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1 Kennzeichnungen
1.1 Kennzeichnungen auf dem Gerét

Typenschild: Folienetikett auf der Unterseite des Geréts:

R W
u - Otto-Hahn-StraRe 7 - ©YYYMm
78224 :Si:ng_;en | Germany :

Typ!Type |elaros pico

Powerocmly | 5YDC === (3A max) / FRIWO FW7556M/05

.. Betriebsart/ Junterbrochene Emission: 2 Min AN/ 1 Min: AUS
Operating Mode - Jintermittent emission: 2 min ON / 1. min OFF

Umgebungstemp. Betrieb / Ambient operation temp.: 15°C - 35°C
Umgebungstemp: Lagerung / Ambient storage temp.:: 5°C - 50°C

Rel. humidity: 10% -85% /. air pressure: 800 - 1100hPa

SN | 35-1135 ﬂ D ce

REF| 14324 2797

Symbol Erklarung

M Hersteller

Herstell-Datum
ﬂl Seriennummer

REF Artikelnummer
[

Anwendungsteil Typ B

E Gerat nicht Uber Hausmdll entsorgen
[

Schutzklasse Il - Schutzisoliert

Stromanschluss: Folienetikett auf der Seitenwand des Gerates

5V DC 3A max

FRIWO FW7556M/05

r Auf der Ubertragungsfaser, unterhalb Anwendungsteil Typ B

|@ Auf der Seite des Gehduses: Bedienungsanleitung Lesen vor Gebrauch.

Anwendungen: Folienetikett auf der linken Geriteseite Parameter

1,0W-CW
o § o R

el BRE 0.3W-2kHz; 1,0W; 150

Parameter
1,0W-CW
1,5W-12kHz; 5,0W;26ps

2,0W-16kHz: 5,0W:26us

2,5W-20kHz; 5,0W;26ps |

pico_GP_Bedienungsanleitung DE V3.0 _June 2022 Seite 5 von 34



Warnschilder:
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Folienetikett, gelb/schwarz, auf der Riickseite des Gerits:

Laserapertur !

Am Faserausgang auf der Seitenwand:

Visible and invisible
laser radiation
emitted from this aperture

Pilotlaser:

Gebrauchsanweisung
beachten!

maximaler Biegeradius der Faser

(¢}

1

LASER

(Das Etikett ist aus Platzgriinden nicht auf dem Gerat angebracht.)

Lasertyp: Folienetikett, gelb/schwarz, auf der Riickseite des Basisgerats,

Maximum output:
Laser class 4 GaAlAs diode

Pulse frequency:
Emitted wavelength

Pilot laser:
Laser class 2
Output:

5W (peak), 1W (CW)

CW - 20,000 Hz
808 nm
650 nm

<1mW

IEC 60825-1:2014

& DANGER
LASER

4

=

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
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1.2 Kennzeichnungen auf dem Zubehor

FuBschalter: Folienetikett auf der Unterseite des FulRschalters

Applikationsfasern: Folienetikett auf der Unterseite der Verpackung:

Manufacturer: | elexxion AG
Otto-Hahn-StraBe 7 Manufacturer:| elexxion AG
78224 Singen / Germany Otto-Hahn-5tr. 7
78224 Singen / Germany
Type: starterkit fibers longlife
Type: ergo T8
Lotno: 19-0e4 Therapie applicator 8mm for
Application Application fibers for elexxion Application elexxion dental laser
pico/nano/claros/delos dental Laser,
24200pm, 2*300um, 3*400um, 2*800um
Item no.: 10650
{tem no.: 11056
Manafsciurer:| eleodon AS Matfacturers| slexdon A
Ottrr-Halin-Strasen 7 Otto-Hahn-Steasse 7
78324 Sikgen § GRIvTEny TH224 Singen / Germany
Type elexxion 204 longlife Type: elescddon 300 longlife
Let-rige.s 19-063 Lot no: 19-065
Application | Apiicatien thers 200 Ao artion duntl Lacer
Tl slaxxion dewinl Laser ]
plsaiansclasetizios Bleamancicinrasiielon
it N 1063 Tt ts 10391
Manufacturer:| elexxion AG Manufacturer:| elexxion AG
Otto-Hahn-Strasse 7 Otto-Hahn-Strasse 7
78224 Singen / Germany 78224 Singen / Germany
Type: elexxion 400 longlife Type: elexxion 600 longlife
Lot-no.: 19-066 Lot-no.: 19-062
Application | Application fibers 400pm Application Application fibers 600 m
for elexxion dental Laser f‘?;:}::’::;ll:e::?;;r;:"
pico/nano/clarosi/delos P i
item no.: 10112 item no.: 10120
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Handstiicke: Folienetikett auf der Unterseite der Verpackung:

elexxion

Manufacturer: gl?t?ilfl):h}:lGStrasse . Manufacturer:| elexxion AG
sl Otto-Hahn-Strafe 7
78224 Singen / Germany 78224 Singen / Germany
Type: ergoflex plus Type: ergo T
o handpiece ergoflex plus )
Application | for elexxion dental laser o Therapy handpiece for
pico / nano / claros / delos Application elexxion dental lasers
Content Soft metal tips {green & pink) & Bending tool pico /nano / daros / delos
item no.: 11317-01 item no.: 10638

Laserschutzbrille:

Manufacturer:

elexxion AG

Otto-Hahn-5tr. 7
78224 Singen / Germany

Type: claros protect
Application: | Laser safety glasses for
elexxion lasers
Wavelength 800-820 nm
Item no.: 14475
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2 Warnhinweise

2.1 Warnhinweise - Personengefahrdung

Ungenaues Befolgen oder Nichtbefolgen der nachfolgenden Hinweise kann zu einer Gefdhrdung von Patient,
Bediener oder Hilfspersonal fiihren.

1. Der Verkauf des Gerits ist gesetzlich nur an oder im Auftrag fiir einen Zahnarzt erlaubt.

2. Die Energie des Laserlichtes liegt oberhalb der Vertraglichkeitsschwelle des Auges und kann daher zu irreversiblen
Augenschaden fliihren. Um Augenschaden zu vermeiden, sind unbedingt die vorgeschriebenen Schutzbrillen von allen sich
im Behandlungsraum befindlichen Personen zu tragen. Der Pilotlaser (Zielstrahl) wird automatisch durch Start eines
Anwendungsprogramms eingeschaltet. Nicht in den Strahl blicken.

3. Zu tragen sind Schutzbrillen, Filterstufe 5 oder hdher bei 808 nm mit CE-Kennzeichnung gemall EN207:1998, wie
sie von der elexxion AG unter der Bezeichnung ,claros protect” angeboten werden. Zur Asnwendung der Laserschutzbrillen
ist die separate Gebrauchsanweisung der Laserschutzbrille zu beachten.

