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Cuvant inainte

Va multumim ca ati ales Dispozitivul laser cu dioda LX 16, fabricat de Guilin Woodpecker
Medical Instrument Co., Ltd. Woodpecker este o companie care creeaza, produce si vinde
instrumente de uz stomatologic. Am implementat un sistem complet de controlul calitatii.
Pentru a asigura utilizarea corecta si sigura a dispozitivului, va rugam sa cititi cu atentie acest
Manual de instructiuni Tnainte de utilizare.

1 Prezentarea produsului
1.1 Introducere
Dispozitivul laser cu dioda LX 16 realizeaza interventii chirurgicale asupra tesuturilor
moi orale, in afectiunea parodontald, boli endodontice, tratamentul durerii, terapia
cu laser pe tesuturi moi si alte afectiuni orale prin vaporizarea, carbonizarea si
solidificarea tesutului cu ajutorul laserului.
Caracteristici:
a) Utilizarea unui ecran tactil capacitiv, care are afisaj transparent si care este
usor de utilizat;
b) Baterie litiu reincarcabild Tncorporata, de mare capacitate, cu rezistenta mai
indelungats;
c) Mansonul piesei manuale si varful din fibra pot fi curatate in autoclava pentru
a se evita contaminarea incrucisata;
d) Presetarea unui numar mai mare de 20 de proceduri de tratament pentru a se
reduce dificultatea utilizarii.
e) Un mecanism de protectie securizata, care opreste automat dispozitivul dupa
5 minute de pauza.
1.2 Model
LX 16
1.3 Configuratie
Va rugam sa consultati Lista de colisaj.
1.4 Structuri si componente
Acest dispozitiv consta dintr-o unitate principala, un sistem de transmisie laser si un
adaptor de alimentare. Unitatea principala include un laser semiconductor, un sistem
de alimentare si un dispozitiv de control, un dispozitiv de protectie, un dispozitiv de
afisare, etc.
Piese detasabile: manson pentru piesa manuala, varfuri.
1.5 Sfera de aplicabilitate

Dispozitivul realizeaza interventii chirurgicale asupra tesuturilor moi orale, in
afectiunea parodontala, boli endodontice, tratamentul durerii, terapia cu laser pe
tesuturi moi si alte afectiuni orale prin vaporizarea, carbonizarea si solidificarea
tesutului cu ajutorul laserului.



1.6

Contraindicatii

1.7

Pacientii cu hemofilie nu au voie sa utilizeze aparatul.
Pacientii cu stimulatoare cardiace nu au voie sa utilizeze aparatul.
Medicii cu stimulator cardiac nu au voie sa foloseasca aparatul.

Pacientii cu afectiuni cardiace, femeile insarcinate si copiii mici ar trebui sa fie
precauti in utilizare.

Grup tinta

1.8

1.7.1 Clasificat dupa modul de functionare: Functionare continua

1.7.2 Tip de protectie impotriva socurilor electrice: Din punct de vedere al incarcarii,
este un dispozitiv din Clasa I; Din punct de vedere al functionarii, este un
dispozitiv cu alimentare interna din Clasa Il.

1.7.3 Grad de protectie impotriva socurilor electrice: Parte aplicata de tip B (parte
aplicata: varf din fibra, varf pentru fizioterapie, varf pentru albire si varf
pentru biostimulare).

Clasificarea sigurantei dispozitivului

1.9

Clasificat dupa modul de functionare: Functionare continua

Tip de protectie impotriva socului electric: Din punct de vedere al incarcarii, este un
dispozitiv din Clasa |;

Din punct de vedere al functionarii, Dispozitivul laser cu dioda, de uz stomatologic
este un echipament ME alimentat intern.

Grad de protectie Tmpotriva socurilor electrice: Piesa aplicata de tip B.

Grad de protectie impotriva patrunderii daundtoare a apei: Echipament obisnuit
(IPX0), nu este impermeabil

Grad de aplicare in siguranta in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer,
oxigen sau protoxid de azot: Echipamentul nu poate fi utilizat in prezenta unui
amestec anestezic inflamabil cu aer, oxigen sau protoxid de azot.

Principalii parametri tehnici

Intrare adaptor de alimentare: 100-240Vca, 50/60Hz, 2,5A
Intrare unitate principala: 15V 6,0A
Lungime de unda si putere:
a) 976+ 20 nm:
0,3W-7W(CW), putere de varf 16W;
tocat de la 1Hz pana la 20KHz
mod tocat: 5us — 0,9S
b) 650 + 20 nm:
25mW-200mW(CW);



Clasificare laser:
a) 976 nm: Clasa 4;
b) 650 nm: Clasa 2;
Fascicul de tintire:
650 £ 20 nm /Pmax<5mW (clasa 1)
Divergenta: 12,7°
(Conform IEC 60825-1: 2014)
Baterie reincarcabila:
11,1 V/2600 mAh x2 (57,7 Wh)
Timp pentru incarcare: aproximativ 4 ore (5 ore pentru prima incarcare)
dimensiune: 22 cm x 20 cm x 23 cm
Greutate: 1,5 kg
1.10 Parametri de functionare
1.10.1 Temperatura: +5°C ~ +40°C
1.10.2 Umiditate: 30% ~ 75%
1.10.3 Presiunea aerului: 70kPa ~ 106kPa

2 Instalare si functii

Diagrama intregului aparat, componente si butoane de comanda.

— Indicator de emisie laser

Fibra optica

Ecran tactil

Butonul piesei manuale

Carcasa

Oprire de urgenta

Cablul piesei manuale

Figura 1 Vedere frontala a dispozitivului
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‘ 5 ! Interfata blocare de la dist.
U i . . .
‘ \ Alimentare cu electricitate

Figura 2 Vedere din spate a dispozitivului



2.1

Instalarea accesoriilor

Zona de instalare

Scoateti toate piesele din cutie, avand grija sa nu scapati si sa nu deteriorati aparatul.
Instalati dispozitivul in zona de utilizat. Retineti ca ar trebui sa existe suficient spatiu
in jurul dispozitivului pentru ca firul piesei manuale din fibra sa aiba un diametru de
indoire mare, astfel incat si se evite ruperea. in acelasi timp, indepértati orice aveti
alte obiecte care ar putea sa blocheze orificiul de evacuare a aerului din partea
laterala a dispozitivului.

Instalarea adaptorului de alimentare

Scoateti adaptorul de alimentare si cablul de alimentare din pachet si conectati-le asa
cum se arata in figura.

Nota: Pot fi utilizate numai adaptorul de alimentare si cablul de alimentare livrate
impreuna cu dispozitivul.

Figura 3 Schema de montaj pentru adaptorul de alimentare si cablul de alimentare
Instalarea si indepartarea dopului antipraf

Scoateti dopul antipraf de pe piesa manuala in sens invers acelor de ceasornic, asa
cum se arata in Figura 5.

Strangeti dopul antipraf in sensul acelor de ceasornic, asa cum se arata in Figura 6.

[Notd] Cand dispozitivul nu este utilizat, dopul antipraf trebuie strans pentru a se
evita patrunderea prafului in varful piesei manuale si contaminarea lentilelor.

) —

Figura 4 Dop antipraf

Figura 5 Schema de indepartare a dopului antipraf

Figura 6 Schema de montaj pentru dopul antipraf



Montarea si indepartarea mansonului piesei manuale

Mansonul piesei manuale a dispozitivului poate fi Tnlocuit. Montarea poate fi
finalizata prin introducerea cu grija a mansonului in piesa manuald, asa cum se arata
in Figura 7; la dezasamblare, va rugam sa apasati comutatorul piesei manuale pentru
a scoate mansonul, asa cum se arata in Figura 8.

[Notd] mansonul piesei manuale trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat Thainte de
utilizare.
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Figura 7 Schema de montaj pentru mansonul piesei manuale

Comutatorul piesei manuale

Figura 8 Schema de demontare a mansonului piesei manuale

Montarea si indepartarea varfului din fibra

Scoateti varful din fibra si Tnsurubati-l in sensul acelor de ceasornic dupa ce il
introduceti in piesa manuala. Dupa cum se arata in Figura 9, scoateti varful din fibra si
puneti-l in cutia cu varfuri pentru a preveni ruperea fibrelor. Rotiti in sens invers
acelor de ceasornic la demontare, asa cum se arata in Figura 10.

Dupa indepartarea varfului din fibra, montati dopul antipraf conform metodei din
sectiunea 2.2.3.

[Nota] Mansonul varfului din fibra trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat Tnainte de
utilizare.

[Nota] Cand montati si scoateti varful din fibra, mentineti suprafata varfului curata si
va rugam sa nu atingeti suprafata varfului din fibra.

@H[D:D%—

Figura 9 Schema de montaj pentru varful din fibra
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Figura 10 Schema de scoatere a varfului din fibra

Instalarea si indepartarea varfului pentru fizioterapie, a varfului pentru albire si a
varfului pentru biostimulare.

Selectati varful potrivit, rotiti-l in sensul acelor de ceasornic pentru a-l monta si rotiti-|
in sens invers acelor de ceasornic pentru a-l scoate, asa cum se arata in Figura 11. Va
rugam sa scoateti varful si sa-l asezati corect dupa terminarea tratamentului. Dupa
indepartarea varfului, montati dopul antipraf conform metodei din sectiunea 2.2.3.



[Notd] Cand montati si indepartati varful pentru fizioterapie, varful pentru albire si
varful pentru biostimulare, mentineti suprafata varfului de lucru curata si nu atingeti

suprafata acestuia.

Figura 11 Schema de montaj pentru varful pentru fizioterapie, varful pentru albire si
varful pentru biostimulare

Depozitarea cablului cu coada al piesei manuale

Cablul cu coada al piesei manuale al acestui dispozitiv contine fibra de sticla extrem
de fina, care se sparge foarte usor. Nu indoiti foarte mult cablul in timpul utilizarii si
evitati ca acesta sa fie strans intre alte obiecte. Prin urmare, va rugam sa aveti grija sa
depozitati cablul asa cum se arata in Figura 12 atunci cand dispozitivul nu este in uz.
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Figura 12 Schema pentru depozitarea cablului cu coada al piesei manuale

Not&: Tn piesa manuald existad o deschiziturd pentru laser.

Montarea dispozitivului de blocare prin telecomanda

Dispozitivul de blocare de la distanta este un dispozitiv de siguranta care opreste
radiatia laser ori de cate ori se deschide usa incaperii in care se realizeaza
tratamentul. Acest dispozitiv trebuie utilizat impreuna cu dispozitivul de blocare de Ia
distanta, comutatorul de comanda corespunzator K trebuie montat pe usa incaperii,
iar cele doua cabluri de comanda ale comutatorului de comanda trebuie conectate la
porturile ,A” si,B” ale dispozitivului de blocare prin telecomanda. Dupa cum se arata
in Figura 13, atunci cand comutatorul de comanda K este scurtcircuitat, acest
dispozitiv functioneaza normal, iar acestui dispozitiv i se va interzice sa emita lumina



laser atunci cand comutatorul de comanda K este deschis. Dispozitivului de blocare
prin telecomanda de la distanta poate functiona atunci cand conectati mufa USB la
portul USB al acestui dispozitiv, asa cum se arata in Figura 14.

[Notd] Montarea dispozitivului de blocare prin telecomanda trebuie efectuata de un
electrician calificat responsabil cu instalarea si intretinerea sistemului electric la care
este conectat echipamentul.

Figura 13 Schema de cablare a dispozitivului de blocare prin telecomanda
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Figura 14 Schema de montaj pentru dispozitivul de blocare prin telecomanda
Functionare

Atingerea ecranului

Dupa cum se arata in Figura 15, apasati butonul ,ON/OFF” de pe spatele
dispozitivului pentru a-l porni, apoi introduceti parola de utilizator pe ecranul de
afisare (parola de utilizator initiala este ,,8888") si apdsati OK pentru a intra in meniul
desktop al dispozitivului, asa cum se arata in Figura 16.

