konsekwencji do powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA:

Zakres temperatur, w ktérym mozna roztadowaé akumulator, wynosi od —20°C do 60°C. Uzywanie akumulatora poza
tym zakresem temperatur moze takze spowodowaé zmniejszenie jego wydajnosci i skrocenie zywotnosci.
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DODATEK D — Kompatybilnosc

elektromagnetyczna

Medyczne urzadzenia elektryczne wymagajg zastosowania szczegdlnych srodkow

ostroznosci dotyczgcych kompatybilnosci elektrycznej (EMC) i muszg by¢ instalowane oraz
PRZESTROGA: oddawane do eksploatacji zgodnie z informacjami EMC podanymi w ponizszych tabelach.
Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujgce czestotliwos$¢ radiowg (RF)
moga wptywac na elekiryczne urzadzenia medyczne.

Akcesoria: Przewdd zasilania przeznaczony do zastosowan medycznych, dtugo$¢ maksymalna: 3 stopy (1 metr),
nr kat. Biolase 2400043.

Przetacznik nozny: bezprzewodowy, nr kat. Biolase 6400146

. Uzywanie akcesoridow innych niz wskazane, dostarczane i sprzedawane przez firme Biolase,
OSTRZEZENIE:  Inc. jako czgsci zamienne do podzespotow wewnetrznych i zewnetrznych moze skutkowac
wzrostem EMISJI lub ograniczeniem ODPORNOSCI lasera diodowego EPIC.

WYTYCZNE ORAZ DEKLARACJA PRODUCENTA — EMISJA PROMIENIOWANIA ELEKTROMAGNETYCZNEGO |

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

Test emisji | Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne |
Laser diodowy EPIC wykorzystuje energie o czestotliwosci
Emisje czestotliwosci radiowej (RF) radiowej (RF) tylko do funkcji wewnetrznych. W zwigzku
Grupa 1 z tym emisje o czestotliwosci radiowej urzadzenia sg
bardzo niskie i nie powinny w zaden sposob zakiécac
CISPR 11 c . :
pracy pobliskich urzadzen elektronicznych.
Emisje czestotliwosci radiowej (RF)
Klasa A
CISPR 11
Emisje harmoniczne Laser diodowy EPIC moze by¢ stosowany we wszystkich
Klasa A lokalizacjach z wyjgtkiem gospodarstw domowych oraz
IEC 61000-3-2 lokalizacji podigczonych bezposrednio do publicznej sieci
elektroenergetycznej niskiego napiecia uzywanej do celéw
domowych.
Fluktuacje napiecia /
emisje migoczace Klasa A
IEC 61000-3-3
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WYTYCZNE ORAZ DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

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

Test odpornosci

Wytadowania
elektrostatyczne

IEC 61000-4-2
Szybki przebieg
elektryczny / impuls

IEC61000-4-4

Udar

IEC 61000-4-5

Spadki napiecia,
krétkie przerwy

i wahania napiecia na
liniach wejsciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
zasilania (50-60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601
poziom testu

+6 kV, styk

+8 kV, powietrze

+2 kV w przypadku
linii zasilania

+1 kV w przypadku
linii wejscia/wyjscia
+1 kV, tryb réznicowy

+2 kV, tryb wspdiny
<5% Ur

(spadek >95% UT)
na 0,5 cyklu

40% Ur
(spadek 60% UT)
na 5 cykli

70% Ur
(spadek 30% Ur)
na 25 cykli

<5% Ur
(spadek >95% Ur)
na 5 sekund

3 A/m

Poziom
ciagty
16 kV, styk

18 kV, powietrze

+2 kV w przypadku
linii zasilania

ND

+1 kV, tryb réznicowy

+2 kV, tryb wspdiny
<5% Ur

(spadek >95% UT)
na 0,5 cyklu

40% Ur
(spadek 60% UT)
na 5 cykli

70% Ur
(spadek 30% Ur)
na 25 cykli

<5% Uy
(spadek >95% Ur)
na 5 sekund

3 A/m

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Podtogi winne by¢ wykonane z drewna lub
betonu badz pokryte ptytkami ceramicznymi.
Jezeli podtogi sg pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ nie mniej niz 50%.

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

ND

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

Jakos¢ zasilania powinna by¢ na poziomie
standardowym dla zastosowan
komercyjnych lub szpitalnych. Jesli
uzytkownik lasera diodowego EPIC
potrzebuje ciggtej pracy podczas zakiécen
zasilania sieciowego, zaleca sie
podigczenie urzgdzenia do zasilacza
awaryjnego.

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

UWAGA: Ur to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

epic
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WYTYCZNE ORAZ DEKLARACJA PRODUCENTA — EMISJA PROMIENIOWANIA ELEKTROMAGNETYCZNEGO
(cigg dalszy)

Laser EPIC jest przeznaczony do eksploatacji w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub
uzytkownik lasera EPIC powinien dopilnowag, aby system byt uzywany w takim wtasnie srodowisku.

. . IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
Test odpornosci . -
poziom testu ciagty wytyczne
Przewodzona 3 Vrms 3V Przenosne i mobilne urzgdzenia
czestotliwosc komunikacyjne wykorzystujgce
radioelektryczna 3Vm czestotliwos¢ radiowg (RF) nie powinny
znajdowac sie blizej zadnej czesci lasera

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 GHz diodowego EPIC, w tym kabli, niz zalecana

odlegtos¢ obliczona na podstawie réwnania
odpowiedniego dla czestotliwosci

Wypromieniowana 3Vim nadajnika.

czestotliwosé

radioelektryczna Zalecana odlegtos¢ separacji
IEC61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz d=1,2VP

d = 1,2\P 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 odlegtos¢ separacji w metrach

(m).

Natezenia pdl od stacjonarnych nadajnikow
czestotliwosci radiowej ustalone w trakcie
analizy elektromagnetycznej
przeprowadzonej w lokalizacji? powinny by¢
ponizej poziomu zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.?

W poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem mogg wystgpic¢

zaktocenia:
()

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

UWAGA 1 — przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

A. Natezen pol generowanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe radia, telefony (komérkowe/
bezprzewodowe) oraz przenosne radioodbiorniki Ilgdowe, radioodbiorniki amatorskie, transmisje radiowe AM i FM

oraz transmisje telewizyjne, nie mozna w sposob precyzyjny szacowac teoretycznie. Aby méc ocenié srodowisko
elektromagnetyczne z uwzglednieniem stacjonarnych nadajnikéw czestotliwosci radioelektrycznej, nalezy przeprowadzié¢
analize elektromagnetyczng w danej lokalizacji. Jezeli natezenie pola zmierzone w lokalizacji, w ktorej uzywany jest
laser diodowy EPIC, przekracza odpowiednie normy czestotliwosci radiowej (RF) (patrz powyzej), nalezy obserwowaé
laser diodowy EPIC, aby upewnic¢ sie, ze pracuje prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania
moze zaj$¢ koniecznos¢ przedsiewziecia dodatkowych $rodkéw, takich reorientacja lub zmiana potozenia lasera
diodowego EPIC.

B. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pdl powinno byé ponizej [V1] V/m.
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ZALECANA ODLEGE0OSC POMIEDZY PRZENOSNYM | MOBILNYM SPRZETEM KOMUNIKACYJNYM
WYKORZYSTUJACYM FALE RADIOWE A LASEREM DIODOWYM EPIC

Laser diodowy EPIC jest przeznaczony do eksploatacji w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
wypromieniowane zaktécenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik lasera diodowego EPIC moze zmniejszy¢
zaktocenia elektromagnetyczne, utrzymujgc minimalng wymagang odlegto$¢ pomiedzy przenosnymi i mobilnymi
urzgdzeniami komunikacyjnymi wykorzystujgcymi czestotliwo$¢ radiowa (RF) oraz laserem diodowym EPIC zgodnie
Z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzeh komunikacyjnych.

Maksymalna Odlegtosé separacji wedtug czestotliwosci nadajnika (M)
znamionowa moc
wyjéciowa nadajnika od 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
(W) d=12VP d=1.2VP d=23\P
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 nadajnikéw, ktérych maksymalna moc wyjsciowa nie zostata wymieniona powyzej, zalecang odlegtos¢
separacji d w metrach (m) mozna oszacowacé przy uzyciu réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie
P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug danych producenta nadajnika.

UWAGA 1 — przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 — niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptyw wywiera pochtanianie i odbijanie fal od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.
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DODATEK E — Deklaracja zgodnosci urzagdzen

bezprzewodowych

To o$wiadczenie dotyczy tylko interfejsu bezprzewodowego urzgdzenia:

To urzadzenie zostato przetestowane i jest zgodne z limitami dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z czescig

15 przepiséw FCC. Limity te okreslono w celu zapewnienia odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami
w lokalach mieszkalnych. To urzadzenie wytwarza, wykorzystuje i moze emitowa¢ energie o czestotliwosci radiowej,
a jezeli nie zostanie zamontowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjami moze spowodowac szkodliwe
zaktécenia w komunikacji radiowej. Nie ma jednak gwarancji, ze zaktdcenia nie wystapig w okreslonej instalaciji.
Jezeli to urzgdzenie powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna
sprawdzi¢, wigczajac je i wylgczajac, uzytkownik moze je wyeliminowac, wykonujgc ponizsze czynnosci:

e zmieni¢ ustawienie lub lokalizacje anteny odbiorczej;

o zwiekszyC odlegto$¢ miedzy urzgdzeniem a odbiornikiem;

podtgczy¢ urzgdzenie do gniazda w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtgczony jest odbiornik;

e skontaktowac sie ze sprzedawcg lub do$wiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania

pomocy.
Glbus
L
Intertek
SB0D165
Zgodnos¢:
PRZESTROGA: Prawo federalne ogranicza sprzedaz niniejszego urzagdzenia — moga je AAMI
zamawiaé i kupowaé wylacznie stomatolodzy, lekarze lub inni uprawnieni ot
pracownicy stuzby zdrowia. IEC60601-2-22

IEC62366
IEC80601-2-60
IEC60825-1
Certyfikaty:
CSA C22.2

nr 60601-1
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