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1 ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1.1 EINLEITUNG

Der XO ODONTOSURGE ist ein Gerat, das fir eine effektive und sichere Hochfrequenz (HF)-
Weichteilhandhabung entwickelt wurde, wobei der Benutzerfreundlichkeit und einem Minimum an
Unbehagen und Beflirchtungen des Patienten entscheidende Bedeutung zukommt.

Eine sichere und effektive HF-Weichteilhandhabung hangt jedoch nicht nur vom Geratedesign ab,
sondern auch zu einem groBen Teil von Faktoren, die unter der Kontrolle des Bedieners stehen. Es ist
wichtig, dass diese Anweisungen gelesen, verstanden und befolgt werden, um die Sicherheit und
Effektivitat zu erhdhen.

Das Gerét darf nur von zertifizierten Zahnarzten verwendet werden. Insbesondere Bediener mit wenig
oder keiner Erfahrung im Umgang mit HF-Weichgewebe, aber auch Bediener, die mit herkdmmlichen
Niederfrequenzgeraten vertraut sind, sollten sich die Zeit nehmen, diese Anleitung vor dem ersten
Gebrauch von XO ODONTOSURGE sorgfaltig zu lesen.

1.2 HOCHFREQUENZ

XO ODONTOSURGE arbeitet mit einer Frequenz von 27 MHz, die etwa zehnmal héher ist als bei
herkdmmlichen Geréaten fur die Weichteilchirurgie. Aus dieser auBergewoéhnlich hohen Arbeitsfrequenz
ergeben sich mehrere Vorteile - sowohl operativ als auch funktionell:

Bei dieser hohen Frequenz wirkt die gesamte Kérperoberflache des Patienten wie eine groBe passive
oder neutrale Elektrode, die Uber die Luft den Hochfrequenzstrom zuriickgibt.

Die herkémmliche und unhandliche Passiv- oder Patientenelektrode, die zudem die
Beunruhigung des Patienten erhéht, wird durch XO ODONTOSURGE (iberfliissig.

e Die hohe Betriebsfrequenz ist weit entfernt von Frequenzen, die in der Lage
sind, Nervengewebe zu stimulieren. Es wird jedoch empfohlen, dass in den
meisten Féllen ein gewisses MaB an Anédsthesie fiir den Patientenkomfort
verwendet wird.

e Die hohe Frequenz spielt eine zentrale Rolle fiir das vollautomatische und
sofort reagierende Power-Tuning-System von XO ODONTOSURGE.

Als Ergebnis steuert das einzigartige Power-Tuning-System die Leistungsabgabe
einer Schneidelektrode kontinuierlich und passt sie prézise an.
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Das Geriét liefert genau die Energiemenge, die fiir eine perfekte Inzision erforderlich
ist, unabhéngig von den unterschiedlichen klinischen Bedingungen.

Wenn sich eine Schneidelektrode Knochen- oder Zahnstrukturen nihert, reduziert
das Abstimmsystem sofort die Leistung, um thermische Knochengewebsnekrosen zu
vermeiden.

1.3 WARNUNGEN

A

A

XO ODONTOSURGE muss geméB diesen Gebrauchsanweisungen installiert und
betrieben werden.

Nicht in sauerstoffreichen Umgebungen verwenden.

Das Risiko, brennbare Gase oder andere Materialien zu entziinden, ist der
Weichteilchirurgie inharent und kann durch das Gerétedesign nicht beseitigt werden.

Der Steuerkasten darf nicht (ibermé&Big hohen oder niedrigen Temperaturen und
extremer Feuchtigkeit ausgesetzt werden.

Die Verwendung von XO ODONTOSURGE kann andere elektromedizinische Geréte
beeintrachtigen.

Verwenden Sie XO ODONTOSURGE nicht einschlieBlich Kabel, die ndher als 30 cm
(12 Zoll) an einem Teil anderer medizinischer Geréte sind. Andernfalls kann es zu
leistungsbeeintrichtigenden Gerdten kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte einschlieBlich Antennen, kann medizinische
elektrische AUSRUSTUNG beeinflussen. Diese Geréte sollten nicht niher als 30 cm
(12 Zoll) zu einem Teil des XO ODONTOSURGE einschlieBlich seiner Kabel verwendet
werden.

Stellen Sie XO ODONTOSURGE nicht auf anderen medizinischen Geraten.

Die Verwendung von Kabeln und Zubehér, die nicht von XO CARE A/S geliefert
werden, kann sich negativ auf die Leistung von EMC auswirken.

Technische Anderungen, einschlieBlich Reparaturen, Anpassungen, Kalibrierungen
oder Modifikationen, miissen von einem XO CARE A/S - oder nur von autorisiertem
Servicepersonal - durchgefiihrt werden.

Gefahr eines Stromschlags!
Versuchen Sie nicht, den Steuerkasten zu 6ffnen oder das Handstiick zu zerlegen.