Apasati butonul ,ON/OFF” direct atunci cand opriti dispozitivul.
Nota

Pentru a deschide dispozitivul pot fi folosite parola de administrator ,6363” si parola
de utilizator initiala ,8888”. Parola de utilizator poate fi modificata in interfata de
setare, dar parola de administrator nu poate fi modificata.

Apasati butonul ON/OFF de pe spatele
dispozitivului, apoi introduceti parola de
pornire pe afisaj si apasati OK pentru a intra in
meniul desktop. Apdsati butonul ON/OFF
direct pentru a opri dispozitivul.

By = Buton ON/OFF

Figura 15 Prezentare schematica a butonului ON/OFF



[0 i Afisare nume utilizator
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Figura 16 Interfata de pornire si interfata de introducere a parolei
Selectati un program prestabilit

Dupa cum se arata in Figura 17, exista 4 meniuri desktop, printre care primele trei
sunt programele de tratament prestabilite, cu parametri prestabiliti. Acestea pot fi
utilizate conform parametrilor presetati. Al patrulea este meniul programului definit
de utilizator (consultati sectiunile 3.1.9 - 3.1.10 pentru mai multe detalii).

Hutery level H H
?;':ul reatmest prom am vael baterle
classaficatcn mame
s Tirwe Denumire clasificare program tratament prestabilit

T ] —

el I The raws af ths pecest Interval de timp

—SOUECH] peOgran under B0

SO Piuct prap Denumire program de tratament prestabilit din
category name
denumirea categoriei programului presetat curent

semow  UpoTeToomy  Moserser

St Vo
P Py Blocare

Setare
Lock  Setting Mack % last desktop Tnapoi la ultimul desktop

Figura 17 Interfata programului de tratament prestabilit
Reglarea parametrilor de tratament

Dispozitivul poate seta puterea de varf, frecventa, ciclul de lucru, intervalul de timp
prin utilizarea tastaturii si poate calcula automat puterea si energia efectiva (exista o
limitd numerica pentru interval si va aparea o fereastra de avertizare
corespunzatoare atunci cand valoarea depaseste limita).

B — et Sl Programul de tratament actual
sricesn
The type of TIP - D~ . ~
rexpaired for the s Bl Tipul VARFULUI necesar pentru programul de tratament
cirvend breatrecerd , m.
" {5 e hmmeem
Phe warvclenggéh usod y 10 be et By keyboand . VRN
it ot rvetvt = (PO Lungimea de unda utilizata in programul de tratament
h actual

Diginal keyboard

Puterea de varf, frecventa, ciclul de lucru, intervalul de
timp care pot fi setate prin intermediul tastaturii

Tastatura digitala

Figura 18 Interfata de ajustare a parametrilor de tratament
Instructiuni de tratament si reglarea fasciculului de tintire

Dupa selectarea procedurii de tratament, exista instructiuni privind procedura de
tratament corespunzatoare si afisarea puterii si energiei efective. Exista 3 niveluri
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pentru fasciculul de tintire, care pot fi ajustate dupa cum este necesar si asa cum se
arata in Figura 19.

s 1 Putere valabil3
poseons  (EEED W .
s QD Energie
o @D Instructiuni de utilizare pentru obiectul tratamentului
D
o VotPoee 1,04 Valid power Reglarea fasciculului de tintire

Energy

, — Treatment item
operation instructions

A 1 Aiming beam

adjustment
oHOEFE Aining

Figura 19 Diagrama instructiunilor de tratament si reglarea fasciculului de tintire
Emisia laser este pregatita

Dati clic pe butonul ,Switch” de pe ecran pentru a va pregati pentru emisia laser.
Dispozitivul va va recomanda sa purtati ochelari de protectie. Dati clic pe butonul
,Yes” dupa ce v-ati pus ochelarii, intrati in starea de pregatire pentru emisia laser
dupd numaratoarea inversa de 2 secunde, iar butonul ,,Switch” va afisa , Ready”, iar
indicatorul din partea de sus a ecranului va fi verde, asa cum se arata in Figura 20;

/"—_\
W iretuction geaen . o
D ooy o
AR LN
ON/OFF
Figura 20 Diagrama recomandarii privind purtarea ochelarilor, starea Ready si
indicatorul verde

Verificarea fasciculului de tintire al emisiei laser

n starea gata de emisie laser, cap&tul superior al varfului din fibrd emite o aura rosie
de tintire, asa cum se arata in Figura 21. Metoda poate fi utilizata pentru a detecta
daca sistemul de transmisie al cdii optice functioneaza corespunzator. Se recomanda
verificarea inainte de fiecare tratament.

[Nota] Va rugam sa utilizati noul varf din fibra optica. Daca aura rosie de tintire este
un cerc rotunjit uniform atunci cand se afla la aproximativ 8 cm distanta de suprafata
hartiei albe, sistemul de transmisie al cdii optice a acestui dispozitiv functioneaza
corespunzitor. In caz contrar, consultati sectiunea depanare din Capitolul 5.

Figura 21 Diagrama a aurei rosii de tintire
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Pedala fara fir
Daca produsul este echipat cu pedala, va rugdm sa cititi cu atentie urmatoarele
informatii despre aceasta.

(A). Verificati Tnainte de utilizare

Tnainte de utilizare, v rugdm s3 verificati pedala pentru a identifica orice defecte.
Pedala fara fir constd dintr-un capac de protectie (®), o pedala (@), o interfata de
incarcare (®), un indicator luminos (@) si un buton pereche (®), dupa cum se arata
in Figura 22.

Figura 22

Apasati capacul de protectie pentru a-l scoate la iveala si apoi apasati pedala pentru a
observa indicatorul luminos:

Verde intermitent rapid: indica faptul ca pedala este apasata.

Verde intermitent lent: indica faptul ca pedala este in repaus (standby).
Nu este pornit: indica faptul ca pedala trebuie incarcata.

(b) . Incércare

Unitatea principala si pedala au in comun un adaptor de alimentare. Cand incarcati,
trebuie mai intai sa scoateti mufa impermeabild din silicon a interfetei de incarcare
(de langa indicatorul luminos) si apoi sa incarcati.

Observati indicatorul luminos:
Galben continuu: indica faptul ca bateria se incarca.
Verde continuu: indica faptul ca bateria este complet incarcata.

Galben si verde intermitent alternativ: indica faptul ca bateria este deteriorata si
trebuie Tnlocuita la timp.

(c) . Mod de control al pedalei

Unitatea principalad poate fi controlata in 2 moduri: modul de control prin intermediul
pedalei si modul de control prin intermediul piesei manuale. Modul de control al
aparatului poate fi identificat prin observarea pictogramei de pe ecran. Figura 23
prezinta modul de control prin intermediul pedalei.

1545
o =}

Figura 23

12



Tn interfata functiei unitatii principale, dati clic pe butonul ,Setting”, apoi dati clic pe
»More”. Pictograma < indica faptul ca aparatul este controlat, la acel moment,

prin intermediul piesei manuale, iar pictograma << indica faptul ca aparatul este
controlat, la acel moment, prin intermediul pedalei. Modul de control poate fi
schimbat printr-un clic pe pictograme.

(Nota: Pictograma == din coltul din stanga sus al ecranului arata puterea ramasa
a bateriei pedalei. Atunci cand pedala este complet incarcatd, pictograma arata 3

bare ce indica puterea ramasa a bateriei. Pictograma @ indica faptul ca pedala
este aproape descarcata si ca trebuie incarcata.)

(d) . Conectarea pedalei

Daca pedala are suficienta putere, dar nu reuseste sa controleze unitatea principala,
trebuie sa conectati din nou pedala si aparatul. Mai intai comutati modul de control
pe modul de control prin intermediul pedalei, apoi dati clic pe butonul ,Pair” din
interfata de setare a pedalei, asa cum se arata in Figura 24.

/' ) P ar
Figura 24

Dupa ce ecranul aratd ca s-a realizat conectarea, apasati o data butonul ,Pair” din
partea de jos a pedalei. Daca pe ecran se afiseaza ,Successful pairing”, atunci
conectarea este reusita, in caz contrar va apdrea un mesaj ca nu reuseste conectarea.

Emisia laser

Cand emisia laser este pregatita, apasati butonul de emisie laser de pe piesa manualad
sau pedala pentru a emite undele laser. La emiterea undelor laser, se va auzi un
semnal sonor, iar partea de sus a ecranului va clipi alternativ verde si albastru, asa
cum se arata in Figura 25. Va aparea si numaratoarea inversa. Emisia laser se va opri
automat imediat ce numaratoarea inversa se termind. Dupa ce nu se mai emit unde
laser, eliberati butonul pentru a reveni la normal.

(=]

Figura 25 Buton de emisie laser pe piesa manuala si indicator luminos albastru in
timpul emisiei laser

Oprirea emisiei laser

Dupa cum se arata in Figura 26, emisia laser poate fi oprita prin eliberarea butonului
de emisie laser sau prin apasarea butonului de oprire de urgenta sau prin apasarea
butonului ,switch” pentru emisia laser sau prin apasarea butonului de blocare a
aparatului sau la sfarsitul numaratorii inverse.

in plus, pentru a preveni deteriorarea ca urmare a temperaturii ridicate a
dispozitivului de emisie laser, dispozitivul va opri automat emisia laser atunci cand
temperatura internd a laserului este mai mare de 60°C. In timpul procesului de emisie
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laser, este necesar sa se monitorizeze daca fasciculul de tintire este emis Tn mod
normal in orice moment pentru a se verifica daca intregul sistem al cdii optice
functioneaza corect. Daca se constata ca fasciculul de tintire este anormal, opriti
imediat emisia laser.

=/ K3

Figura 26 Buton de oprire de urgenta ,Laser Stop” si butonul de blocare a aparatului

Modificarea denumirii programului definit de utilizator

Dupa cum se arata in Figura 27, dati clic pe denumirea programului presetat al
sistemului din mijlocul din partea de sus a ecranului, iar sistemul va deschide automat
tastatura de introducere. Dupa ce introducerea este finalizata, dati clic pe butonul
,Enter”.

[Notd] Numai denumirea programului definit de utilizator poate fi modificata.

ti:41  Favoritell [}

2
-

®
s+ BH

Figura 27 Diagrama modificarii denumirii programului definit de utilizator
Setarile si salvarea parametrilor pentru programul definit de utilizator

Dupa cum se arata in Figura 28, dati clic pe parametrul pe care doriti sa il modificati,
iar sistemul va deschide tastatura numerica; dupa introducerea parametrilor
solicitati, dati clic pe butonul de salvare, sistemul afiseaza fereastra ,Save”, dati clic
pe ,Yes” pentru a salva parametrii, dati clic pe ,No” pentru a reveni fara a-i salva.
Dati clic pe sectiunea de lungime de unda pentru a selecta lungimea de unda dorita.

14
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Dati clic pentru a redenumi programul definit de
utilizator

Dati clic pe Enter dupa introducere si dati clic pe
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Salvare

Redjoe Lv ar interrupt treatment briefly, i pa

Figura 28 Schema privind setarea si salvarea parametrilor programului definit de

Setarea descrierii functiei interfetei

utilizator

Dupa cum se arata in Figura 29, intrati In meniul de configurare pentru a efectua
setarile privind proprietatea sistemului.
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incarcare

afr sesting

Schimbare parold de pornire din 4 cifre. Sistemul o va
salva automat dupa setare.

Setare limba sistem
Setare data si ora sistem

Aveti grija la revenirea la setdrile din fabricd, deoarece
acest lucru va duce la stergerea datelor introduse de
utilizator.