4. Der Lasergefahrenbereich (im Weiteren ‘Behandlungsraum’ genannt) ist der gesamte Bereich welcher in Reichweite
der Laserstrahlung ist. Warnung! Da Reflektionen durch Instrumente oder Geratschaften, welche in den Strahlengang
eingebracht werden, moglich sind, ist der Lasergefahrenbereich nur durch fur die Laserstrahlung nicht transparente
Hindernisse (z. B. Wande, Decke, Boden, geschlossene Tliren) um das Lasersystem begrenzt. Aufgrund der hohen
Mobilitat der Laser Apertur wird auf die Angabe eines NOHD Wertes (Entfernung aus der der Laser gefahrlos
beobachtet werden kann) verzichtet. Der gesamte Raum in dem der Laser betrieben wird, ist als Laserschutzbereich zu
betrachten.

5. Der Raum, in welchem das Gerat betrieben wird, muss nach den Unfallverhitungsvorschriften BGV B2
ausgestattet sein. Die elektrische Installation muss der DIN VDE 0100 Teil 710 entsprechen. Dies liegt im
Verantwortungsbereich des Betreibers, bzw. des von ihm zu benennenden Laserschutzbeauftragten. Die
Unfallverhiitungsvorschrift BGV B2 kann auf Wunsch bei der elexxion AG angefordert werden.

6. Der Betreiber des Lasersystems muss sicherstellen, dass der Behandlungsraum deutlich markiert ist und dass
niemand ohne Schutzbrille (siehe Punkt 2) wahrend der Laserbenutzung den Behandlungsraum betritt.

7. Eine Benutzung auRerhalb medizinisch genutzter Rdume, die oben genannten Anforderungen entsprechen, ist
nicht erlaubt.

8. Es darf nur das von der elexxion AG genannte Zubehor verwendet werden. Eine Auflistung aller Zubehorteile
befindet sich im Kapitel 6 dieser Gebrauchsanweisung. Bei Unklarheiten fragen Sie lhren Medizinprodukteberater.

9. Benutzung der Bedieneinrichtungen in einer anderen Weise, als hier beschrieben, kann zu gefahrlicher Bestrahlung
fUhren.

10. Das Gerat darf nicht in explosionsfahiger Atmosphére betrieben werden, unabhangig wodurch diese entsteht.

11. Es darf weder direkt noch mit optischen Geraten und Instrumenten in den Laserstrahl geschaut werden.

12. Stellen Sie sicher, dass die Aufstellung des Gerats wahrend des Ladens gewahrleistet, dass das Netzteil einfach vom
Stromnetz zu entfernen ist.

13. Trennen Sie das Ladegerat vollstandig vom Stromnetz, wenn es langere Zeit nicht im Gebrauch ist.

14. Beiungewollter Betatigung des Emissionsschalters kann, je nach Betriebszustand, Laserstrahlung am Faserende
ungeschiitzt emittiert werden. Emissionsschalter vor ungewollter Betatigung schiitzen.

15. Vorsicht, Laserrauch konnte lebensfahige Gewebepartikel enthalten. Absaugeinrichtung verwenden.

16. Uberpriifen Sie vor dessen Einsatz den Zustand des Applikators. Falls dieser beschadigt ist, besteht das Risiko von
Schnittverletzungen — setzen Sie beschadigte Applikatoren nicht ein.

17. Die Verwendung von brennbaren Narkosegasen oder oxidierenden Gasen, wie Stickstoff oder Sauerstoff, muss
vermieden werden. Einige Materialien, wie z. B. Baumwolle, die mit Sauerstoff gesattigt sind, kénnen bei hohen
Temperaturen entziindet werden, wie sie beim bestimmungsgemafen Gebrauch des Gerates auftreten konnen.
Losungsmittel, z. B. Klebstoffe und brennbaren Lésungen, die zur Reinigung oder Desinfektion eingesetzt werden,
bendtigen Zeit zur Verdunstung, bevor die Lasereinrichtung in Betrieb genommen wird.

18. Auch kérpereigene Gase kdnnten entflammbar sein!

19. Vor der erstmaligen Inbetriebnahme sowie vor und nach jeder Anwendung sind Applikatoren und Handstiicke
durch Autoklavieren oder Spriih-/Wischdesinfektion zu desinfizieren/sterilisieren.

20. Es ist darauf zu achten, dass verwendete Desinfektions-/Reinigungsmittel bakterizide (inkl. TbB), fungizide und
viruzide (inkl. HBV) Wirkung besitzen.

21. Einwirkzeiten der Desinfektions-/Reinigungslésungen nach Herstellerangaben sind zu beachten.
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22. Esist nicht erlaubt das Gerat ohne die Erlaubnis des Herstellers zu modifizieren.

23. Service- und Wartungsaufgaben sind ausschlieBlich von autorisiertem Fachpersonal durchzufiihren. Zur
Aufrechterhaltung der sicheren Funktion und Uberpriifung der Leistungsparameter ist mindestens einmal jahrlich eine
Sicherheitstechnische Kontrolle am Lasersystem erforderlich.

24. Zum Reinigen/Desinfizieren des Gerats ist dieses zuvor vom Ladegerét zu trennen.

25. Sollte das System beschadigt sein oder Anzeichen daflir bestehen, dass das System nicht einwandfrei funktioniert,
ist der Betrieb unmittelbar einzustellen und der Hersteller zu benachrichtigen, da die Gefahr der Emission von
Laserstrahlung an nicht vorhersehbaren Stellen des Gerates erfolgen kann. AuRerdem ist die therapeutische Wirkung
nicht langer gewahrleistet.

26. Grundsatzlich darf das Laser-System nicht zum Abtrag von Zahnhartsubstanz verwendet werden, da es zur Er-
warmung der Zahnsubstanz und Schadigung der Pulpa kommen kann.

27. Bei Verwendung der Chirurgie-Programme gilt der Grundsatz: ,,Zunachst mit moglichst niedriger Leistung be-
ginnen und gegebenenfalls spater erhéhen”.

2.2 Warnhinweise - Systemgefahrdung

Ungenaues oder Nichtbeachten der nachfolgenden Hinweise kann zu einer Beschadigung des Systems fiihren.
Laufende Behandlungen kdnnen evtl. nicht oder nur verzogert fortgesetzt werden.

28. Stellen Sie sicher, dass das Gerat sicher und stabil auf dem mitgelieferten Stander aufgestellt ist.

29. Wenn das Gerat von einer kalten in eine warme Umgebung gebracht wird, muss vor dem Einschalten eine
ausreichende Zeit (mindestens 30 Minuten) gewartet werden, bis das Gerat die Umgebungstemperatur angenommen hat.
30. Die Applikationsfasern nicht mehr verwenden, wenn weniger als 1 mm Restfaser (ibrig sind (Sichtprifung vor
Anwendung).