Achten Sie darauf, dass Fehler im Gerét zu einem Stromschlag fiihren kénnen.
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2 BESTANDTEILE

Tabelle 1 - XO ODONTOSURGE Teile

1. Abnehmbarer Handstlckhalter

2. Steuerbox

3. Modus-Schalter-Panel

4. Elektrodenbuchse

5. ON/OFF-Fingerschalter zur Aktivierung der
Ausgangsleistung

6. Abnehmbares Handstlick

7. Sieben Elektroden in casing (Nur zur 8. Handstickschlauch
Aufbewahrung)
9. Netzkabel

10. Grine Lampe (STANDBY)

11. Blaue Lampe (COAG)

12. Gelbe Lampe (CUT)

13. Handstiickstecker

14. Netzstromeinlass

15. Netzschalter

16. Sicherungsschublade
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3 SETUP

XO ODONTOSURGE kommt komplett mit Steuerkasten, Handstlick und Handstlickschlauch,
Gehause mit einer Auswahl von 7 Elektroden und einem Netzkabel.

3.1 HANDSTUCK UND SCHLAUCH

Verbinden Sie das Handstlick mit dem passenden Stecker am Ende des Handstlickschlauchs.
SchlieBen Sie das gegenuberliegende Ende des Handstlicks mit dem passenden Stecker an der
Rickseite des Steuerkastens an.

Beschneiden Sie das Handstiick an Ort und Stelle, indem Sie es seitlich in den Handsttickhalter
drucken.

3.2 ABNEHMBARER HANDSTUCKHALTER

Befestigen Sie den Handstlckhalter, indem Sie seine Zunge in den Schlitz an der Seite des
Steuerkastens einlegen (links oder rechts bei Option).

3.3 STEUERBOX

Uberpriifen Sie, ob das Gerét fiir Ihre értliche Netzspannung ausgelegt ist (siehe Riickseite des
Steuerkastens).

Verbinden Sie das Netzkabel mit dem passenden Netzeingang auf der Riickseite des Steuerkastens
und stecken Sie den Stecker in eine Wandsteckdose mit entsprechendem Schutzleiteranschluss.

é Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerét nur an ein
geerdetes Netzteil angeschlossen werden.

Sollte das Gerét nicht mit dem passenden Netzkabel ausgestattet sein (d. h. andere
Pins als der lokale Standard), wenden Sie sich an den XO-Partner.
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4 BEDIENELEMENTE

4.1 MODUS-PANEL
Ausgangsanzeige
Standby-Betrieb

Wenn der Netzschalter auf der Riickseite des Schaltkastens aktiviert wird, leuchtet die griine Lampe
auf, was bedeutet, dass sich das Gerat im STANDBY-MODUS befindet.

Green lamp Blue lamp Yellow lamp
& @ ®
o
( (
COAG cuT

CUT-Modus
Wenn die CUT-Taste aktiviert ist, schaltet sich die gelbe Lampe ein und zeigt an, dass sich das Gerat
im CUT-MODUS befindet.

Wenn die CUT-Taste reaktiviert wird, kehrt das Gerat zu STANDBY MODE zurulck.
COAG-Modus

Wenn die COAG-Taste aktiviert ist, schaltet sich die blaue Lampe ein und zeigt an, dass sich das
Gerat im COAG MODE befindet.

Wenn die COAG-Taste reaktiviert wird, kehrt das Gerat zu STANDBY MODE zurick.

4.2 ON/OFF-HANDSTUCKSCHALTER

Wahrend sich das Gerat entweder im CUT-MODUS oder im COAG-MODUS befindet, schaltet das
Drucken des ON/OFF-Schalters am Handstlick die Ausgangsleistung im gewahlten Modus ein.
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Der EIN/AUS-Schalter am Handstiick ist nur aktiv, wenn sich das Gerédt im CUT
MODE oder im COAG MODE befindet.
Wenn das Gerét eingeschaltet ist, ist ein akustisches Signal zu héren.

Sobald der ON/OFF-Schalter losgelassen wird, schaltet sich die Ausgangsleistung
aus.
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5.1 ALGEMEIN

A

> B B B P

i

Beginnen Sie die klinische Arbeit erst, nachdem Sie den Abschnitt 6 sorgfaltig
studiert haben.

Elektroden miissen immer vom Patienten ferngehalten werden.

Die Steuerbox darf nicht so platziert werden, dass sie von Patienten beriihrt werden
kann.

Aus Griinden der Bedienersicherheit sollten Elektroden nur dann aus dem Handstiick
eingelegt/entfernt werden, wenn sich das Gerédt im STANDBY MODE befindet — nur
griine Lampe an.

Jede Behandlung muss eingeleitet werden, indem tiberpriift wird, ob der ON/OFF-
Fingerschalter am Handstiick mit einem akustischen Signal reagiert.

Beriihren Sie die Elektrode nicht, wdhrend das akustische Signal ertént.

Verwenden Sie XO ODONTOSURGE nicht bei oder in der Nahe von Patienten oder
Personal mit implantiertem Herzschrittmacher.

Immer:

e aktivieren Sie die Ausgangsleistung (Schallsignal ein) vor der Kontaktaufnahme
mit dem Gewebe

e halten Sie die Elektrode sauber und frei von Gewebertickstinden

e schalten Sie in den STANDBY-MODUS (nur griine Lampe leuchtet), sobald die
Behandlung abgeschlossen ist und auch wéahrend jeder Pause in einer laufenden
Behandlung.