Setare nume de utilizator la 15 caractere din limba
engleza

Meniu de service (disponibil numai pentru producatori)

Setare volum; glisati in sus si in jos pentru a regla;
Salvare automata dupa setare

Setare luminozitate ecran; glisati in sus si in jos pentru a
regla; Salvare automata dupa setare

Figura 29 Setarea descrierii functiei interfetei

Dupa conectarea adaptorului de alimentare (numai adaptorul original):

a) Dupa cum se arata in Figura 30, cand alimentarea este oprita, pictograma de
fncarcare va afisa incarcarea; cand este complet incarcat, va afisa reteaua completa.

b) Dupa cum se arata in Figura 31, dupa pornire, o pictograma galbena va aparea in
coltul din dreapta sus al ecranului dispozitivului, urmand sa devina verde cand acesta
este Tncarcat complet.
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Figura 30 Pictograma de notificare a incarcarii cand aparatul este oprit
o [

Figura 31 Pictograma de notificare a incarcarii cand aparatul este pornit
Utilizarea ochelarilor de protectie laser

Dupa cum se arata in Figura 32, in timpul utilizarii acestui echipament, intregul
personal din camera (cum ar fi medicii, asistentii si pacientii. Alte persoane care nu au
legatura trebuie sa paraseasca camera de tratament.) trebuie sa poarte ochelarii de
protectie laser livrati de producator. Ochelarii de protectie laser care nu au fost
furnizati de producator nu pot fi utilizati.

Pentru medici sau asistenti Pentru medici sau asistenti Pentru pacienti

Figura 32 Instructiuni de utilizare a ochelarilor de protectie laser
Taierea fibrei

in timpul interventiilor chirurgicale asupra tesuturilor moi, proteinele pot acoperi
suprafata capatului din fibra si pot afecta eficienta taierii. In acest moment, proteina
trebuie indepartata sau o parte a fibrei trebuie taiata; fata capatului fibrei trebuie
taiata inainte de a fi necesar tratamentul de iradiere; dupa cum se arata in Figura 33,
atunci cand taiati, utilizati stiloul de taiere a fibrei pentru a traversa usor fibra si apoi
rupeti-o cu forta corespunzatoare in pozitia captusita. Se poate obtine un varf din
fibra neted. Aruncati fibra indepartata intr-un recipient special umplut cu deseuri
ascutite. Verificati, de asemenea, punctul fasciculului de tintire (Va rugam sa
consultati sectiunea 3.1.6 pentru mai multe detalii despre functionare).



e

Figura 33 Diagrama de tdiere a fibrei

Activarea varfului din fibra optica

Tnainte de interventia asupra tesutului moale, suprafata varfului din fibra trebuie
activata; dupa cum se arata in Figura 34, scoateti o bucata de hartie articulata,
utilizati o lungime de unda de 976 nm si o putere continua de 3 W, dupa emisia laser,
atingeti usor hartia articulata de 3-5 ori.

Figura 34 Diagrama privind activarea varfului din fibra

Precautii

Precautii pentru functionare

1)
2)

3)

4)

Dispozitivul trebuie mentinut curat Thainte si dupa utilizare.

Va rugam sa verificati daca iesirea fasciculului de tintire a acestui dispozitiv
este normala Tnainte de fiecare interventie clinica, deoarece FASCICULUL DE
TINTIRE trece prin acelasi sistem de livrare ca si FASCICULUL DE LUCRU, ofera
un mijloc bun de verificare a integritatii sistemului de livrare. In cazul in care
FASCICULUL DE TINTIRE nu este prezent la capatul distal al SISTEMULUI DE
LIVRARE A FASCICULULUI, intensitatea acestuia este redusa sau pare difuza,
acesta este un posibil indiciu al unui SISTEM DE LIVRARE A FASCICULULUI care
este deteriorat sau defect.

intregul personal din camera de tratament, cum ar fi medicii, asistentii si
pacientii, trebuie sa poarte ochelari de protectie laser. Nu priviti direct in
fasciculul laser in timpul utilizarii; laserele pot provoca rani atunci cand pielea
oamenilor sau alte obiecte sunt expuse la acestea la distanta mica.

Functionarea aparatului trebuie s3 respecte reglementarile medicale si
operationale relevante, precum si instructiunile relevante si trebuie utilizat
numai de medici sau tehnicieni instruiti.
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5)

6)
7)
8)

9)

10)

Nu trageti si nu indoiti mult firul cu coada in timpul utilizarii dispozitivului
pentru a evita deteriorarea firului cu coada.

Nu loviti si nu zgariati piesa manuala.
Dupa utilizare, opriti alimentarea si scoateti din priza cablul de alimentare.

Compania noastra este specializatd in productia de dispozitive medicale,
numai atunci cand intretinerea, repararea si modificarea acestui echipament
sunt realizate de catre firma noastra sau dealerii nostri autorizati, iar piesele
de schimb sunt accesorii marca Woodpecker, iar inlocuirea se realizeaza
conform prevederilor din manualul de utilizare, noi ne asumam
responsabilitatea pentru siguranta.

Cand se efectueaza tratamentul cu laser, acesta poate provoca leziuni
chirurgicale, arsuri minore si dureri reduse. Prin utilizarea corecta a
dispozitivului de terapie laser semiconductor, beneficiile totale depasesc
riscurile, iar riscurile sunt acceptabile.

Nu utilizati Dispozitivul de terapie laser semiconductor intr-un mediu care nu
este propice pentru functionarea echipamentelor electrice, cum ar fi in
apropierea surselor de caldura, in apropierea campurilor magnetice, in
apropierea instrumentelor de precizie si in medii cu tensiune instabila.

Depanare

Defectiune

Cauza

Solutie

Fara fascicul
de tintire
vizibil

Setarea fasciculului de
tintire este prea scazuta /
varful din fibra optica este
deteriorat

Apasati butonul ,Aim at Beam” pentru
a creste setarea fasciculului de tintire /
inlocuiti noul varf din fibra optica.

Fasciculul de
lucru nu poate
fi taiat

Puterea setatd este prea
mica

Mariti puterea. Dacd puterea este
setata peste 3 W, fasciculul de lucru
tot nu functioneaza, va rugam sa
inlocuiti varful din fibra optica. Daca
tot nu functioneaza corect, va rugam
sa contactati distribuitorul.

Pedala nu
controleaza
laserul

Pedala nu are putere sau
nu este conectata

Utilizati Pedala dupa ce este complet
incarcata sau reparata

Daca metoda de mai sus nu poate elimina defectiunea, va rugam sa contactati
distribuitorul si sa returnati acestuia echipamentul pentru a-l returna la fabrica
pentru procesare. Nu incercati sa deschideti carcasa aparatului si sa il reparati singur,
deoarece acest lucru poate duce la electrocutare sau scurgeri de laser.
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6

Indicatii

) Abces

6.1

6.2

DENUMIRE L i Put .
U . Indicatii ung|mie Varf Putere 8 ere Frecventa
presetata de unda medie
se
stabileste o .
Abscess 976 nm Initiat 6,0 W 3,0W 10 Hz
cale de
drenaj

Stabiliti starea leziunii, cronica sau acuta, si selectati un loc pentru a intra in parulis
infectiei.

*In functie de starea leziunii, intrati in leziune plasand varful din fibrd in cel mai
coronal punct de pe parulis si cu miscari scurte, faceti o incizie pentru a crea o cale de
drenaj.

*Folosind un volum mare de aspiratie, irigati zona cu solutie salind pe masura ce
apare exsudatul.

*Introduceti varful din fibra in locul inciziei fara a emite energie si sondati usor zona
din parulis pe masura ce avansati fibra in directie apicala.

*Qdata ce ati ajuns la baza parulisului, scoateti fibra aproximativ 2 mm si activati
laserul in timp ce retrageti incet fibra.

* Scoateti fibra pentru scurt timp si asteptati ca orice exsudat sa se scurga.

*Dupa ce drenajul incetineste, reintrati Tn parulis si introduceti fibra chiar mai
departe de baza si apoi retrageti fibra pe masura ce laserul este activat.

*Repetati procesul pana cand ati creat un traseu clar pentru finalizarea drenajului.

* Ridicati varful din fibra si nu initiati fibra si nu reintrati in parulis in timp ce activati
laserul la 2,0 wati in modul pulsat. Durata impulsului este de 200 us, iar intervalul de
impuls este de 200 us.

Nota: Acest proces va ,inunda” zona cu energie laser si va reduce numarul de agenti
patogeni care au ramas in parulis.

* Administrati antibiotice pe cale orala dupa caz si oferiti pacientului instructiuni
despre utilizarea solutiei saline calde pentru curatarea si irigarea gurii.

*Daca nu reusiti sa finalizati procedura de drenaj fara durere, revizuiti protocoalele
de baza inainte de a administra un anestezic local in zona infectata.

Frenectomie

DE E L i
NUMIRu Indicatii unglm? Varf Putere P“te.re Frecventa
presetata de unda medie
indepartarea
Frenectomy | tesutului 976 nm Initiat 3,0W 3,0W cw
labial sau
sublingual

Procedurile pentru ameliorarea frenului vor fi diferite pentru trei zone de baza:
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1. Frenul mandibular - labial sau bucal

2. Frenul mandibular - lingual (reducerea durerii la nivelul limbii)
3. Frenul maxilar - labial si bucal

Atasamentele frenului labial mandibular

Puneti presiune pe frenul retractdnd buza sau obrazul. Tncepeti de la baza
atasamentului pana la tesutul gingival si faceti o incizie perpendiculard pe lungimea
frenului.

* Folosind presiune continua, extindeti incizia pana cand va apropiati de periost.
Nota: Nu taiati si nu lezati periostul.
*Este posibil sa fie nevoie sa extindeti incizia lateral cand aveti un atasament mare.

*Stergeti resturile de pe tesuturile dure si cele moi folosind peroxid de hidrogen sau
solutie salina calda.

*Suturile nu sunt, de obicei, necesare.
Frenul lingual:

Reducerea durerii la nivelul frenului lingual trebuie abordata cu prudenta pentru a va
asigura ca nu rupeti si nu incizati din greseala starturile bogat vascularizate de la baza
gurii si de la marginea inferioara a limbii.

Desi tehnicile utilizate tin de preferinta personald, multi medici vor apuca frenul cu
un hemostat langa atasamentul de limba si vor folosi un hemostat pentru a proteja
complexul vascular pe masura ce se face incizia si se elibereaza frenul.

Frenul labial maxilar:

Prinzand buza, puneti presiune pe frenul si incepeti sa faceti o incizie perpendiculara
la cel mai Tnalt punct al atasamentului de gingie.

Cu presiune continua, eliberati fibrele frenului in timp ce va deplasati pe directie
apicala.

Nota:

*Nu perforati si nu incizati periostul.

* Eliberati toate fibrele pana la atasamentul frenului de periost.

*0 zona chirurgicala in forma de diamant va indica faptul ca ati eliberat atasamentul.

*Clatiti de mai multe ori cu solutie salina calda pentru a curata zona.