31. Applikatoren vorsichtig handhaben, nicht driicken, stark belasten oder verkanten!

32. Die Flexibilitat der Fasern ist begrenzt. Zu starker Druck, Biegung, Dehnung oder Stauchung kann zu Faserbruch fiihren.

33. Der Applikatorwechsel darf nicht bei betriebsbereitem Gerat und aktiviertem Programm erfolgen, da versehentlich der
Emissionsschalter betatigt werden kann.

34. Die Batterie darf nur vom autorisierten elexxion AG Service gewechselt werden. Ein selbst durchgefiihrter
Wechsel der Batterie kann zu einem gefahrlichen Zustand fiihren. Vorsicht: Brand und Explosionsgefahr!

2.3 Warnhinweise - Zusatzinformation

Weist auf wichtige und niitzliche Zusatzinformationen hin. Bei Nichtbeachten kann es zu einer gerateseitigen
Storung wie verringerter Ausgangsleistung oder komplettem Funktionsverlust kommen.

35. Die Folientastatur nicht mit spitzen Gegenstdanden bedienen.

36. Beisichtbar verringerter Intensitat des Pilotstrahls ist mit einer reduzierten Ausgangsleistung zu rechnen, die den
Verlust oder eine Reduktion der therapeutischen Wirkung zur Folge hat. In diesem Fall ist der elexxion AG Service zu
kontaktieren.

37. Das System claros pico ist mit einer hochprazisen Optik im Handstlick versehen. Fremdkorper wie Staub oder
Feuchtigkeit kdnnen daher zu einer verringerten Ausgangsleistung (Verlust oder Reduktion der therapeutischen
Wirkung) fihren. Aus diesem Grund muss wahrend der Reinigung des Handstiicks eine Schutzkappe oder ein Applikator
auf die Laser-Austrittséffnung aufgesetzt werden. Wir empfehlen auch eine Schutzkappe oder einen Applikator
aufzusetzen, wenn der Laser nicht benutzt wird, um das Eindringen von Staub zu verhindern.

38. Das System claros pico entspricht den giiltigen Vorschriften zur elektromagnetischen Vertraglichkeit, sowohl die
Einstreuung von Fremdstrahlung betreffend als auch beziiglich der Aussendung elektromagnetischer Stérungen. Es ist
jedoch dringend zu empfehlen, keine starken elektromagnetischen Sender wie Mobiltelefone, Funkfernbedienungen
oder dhnliches in der Ndhe des Lasersystems zu betreiben. Bei Verdacht einer elektromagnetischen Beeinflussung
/ Stérung darf das System nicht langer betrieben werden, bis die Ursache geklart und abgestellt ist. Bei Nichtbeachten
ergeben sich moglicherweise Risiken wahrend des Gebrauchs.
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3 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
3.1 Aligemeine Hinweise
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claros pico ist ein Gerat der Klasse A nach CISPR 11 und nur zum Gebrauch durch medizinische Fachkrafte vorgesehen.
claros pico ist flir den Gebrauch in anderen als Wohneinrichtungen bestimmt; die typische elektromagnetische Umgebung

ist die eines Krankenhauses, einer Klinik oder einer Arztpraxis.

3.2 Installation und Betrieb

Elektronische Gerate sind empfindlich gegen elektrostatische Entladungen. Zur Vermeidung von Betriebsstérungen des
claros pico sollten elektrostatische Aufladungen des Bedienenden durch ESD SchutzmaBnahmen (Verwendung von

antistatischen Materialien) verhindert werden.

Um Storungen durch elektrostatische Entladungen zu verhindern, sollten die FulBbdden aus Holz oder Beton bestehen
oder mit Keramikfliesen versehen sein. Wenn der FuBboden mit synthetischem Material belegt ist, muss die relative

Luftfeuchtigkeit mindestens 40% betragen.

Das bedienende Personal sollte mit den grundlegenden physikalischen Vorgéangen von elektrostatischer Aufladung und

deren Vermeidung vertraut sein.

Der claros pico benutzt HF-Energie ausschlielich fiir seine eigene Funktion. Deshalb ist die Aussendung
hochfrequenter StorgroRRen sehr gering und die Moglichkeit, andere in der Ndhe betriebenen Gerate zu storen, ist
unwahrscheinlich. Trotzdem sollte beriicksichtigt werden, dass gemeinsamer Betrieb des claros pico zusammen mit
anderen Geraten zu Storungen des claros pico oder anderer Gerate fiihren kann. Daher sollte darauf geachtet werden,
dass der claros pico nicht unmittelbar neben oder tiber einem anderen elektronischen Gerat angeordnet werden darf.
Wenn sich eine Anordnung des claros pico in unmittelbarer Nahe zu medizinischen, analogen Messgeraten nicht
vermeiden lasst, muss der Anwender dieser Messgerate darauf hingewiesen werden, dass eine Beobachtung der

Gerateergebnisse notwendig ist, um den bestimmungsgemalien Gerategebrauch in der gewahlten Anordnung zu

Uberprifen.

3.3 Leitlinien und Hersteller-Erkldrungen

Tabelle 1: Elektromagnetische Aussendungen

Aussendungsmessungen

Ubereinstimmungen

Strahlungsgekoppelte HF- Aussendung nach CISPR 11

Gruppe 1 Klasse A

Leitungsgebundene HF- Aussendung nach CISPR 11

Gruppe 1 Klasse B

Oberschwingungen nach IEC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/ Flicker nach IEC 61000-3-3
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Tabelle 2: Elektromagnetische Storfestigkeit
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Storfestigkeitsprifungen

IEC 60601-Prifpegel

Ubereinstimmungspegel

Entladung statischer Elektrizitat (ESD)
nach IEC 61000-4-2

+/- 6kV Kontakt-
+/-8 kV Luft-Entladg.

+/- 4 kV Kontakt-
+/-8 kV Luft-Entladg

Gestrahlte HF-Felder nach IEC 61000-4-
3

80 MHz-2,5 GHz: 10V/m;nicht
lebenserhaltend

80 MHz-2,5 GHz: 10V/m

Schnelle transiente elektrische Nicht anwendbar entfallt
StorgréRen (Burst) nach IEC 61000-4-4

Geleitete Hochfrequenz nach IEC 3V/m 3V/m
61000-4-6

Magnetfeld bei der Frequenz der 3A/m 3A/m

Versorgungsspannung nach IEC 61000-
4-8

Spannungseinbriiche und Kurzzeit-
unterbrechungen nach EN 61000-4-11

<5% U/ 10 msec
40% U /0,1 sec
70% U /0,5 sec.