Padodontie:

Bei der Operation von Kindern kann es je nach den rdumlichen Gegebenheiten in der
Klinik und der GréBe des Kindes den Schneidevorgang optimieren, wenn der
Bediener oder eine andere Person den Patienten beriihrt.
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5.2 SCHNEIDEN (DISSEKTION)

@

e Das Handstiickkabel muss so verlegt werden, dass es den Patienten so wenig wie
méglich bertihrt.

e Stellen Sie als ersten Schritt immer sicher, dass sich das Gerat im STANDBY-
MODUS befindet (nur griine Lampe an). Aktivieren Sie ggf. die Tasten CUT und

COAG, um die blaue und gelbe Lampe auszuschalten.

e Setzen Sie die gewiinschte Schneidelektrode (Drahtelektrode) vollstiandig und
fest in das Handstiick ein.

e Aktivieren Sie die Taste CUT, um die gelbe Lampe einzuschalten (CUT MODE).

o Das Geriét ist nun betriebsbereit. Aktivieren Sie die Ausgangsleistung durch
langes Driicken des ON/OFF-Fingerschalters am Handstiick.

e Halten Sie eine Schneidelektrode in einem gleichméBigen, kontinuierlichen Hub
in Bewegung.

e Halten Sie das Gewebe feucht, indem Sie es mit sterilem Wasser bespriihen oder,
falls erforderlich, den eigenen Speichel des Patienten auftragen.

Beachten Sie das akustische Signal zum Schneiden.

5.3 KOAGULIEREN (HAMOSTASE)

i

¢ Vergewissern Sie sich im ersten Schritt immer, dass sich das Geridt im
STANDBY-MODUS befindet (nur griine Lampe an). Aktivieren Sie ggf. die
Tasten CUT und GOAG, um die blaue und gelbe Lampe auszuschalten.

e Setzen Sie die gewiinschte Koagulationselektrode (Kugel- oder Stabelektrode)
vollstidndig und fest in das Handstiick ein.

e Aktivieren Sie die Taste COAG, um die blaue Lampe einzuschalten (COAG
MODE).

o Das Gerit ist nun betriebsbereit. Aktivieren Sie die Ausgangsleistung durch
langes Driicken des ON/OFF-Fingerschalters am Handstiick.
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e Halten Sie eine koagulierende Kugelelektrode in einer Klopfbewegung in
Bewegung.

@ Beachten Sie das akustische Signal fiir die Koagulation.
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6 VORBEREITUNG UND UBUNG

Bei der erstmaligen Anwendung von XO ODONTOSURGE wird dringend empfohlen, dass sich der
Bediener mit XO ODONTOSURGE vertraut macht, indem er vor Beginn der Arbeit unter klinischen
Bedingungen praktiziert.

Dies kann mit einem Stiick frischem und magerem Fleisch geschehen, das, wenn es in der Hand des
Bedieners gehalten wird, ein akzeptables klinisches Modell darstellt.

6.1 SCHNEIDEN

1) Wahlen Sie den STANDBY MODE, indem Sie die Tasten CUT und COAG aktivieren, um die
blauen und gelben Lampen auszuschalten.

2) Legen Sie eine gerade Nadeldrahtelektrode ein.

3) Aktivieren Sie die CUT-Taste, um die gelbe Lampe einzuschalten.

4) Prufen Sie, ob der ON/OFF-Fingerschalter mit einem akustischen Signal reagiert.

5) Legen Sie das Fleisch in die Handflache auf ein Blatt Papiertuch. Das Fleisch sollte nicht

trocken sein. Wenn ja, befeuchten Sie leicht mit Wasser.

6) Halten Sie das Handstlick in einem Bleistiftgriff und halten Sie die Elektrode leicht Giber der
Gewebeoberflache in Position. Aktivieren Sie das Gerét, indem Sie den ON/ OFF-
Fingerschalter driicken und halten.

7) Sie horen das akustische Signal fir den CUT MODE.

8) Schneiden Sie einige Millimeter tief in das Fleisch ein, indem Sie die Elektrode in einem
einzigen kontinuierlichen Hub vorschieben, wahrend Sie ein hohes Volumen zur
Geruchsabsaugung verwenden.

9) Uben Sie die Herstellung von flachen und tiefen Einschnitten - auch Einschnitte
unterschiedlicher Tiefe. Bei der Herstellung der Einschnitte sollte die Elektrode immer in
Bewegung gehalten und so schnell bewegt werden, wie es die Geweberesistenz zulasst.

Die nachste Ubung ist die Gewebeformung mit der Drahtschlingenelektrode und das "Mulden" mit
einer Drahthakenelektrode.

Bitte beachten Sie, dass die Form der Elektrode und der Winkel der Elektrode zur Gewebeoberflache
die Form des Schnitts bestimmen.

6.2 KOAGULIEREN

Der COAG-MODUS wird mit der mitgelieferten Kugelelektrode verwendet, um isolierte Bereiche der
Blutung zu kontrollieren.