6.3 Epulis
DE E L i
NUMIR: Indicatii unglmfz Varf Putere P“te.re Frecventa
presetata de unda medie
indepartarea
Epulis tesutului 976 nm Initiat 6,0 W 3,0w 10 Hz
epulis

intindeti tesutul si utilizati varful laser ca pe un bisturiu pentru a exciza tesutul.
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6.4 Fibrom
DENUMIRE Lungi P
v . Indicatii ung|mie Varf Putere utere Frecventa
presetata de unda medie
Indepértarea
Fibroma tesutului 976 nm Initiat 6,0 W 3,0W 10 Hz
fibromatos
intindeti tesutul si utilizati varful laser ca pe un bisturiu pentru a exciza tesutul. Tn
functie de marimea fibromului, energia poate fi ajustata pana cand se obtine tadierea
dorita.
6.5 Gingivectomie
DENUMIRE Lungi P
U . Indicatii ung|m? Varf Putere utere Frecventa
presetata de unda medie
Gingivectomy | Gingivectomie | 976 nm Initiat 3,0W 3,0W cw
*Cu o fibra initiata se indeparteaza curat tesutul de pe suprafata labiald a cuspidului
prin ridicarea unui lambou, ca Tn acest caz, sau taierea unei ferestre pentru a expune
dintele.
Laserul cu dioda Denlase poate fi folosit si pentru eliminarea hemoragiei inainte de a
lipi aparatul de dinte.
*Tnainte de gravarea acida, indepartati excesul de sange din zon4.
* Setati puterea la 0,8 wati, modul pe unda continua si nu initiati varful din fibra.
*Puneti varful din fibra in apropierea plagii tinta (fara contact), acoperind cu laser
zona care sangereaza intr-o miscare constanta de du-te-vino.
*Controlul hemostatic cu laser poate necesita mai multe treceri ale varfului peste
tesutul tinta, in functie de amploarea hemoragiei.
*Odata ce hemoragia este eliminatd, puteti continua cu plasarea previzibila a
aparatului in aceeasi sedinta.
* La final curatati toate ramdsitele de tesut cu peroxid de hidrogen.
Nota: Exista multe situatii in care modificarea tesuturilor moi reprezinta un avantaj
pentru eficienta si eficacitatea tratamentului ortodontic, accelerand timpul de
tratament sau pur si simplu oferind o oportunitate de a obtine un echilibru real
ocluzal si al tesuturilor moi.
6.6 Gingivoplastie

DE E Lungi
NUMIRu Indicatii unglm? varf Putere P“te.re Frecventd
presetata de unda medie
Grlraf;’iz' Gingivectomie | 976 nm Initiat 3,0W 1,5W 10 Hz

Modelati usor tesutul gingival in contact cu fibra. Atentie: Lucrati paralel cu suprafata
dintelui.
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6.7

Incizie
DENUMIRE L i P
v . Indicatii ung|mie Varf Putere utere Frecventa
presetata de unda medie
Indepértarea
blanda a
Incision tesuturilor 976 nm Initiat 3,0wW 3,0wW CwW
moi pentru
biopsie

in functie de localizarea leziunii, veti dori sa stabiliti un perimetru in jurul leziunii,
care sa aiba mai mult de 2 mm in afara marginilor sale.

*Apucati leziunea cu ciocul unui hemostat sau cu pensa pentru tesut si trageti
leziunea pentru a o indeparta de baza.

*Cu varful atingand tesutul de la baza leziunii, activati laserul in timp ce faceti o
incizie pentru a indeparta leziunea.

*Limitati puterea pe care o utilizati si faceti miscari rapide de cate 2-3 mm fiecare
astfel incat sa nu acumulati energie excesiva.

*Puneti tesutul lezat intr-o sticla pentru esantion si trimiteti-o la un laborator de
diagnosticare.

*Nota: Daca ati mentinut limita de 2 mm in jurul leziunii, medicul patolog ar trebui sa
poata compara tesutul sanatos cu esantionul bolnav.

6.8 Operculectomie
DENUMIRE - Lungi N Put “
“ Indicatii ung|mue Varf Putere u e.re Frecventa
presetata de unda medie
Alungire
oroanad -
Operculectomy c';esut 976 nm Initiat 30w 3,0w cw
moale
Intrati in buzunar si apasati pedala laser. Daca este posibil, miscati varful de la
dreapta la stanga pentru a evita ca acesta sd se desprind3 de piesa manuald. Tn mod
normal, nu intrati mai mult de 3 mm. Daca trebuie sa patrundeti mai adanc, aveti
grija sa nu atingeti osul! Pentru a va asigura ca nu atingeti osul, intrati in buzunar,
ridicati varful cu aproximativ 1 mm si activati laserul.
6.9 Dinti ascunsi
DENUMIRE Lungi . Put “
M Indicatii unglmcue Varf Putere ! ere Frecventa
presetata de unda medie
Alungire
Hidd a
laden coroana 976 nm Initiat 3,0 W 3,0 W cw
teeth tesut
moale

Tntindeti tesutul si utilizati varful laser ca pe un bisturiu pentru a exciza tesutul.
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6.10

Largirea santului gingival

DENUMIRVE Indicatii Lunglmie Varf Putere Putere Frecventa
presetata de unda medie

Largirea

santului

Gingival gingival 976 nm Initiat 2,0W 1,0W 20 Hz
Troughing pentru
amprentarea
coroanei

Dupa pregatirea dintelui, curatati zona cu H202 si apoi clatiti cu un pulverizator usor
de apa.

Uscati la aer cu un debit redus de aer.

Atingeti usor mucoasa santului chiar in interiorul crestei gingiei in timp ce sprijiniti
laterala fibrei pe dinte.

Folosind o presiune foarte usoara, incepeti sa acoperiti cu laser atingdnd cu miscari
usoare in jurul circumferintei dintelui.
Creati un mic jgheab intre dinte si gingie.

Nota: Leziunile capilare mai mari pot necesita, de asemenea, hemostaza
suplimentara prin utilizarea agentilor hemostatici chimici. Hemostaza se poate
Tmbunatati prin utilizarea unui varf neinitiat.

6.11 Perio Germ
DENUMIRE N Lungi N Put “
< Indicatii unglm? Varf Putere u e.re Frecventa
presetata de unda medie
. Sterili .
Perio Germ er! |zarea. 976 nm Neinitiat 1,5 W 0,8 W 10 Hz
buzunarului
Iradiati intregul buzunar pornind de la cea mai adanca pozitie folosind un curs
serpuitor pentru a acoperi toate regiunile contaminate. Reduceti puterea daca apare
durerea.
6.12 Descoperirea implantului

DENUMIRE D Lungime N Putere “
. Indicatii N Varf Putere . Frecventa
presetata de unda medie
Expunerea
Implant implantului
P intimpul | 976 nm Initiat 3,0W 3,0W cw
Uncovery .
celei de-a
doua etape

Folosind o periosonda sau un dispozitiv de explorare, localizati surubul de acoperire
pentru implantul scufundat.

*Indepartati tesutul gingival de deasupra implantului, folosind o fibrd initiatd de
400um si un val de energie continud pentru a indeparta tesutul fara carbonizare.

*Amprentele pot fi luate de obicei in ziua dezvelirii implantului.
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*Cand un implant este acoperit cu tesut in exces, verificati zona pentru a stabili cat
de mult tesut trebuie iIndepartat.

*Tncepeti vaporizarea cu laser a tesuturilor la puterea de 3,0 wati cu crestere in
functie de necesitati pentru a atinge obiectivele tratamentului si pentru dezvoltarea
unui canal conic pentru a reproduce conturul anatomic si un profil bun de aparare
pentru procedura finala de restaurare, este important ca energia laser sa fie orientata
catre tesut si departe de implant.

6.13  Periimplantita
DENUMIRE C Lungi A Put “
y Indicatii ung|mve Varf Putere u efe Frecventa
presetata de unda medie
. ... | Sterili I
Periimplantitis | | en |zarea. 976 nm Neinitiat 1,5W 0,8W 12 Hz
implantului
»Miscati usor varful din fibra in jurul implantului in sus si in jos, cu o miscare sinuoasa,
acoperind peretele tesutului. Atentie: Mentineti varful laserului mereu in miscare!”
6.14 Endo. Germ
DENUMIRE N Lungi A Put “
. Indicatii unglm? Varf Putere N ere Frecventa
presetata de unda medie
Sterili "
Endo. Germ er! |zarga 976 nm Initiat 1,5W 0,8W 15 Hz
canalului
* Nervul: Folositi fibra de 200um.
*La inceput trebuie sa utilizati un instrument pentru nerv ISO 15 in nerv. Efectuati
masurarea lungimii nervului. Transferati aceasta lungime pe varful din fibra colorand
partea laterald a fibrei pe lungimea corespunzatoare.
*Pentru a va asigura ca nu atingeti osul de la capatul nervului, intrati Tn nerv, ridicati
varful cu aproximativ 1 mm si activati laserul. Faceti o miscare de rotatie in timp ce
continuati sa scoateti varful. Repetati acest proces de patru pana la opt ori pentru
fiecare nerv. Materialul pulpei se va lipi de varf.
*Recomandari pentru nerv:
*Realizati tratamentul obisnuit pentru nerv ca de obicei si dezinfectati nervul doar in
modul descris mai sus.
6.15 Pulpotomie
DENUMIRE . Lungi o Put <
. Indicatii unglm? Varf Putere u e.re Frecventa
presetata de unda medie
adjuvanta
t -
Pulpotomy | PeMTd 976 nm Initiat 3,0W 2,0W 5 Hz
terapia
nervului

Camera pulpara: Folositi fibra de 400um

Intrati Tn camera si impingeti pedala laserului. Apropiati-va de tesut fara a-l atinge.
Apoi impingeti pedala si trageti usor peste tesutul pe care doriti sa il indepartati.
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Nerv: Utilizati fibra de 200um

La Tnceput trebuie sa utilizati un instrument pentru nerv ISO 15 in nerv. Efectuati
masurarea lungimii nervului. Transferati aceasta lungime pe varful din fibra colorand
partea laterala a fibrei pe lungimea corespunzatoare.

Pentru a va asigura ca nu atingeti osul de la capatul nervului, intrati in nerv, ridicati
varful cu aproximativ 1 mm si activati laserul. Faceti o miscare de rotatie in timp ce
continuati sa scoateti varful. Repetati acest proces de patru pana la opt ori pentru
fiecare nerv. Materialul pulpei se va lipi de varf. Recomandari pentru nerv:

Realizati tratamentul obisnuit pentru nerv ca de obicei si dezinfectati nervul doar in
modul descris mai sus.

6.16 Infectie cu gangrena
DENUM'RUE Indicatii Lunglm? Varf Putere PUtere Frecventa
presetata de unda medie
Ganerene Sterilizarea
Gegrm tesutului 976 nm Initiat 3,0W 2,0W 20 Hz
gangrenat
Introduceti cu atentie fibra in nerv, direct la apex, porniti laserul si, dupa maxim 2
secunde in varf, retrageti fibra incet, cu miscari circulare, din canal (1-2 mm/s).
Repetati procedura de 4 ori la intervale de 5 secunde. Atentie: ramaneti maxim 2
secunde pe varf dupa activarea laserului!
6.17 Terapia durerii provocate de infectii
DENUMIRvE Indicatii Lunglm? Varf Putere Pute.re Frecventa
presetata de unda medie
Pain Amellor?Area 976 nm DT15-T!p/
Thera durerii in DT20-Tip/ 40 W 4,0 W cw
Py tesutul Perio DT30-Tip
Conectarea piesei manuale pentru terapie, aplicarea laser pe tesutul Perio timp de 1
minut inainte de injectare si dupa chiureta;j.
6.18 Ingrijirea ulcerului aftos

DENUMIRE L Lungime N Putere .
v Indicatii N Varf Putere . Frecventa

presetata de unda medie

ApSrche()rus Ulcer aftos 976 nm Initiat 2,0 W 1,0wW 10 Hz

Cu un varf din fibra neinitiat, proaspat despicat, si cu o putere de 0,5 wati, incepeti sa
acoperiti cu laser la aproximativ 10 mm deasupra leziunii si faceti cercuri de la
marginea exterioara a leziunilor mergand spre centru.

*Primul pas, setati puterea la 1,5 wati. Folositi laserul timp de 10-20 de secunde si
opriti-va pentru a verifica daca pacientul simte durere sau caldura excesiva.