<5% U/ 10 msec
40% U /0,1 sec
70% U /0,5 sec

Tabelle 3: Empfohlene Schutzabstdande zwischen tragbaren und mobilen Telekommunikationsgeradten und dem claros

pico

Der claros pico ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StorgroRen
kontrolliert sind. Der Anwender des claros pico kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,

indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgerdten und dem claros pico,
abhangig von der Ausgangsleistung, einhalt. [Angabe der Abstande in Metern]

Nennleistung
des Senders [W]

Schutzabstand
150 kHz — 80 MHz

abhangig von der
80 MHz — 800 MHz

Sendefrequenz
800 MHz - 2,5 GHz

0,01 0,01 0,01 0,02
0,1 0,03 0,03 0,06
2 0,14 0,14 0,3
10 0,32 0,32 0,64

100 1 1 2

Hieraus resultiert ein Schutzabstand von ca. 14 cm zu mobilen Telefonen (,,Handys“), deren Sendeleistung etwa auf 2
Watt begrenzt ist, im D1-, D2-Band und 0,3 m im E-Band. (Annahme: 10V/m Ubereinstimmungspegel; Priifling nicht

lebenserhaltend)

Table 4: Cable information

Kabel maximale Kabellange Nummer Kabelklassifaktion
abgeschirmt/ nicht abgeschirmt

DC Stromleitung 1.8m nicht abgeschirmt 1 Stiick DC- Leistung

FulRschalterleitung 2m nicht abgeschirmt 1 Stilick DC- Leistung

Handstickkabel 1.7m nicht abgeschirmt 1 Stiick optische Faser
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4 BestimmungsgemadBer Gebrauch

Claros pico ist ein Lasergerat der Laserklasse 4, das fiir den zahnmedizinischen Einsatz entwickelt worden ist und in
folgenden Bereichen eingesetzt werden kann:

e  Chirurgie und Hamostase
Anwendungen im Bereich der chirurgischen Schnittfiihrung zum Schneiden von Weichgewebe im Mund und zum
Stoppen von Blutungen.
e Endodontologie
Anwendung zur Reduzierung von Bakterien durch Dekontamination von Wurzelkanélen
¢ Parodontologie
Anwendung zur Reduzierung von Bakterien durch Dekontamination von Hart- und Weichgewebeoberflachen
¢ Implantologie
Anwendung zur Reduzierung von Bakterien durch Dekontamination von Implantatoberflachen
e  Bleaching (nicht fiir medizinische Zwecke)
Aufhellung der Zahne und Depigmentierung der Lippen und der Gingiva
e  Low laser therapy
Nicht-thermische Behandlung zur Schmerzreduktion, Biostimulation und Prophylaxe

Als Benutzer / Anwender des Lasersystems sind Zahnarzte vorgesehen. Sie miissen tiber die Gefahren von Laser-
strahlung unterwiesen und im Umgang mit dem Lasergerat geschult sein (Laserschutzbeauftragter). Der Laser darf nur
in einem Laserschutzbereich betrieben werden; alle in diesem Bereich befindlichen Personen (Benutzer, Patient,
Hilfspersonal,...) missen Laserschutzbrillen tragen, die den Angaben im Kapitel 2 entsprechen!

Das Laserbasisgerat dient der Anwahl der Parameter und der Erzeugung des Laserlichtes, das erst durch Betatigen des
FuRschalters emittiert wird. Zur Laserlicht-Ubertragung wird eine Glasfaser verwendet, die mit einem Handstiick
verbunden ist. Am distalen Faserende wird der Laserstrahl nach Modus- und Parameterwahl und Betatigen des
Emissionsschalters emittiert. Mit diesem Laserstrahl konnen die o.g. Anwendungsfelder abgedeckt werden.
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5 Schutz- und Sicherheitsbestimmungen

Das Gerat darf nur nach erfolgter Einweisung des Betreibers, durch einen von elexxion autorisierten Laserspezialisten,
und unter Einhaltung der Vorschriften und Sicherheitsbestimmungen in Betrieb genommen werden. Zur Anwendung
der Laserschutzbrillen ist die separate Gebrauchsanweisung der Laserschutzbrille zu beachten.

Lasergerdte sollten vor unbefugter Verwendung geschiitzt werden. Vorsicht - Laserdunst und/oder -fahne kénnen
lebensfahige Gewebepartikel enthalten.

Was ist eine Laserfahne? Laser und Elektrokauterisation werden fiir die Chirurgie eingesetzt, um Gewebe zu verdampfen,
zu koagulieren und zu schneiden. Die bei diesen chirurgischen Eingriffen entstehenden Dampfe, Rauch und Partikel
werden als Laserfahnen bezeichnet.

5.1 Nebenwirkungen

- Karbonisation / Nekrosezonen:
Bei hohen Leistungen (> 1 W) und/oder ldngerem Verweilen auf einer Stelle kann am Gewebe irreversible Schadigung
durch Karbonisation und Nekrose Uber das gewlinschte Mal} hinaus entstehen. MaBnahmen: Faser kontrolliert in

Bewegung halten, leistungsschwacheres Programm wahlen!

- Unangenehme Geruchsbildung:
Durch beabsichtigten photo-thermischen Effekt verursachtes Verdampfen des Gewebes. Malnahmen: Absaugung

verwenden!

- Gerauschentwicklung (nur Chirurgie):
Durch Verdampfen des Gewebes verursachtes Schneidgerausch. MaBnahmen: keine, Gerausch unvermeidbar

- Erwdarmung von Hartsubstanz, ggf. Destruktion (nur Chirurgie):

Bei Anwendung auflerhalb des bestimmungsgemdfem Gebrauch auftretbare Nebenwirkung durch schadigende
Erwarmung von Hartsubstanz (Zahn, Knochen) bei hohen Leistungen und langer Verweildauer
MaRBnahmen: Anwendung der Chirurgie-Programme entsprechend bestimmungsgemaflem Gebrauch und
Bedienungsvorschriften, Hartsubstanz nur entsprechend der dafiir vorgesehenen Programme bearbeiten!
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5.2 Risiken wechselseitiger Storungen
Es ergeben sich keine Risiken wechselseitiger Stoérung wahrend des Betriebs, da keine Kombination mit anderen
Medizinprodukten vorgesehen ist!