1) Wahlen Sie den STANDBY-MODUS, indem Sie die Tasten CUT und COAG aktivieren, um die
blauen und gelben Lampen auszuschalten.

2) Fihren Sie die Kugelelektrode vollstandig in das Handstiick ein und aktivieren Sie die Taste
COAG, um die blaue Lampe einzuschalten.

3) Priifen Sie, ob der ON/OFF-Fingerschalter mit einem akustischen Signal reagiert.

4) Halten Sie die Elektrode leicht Uber der Oberflache des Fleischgewebes in Position und
aktivieren Sie das Gerat, indem Sie den ON/OFF-Fingerschalter driicken und halten.

5) Es ertdnt nun das akustische Signal fir den COAG-Modus.

10
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6) Klopfen Sie wiederholt mit der aktivierten Elektrode auf das Gewebe. Dies flihrt zu kleinen
"Zielbereichen" der Koagulation, die in einer klinischen Situation effektiv Punktblutungen
stoppen.

11
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7 INFEKSIONSKONTROLLE

7.1 ALLGEMEIN

/AN

A

Alle infektionskontrollen, Wartungsaktivitdten und Anpassungen, die in diesem
Abschnitt beschrieben werden, kénnen vom Benutzer durchgefiihrt werden, sofern
diese Bestimmungen strikt eingehalten werden.

Tragen Sie Schutzkleidung, Schutzbrille, Gesichtsmaske und Handschuhe.

Verwenden Sie nur Original-Verbrauchsmaterialien, Zubehér und Ersatzteile von XO
CARE A/S.

Vor der erstmaligen Verwendung von XO ODONTOSURGE muss es wie unten
beschrieben gereinigt, desinfiziert und/oder sterilisiert werden.

Bevor Sie einen Thermodesinfektor und einen Autoklaven verwenden, lesen Sie die
Gebrauchsanweisung fiir die Gerdte und beachten Sie die Warnhinweise der
Hersteller.

Verpacken Sie Artikel, die in Sterilisationsverpackungen sterilisiert werden sollen, die
die folgenden Anforderungen erfiillen:

o Das Sterilisationspaket muss den geltenden Qualitidts- und
Verwendungsnormen entsprechen und fiir die Sterilisationsmethode geeignet
sein.

o Das Sterilisationspaket muss groBB genug fiir die Sterilisationsware sein
o Das gefiillte Sterilisationspaket darf nicht unter Spannung stehen

Sterile Ware staubfrei und trocken lagern.

Bitte beachten Sie, dass Autoklavier- und Thermodesinfektionsprozesse die
Materialien verschleiBen und farblich verdndern und/oder die Lebensdauer verkiirzen
kénnen.

Die Haltbarkeit der sterilen Ware hédngt von den Lagerbedingungen und der Art der
Verpackung ab.

Wenn die beschriebenen Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsmethoden
nicht sorgfiltig befolgt werden:

o die Sicherheit von Betreibern und Patienten beeintrachtigt werden kann,

12



die Lebensdauer des Geréts ablauft und
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XO CARE A/S iibernimmt keine Verantwortung fiir die korrekte Funktion und
Sicherheit des Produkts.

7.2 REINIGUNGS-, DESINFEKTIONS- UND STERILISATIONSMETHODEN

Tabelle 2 beschreibt relevante Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsmethoden.

Tabelle 2 - Definitionen fiir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Reinigung Entfernung von sichtbaren e Physikalisch/chemische Verwendung eines
Flecken, Flecken usw. milden Reinigungsmittels (z.B.
Flussigspllseie) — wird die Anzahl der
N.A. Krankheitserreger nicht signifikant
reduzieren.
¢ Anwendung der Thermodesinfektion nach
ISO 15883-1
Chemische Signifikante Reduzierung der ¢ Anwendung chemischer Desinfektionsmittel
Desinfektion N.A. Anzahl pathogener auf Oberflachen
Mikroorganismen
Thermodesinf Signifikante Reduzierung der ¢ Anwendung der Thermodesinfektion nach
ektion 7 Anzahl pathogener ISO 15883-1 bei 93°C/194°F, 5 Minuten
E Mikroorganismen
Sterilisation Eliminierung/Zerstérung aller o Dampfsterilisation (Dampfsterilisator nach
PPy lebenden pathogenen ISO 13060, Typ B):
§5 6 Mikroorganismen o 134%C/2734eF, 3 Minuten

XO ODONTOSURGE reinigen, desinfizieren und sterilisieren, wie unten in Tabelle 3 beschrieben.

Elektroden

Tabelle 3 - Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsmethoden

Siehe
Tabelle 5

7.3

Mildes
Reinigungsmittel
mit einem
verdrehten

fusselfreien Tuch.

XO Intensive 250 Zyklen 250 Zyklen

Desinfektion

Elektroden
gehduse

Nur zur
Aufbe-
wahrung

Mildes
Reinigungsmittel
mit einem
verdrehten

fusselfreien Tuch.

XO Intensive N.A. N.A.