*Daca nu, mariti puterea laserului la 1,8 wati si repetati procedura circulara timp de
pana la 30 de secunde.
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* Din nou, verificati cum se simte pacientul si, daca totul este in reguld, cresteti
puterea la 2,0 wati.

*Repetati procesul a treia oara in timp ce va apropiati de leziune. De obicei, leziunea
va Incepe sa aiba un aspect laptos. Daca se intampla acest lucru, ati finalizat sesiunea
de ingrijire pentru ziua respectiva.

*Daca nu apare aspectul laptos, puteti repeta miscarea circulara pana cand ajungeti
la aproximativ 2 mm fata de leziune.

Nota: Nu depasiti un interval total de 2 minute de tratament per sedintd. Pastrati
varful din fibra in miscare tot timpul pe masura ce va apropiati.

*Repetati procedura la 3 zile daca starea nu se amelioreaza si durerea este
diminuata.

* Inregistrati puterile utilizate si timpii de tratament in fisa pacientilor.

6.19 Hemostaza

DENUMIRE - L i . Put “
. Indicatii ung|m? Varf Putere u e.re Frecventa
presetata de unda medie

Hemostasis | Hemostaza 976 nm Initiat 3,0W 3,0W cw
Plasati varful din fibra la 2 mm deasupra santului gingival fara a atinge tesutul,
directionati energia in interiorul santului si la distanta de dentina si ciment.
*Activati energia in timp ce faceti o serie de miscari de 2-3 mm incercuind dintele.
Aceasta procedura ar trebui sa dureze 30-40 de secunde.
*Nota: Nu opriti miscarea varfului din fibra pana cand nu ajungeti din nou in punctul
de pornire si nu atingeti tesutul.
*Examinati santul si vedeti daca exista hemostaza sau daca ,scurgerea” s-a redus.
*Repetati din nou timp de 30 de secunde daca hemoragia persista.
*Daca sangerarea continuad dupa a doua incercare, curatati orice hemoragie in exces
si aplicati laserul pentru a treia oara. Nu depasiti 11/2 minute de ingrijire laser.
*Nota: Sangerarea continua va indica faptul ca este posibil sa aveti o arteriolda mai
mare care necesita o alta asistentd hemostatica pentru a o elimina.

6.20 Vindecarea ranilor

DE E Lungi
NUMIRu Indicatii unglm? Varf Putere Pute.re Frecventa
presetata de unda medie
Promovati
Wound | decarea | 650nm | BT8Tip | 25mw | 25mw cw
healing ranilor

Deplasati ghidajul luminos Tnainte si Thapoi peste zona tratata astfel Tncat intreaga
regiune afectata sa fie acoperita. Utilizati setarea de putere prevazuta pentru aceasta
aplicatie.
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6.21 Hipersensibilitate dentinara
DENUMIRVE Indicatii Lunglmtva Varf Putere Putere Frecventa
presetata de unda medie
. Desensibilizare
y e?f:;'s?ﬁvit dinti la alimente | 650 nm BTTig' 25mW | 25 mw cw
yp ¥ fierbinti si reci P
Deplasati ghidajul luminos inainte si inapoi peste zona tratata astfel incat intreaga
regiune afectata sa fie acoperita. Utilizati setarea de putere prevazuta pentru aceasta
aplicatie.
6.22 Desensibilizare
DENUMIRVE Indicatii Lung|m? Varf Putere Putere Frecventa
presetata de unda medie
Desensitization | Desensibilizare | 650 nm Neinitiat | 200 mwW | 200 mW any
»Aplicati solutia de fluorura de staniu, asa cum este descris in capitolul stiintific
dioda-laser studiat, pe zonele sensibile ale dintilor, aplicati laserul la 2-4 mm distanta
de aceste regiuni - semicontact, timp total pe zona: 60 de secunde. Atentie: Evitati
contactul cu dentina, pastrati intotdeauna varful laserului in miscare!”.
6.23 Herpes
DENUM'RUE Indicatii Lung|mue Varf Putere Pute.re Frecventa
presetata de unda medie
Elimi "
Herpes |m|nare§ 976 nm Initiat 2,0W 1,0 W 10 Hz
herpesului
»NU sunt necesare anestezice! Aplicati laserul la distanta de 1-3mm de leziune timp
de cateva secunde - semicontact, ondulati fibra laser pe toatd leziunea. Intrerupeti
tratamentul pentru scurt timp daca apar senzatii de durere”.
6.24  Sindromul ,Burning Mouth”
DENUMIRvE Indicatii Lunglm? Varf Putere Pute.re Frecventa
presetata de unda medie
Ameliorarea
Burning | sindromului | o001 BrgTip | Somw | 50mw cw
Mouth Burning
Mouth
Deplasati ghidajul luminos Thainte si Thapoi peste zona tratata astfel incat intreaga
regiune afectata sa fie acoperita. Utilizati setarea de putere prevazuta pentru aceasta
aplicatie.
6.25 Albirea dintilor

DENUMIRVE Indicati '—“”g'm? Varf Putere Putere Frecventa
presetata de und3 medie

Teeth Albirea 976 nm Initiat 7,0 W 7,0W cw
Whitening dintilor
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*Conectati piesa manuald pentru albire (Cuadrant), radiati suprafata dintelui
acoperitd cu gel TiO2 timp de 30 de secunde, asteptati 1 minut pana la impact si
verificati daca pacientul simte durere sau caldura excesiva. Repetati procedura de
mai sus de patru ori pentru fiecare dinte. In general, nu depdsiti 6 minute de
tratament per total.

*Pentru a efectua o singura albire dentara, se poate folosi piesa manuald pentru
biostimulare.

*Va rugam sa contactati furnizorul dvs. pentru a afla informatii despre gelul pentru
albirea cu laser.

Terapia durerii — Efecte secundare

O oarecare nrosire a pielii la locul tratamentului este normala din cauza circulatiei
crescute: totusi, Tn cazuri foarte rare pot aparea arsuri sau vezicule ale pielii. Opriti
imediat tratamentul, clatiti zona cu apa rece sau puneti o compresa rece pe zona
afectata timp de cel putin 5 minute, apoi aplicati un unguent sau spray pentru arsuri.
NU UTILIZATI GHEATA!

Pacientii trebuie monitorizati pentru a se stabili daca simt orice disconfort si pentru
modificari vizibile ale pielii. Roseata a fost asociata cu cresterea temperaturii la locul
aplicarii si cu proprietati crescute de absorbtie a pielii. Daca in timpul tratamentului
apare disconfort sau roseata a pielii, aveti la dispozitie urmatoarele optiuni:

*Miscati piesa manuala n raport cu anatomia afectata

*Anulati focalizarea energiei prin deplasarea piesei manuale la distanta de piele
*Reduceti setarea puterii

*QOpriti tratamentul

Terapia durerii — Avertismente si precautii

*Tesutul cicatricial a fost asociat cu o circulatie proasta si cu o racire redusa prin
transportul de caldura de catre sange; este posibil ca setarile pentru putere sa fie
reduse pentru a se evita supraincalzirea.

*Pacientii cu piele mai subtire sau sensibild pot fi hipersensibili la caldura; reduceti
puterea in functie de necesitati pentru a asigura confortul in timpul tratamentului.

*Pacientii cu umflaturi si/sau inflamatii pot fi sensibili la caldura, astfel trebuie sa
reduceti puterea in functie de necesitati pentru a asigura confortul in timpul
tratamentului.

*Nu tratati ranile deschise.

*Tesutul muscular aflat mai aproape de suprafata pielii poate absorbi mai multa
caldura; monitorizati cu atentie temperatura pielii si reduceti puterea dupa cum este
necesar.

*Se cunoaste faptul ca tesutul gras in exces transmite caldura fara atenuare prea
mare; reduceti puterea.

*Diferitele materiale pentru implanturi vor raspunde diferit la energia si caldura
laserului, prin urmare trebuie sa stiti foarte bine ce implanturi exista si unde se afla
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acestea, de asemenea sa evitati expunerea directa la energia laser sau la caldura din
locul implantului.

*Evitati tratamentul zonelor tatuate.

*Nu aplicati unguent, creme, lotiuni sau plasturi cu lotiuni pentru incalzire in zona de
tratament sau in imediata apropiere a acesteia.

*Nu aplicati, Thainte de tratament, terapii care ar putea modifica temperatura
corpului, cum ar fi ultrasunete, perne reci/calde, stimulare electrica sau plasturi iuti.

*Nu aplicati tratament peste articolele de imbracaminte.
Utilizare recomandata.

Exista patru variabile principale care influenteaza siguranta si eficacitatea
procedurilor de terapie a durerii:

*Puterea de iesire

*Distanta fata de suprafata pielii
*Raza de miscare a piesei manuale
*Tipul de piele a pacientului

Siguranta si eficacitatea sunt descrise prin cresterea temperaturii pielii in zona de
tratament utilizand setdrile recomandate mai jos. Utilizati rationamentul clinic
personal tindnd cont de Scala Fitzpatrick privind tipurile de piele atunci cand selectati
parametrii procedurii; monitorizati pacientul si ajustati setdrile dupa cum este
necesar pentru eficacitate si confortul pacientului.

NOTA: Pentru a evita un eventual disconfort al pacientului si/sau afectarea pielii, este
recomandabil sa faceti un test Thainte de tratamentul initial pentru a evalua daca
setarile efectuate pentru fiecare pacient sunt adecvate.

Utilizarea piesei manuale pentru tesut adanc

Daca mentineti piesa manuala intr-un loc constant, ajustati setarile de pe ecran la
setarile de putere initiale recomandate pentru efect terapeutic, 4,0 W, realizat in 10
minute (600 de secunde) de tratament continuu (CW), cu distantierul setat la
dimensiunea spatiului de 30 mm. Monitorizati intotdeauna reactia pacientului, reglati
puterea si/sau distanta in functie de necesitati pentru a asigura confortul pacientului.

Curatare, dezinfectare si sterilizare

Sfera de aplicabilitate

Daca nu se specifica altfel, BT8-Tip, Whiteening-Tip, DT15-Tip, DT20-Tip, DT30-Tip vor
fi denumite, in continuare, ,varfuri reutilizabile”. MF2-14, MF2-20, MF3-4, MF3-9,
MF4-4 si MF4-9 se refera la varfuri de unica folosinta. Varfurile reutilizabile si cele de
unica folosinta vor fi denumite, Tn continuare, ,varfurile”. Varfurile reutilizabile si
carcasa piesei manuale sunt denumite, in continuare, ,produsele”.

Cele care pot fi sterilizate sunt:

29



7.2

haah

Carcasa DT30-Tip DT20-Tip DT15-Tip Whitening-Tip MF2-14 MF3-9
piesei MF2-20 MF4-4
manuale MF3-4 MF4-9

Figura 33 Piese care pot fi sterilizate
Avertizari:

Utilizarea dispozitivului de curatare cu ultrasunete si a lichidelor puternice de
curatare si dezinfectare (pH alcalin > 9 sau pH acid < 5) ar putea reduce durata de
viata a produselor. Producatorul nu isi asuma niciun fel de raspundere in asemenea
situatii.

Produsele nu pot fi expuse la temperaturi de peste 138°C. Acest dispozitiv nu trebuie
expus la temperaturi mai mari de 138°C.

Limita de procesare

Produsele au fost concepute pentru un numar mare de cicluri de sterilizare.
Materialele utilizate la fabricarea lor au fost selectate ca atare. Cu toate acestea,
odata cu fiecare preparat reinnoit pentru utilizare, efectele termice si chimice vor
duce la Tmbatranirea produselor. Intervalele de timp maxim admise pentru
sterilizarea carcasei piesei manuale si a instrumentelor de indoit sunt de 250 de ori,
alte varfuri reutilizabile de 200 de ori. Varfurile de unica folosinta nu trebuie
refolosite. Varfurile de unica folosinta nu trebuie refolosite.