- Gefihrdung durch Energie: geringes Risiko ¥
(verursacht durch Elektrizitdt, Hitze, mechanische Kraft, nicht ionisierende Strahlung, elektromagnetische Felder,
bewegliche Teile oder Schalldruck)

- Gefdhrdung beim Einsetzen, Biegen oder unsachgemalRem Befestigen der Glasfaser, die auf die Nichteinhaltung der
Herstellerempfehlungen hinweisen, konnen zu Schiaden an der Glasfaser oder dem Abgabesystem und/oder zu

Schaden fiir den Patienten oder Laserbediener fiihren geringes Risiko

- Biologische Gefihrdungen: geringes Risiko V)
(verursacht durch Biobelastung, Biounvertraglichkeit, falsche Abgabe (Substanz, Energie), Toxizitdt, Infektion,
Pyrogenitat oder Abbau des Werkstoffs)

- Gefihrdung durch die Umwelt: geringes Risiko V)
(verursacht durch elektromagnetische Stérung, unzureichende Energieversorgung (Uber- oder Unterspannung),
Beschrankung der Kuhlung, Betrieb auRerhalb der vorgeschriebenen Umweltbedingungen, Unvertraglichkeit mit
anderen Geraten, versehentliche mechanische Beschadigung oder Verunreinigung infolge von Abfallprodukten)

- Gefihrdung durch die Geriteanwendung: niedriges Risiko?
(verursacht durch  mangelhafte Etikettierung, unzureichende Gebrauchsanweisungen, unzureichende
Zubehorspezifikationen, zu komplizierte  Gebrauchsanweisungen, nicht vorhandene oder getrennte
Gebrauchsanweisungen, unausgebildetes Personal, ungeniigende Warnung vor Nebeneffekten, Fehlmessungen und
andere messtechnische Aspekte, Fehldiagnose, fehlerhafte Datenilibertragung, Fehlinterpretation von Ergebnissen
oder durch Unvertraglichkeit mit Verbrauchsmaterialien oder anderen Produkten)

- Gefihrdung durch von Funktionsfehlern, Wartung u. Alterung: niedriges Risiko?
(verursacht durch unzureichende Leistungsmerkmale fir den geplanten Gebrauch, unzureichende Wartung,
fehlende angemessene Bestimmung, wann die Gebrauchsfahigkeit des Geradtes auslauft, Verlust der
mechanischen Unversehrtheit, unzuldngliche Verpackung (Verunreinigung) oder durch ungeeignete
Wiederverwendung)

1 Definitionsschliissel "geringes Risiko":

Risiken fir festgestellte Gefahrdungen werden dann ,gering” eingeschatzt, wenn im Falle des Auftretens einer
oder mehrere der genannten Gefdahrdungen das Ausmal} der verursachten Verletzungen durch das Produkt sowohl
wahrend des bestimmungsgemaRen Gebrauchs als auch im Fehlerfall fir Anwender, Patient oder fiir in unmittelbarer
Umgebung befindlichen Personen so gering ist, dass fiir die 0.g. Personen keine gesundheitliche und/ oder kérperliche
Schédigung oder Beeintrachtigung in irgendeiner Form zu erwarten ist.

2 Definitionsschliissel "niedriges Risiko":

Risiken fur festgestellte Gefdhrdungen werden dann ,niedrig” eingeschatzt, wenn im Falle des Auftretens einer
oder mehrere der genannten Gefdahrdungen das Ausmal} der verursachten Verletzungen durch das Produkt sowohl
wahrend des bestimmungsgemaRen Gebrauchs als auch im Fehlerfall fiir Anwender, Patient oder fir in unmittelbarer
Umgebung befindlichen Personen so niedrig ist, dass fir die o.a. Personen keine bleibende oder langerfristige
gesundheitliche und/oder korperliche Schadigung oder Beeintrdchtigung in irgendeiner Form zu erwarten ist.

Auf den Zusatz von Vasokonstriktoren bei der Lokalandsthesie invasiver Eingriffe kann verzichtet werden. Das gilt
besonders bei der Behandlung schwangerer oder cardial vorgeschadigter Patienten.
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5.3 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

5.4 Zusammenfassende Bewertung der Restrisiken
Unter Beachtung der auftretbaren Nebenwirkungen sind die daraus ergebenden Restrisiken im Hinblick auf die
Gefahrdungen unter Bericksichtigung der beabsichtigten Anwendung und Gebrauch des Lasersystems und den
Zubehoreinrichtungen akzeptabel. Dadurch sind bei der Anwendung des Systems claros pico nach
bestimmungsgemadRem Gebrauch keine Einschrankungen vorgegeben.
Durch die Teilnahme an OP-Kursen, wie sie von elexxion AG angeboten werden, wird der Anwender (Laserschutzbe-
auftragter) tiber die Gefahren von Laserstrahlung unterwiesen und im Umgang mit dem Lasergerat geschult (s. auch
»Bestimmungsgemaler Gebrauch”).

5.5 Umgang mit aufladbaren Batterien
claros pico ist mit einer modernen Lithium-lonen Batterie ausgestattet. Diese aufladbare Batterie ist fest im Gerat
verbaut und kann nur durch einen autorisierten Servicebetrieb gewechselt werden. Die Lebensdauer der Akkuzelle
betragt ca. 2 Jahre oder 500 Ladezyklen.

5.5.1 Austausch der Batterie
Die Batterie darf nur vom autorisierten elexxion AG Service gewechselt werden. Ein selbst durchgefiihrter Wechsel der
Batterie kann zu einem gefahrlichen Zustand fuhren. Vorsicht: Brand und Explosionsgefahr!

5.5.2 Laden der Batterie
Vor dem erstmaligen Betrieb muss die Batterie mit dem mitgelieferten Ladegerat vollstandig geladen werden. Ein
Ladezyklus dauert bis zu 3,5 Stunden.
Wahrend des Ladens zeigt die Batteriekontrollanzeige ein permanentes Lauflicht. Wenn die Batterie vollstdndig geladen
wurde, blinken alle Segmente der Batteriekontrollanzeige. Wahrend des Ladens kann das Gerat nicht verwendet
werden! Es darf ausschlieBlich das mitgelieferte Ladegerit, Typ FW7556M/05, verwendet werden.

5.5.3 Betriebsdauer
Die tatsachliche Betriebsdauer hdangt von der verwendeten Leistung ab. Bei durchschnittlicher Verwendung kann eine
Laserzeit von ca. 45 Minuten erreicht werden. Bei ca. 20 % Restkapazitat erfolgt eine Warnung durch eine
blinkende Batteriekontrollanzeige. Ab diesem Zeitpunkt ist (je nach eingestellter Leistung) noch max. 5 Minuten
Laserbetrieb moglich.

5.5.4 Entsorgung
Batterien oder das Gerat claros pico, welches Batterien enthélt, nicht im Hausmiill entsorgen, sondern beim
autorisierten Servicebetrieb abgeben oder einschicken.

A8,
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6 Bedienung
6.1 Inbetriebnahme

Nach einem Wechsel von einer kalten in eine warme Umgebung sollte vor dem Einschalten mindestens 30 Minuten
gewartet werden, damit eine Betauung elektronischer Bauteile verhindert wird.