Desinfektion

13
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Handstuck 7.4 Mildes XO Intensive 250 Zyklen 250 Zyklen
Reinigungsmittel Desinfektion
mit einem
verdrehten
fusselfreien Tuch.
Handstick Mildes XO Intensive 250 Zyklen 250 Zyklen
schlauch Reinigungsmittel Desinfektion
mit einem
verdrehten
fusselfreien Tuch.
Abnehmbarer Mildes XO Intensive 250 Zyklen 250 Zyklen
Handstick Reinigungsmittel Desinfektion
halter mit einem
verdrehten
fusselfreien Tuch.
Steuerbox N.A. Mildes XO Intensive N.A. N.A.
Reinigungsmittel Desinfektion
mit einem
verdrehten
fusselfreien Tuch.

7.3 ELEKTRODEN

Voraussetzung fur saubere und klar definierte Einschnitte sind saubere Elektroden. GroBformatige
Gewebereste kdénnen durch Wischen entfernt werden.

Denken Sie daran, in den STANDBY-MODUS zu schalten (nur griine Lampe leuchtet),
bevor Sie die Elektrode beriihren.

Behandeln Sie die Elektrodendrdhte immer mit Vorsicht, um Verformungen und
Bruch zu vermeiden.

7.4 HANDSTUCK

o Nach der Sterilisation wird empfohlen, den O-Ring am Handstiick zu schmieren.

7.5 VERBRAUCHSMATERIALIEN
Tabelle 4 unten zeigt eine Liste der flir XO ODONTOSURGE verfiigbaren Verbrauchsmaterialien.

14
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Tabelle 4 - Verbrauchsmaterialien

Produkt Verweis Hinweis Gelieferte
Einheiten
XO Intensive AP-831 | 7.6 Zur Desinfektion von alkoholbestéandigen | Im Karton mit
Desinfektion Oberflachen. 6 x 1 Liter
Elektroden Siehe 7.7 In der Tasche
Abschn mit 5 Stk.
itt 7.7

o Verwenden Sie nur Original XO Verbrauchsmaterialien fiir XO ODONTOSURGE.

7.6 WASCH- UND DESINFEKTIONSMITTEL

XO Intensive Desinfektion

XO Intensive Desinfektion kann auf alkoholbestédndigen Oberflachen von XO
ODONTOSURGE eingesetzt werden.

o Unverdiinnt verwenden.

Auf ein trockenes, fusselfreies Tuch auftragen und die Oberflachen voll befeuchten.
Dann lassen Sie sie trocknen. Die Desinfektion ist nach 1 Minute wirksam.

Verwenden Sie keine iiberméBige Menge an Fliissigkeit.
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Weitere Informationen finden Sie in den Sicherheitsdatenblidttern xo-care.com und in
den mit dem Desinfektionsmittel gelieferten Anweisungen.

7.7 ELEKTRODEN

Tabelle 5 - Elektroden

Beabsichtigte
Typ & Schatft Bild Verwendung Ref
Elektrode Nr. 1 Schneiden Sie 220501
Gewebe (5 Stk.)
Elektrode Nr. 2 Schneiden Sie 220502
Gewebe (5 Stk.)

Elektrode Nr. 3 Schneiden Sie ein 220503

Stick Gewebe weg | (5 Stk.)

Elektrode Nr. 4 Schneiden Sie ein 220504

Stick Gewebe weg | (5 Stk.)

Elektrode Nr. 5 Schneiden Sie ein 220505

Stick Gewebe weg | (5 Stk.)

Elektrode Nr. 6 Schneiden Sie ein 220506

Stick Gewebe weg | (5 Stk.)

Elektrode Nr. 7 Schneiden Sie 220507

Gewebe (5 Stk.)

Elektrode Nr. 8 Schneiden Sie ein 220508

Stick Gewebe weg | (5 Stk.)

Elektrode Nr. 9 Koagulation 220509

(5 Stk.)
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Beabsichtigte

Typ & Schaft Bild Verwendung Ref
Elektrode Nr. 10 Koagulation 220510
(5 Stk.)

e~
Elektrode Nr. 11 Schneiden Sie 220511
Gewebe (5 Stk.)
—e

Elektrode Nr. 12 Schneiden Sie 220512
/ Gewebe (5 Stk.)
Elektrode Nr. 13 Schneiden Sie 220513
/ Gewebe (5 Stk.)
Elektrode Nr. 14 Schneiden Sie 220514
/ Gewebe (5 Stk.)
Elektrode Nr. 15 Schneiden Sie ein 220515
C_ Stlick Gewebe weg | (5 Stk.)
Elektrode Nr.16 Schneiden Sie ein 220516
/ Stlck Gewebe weg | (5 Stk.)
Elektrode Nr.17 Schneiden Sie 220517
/ Gewebe (5 Stk.)
Elektrode Nr. 21 Schneiden Sie ein 220521
//r Stiick Gewebe weg | (5 Stk.)
Elektrode Nr. 26 Schneiden Sie ein 220526
/ Stick Gewebe weg | (5 Stk.)
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Beabsichtigte
Typ & Schaft Bild Verwendung Ref
Elektrode Nr. 41 Koagulation 220541
/ (5 Stk.)
Elektrode Nr. 42 Koagulation 220542
/ (5 Stk.)
Elektrode Nr. 43 Koagulation 220543
/ (5 Stk.)
Elektrode Nr. 44 Koagulation 220544
/ (5 Stk.)