Avertizari:

1) Tnainte ca produsul s3 fie utilizat pentru prima dat3, acesta trebuie curitat si
sterilizat in conformitate cu cerintele de reprocesare.

2) Este interzisa reutilizarea varfurilor de unica folosinta, altfel ar putea aparea
contaminarea.
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7.3

Prelucrare initiala

7.3.1

7.3.2

7.3.3

7.3.4

Principii de procesare

Este posibil sa se efectueze o sterilizare eficienta numai dupa finalizarea
curatarii si dezinfectarii corecte. Va rugam sa va asigurati ca utilizati, ca parte
a raspunderii dvs. privind sterilitatea produselor in timpul utilizarii, numai
echipamente suficient de validate si proceduri specifice produsului pentru
curatare/dezinfectare si sterilizare si ca parametrii validati sunt respectati in
timpul fiecarui ciclu.

Va rugam sa respectati, de asemenea, cerintele legale aplicabile n tara dvs.,
precum si reglementarile de igiena adoptate de spital sau clinica, in special in
ceea ce priveste cerintele suplimentare pentru inactivarea prionilor.

Tratament post-operator

Tratamentul post-operator trebuie efectuat imediat, in termen de maxim 30
de minute de la finalizarea operatiei. Etapele sunt urmatoarele:

1. Scoateti carcasa piesei manuale din Dispozitivul laser cu dioda, de uz
stomatologic si curatati mizeria de pe suprafata carcasei piesei
manuale cu apa curata.

2. Uscati carcasa piesei manuale cu o carpa curata si moale si puneti-o
intr-o tava curata.

3. Curatati varfurile cu o carpa curata si moale, cu alcool medicinal, uscati
varfurile cu o carpa curata si moale si puneti-le intr-o tava curata.

Transport

Depozitati si transportati in siguranta dispozitivul utilizat in zona de
reprocesare pentru a evita orice deteriorare si contaminare a mediului.

Pregatire Tnainte de curatare
Etape:
Instrumente: tava, perie moale, carpa moale curata si uscata

1. Scoateti varful pentru fizioterapie, varful pentru albire, varful pentru
biostimulare si carcasa piesei manuale, consultati Sectiunea 2.1.

2. Desurubati varful din piesa manuala si puneti-Il pe tava.

3. Apasati comutatorul de pe piesa manuala. Scoateti carcasa piesei
manuale de pe piesa manuala.

4, Folositi o perie moale curata pentru a peria cu grija piesa manuala si
accesoriile pana cand mizeria de pe suprafata nu se mai vede. Apoi
utilizati o carpa moale pentru a sterge carcasa piesei manuale si
accesoriile si puneti-le intr-o tava curata. Agentul de precuratare poate
fi apa curata.

Nota:

a) in etapa de spalare, temperatura apei nu trebuie si dep3seascd 45°C,
in caz contrar proteina se va solidifica si va fi dificil de indepartat.
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7.4

7.5

b) Varful din fibra este un element de unica folosintd. Dupa ce ati scos
varful din fibra din ambalajul din fabrica, curatati varful din fibra cat
mai curand posibil pentru a preveni contaminarea lui.

c) Cand scoateti varful din fibra din ambalajul din fabrica, nu atingeti cele
doua capete pentru a preveni deteriorarea fibrei.

Curatare

Curatarea trebuie efectuata in termen de maxim 24 de ore dupa operatie. Curatarea
adopta curatarea automata

Procedura de curatare este urmatoarea:
1) Pre-spalati cu apa curata la 25°C timp de 3 minute.

2) Curatati in conditiile recomandate de producatorul agentului de curatare timp
de 5 minute. De exemplu, utilizati detergent RUHOF 11 ENDOZIME AW PLUS
CU APA, Raport de dilutie: 270, temperaturd 25°C. Curatati timp de 5 minute.

3) Clatiti de doua ori cu apa curata la 25°C timp de 1 minut fiecare.
Note:
a) Solutia folosita apa curata si pot fi folosite numai solutii proaspat
preparate.
b) in timpul utilizdrii agentului de curdtare, trebuie respectate

concentratia si timpul indicate de producator.

c) Agentul de curatare este dovedit a fi valabil prin certificarea CE in
conformitate cu EN ISO 15883.

d) Procedura de curatare este adecvata pentru produs, iar perioada de
irigare este suficienta.

Dezinfectare

Dezinfectarea trebuie efectuata in termen de maxim 2 ore dupa etapa de curatare.
Dezinfectarea automata este de preferat daca este permisa de conditiile respective.

Pentru dezinfectarea termica aici, temperatura este de 93°C, timpul este de 5 minute
si A0>3000.

Ciclul de dezinfectare este conform cu ciclul de dezinfectare prevazut de EN ISO
15883.

Etape de curatare si dezinfectare prin utilizarea aparatului de spalare-dezinfectare

1. Puneti cu grija carcasele piesei manuale si varfurile in cosul pentru
dezinfectare. Fixati carcasele piesei manuale si varfurile, daca acest lucru este
permis, deoarece acestea se pot misca liber in dispozitiv. Carcasele piesei
manuale si varfurile nu au voie sa intre in contact unele cu altele.

2. Porniti programul.

3. Dupa terminarea programului, scoateti carcasele piesei manuale si varfurile
din masina pentru spalare-dezinfectare, verificati (a se vedea sectiunea
,Verificare si intretinere”) si ambalajul (consultati capitolul ,,Ambalare”).
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7.6

1.7

Uscati carcasa piesei manuale in mod repetat, daca este cazul (consultati
sectiunea ,Uscare”).

Adecvarea intrinseca a produsului pentru curatare si dezinfectare eficiente folosind
procedurile automate de curatare si dezinfectare de mai sus a fost verificata de o
unitate certificata.

Note:

a)

b)

d)

e)

Uscare

Tnainte de utilizare, trebuie s3 cititi cu atentie instructiunile de utilizare
furnizate de producatorul echipamentului pentru a va familiariza cu procesul
de dezinfectare si cu Notele.

Pentru acest echipament curatarea, dezinfectarea si uscarea se vor efectua
impreuna.

Pentru acest echipament curatarea, dezinfectarea si uscarea se vor efectua
impreuna.

Pentru toate etapele procesului de clatire se poate folosi numai apa curata cu
o cantitate mica de microorganisme (<10 ufc/ml). (De exemplu, apa curata
care este conformd cu Farmacopeea Europeana sau Farmacopeea Statelor
Unite).

Aerul folosit pentru uscare trebuie filtrat prin HEPA.

Dispozitivul de dezinfectare trebuie reparat si verificat regulat.

Daca procesul pe care il folositi pentru curatare si dezinfectare nu include o functie
de uscare automata, uscati-l dupa curatare si dezinfectare.

Metode:

1.

Note:
1.
2.
3.

Puneti o hartie alba curata (panza alba) pe masa plata, indreptati carcasa
piesei manuale spre hartia albd (panza alba), apoi uscati carcasa piesei
manuale cu aer comprimat uscat filtrat (presiune maxima 3 bari). Atunci cand
nu mai este pulverizat niciun lichid pe hartia alba (panza alba) uscarea carcasei
piesei manuale este finalizata.

Carcasa piesei manuale si varfurile pot fi uscate direct intr-un dulap de uscare
medical (sau cuptor). Temperatura recomandata de uscare este de 80° ~ 120°,
iar timpul ar trebui sa fie de 15 ~ 40 de minute.

Uscarea produsului trebuie efectuata intr-un loc curat.
Temperatura de uscare nu trebuie sa depaseasca 138°C;

Echipamentul utilizat trebuie verificat si intretinut in mod regulat.

Verificare si intretinere

in acest capitol, verificim doar aspectul carcasei manerului si al varfurilor. Dupa
verificare, asigurati-va ca nu exista nicio problema.
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7.7.1 Verificati carcasa piesei manuale si varfurile. Daca inca mai exista pete vizibile
pe carcasa piesei manuale si varfuri dupa curatare/dezinfectare, trebuie
repetat intregul proces de curatare/dezinfectare.

7.7.2 Verificati carcasa piesei manuale si varfurile. Daca sunt evident deteriorate,
zdrobite, desprinse, corodate sau indoite, trebuie casate si nu vor fi utilizate in
continuare.

7.7.3 Verificati carcasa piesei manuale si varfurile. Daca se constata ca accesoriile
sunt deteriorate, va rugam sa le inlocuiti inainte de utilizare. lar noile accesorii
utilizate pentru inlocuire trebuie curatate, dezinfectate si uscate.

7.7.4 Daca timpul de utilizare (numarul de ori) a carcasei piesei manuale si varfurilor
atinge durata de viata specificata (numarul de ori), va rugam sa le Tnlocuiti la
timp.

7.8 Ambalare

Carcasa piesei manuale si varfurile, care sunt dezinfectate si uscate, sunt ambalate

rapid intr-o punga sterilizata pentru uz medical (sau suport special, cutie sterila).

Note:

1. Atunci cand prindeti varful din fibra, nu atingeti cele doua capete si puneti
fibra optica pentru a fi deteriorata.

2. Pachetul folosit este conform cu ISO 11607;

3. Poate rezista la temperaturi ridicate de 138°C si are suficienta permeabilitate
la abur;

4, Mediul de ambalare si instrumentele aferente trebuie curatate in mod regulat
pentru a se asigura curadtenia si a se evita patrunderea agentilor de
contaminare;

5. Evitati contactul cu componente din diferite metale la ambalare.

7.9 Sterilizare

Utilizati numai urmatoarele proceduri de sterilizare cu abur (procedura de

pre-vacuum fractionat®) pentru sterilizare, alte proceduri de sterilizare fiind interzise:

1.

Sterilizatorul cu abur este conform cu EN13060 sau este certificat conform
EN285 pentru a respecta EN ISO 17665;

Timpul de sterilizare este de minim 5 minute la o temperatura de 134°C si o
presiune de 2,0 bari ~ 2,3 bari.

Verificarea adecvarii fundamentale a produselor pentru o sterilizare eficienta cu abur
a fost asigurata de un laborator de testare verificat.

Note:
1.
2.

Numai produsele care au fost curatate si dezinfectate eficient pot fi sterilizate;

Tnainte de a utiliza sterilizatorul pentru procesul de sterilizare, cititi Manualul
de instructiuni furnizat de producdtorul echipamentului si respectati
instructiunile.
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3. Nu utilizati sterilizarea cu aer cald si sterilizarea cu radiatii deoarece ar putea
duce la deteriorarea produsului;

4, Va rugam sa utilizati procedurile de sterilizare recomandate pentru sterilizare.
Nu este recomandata sterilizarea prin alte proceduri de sterilizare, cum ar fi
oxidul de etilend, formaldehida si sterilizarea cu plasma la temperatura joasa.
Producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate pentru procedurile care nu au
fost recomandate. Daca utilizati proceduri de sterilizare care nu au fost
recomandate, va rugam sa respectati standardele eficiente aferente si sa
verificati adecvarea si eficacitatea.

*Procedura de pre-vacuum fractionat = sterilizare cu abur cu pre-vacuum repetitiv.
Procedura utilizata aici este de efectuare a sterilizarii cu abur prin trei pre-viduri.

7.10 Depozitare

7.10.1 Depozitati intr-o atmosfera curatd, uscata, ventilata, necoroziva, cu o
umiditate relativa de 10% - 93%, o presiune atmosferica de 70KPa - 106KPa si
o temperatura de -20°C - +55°C;

7.10.2 Dupa sterilizare, produsul trebuie ambalat intr-o punga de sterilizare de uz
medical sau intr-un recipient curat de etansare si depozitat intr-un dulap
special de depozitare. Timpul de depozitare nu trebuie sa depaseasca 7 zile.
Daca acest termen este depasit, produsul trebuie reprocesat Tnainte de
utilizare.