1. Stellen Sie den sicheren und stabilen Aufbau des Gerdts mit dem mitgelieferten Sténder sicher. Die max.
Belastbarkeit des Standers betragt 500g. Das Gerat nie ohne Stander betreiben

2. claros pico ist mit aufladbaren Batterien ausgeriistet. Vor der ersten Inbetriebnahme miissen die Batterien aufgeladen
werden. Ein voller Ladezyklus dauert bis zu 3,5 Stunden. Zum Laden verbinden Sie das mitgelieferte Steckernetzteil mit
der Buchse an der unteren Vorderseite des claros pico.

3. Der Ladezustand wird in der oberen rechten Ecke des Bediendisplay angezeigt. Wahrend des Ladevorgangs blinkt die
Anzeige. Nach Abschluss des Ladevorgangs wird der Batterieladezustand permanent angezeigt.

4. Wenn die Batterieladung nur noch eine begrenzte Zeit reicht, erfolgt eine optische Warnung. Die Ladezustandsanzeige
blinkt in schneller Frequenz. Danach ist der aktive Betrieb des Lasers noch fiir max. 5 Minuten moglich.

5. Die Laufzeit des Gerdtes mit einer vollen Batterieladung hdangt von der eingestellten Leistung ab. Unter gleich-
maRiger Nutzung aller Programme ist der Betrieb fiir ca. 45 Minuten moglich.

6. Der FuBschalter wird in Betrieb genommen durch Einstecken der FuBschalter-Anschlussleitung in die dafir vor-
gesehene Buchse in der linke Gehauseseite des claros pico. Stecken Sie den FulRschalter-Stecker bis zum Anschlag in die
Geratebuchse. Achten Sie hierbei darauf, dass die beiden roten Punkte zueinander Ausgerichtet sind

Achtung! Auslésen des FuBschalters bei aktiviertem Gerat emittiert Strahlung der Laserklasse 4!
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6.2 Display und Display-Elemente

EIEXXIOI'I Batterie Ladeanzeige

claros pico

Programm Parodontologie

Programm Endodontie

Laser-Bereit Warnung

Programm Chirurgie Low

Programm Chirurgie High

Programm Chirurgie Med

LASER STOP-Schalter EIN / AUS — Schalter

Zur Aktivierung des Gerates ist zunachst der EIN-/AUS-Schalter .zu betatigen.
Zur Kontrolle der Funktionsfahigkeit leuchten alle Anzeigen. Danach ist ein Code einzugeben.
Der Code besteht aus folgender Tastenkombination:

1. Taste Parodontologie
2. Taste Chirurgie ,med” e
3. Taste Endodontie
4. Taste Chirurgie ,high“

Nach erfolgter Aktivierung erléschen die 5 Programmtasten.
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6.3 Programm-Auswahl und Laserbetrieb

6.3.1 Standby Mode
Das Gerat geht automatisch nach 5 Minuten Inaktivitat in den Standby Mode. Durch Driicken des EIN /AUS - Schalters
wird das Gerat eingeschaltet. AnschlieRend ist der Aktivierungscode einzugeben.

6.3.2 Programmauswahl Mode
Es leuchten die fiinf Programmtasten. Zur Auswahl stehen:

Endodontie
Parodontologie .l
Chirurgie ,low”
-::“q.
Chirurgie ,med”
Chirurgie ,high”
m + .l: (gleichzeitig)
‘-1‘.\
Q* (gleichzeitig)

Entsprechende Anwendungen mit den entsprechenden Parametern zu den Programmen sind in der Applikationstabelle
am Ende der Bedienungsanleitung aufgelistet.

Softlasertherapie

D -

perio green® Programm

. Laser Stop — Schalter. Unterbricht die Strahlungsemission unmittelbar und in jedem Betriebszustand.

6.3.3 Laser-Warn Mode

Nach Bestatigung des spezifischen Programms stellt das Gerat ein blinkendes Laser-Warn Symbol dar. Dieser Mode dauert
2 Sekunden. Ab diesem Zeitpunkt missen alle Personen im Laserschutzbereich geeignete Schutzbrillen tragen.

Achtung! Ab diesem Punkt fiihrt das Aktivieren des FuBschalters zur Emission von Laserstrahlung!

6.3.4 Laser-Bereit Mode
Im Anschluss an den Laser-Warn Mode ist der Laser bereit fiir den Einsatz. Es wird das ausgewdahlte Programm-
Symbol angezeigt.

Durch Betatigen des Fullschalters wird die Laseremission aktiviert. Wahrend der FuBschalter gedrickt ist, blinkt das
Laser-Warnsymbol auf dem Gerat. Ein periodischer Warnton erklingt und Laserstrahlung wird emittiert.

Nach 10 Minuten ohne Aktivitdt schaltet das Gerat automatisch aus.
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6.4 Handhabung Handstiicke

6.4.1 ergoflex plus

6.4.1.1 Einfiihrung der Applikations-Fasern

Das System claros pico ist mit einem innovativen Applikationssystem ausgestattet, welches die Folgekosten
moglichst gering hélt und gleichzeitig ein hohes Mal an Hygiene-Fahigkeit gewdhrleistet.
Je nach Durchmesser der Applikationsfasern mussen unterschiedliche soft metal tips vor dem Einfihren der

Applikationsfasern auf die Handstlckspitze aufgesetzt werden:

pink fur die 200um / 300um Faser grin fur die 400pum / 600um Faser

——

bis zum Anschlag in das Handstlickvorderteil eingeschoben

Die Applikationsfasern werden vorsichtig von hinten
(Vorsicht: Glasfasern koénnen brechen).

Danach wird das Handstlick-Vorderteil mittig auf das hintere Handstlickteil aufgesetzt. AnschlieBend werden beide
Teile in Handstlick-Langsrichtung zusammengepresst bis der Verriegelungsring hérbar einrastet.
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Nach Gebrauch kann die Faser entnommen werden. (Hierfiir muss sichergestellt sein, dass der soft metall tip zuvor
wieder geradegebogen bzw. entfernt wurde) Um das Handstlck-Vorderteil abzunehmen muss der Verriegelungsring
nach hinten gezogen werden. Das Handstlick-Vorderteil kann nun abgenommen werden.

Die Faser vorsichtig aus dem Handstlick-Vorderteil ziehen und der Desinfektion zufiihren.

A

Die Fasern konnen wahrend des Betriebs bei eingeschaltetem Gerat gewechselt werden. Auf keinen Fall dirfen

die Fasern wdhrend der Laseremission gewechselt werden!

Die Fasern haben abhdngig von der eingestellten Leistung und vom Faserdurchmesser eine begrenzte Lebensdauer.
Typischerweise kdnnen die Fasern bis zu 15mal verwendet werden. Desinfizierte Fasern kénnen mit dem Hausmull
entsorgt werden.