8 ZUBEHOR UND ERSATZTEILE

o Verwenden Sie nur Originalzubehér und Ersatzteile fiir XO ODONTOSURGE.

Die Verwendung von anderem Zubehér und Ersatzteilen kann sich negativ auf die EMC
Leistung des Geréats auswirken.

8.1 ZUBEHOR

Tabelle 6 — Zubehor

Beschreibung Ref

Handsttick 225129
Handsttckschlauch mit Anschlissen 225127
Elektrodengehduse mit 7 Elektroden (Nur zur Aufbewahrung) 220097
Handstlckhalter 200986
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8.2 ERSATZTEILE

Tabelle 7 - Ersatzteile

Beschreibung Ref

Elektrodengehause, leer 220096
Abdeckung fur Elektrodengehduse 220044
Spitze, konisch, schwarz fir Handstiick 320015
Feder, fir Konic Tip 225132
Gummi, schwarz, fur Handstlickschalter 225042
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9 WARTUNG UND REPARATUR

9.1 WARTUNG
XO ODONTOSURGE ist ein wartungsfreies Gerét.

9.2 REPARATUR

Fir den Fall, dass die unten beschriebenen Bedingungen auftreten, muss XO ODONTOSURGE an
einen XO Partner zur Reparatur geschickt werden.

XO ODONTOSURGE und sein Zubehér diirfen nicht in Betrieb genommen werden,
wenn Anzeichen fiir betriebliche, elektrische oder mechanische Defekte festgestellt

é werden.

XO ODONTOSURGE darf nicht in Betrieb genommen werden, wenn eine starke
Funkenbildung zwischen Elektrode und Gewebe beobachtet wird.

9.3 ANLEITUNG ZUR FEHLERBEHEBUNG

Siehe Tabelle 1 fur eine Beschreibung der Teile von XO ODONTOSURGE, auf die hier Bezug
genommen wird.

An der Betriebsartenschalttafel leuchtet keine Lampe:
o Hauptschalter ist nicht aktiviert
o Netzstecker ist nicht vollst&dndig in den Netzstecker eingesteckt
e Ein oder zwei Sicherungen in der Sicherungsschublade sind defekt

Das Gerét reagiert nicht, wenn der ON /OFF-Fingerschalter am Handstick aktiviert ist:

e CUT- oder COAG-Taste ist nicht aktiviert

o Elektrode nicht vollstandig in Handstiick eingesetzt

¢ Handstiick ist defekt (kann passieren, wenn es auf den Boden gefallen ist)

¢ Handstilickschlauch ist defekt (ist durch Verschlei3 getrennt)

¢ Goldstifte in den Steckern am Handstlick sind gebrochen

e Handstiickschlauch ist nicht vollstdndig in die Buchse des Geréts eingesetzt

Bitte wenden Sie sich an den XO Partner, wenn das Gerét weiterhin nicht funktioniert.

9.4 AUSTAUSCH VON SICHERUNGEN

Lésen Sie die Sicherungsschublade und ersetzen Sie die Sicherung(en).
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10 RECHTLICH

10.1 BEABSICHTIGTE VERWENDUNG

XO ODONTOSURGE ist fur den Einsatz in einer klinischen Umgebung durch erfahrene Zahnarzte zum
Schneiden (Entfernen) von Weichgewebe und zur Kontrolle von Blutungen in der Mundhéhle wéhrend
chirurgischer Eingriffe in allen Phasen der Zahnmedizin, einschlieBlich Prothetik, Parodontologie,
Endodontie, Pedodontie, Kieferorthopéadie, Oralchirurgie und routinemaBiger restaurativer
Zahnheilkunde, bestimmt.

10.2 KONTRAINDIKATIONEN FUR HF-GEWEBEHANDHABUNG

HF-Weichteilbehandlung ist bei Patienten mit Herzschrittmachern kontraindiziert.

Bei Patienten, die systemisch medizinisch beeintréchtigt sind, insbesondere bei

A Patienten mit abnormalen Heilungsprozessen wie Diabetes, Blutdyskrasien,
Kollagenstérungen und Patienten, die sich einer Bestrahlungsbehandlung
unterziehen, sollte vor der Anwendung der HF-Weichteilbehandlung immer eine
drztliche Beratung in Betracht gezogen werden.

10.3 SCHWERE ZWISCHENFALLE

Solite es zu einem schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit der Verwendung von XO
o ODONTOSURGE kommen, solite dies XO CARE A/S und der zustidndigen Behérde gemeldet
werden.

10.4 AUTORISIERTES SERVICEPERSONAL

Autorisiertes Servicepersonal wird von XO CARE A/S ernannt und kann MITARBEITER von XO CARE
A/S oder Mitarbeiter von XO Partners sein.

@ Eine Liste der XO Partner finden Sie unter xo-care.com.

10.5 X0 CARE ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN, GARANTIE UND LEBENSDAUER

Alle von XO CARE A/S hergestellten und in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Produkte unterliegen den zum Zeitpunkt der Lieferung giiltigen "XO
CARE Alilgemeinen Geschéftsbedingungen".