Note:

1. Mediul de depozitare trebuie sa fie curat si dezinfectat in mod regulat;

2. Depozitarea produselor trebuie sa fie facuta in loturi marcate si inregistrate.

7.11  Transport

1. Evitati socurile si vibratiile excesive in timpul transportului si manipulati cu
grijd;

2. Nu trebuie amestecat cu marfuri periculoase in timpul transportului.

3. Evitati expunerea la soare sau ploaie sau zapada in timpul transportului.

7.12 Curatarea si dezinfectarea unitatii principale si a altor accesorii se realizeaza astfel:

7.12.1 Tnainte de fiecare utilizare, stergeti suprafata unitatii principale si a bazei de
fncarcare cu o carpa moale sau un prosop de hartie inmuiat n alcool medicinal
75%. Repetati operatiunea de stergere de cel putin 3 ori.

7.12.2 Dupa fiecare utilizare, stergeti suprafata unitatii principale cu o carpa moale
fnmuiata Tn apa curatad sau cu un servetel curat de unica folosinta. Repetati
operatiunea de stergere de cel putin 3 ori.

Avertizare:
1. Nu curatati unitatea principala cu un aparat de curatat cu ultrasunete;
2. Ochelarii de protectie pot fi stersi cu o carpa moale sau inmuiata intr-o solutie

dezinfectanta la temperaturi normale. Nu i sterilizati la temperaturi ridicate.
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3. Piesa manuald contine lentile optice precise care nu pot fi curatate (cu
exceptia carcasei piesei manuale); prin urmare, trebuie protejata impotriva
patrunderii apei.

4. Nu utilizati solventi volatili si diluanti pentru curatare, deoarece acestia pot
deteriora suprafata dispozitivului sau pot cauza decolorarea marcajelor de pe
dispozitiv.

8 Depozitare, intretinere si transport
8.1 Depozitare si intretinere

Echipamentul trebuie manipulat cu grija si usor. Asigurati-va ca acesta se afla la

distanta de vibratii si ca este instalat sau pastrat intr-un loc racoros, uscat si ventilat.

Nu depozitati aparatul impreuna cu articole otravitoare, combustibile, caustice sau

explozive.

Acest aparat trebuie depozitat intr-o camerad in care umiditatea relativa este de 10%

~ 93%, presiunea atmosferica este de 70kPa ~ 106kPa si temperatura este de -20°C ~

+55°C.
8.2 Transport

n timpul transportului, ar trebui evitate impactul excesiv si scuturarea. Asezati-l cu

grija si usor. Evitati sa il asezati invers.

Nu 1l puneti laolalta cu marfuri periculoase in timpul transportului.

Evitati expunerea la soare, ploaie si zapada in timpul transportului.

9 Protectia mediului

Dispozitivul nu contine ingrediente daunatoare. Acesta poate fi casat sau distrus in
conformitate cu reglementarile locale relevante.

Piesa Substante sau elemente toxice sau nocive
Pb Hg Cd Cro+ PBB PBDE

Piesa manual O O O O O O
Unitatea principald @) ©) O @) O O
Adaptor de alimentare ©) O O O O O
varf O O O O e ®
Elemente mecanice, ©) O O O O O
inclusiv suruburi, piulite,

saibe, etc.

o: Indica faptul ca, in realitate, continutul de substante toxice din toate materialele
omogene ale piesei este sub cerinta limita prevazuta in Cerintele Limita

SJ/T-11363-2006 privind substantele toxice si periculoase din produsele electronice
de informatii.
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x: indica faptul c3, in realitate, continutul de substante toxice din cel putin unul dintre
materialele omogene ale piesei depadseste cerinta limita prevazuta in

SJ/T-11363-2006. (Acest produs indeplineste cerintele UE RoHS de protectie a
mediului; in prezent in lume nu exista o tehnologie matura care sa inlocuiasca sau sa
reduca continutul de plumb din ceramica electronica, sticla optica, otel si aliajul de
cupru).

in conformitate cu Masurile Administrative privind Restrictionarea Utilizarii
Substantelor Periculoase in Produsele Electrice si Electronice si Reglementarile
privind Managementul Reciclarii Deseurilor de Produse Electrice si Electronice si
standardele aferente, va rugam sa respectati masurile de siguranta si precautie
aferente produselor, iar dupa utilizare, va rugam sa reciclati sau sa casati acest
produs in conformitate cu metodele prevazute de legile si reglementarile locale.

Informatii de siguranta
Pentru siguranta, va rugam sa procedati dupa cum urmeaza.

1. Pentru a evita posibilul pericol de supraincalzire/incendiu sau explozie,
inlocuirea bateriilor este necesara prin personal calificat atunci cand
personalul de intretinere trebuie sa inlocuiasca bateriile;

2. Nu poate fi folosit in timpul procedurilor de intretinere;

3. Atunci cand utilizati un adaptor, produsul trebuie amplasat acolo unde este
usor sa deconectati sursa de alimentare;

4. n timpul tratamentului poate aparea fum, de aceea este necesar si pregétiti
tuburi de aspiratie de uz stomatologic pentru a absorbi fumul produs. Fumul
de la laser si/sau penajul pot contine diverse particule de tesut.

5. in modul de lucru, ochelarii de protectie ar trebui si fie utilizati pentru a
proteja ochii.

6. Temperaturile ridicate produse in timpul utilizarii normale a echipamentului
laser pot aprinde unele materiale, de exemplu vata, atunci cand este saturata
cu oxigen. Exista un risc de incendiu si/sau explozie atunci cand IESIREA LASER
este utilizata in prezenta unor materiale inflamabile, solutii sau gaze sau
intr-un mediu bogat in oxigen. Solventii adezivilor si solutiile inflamabile
utilizate pentru curatare si dezinfectare trebuie sa se evaporeze inainte de
utilizarea echipamentului laser.

7. Se atrage atentia si asupra pericolului de aprindere a gazelor endogene.
Echipamentul laser trebuie protejat impotriva utilizarii neautorizate.

8. Informatii privind posibilele pericole la introducerea, indoirea brusca sau
fixarea necorespunzatoare a fibrei optice, care indica nerespectarea
recomandarilor producatorului, ar putea duce la deteriorarea fibrei sau a
sistemului de livrare si/sau la vatamarea pacientului sau a utilizatorului.
Utilizarea comenzilor sau a reglajelor sau efectuarea altor proceduri in afara
celor prevazute aici poate duce la expunerea la radiatii periculoase.

9. Asigurati-va ca verificati integritatea sistemului de livrare.
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10. Cand este utilizata lungimea de unda laser, aceasta va creste odata cu
cresterea puterii si a temperaturii ambiante, dar acestea se incadreaza in
intervalul parametrilor marcati.

11. Cand dispozitivul este aplicat pe pacient, dispozitivul nu poate fi supus
operatiunii de intretinere.

12. La temperatura ambianta de 40°, temperatura maxima a piesei de aplicare a
dispozitivului poate atinge aproximativ 52°.

13.  Timpul pentru ca dispozitivul sa emita un singur fascicul laser in mod continuu
ar trebui sa fie mai mic de un minut.

14. Cand inlocuiti bateria cu litiu, aceasta trebuie inlocuita de un profesionist sau
reprezentant autorizat.

Calibrare

Se recomanda ca procedura de calibrare sa fie efectuata in fiecare an pentru a
mentine precizia necesara a puterii de iesire fata de puterea afisata. Calibrarea
anuala se poate face la un atelier de reparatii certificat. Contactati Reprezentantul de
Service Autorizat pentru a programa o intalnire. Pentru calibrarea Dispozitivului laser
cu dioda, de uz stomatologic, puteti doar sa respectati indrumarile de mai jos.

Dispozitive: un contor optic de putere si un detector.

1. Pentru a calibra Dispozitivul laser cu dioda, de uz stomatologic, este necesar
un contor optic de putere. Field Maxll-To cu detector PM10 este adecvat in
acest sens. Acestea pot fi achizitionate de la Coherent (Statele Unite ale
Americii).

2. Descarcati manualul de utilizare prin linkul de mai sus si setati contorul de
putere sub ghidul din manualul sau de utilizare si plasati un aspect. Distanta
dintre capatul fibrei si suprafata activa a detectorului trebuie sa fie mai mica

de 25 mm.

3. Detectorul PM10 va fi utilizat pentru intervalul de masurare de la 0 pana la 10
W.

4, Porniti contorul de putere si setati lungimea de unda corespunzatoare celei

care trebuie calibratd (650 nm pentru fasciculul de tintire, 450 nm, 810 nm
sau 980 nm pentru fascicul de lucru cu laser), modul AUTO conform
manualului sdu de utilizare.

5. Pentru a calibra fasciculul de lucru laser, porniti laserul si setati puterea la 3W,
modul CW. Apasati comutatorul de pe maner pentru a elibera energia
laserului.

6. Asigurati-va ca tot fasciculul rosu este continut in deschiderea detectorului.

Asteptati 5 secunde, cititi valoarea constanta si inregistrati datele.
7. Pentru fasciculul de tintire, setati fasciculul de tintire la putere maxima.

8. Valoarea de referinta a puterii laserului este de la 2,4 W pana la 3,6 W. Pentru
fasciculul de tintire, t este de la 0,8 mw pana la 1,2 mw. Daca valoarea citita
nu se incadreaza in domeniul de referinta, va rugam sa curatati fibra. Daca
valoarea citita ramane aceeasi, sunati distribuitorul sau producatorul.
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Nota: Va rugam sa respectati instructiunile din acest manual atunci cand utilizati
laserul in timpul calibrarii pentru a evita orice expunere la radiatii periculoase.

Service post-vanzare

De la data vanzarii, pentru aparatul care are probleme legate de calitate, cu Cardul de
garantie, firma noastra este responsabila de reparatii. Va rugdm sa consultati Cardul
de garantie pentru a afla perioada de garantie si sfera de aplicabilitate. Acest produs
nu contine accesorii care pot fi reparate de catre utilizatori. Dispozitivul poate fi
reparat numai de personal profesionist autorizat sau intr-un atelier de reparatii

autorizat.

Reprezentant european autorizat

|EC REP MedMet EC-Rep GmbH

Simboluri

Borkstrasse 10 - 48163 Muenster * Germany

WOODPECKER
®

Marca inregistrata

Respectati instructiunile de
utilizare

Producator

Data fabricatiei

Piesa aplicata de tip B

A se utiliza numai in interior

SN Numarul de serie al Produse  conforme cu
produsului Directiva DEEE
IPX0 Echipament obisnuit DC 15V Intrare curent continuu 15V
@ intrerupdtor de alimentare ? A se evita expunerea la
ploaie

X"&“ Limitare temperaturd pentru Limitare umiditate pentru
an'e depozitare = depozitare

" Presiune atmosferica pentru 134°C Sterilizare la temperaturi
L

depozitare

ridicate

Atentie! A se evita oparirea!

Articole fragile, manipulati
cu grija

Avertizare radiatii laser

Simbol de avertizare de
siguranta

Produs marcat CE

Dispozitiv de blocare cu
telecomanda

DESCHIZATURA LASER

Dispozitiv de blocare prin
conectare

Cand utilizati dispozitivul, pot fi generate 4 tipuri de radiatii laser.

Butonul ,Laser Stop”; daca existd o situatie de urgenta, apasati acest

buton.