6.4.1.2 Einstellung der Faserldange

Offnen Sie die Arretierung durch Drehen der Teile 1 und 2 gegen den Uhrzeigersinn. Eine Viertel-Umdrehung ist
ausreichend. Halten Sie nun Teil 2 fest und verdrehen Sie Teil 3, um die Faserldnge einzustellen.

Drehen im Uhrzeigersinn => erh6ht die Faserlange;
Drehen gegen den Uhrzeigersinn => verringert die Faserlange.

Wenn die gewlinschte Faserlange eingestellt ist, arretieren Sie das Handstlick durch Drehen der Teile 1 und 2 im
Uhrzeigersinn. Biegen Sie das Metallréhrchen des soft metal tips mit dem Biegetool in die gewiinschte Position.

Nach Gebrauch zuerst das Rohrchen geradebiegen. Danach das Handstlick von der Faserleitung trennen und die Faser aus
dem Handstlck ziehen.

Faserlange nicht bei gebogenem Réhrchen verstellen!
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6.4.2 ergoT

Das Handstlick ergoT kann mit den beiden Glasstaben T4 (optional) und T8 verwendet werden. Die Glasstabe werden in
allen Therapieprogrammen verwendet. Welcher Glasstab im jeweiligen Programm zum Einsatz kommt, zeigen die

Anwendungshinweise in der Applikationstabelle.
Zum Einsetzen des Glasstabs wird die Fixierungsmutter am Handstiick ergo T geldst und der Glasstab wird bis zum

Anschlag in das Handstiick eingefiihrt.

T8 ergo T
| -
‘ ——

Danach die Fixierungsmutter von Hand so anziehen, dass der Glasstab festsitzt.

Schutzkappe von Ubertragungsfaser nehmen, Verriegelungsring nach hinten ziehen und das Handstiick in
die Handstlickaufnahme driicken bis es horbar einrastet.

fu FeR— N

Zum Losen des Handstlicks muss der Entriegelungsring nach hinten gezogen werden.
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7 Zubehor

claros pico ist ein Diodenlasersystem fiir den zahnmedizinischen Einsatz. Es besteht aus einem Basisgerat, in dem die
Laserstrahlung erzeugt wird und einer Reihe von Zubehorteilen:

Artikelnummer. | Artikelbeschreibung

14324 claros pico GP: Basisgerit inklusive Ubertragungsfaser

11317-01 ergoflex plus: Handstlick zum Gebrauch mit Applikationsfasern beinhaltet

11256 | Soft metal tips: tips zum einmaligen Gebrauch fiir Elexxion longlife 400 oder 600 (green)

11257 | Soft metal tips: tips zum einmaligen Gebrauch fir Elexxion longlife 200 oder 300 (pink)

12930 | Biegewerkzeug: Werkzeug zum Biegen der Soft metal tips

10638 ergo T: Handstlick zum Gebrauch mit Glasstab T8

11056 Starterset fibers longlife beinhaltet

10063 | elexxion longlife 200: Applikationsfaser 200 um

10391 | elexxion longlife 300: Applikationsfaser 300 um

10112 | elexxion longlife 400: Applikationsfaser 400 pum

10120 | elexxion longlife 600: Applikationsfaser 600 pum

10650 Ergo T8: Glasstab Durchmesser 8 mm
14475 claros protect: Laserschutzbrillen
13973 claros pico step:FulRschalter

11649 Steckernetzteil

11718 pico Netzkabeladapter Europa

11856 pico Netzkabeladapter UK

11841 Koffer pico

Die Verwendung von anderen als den hier spezifizierten Zubehorteilen ist nicht erlaubt.
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8 Reinigung und Sterilisation

Beim Basisgerat und der Ubertragungsfaser erfolgt eine Wischdesinfektion mit einem geeigneten Reinigungs-
/Desinfektionsmittel. (DGHM bzw. VAH-gelistet/ z. B. Dirr FD 322 oder Mikrozid Liquid)
Hinweis: Vor dem Reinigen des Geriites Netzstecker ziehen!

Die Aufbereitung der Instrumente besteht grundsatzlich aus den Schritten Reinigung und anschlieBender Sterilisation.

Instrumente (Applikationsfasern/Glasstab) unmittelbar nach der Anwendung am Patienten in den, mit einem ge-
eigneten Reinigungs-/ Desinfektionsmittel (mild - alkalisch / aldehydfrei / alkoholfrei / DGHM bzw. VAH-gelistet)
befiillten Frasator oder Instrumentenwanne geben. Das Einlegen verhindert das Antrocknen von Rickstianden
(Proteinfixierung). Der Transport der Instrumente (Applikationsfasern/Glasstab) zum Aufbereitungsort sollte ent-
sprechend Unfallverhiitungsvorschriften (UVV/ Arbeitsschutz/BG) im Frésator, Instrumentenwanne bzw. einem
geeigneten Behilter erfolgen.

8.1 Reinigung

Die Reinigung von Instrumenten der Kategorie ,kritisch B“ (Handstlick) hat nach RKI Richtlinien grundséatzlich maschinell
zu erfolgen. Zur effektiven Reinigung bei starker Verschmutzung kann gegebenenfalls eine manuelle Vorreinigung
erforderlich sein.

e  Wiederverwendbare Instrumente unmittelbar nach der Verwendung grindlich reinigen und trocken, um
Korrosion und eine mogliche Kreuzkontamination zu minimieren.

e Die Validierung der Reinigungs-, Sterilisations- und Resterilisationsverfahren und die korrekte Einstellung der
entsprechenden Gerate muss regelmaRig kontrolliert werden.

e Lassen Sie keinen Kontakt zwischen Instrumenten und Stoffen zu, die Chlor oder Fluor enthalten.

e Lassen Sie keinen Kontakt zwischen Instrumenten, die ganz oder teilweise aus Kunststoff gefertigt sind, und
starken Sauren oder Laugen, organischen oder ammoniakhaltigen L6sungsmitteln, aromatischen und/oder
halogenhaltigen Kohlenwasserstoffen oder oxidierenden Chemikalien zu.

e Lassen Sie keinen Kontakt zu zwischen Aluminium oder Materialien, die Aluminium enthalten, und Stoffen, die
Quecksilber enthalten. Selbst die geringsten Spuren von Quecksilber konnen zu erheblicher Korrosion fiihren.
Instrumente, die aus aluminiumhaltigen Materialien hergestellt sind, diirfen nur mit Lésungsmitteln oder
Desinfektionsmitteln abgewischt und gereinigt werden, oder in solche gelegt werden, die einen pH-Wert
zwischen 4,5 und 8,5 haben. Bei hheren oder niedrigeren pH-Werten |6st sich die neutrale Beschichtung der
aluminiumhaltigen Materialien auf und fihrt zu Korrosion.