Informationen zu XO CARE A/S' und der Haftung des XO-Partners fiir Mangel und
Reklamationen finden Sie unter "XO CARE Allgemeine Geschéftsbedingungen".

XO CARE A/S garantiert die Lieferung von Ersatzteilen und Verbrauchsmaterialien
sowie technischen Support fiir den XO ODONTOSURGE wahrend der erwarteten
Lebensdauer. Siehe "Allgemeine Geschéftsbedingungen von XO CARE".
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Die erwartete Lebensdauer des Gerats betragt 10 Jahre.

Besuchen Sie xo-care.com, um "XO CARE Allgemeine Geschéftsbedingungen" zu
sehen.

10.6 PRODUKTAKTUALISIERUNGEN

XO CARE A/S ist nicht verpflichtet, dieses Produkt zu aktualisieren, wenn nach der Lieferung neue
Versionen oder Updates eingeflihrt werden.

10.7 ANWENDBARE NORMEN

XO ODONTOSURGE erfillt die Anforderungen der folgenden Normen:
e EN 60601-1 (elektrische Sicherheit)
e EN60601-1-2 (EMC)
o EN IEC 62366-1 (Usability Engineering)
o EN 1639 (Anforderungen an zahnarztliche Instrumente)
e EN 1640 (Anforderungen an zahnarztliche Geréte)
o ENISO 10993-1 (biologische Bewertung von Medizinprodukten)
e ENISO 14971 (Risikomanagement)

10.8 INTERMITTIERENDER BETRIEB
XO ODONTOSURGE ist fur den intermittierenden Betrieb bei 25% mit einer Einschaltdauer von 10
Sek. und einer Zykluszeit von 40 Sek. entsprechend der zahnarztlichen Behandlungsweise ausgelegt.

XO ODONTOSURGE ist mit einem Ubertemperaturschutz ausgestattet. Bei Uberschreiten der
Einschaltdauer schaltet das Gerat lastabhéngig die Ausgangsleistung ab und zeigt dies durch
gegenphasiges Blinken der blauen und gelben LED an. Nach einigen Sekunden geht das Gerét in den
STANDBY-MODUS Uber und ist wieder einsatzbereit.

10.9 ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

XO ODONTOSURGE ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Stellen Sie sicher, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.
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Tabelle 8 - EMC

Leitlinien und Herstellungserklarung fiir elektromagnetische Emissionen

Emissionsnorm

Typ

Einhaltung von Standards

CISPR 11

HF-Emissionen

Ja, Gruppe 2, Klasse B

EN/IEC61000-3-
2

Harmonic Emission

Ja, Klasse A

EN/IEC61000-3-
3

Spannungsschwankungen/flicker

Ja

Anleitung fur die Anwendungsumgebung

XO ODONTOSURGE eignet sich sowohl fir den Einsatz in professionellen als auch in hauslichen
Umgebungen, einschlieBlich Umgebungen, in denen mit dem 6ffentlichen Low-voltage-Netzwerk
verbunden ist. Das Gerat muss elektromagnetische Energie aussenden, um seine beabsichtigte
Funktion erflllen zu kénnen. In der Nahe kdnnen elektronische Gerate betroffen sein.

Leitlinien und Herstellungserklarung fiir elektromagnetische Immunitat

Emissionsnorm

Typ

Compliance-Ebene

Spezifische Anleitung fur
Anwendungsumgebungen

EN/IEC61000-4-2

Elektrostatische Entladung
(ESD)

+ 8kV Kontakt +2kV,
+4kV, +8kV, + 15kV
Luft

Geeignet flr den Einsatz
auf Holz-, Beton- oder
Keramischen
Bodenmaterialien. Halten
Sie die relative
Luftfeuchtigkeit unter
30%, wenn sie auf Béden
von synthetischen
Materialien, z.B.
Teppichen, verwendet
wird.

EN/IEC61000-4-4

Elektrische schnelle
Transienten und Bursts

+ 2kV Hande

EN/IEC61000-4-5

Anstieg

+ 1kV L-N, +2 L-PE,
+2 N-PE

EN/IEC61000-4-
11

Einbriiche, Unterbrechungen
und Variationen des
Netzteileingangs

Winkel: 0; 45; 90;
135; 180; 225; 270;
315 Grad Zyklen:

Dips 0.5x,
Unterbrechungen:
10x Mains freq.
EN/IEC6100-4-8 | Leistungsfrequenz- 30 A/m
Magnetfeld 50/60 Hz

EN/IEC 61000-4-
6

Durchgefihrte Stérungen,
induziert durch HF-Felder

150kHz bis 80MHz3V
RMS (6V ISM)