39




15

—— Specificatia puterii de iesire a laserului si a lungimii de unda.
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Compatibilitate electromagnetica

& Nota

a)

b)

c)

b)

Dispozitivul laser cu dioda, de uz stomatologic LX 16 indeplineste cerintele de
compatibilitate electromagnetica prevazute de standardul

IEC 60601-1-2:2014.

Utilizatorul trebuie sa instaleze si sa utilizeze dispozitivul conform
informatiilor privind compatibilitatea electromagnetica, incluse in fisierul
insotitor.

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta functionarea
Dispozitivului laser cu dioda, de uz stomatologic LX 16. In timpul functionarii,
evitati interferentele electromagnetice puternice, cum ar fi apropierea de
telefoane mobile, cuptoare cu microunde, etc. Va rugam sa consultati tabelul
de mai jos pentru detalii privind indrumarile si declaratiile producatorului.

Avertismente

Dispozitivul laser cu diodd, de uz stomatologic LX 16 nu trebuie utilizat in
apropiere de sau stivuit cu alte echipamente. Daca trebuie utilizat in apropiere
sau stivuit, ar trebui sa se observe daca poate functiona normal in configuratia
respectiva. Cu exceptia cablurilor LX 16 vandute de producator ca si piese de
schimb pentru componentele interne, utilizarea altor accesorii si cabluri poate
duce la cresterea emisiilor sau la reducerea imunitatii Dispozitivului laser cu
dioda, de uz stomatologic LX 16.

Utilizarea accesoriilor, varfurilor sau cablurilor care nu au fost furnizate de
producatorul LX 16 impreuna cu echipamentul LX 16 si sistemele ar putea
duce la cresterea emisiilor sau la reducerea imunitatii Dispozitivului laser cu
dioda, de uz stomatologic LX 16.

Cablurile specificate mai jos trebuie utilizate pentru a se respecta cerintele
privind emisiile electromagnetice si imunitatea.
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15.1 Cerinte privind instalarea cablurilor

Nr. Cablu Lungime Trebuie
ecranat?

1 | Cablu cu coada piesa manuala 2m Nu

2 | Cablu de alimentare 1,5m Nu

3 | Cablu de iesire al adaptorului de alimentare 2,0m Nu

15.2 Componentele cheie ale compatibilitatii electromagnetice

Componentele cheie ale compatibilitatii electromagnetice aferente acestui produs
sunt cablul de alimentare, placa de baza, siguranta, cipul IC. Utilizarea sau inlocuirea
accesoriilor, cablurilor, traductoarelor etc. neconforme va avea ca rezultat reducerea
semnificativd a emisiilor de compatibilitate electromagnetica si a performantei de
imunitate. Nu Tnlocuiti piesele acestui echipament fara autorizatie.

15.3 indrumdrile si declaratia producitorului — emisii electromagnetice

Tndrumdrile si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

LX 16 este menit a fi utilizat Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientii sau
utilizatorii LX 16 ar trebui sa se asigure ca acesta se utilizeaza intr-un asemenea mediu.

Test emisii Conformitate Mediu electromagnetic — recomandari
.. LX 16 utilizeaza energie RF doar pentru functiile sale

Emisii RF Grup 1 . . 8 .. P ! .
interne. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte reduse si

CISPR 11 nu cau.zeaza nlAC|o mtgrferen’ga asupra aparatelor
electronice aflate in apropie.

Emisii RF Clasa B

CISPR 11
LX 16 este adecvat pentru utilizarea in toate locatiile,

Emisii Clasa A altele decat spatiile de locuit si cele conectate direct la

armonice reteaua publica de alimentare de joasa tensiune care
alimenteaza cladirile utilizate pentru uz casnic.

IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-2 | Conformitate
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15.4

Indrumdrile si declaratia producétorului - imunitate electromagnetic

indrumarile si declaratia producétorului - imunitate electromagnetici

Modelul LX 16 este menit a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul modelului LX 16 ar trebui sa se asigure ca acesta se utilizeaza intr-un
asemenea mediu.

Test imunitate

IEC 60601

Nivel test

Nivel conformitate

Mediu electromagnetic —
recomandare

Descarcare
electrostatica
(ESD)

+8 kV contact

+2, +4, 8, £15
kV aer

+8 kV contact
12, +4, +8, +15 kV aer

Podelele ar trebui sa fie din
lemn, beton sau gresie. Daca
podelele sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea

IEC 61000-4-2 . R,
relativa ar trebui sa fie de cel
putin 30%.

Fenomen +2 kV pentru
tranzi’_coriu “"?" de Calitatea alimentarii de la
electric _ / | alimentare +2 kV pentru linii de | retea ar trebui si fie cea
deflagratie +1 KV pentru | alimentare tipicd unui spatiu comercial
IEC 61000-4-4 | linii intrare / sau spital.

iesire

+1 kV linie — _ _ -
Supratensiune | linie +0,5, 1 kV linie — linie Calitatea allme'ntafu .de la
tranzitorie o retea ar trebui sa fie cea

+0,5, +1, +2 kV | 20,5, 1, +2 kV linie — tipicd unui spatiu comercial
IEC 61000-4-5 | linie — | impamantare sau spital.

impamantare
Caderi de <5% uT
tensiune, (cadere >95 %

. 0 y o
Ascurte . in UT.) <5% UT (cadere >95 % in Calitatea alimentirii de Ia
'”tr_er?f'“(’je” 3! pentru 0,5 ut.) retea ar trebui sa fie cea
varla.';n € cicluri <5 % UT | pentru 0,5 cicluri <5 % UT | tipica unui spatiu comercial
t.er'1.5|une pe (cadere >95% | (cadere >95% in UT.) sau spital. Daca modelele LX
liniile de in UT.) 16 vor fi utilizate chiar si in

IEC 61000-4-11

pentru 1 ciclu
70% uT
(cadere de
30% in UT)

pentru 25 de
cicluri <5% UT
(cadere >95%

(cadere de 30% in UT)

pentru 25 de cicluri <5%
UT (cadere >95% in UT)

pentru 250 de cicluri

cazul unei caderi de tensiune,

curentul trebuie asigurat
pentru modelele LX 16 dintr-o
unitate de energie

neintreruptibila sau o baterie.
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in UT)

pentru 250 de
cicluri

Camp
magnetic de
frecventa (50 /
60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Campurile  magnetice de
frecventa ar trebui sa fie la
niveluri caracteristice unei
locatii tipice dintr-un spatiu
comercial sau spital.

NOTE

UT este tensiunea de alimentare cu curent alternativ Thainte de aplicarea nivelului test.

15.5

indrumarile si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Tndrumarile si declaratia producatorului — imunitate electromagnetici

LX 16 este menit a fi utilizat Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul modelelor LX 16 ar trebui sa se asigure ca acestea se utilizeaza intr-un asemenea

mediu.
Test . Nivel Mediu electromagnetic —
. ) Nivel test IEC 60601 . B
imunitate conformitate recomandare

RF condusa

IEC 61000-4-
6

RF condusa

IEC 61000-4-
6

RF radiata

IEC 61000-4-
3

3 Vrms

150 kHz pana la 80
MHz

6 Vrms

Banda de frecventa
ISM

3V/m

80 MHz panala 2,7
GHz

3V
6V
3V/m

Aparatele RF de comunicatie
portabile si mobile nu ar trebui sa fie
utilizate mai aproape de orice
componenta a modelelor LX 16,
inclusiv  cabluri, decat distanta
recomandata, calculata conform
ecuatiei pentru frecventa
transmitatorului.

Distanta de separare recomandata:
d=1,2xP1/2

d=2xP1/2

d=1,2xP1/2 80 MHz pana la 800 MHz
d=2,3xP1/2 800 MHz pana la 2,7 GHz

unde P este puterea nominala
maxima de iesire a transmitatorului,
exprimatad in wati (W), in functie de
producatorul transmitatorului si d
este distanta de separare
recomandata, exprimata in metri
(m).
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Intensitatea  campului  de la
transmitatoarele fixe RF, asa cum
este determinata de un sondaj in
spatiul electromagnetic, @ ar trebui
sa fie mai mic decat nivelul de
conformitate din fiecare banda de
frecventa. ® Interferentele pot
aparea fin apropierea aparatului
marcat cu urmatorul simbol:

NOTA 1
La 80 MHz si 800 MHz, se aplica banda de frecvente mai ridicate.
NOTA 2

Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie valabile pentru orice situatie. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectia cauzate de cladiri, obiecte, precum
si oameni.

a:  Intensitatea cdmpului de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane
fara fir (mobile/fara fir) si radiouri mobile de teren, radiouri pentru amatori, emisii radio AM
si FM si emisii TV nu poate fi prevazuta, in teorie, cu precizie. Pentru a evalua mediul
electromagnetic ca urmare a transmitatoarelor RF fixe, trebuie luat in considerare un sondaj
al spatiului electromagnetic. Daca intensitatea masuratd a campului in locatia in care se
utilizeazd modelul LX 16 depaseste nivelul de conformitate RF indicat mai sus, modelul LX 16
ar trebui sa fie monitorizat pentru a se verifica daca functioneaza corespunzator. Daca se
observa o functionare anormal3, trebuie luate masuri suplimentare cum ar fi reorientarea
sau mutarea acestui sistem.

b Peste banda de frecventa 150 kHz pan3 la 80 MHz, intensitatea cAmpului ar trebui s3 fie
mai mica de 3 V/m.

15.6 Distanta de separare recomandata dintre aparatele de comunicare RF portabile si
mobile si LX 16

Distanta de separare recomandata dintre aparatele de comunicare RF portabile si mobile si
LX 16

LX 16 este menit a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate
sunt controlate. Clientul sau utilizatorul modelului LX 16 poate evita interferentele
electromagnetice prin pastrarea unei distante minime intre aparatele de comunicare RF
portabile si mobile (transmitdtoare) si modelul LX 16, in conformitate cu recomandarile de
mai jos

Puterea de iesire Distanta de separare, in functie de frecventa transmitatorului (m)

maxima nominala a

. i 150 kHz pana la 80 80 MHz pana la 800 | 800 MHz pana la 2,5
transmitatorului (W)

MHz MHz GHz
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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

Pentru transmitatoarele evaluate la o putere de iesire maxima ce nu apare in lista de mai
sus, distanta de separare recomandata d, exprimata in metri (m), poate fi estimata prin
utilizarea ecuatiei pentru frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominala maxima
de iesire a transmitatorului, in wati, (W) in functie de producatorul transmitatorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica banda de frecvente mai ridicate.

Nota 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie valabile pentru orice situatie.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectia cauzate de cladiri,
obiecte, precum si oameni.

A

a)

b)

Nota

Fara acordul Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd., modificarea
neautorizata a dispozitivului poate duce la probleme de compatibilitate
electromagnetica a acestui dispozitiv sau a altui dispozitiv.

Proiectarea si testarea Dispozitivului laser cu dioda sunt conforme cu
procedurile de functionare aferente legate de compatibilitatea
electromagnetica.

16 Declaratie

Woodpecker isi rezerva dreptul de a modifica designul echipamentului, tehnica,
armaturile, manualul de instructiuni si continutul listei originale de colisaj in orice
moment, fara vreo notificare ulterioara. Imaginile sunt doar pentru referinta.
Drepturile finale de interpretare apartin Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.,

Ltd.

(VA rugam sa consultati eticheta ambalajului pentru a identifica data fabricatiei.
Durata de functionare: 5 ani)
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Scanati si conectati-va pe pagina web pentru mai multe informatii

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.
u Information Industrial Park, Guilin National High-Tech

Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P. R. China

Sales Dept: +86-773-5873196

Http://www.glwoodpecker.com

E-mail: woodpecker@glwoodpecker.com

Ec|rREP MedNet EC-Rep GmbH

Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

ZMN-SM-228 V1.3-20210603
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Subsemnata ION LILIANA CRISTINA, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.
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