XO ODONTOSURGE
eignet sich flir den Einsatz
mit Netzen, die an ein
Netzteil mit der Qualitat
eines o6ffentlichen
Niederspannungsnetzes
angeschlossen sind, das
die hdusliche Umgebung
versorgt. Tragbare und
mobile Funkgerate,
einschlieBlich inrer Drahte,
sollten nicht ndher am
Gerat als der empfohlene
Sicherheitsabstand oder
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EN/IEC61000-4-3 | RF elektromagnetische 80 MHz bis 2,7 GHz, | 30 cm verwendet werden.
Felder. Naherungsfelder von 80% AM bei 1 kHz, Der Pegel fiur Power-
HF- 10 V/m Frequenz-Magnetfelder
Funkkommunikationsgeraten. Test freq. entspricht

MHz I/m

385 27 | den fir die berufliche oder
450 o8 hausliche Umgebung
710 9 typischen Niveaus.
810 27

1,72 28

2,45 28

5,24 9

Verwenden Sie nur von XO CARE gelieferte Originalkabel und Zubehér. Andere Kabel
und Zubehérteile kénnen die EMV-Leistung negativ beeinflussen.

10.10 TYPENSCHILD

Das Typenschild befindet sich auf der Unterseite des Steuerkastens und enthélt folgende
Informationen:

X0 ODONTOSURGE
[ SN ] 40212906

230V~ 50/60Hz 190 VA
] 2019-12-06

05U430
50W / 5000
B [@IC€2460  sow/soon
X0 CARE A/S O
Handvzerkersvinget 6
2970 Horsholm, Denmark xo-care.com

Intermittent operation, output: < 10 s ON, > 30 s OFF

10.11 ENTSORGUNG

Innerhalb der Europaischen Union darf dieses Produkt nicht mit Hausmiuill entsorgt werden.
Stattdessen obliegt es dem Eigentimer, die Altgerate zu entsorgen, indem sie an eine ausgewiesene
Sammelstelle fir das Recycling von Elektro- und Elektronik-Altgeraten Ubergeben werden. Die
getrennte Sammlung und das Recycling von Altgerdten zum Zeitpunkt der Entsorgung wird dazu
beitragen, die naturlichen Ressourcen zu schonen und sicherzustellen, dass sie in einer Weise recycelt
werden, die die menschliche Gesundheit und die Umwelt schitzt. Fir weitere Informationen dartber,
wo Sie Abfallgerdte zum Recycling abgeben kénnen, wenden Sie sich bitte an das &rtliche Stadtbiro
oder den XO-Partner.

Die Entsorgung von Elektroprodukten in Ladndern auBerhalb der Européischen Union sollte im Einklang
mit den &értlichen Vorschriften erfolgen.
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Dieses Produkt ist von autorisiertem Servicepersonal geméaB den értlichen
Verordnungen oder Vorschriften zu entsorgen!

Die Entsorgung defekter Elektroden nach den geltenden Vorschriften fiir die
Elektronikverschrottung darf nur nach Desinfektion erfolgen.
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11 SYMBOLE

Allgemeine Sicherheitswarnung

Sicherheitsrelevante VerbotsmaBnahme

Sicherheitsbezogene PflichtmaBnahmen

Allgemeine Vorsicht

Benachrichtigung

Sicherheitswarnung: gefahrliche Spannung

Klasse 1, Typ CF (IEC 60601-1)

Statische Elektrizitat.

Seriennummer

Bl e o> @0 B

Referenznummer (Katalognummer)

134°C
§5 Sterilisierbar bis zur angegebenen Temperatur
M Thermowaschmittel desinfizierbar

‘ Hersteller

&I Herstellungsdatum
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MedEnvoy Switzerland
% Gotthardstrasse 28
6302 Zug, Switzerland
MedEnvoy Switzerland
CH |REP| | Gotthardstrasse 28

6302 Zug, Switzerland

Entsorgung gemaB der Richtlinie 2012/19/EU des Europdischen Parlaments und
des Rates der Europdischen Union (iber Elektro- und Elektronik-Altgeréte; Nicht
mit Hausmlill entsorgen.

D 1=

Gebrauchsanweisung.
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12 TECHNISCHE DATEN
Netzanschluss 1-Phase mit Schutzerde
230V, 50/60 Hz
Klassifizierung Klasse 1, Typ CF (IEC 601-1)
Gerate der Klasse IIb (M.D.D. 93/42/EWG)
Priméare Sicherungen 230 VAC: T500mAH/250VAC
Generatorfrequenz 27.126 MHz
Max. Ausgangsleistung - 50 W bei nicht-induktiver Lastimpedanz von 500 Ohm
Schneidmodus
Max. Ausgangsleistung - 30 W bei nicht-induktiver Lastimpedanz von 500 Ohm
Koagulationsmodus
Max. Ausgangsspannung 159 VAC
Max. Leistungsaufnahme 190 VA
Umgebung Betrieb: +10 °C bis +35 °C. Lagerung: -40 °C bis +70 °C.
Relative Luftfeuchtigkeit 10-95% RHM, 700-1060 hPa.
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XO ODONTOSURGE
REF: OSU430

Gebrauchsanweisung
REF: YA-552
Ver. 4.08
2022-04-11

Anderungen vorbehalten.

C€2460

Producent

XO CARE A/S
Copenhagen
Denmark

Ussergd Mglle
Handvaerkersvinget 6
DK 2970 Hersholm
+45 70 20 55 11
info@xo-care.com
X0-care.com
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