e Lassen Sie die Verunreinigungen nicht auf den Instrumenten antrocknen, da eine spatere Reinigung schwierig
sein kann.

e  Wenn wahrend der Operation korrodierende Mittel, wie Silbernitrat, Jodpraparate, Albothyl- und
Quecksilberverbindungen verwendet werden, miisse alle Riickstdnde dieser Stoffe sofort von den Instrumenten
entfernt werden.

e Instrumente dirfen nicht in physiologische Salzlosungen gelegt werden, da ein langerer Kontakt mit diesem
Medium zu Korrosion und zu einer Veranderung der Oberflache der Instrumente fiihren kann.

e Keine Metallbirsten oder Scheuermittel zum Reinigen der Instrumente verwenden. Um Wasserflecken zu
vermeiden wird eine abschliefende Spililung mit entsalztem Wasser empfohlen. AnschlieBend missen die
Instrumente dann sofort getrocknet werden. Zum Trocknen kann sterile Druckluft verwendet werden.

e Nach der Reinigung wird eine Spilung in entsalztem Wasser empfohlen.

e Nach der Reinigung bewegliche Metallteile mit einem wasserldslichen Schmiermittel schmieren, das fiir die
Verwendung mit Medizinprodukten zugelassen ist. Wieder zusammenbauen und, wo zutreffend, Schrauben
festziehen.

e Instrumente komplett in die Enzym- oder die alkalische Losung (pH <12) tauchen und dort 10 Minuten
einweichen lassen. Das Produkt mit einer Biirste mit weichen Nylonborsten sanft abbiirsten, bis alle sichtbaren
Schmutzstellen entfernt sind. Besondere Beachtung muss den Spalten, Lumen, Passflachen, Anschliissen und
anderen, schwer zu reinigenden Bereichen geschenkt werden. Lumen sollten mit einer langen, schmalen Birste
mit weichen Borsten (d. h. einem Pfeifenreiniger) gereinigt werden.

e Hinweis: Mit einer Spritze oder einem Wasserstrahl kann das Ausspiilen von Bereichen, die schwer zuganglich
sind, und von engen Passflachen verbessert werden.

e Instrumente aus der Reinigungslésung herausnehmen und mindestens 1 Minute lang mit Reinwasser abspulen.
Lumen, Blindbohrungen und andere, schwer zugédngliche Bereiche griindlich und intensiv spilen.
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e Die Instrumente so in einen geeigneten Korb fiir die Reinigungs-/ Desinfektionsmaschine legen, dass sie
ungehindert von Wasser und Reinigungsmittel erreicht werden kdnnen und einen standardmafigen
Reinigungszyklus fir Instrumente durchlaufen lassen.

e  Fir eine grindliche Reinigung und Desinfektion sind die folgenden Mindestparameter sehr wichtig:

Schritt Beschreibung

Mindestens 1 Minute mit kaltem Wasser vorsplilen

Reinigung mit 0,3% Reiniger ,Neodisher mediclean” bei 55°C fiir mindestens 5 Minuten
Nachspilen 1: Mindestens 2 Minuten mit Wasser

Nachspilen 2: Mindestens 1 Minute mit Wasser

Desinfektion: 5 Minuten, 15,5 | Wasser (< 3uS / cm), 90° C

Trocknung: 15 Minuten, 95° C Luft Eingangstemperatur

AN | (WIN|F

Die maschinelle Aufbereitung kannulierter Teile oder Hohlkorper (z.B. Handstlicke) erfolgt nach den Angaben und mit
den Hilfsmitteln des Herstellers des Reinigungsautomaten (z.B. Thermodesinfektoren). Diese sind zwingend einzuhalten.

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers der Reinigungs-/Desinfektionsmaschine sind dabei strikt einzuhalten. Nur
Reinigungsmittel verwenden, die fiir diesen speziellen Typ der automatischen Reinigungs-/Desinfektionsmaschine
empfohlen sind. Es muss eine Reinigungs-/ Desinfektionsmaschine mit nachgewiesener Effektivitidt verwendet werden
(z. B. CE-Kennzeichnung und giltiger Validierung gemaR EN 1SO 15883-1).

Ist nach der manuellen Aufbereitung noch Restkontamination auf dem Instrument zu erkennen, Reinigung und
chemische Desinfektion wiederholen, bis keine Kontamination mehr sichtbar ist. (Laut RKI ist eine Sichtkontrolle mit
Lupe zu empfehlen.)

8.1.1 Verpackung

Es ist eine fur das Instrument (Applikationsfasern/Glasstab) und Sterilisationsverfahren geeignete Verpackung zu
wahlen. Instrumente mit einer Beschrankung der Anwendungshaufigkeit sind entsprechend zu kennzeichnen, um eine
eindeutige Zuordnung im Sinne des QM-Systems zu gewahrleisten. Die Verpackungen sind spatestens nach Behandlung
im Dampfsterilisator mit nutzungsrelevanten Kennzeichnungen zu versehen, aus der Sterilisierungsdatum bzw.
Sterilgutlagerfrist, der Inhalt, das Sterilisationsverfahren und, wenn mehrere Sterilisatoren betrieben werden, das Gerét
ersichtlich sein mussen.

8.2 Sterilisation

Flir Zahnarztpraxen sind insbesondere Gerate mit Zyklus B oder Zyklus S vorgeschrieben. Fiir eine sichere Sterilisation ist
entscheidend, dass der Dampf an allen Stellen eines zu sterilisierenden Produktes einwirken kann, insbesondere bei
erhéhter Anforderung an die Aufbereitung (kritisch B / zum Beispiel Hohlkérper Handstiick). Aufgrund der
Risikobewertung der Instrumente (Applikationsfasern/Glasstab = kritisch A) (Handstlick = kritisch B) sind alle
abnehmbaren Teile zu sterilisieren. Verfahren mit Autoklaven im fraktionierten Vorvakuumverfahren validiert nach DIN
EN 1SO 13060. Der Aufbereiter ist dafiir verantwortlich, dass die tatsachliche durchgefiihrte Wiederaufbereitung mit
verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Wiederaufbereitungseinrichtung die gewlinschten Ergebnisse
erzielt.

Schritt Beschreibung Dauer Temperatur Druck

1 Fractionated Vakuum - - 3x200 — 1500mbar

2 Hold time 5 min 134°C Saturated steam 134°C
3 Drying 5 min - <100mbar

Wir empfehlen nach mehrmaliger Sterilisationsanwendung eine jeweilige Sichtprifung (optische Beschadigung etc.)
vorzunehmen.
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9 Wartung

Das Gerdt muss einmal jahrlich ( zusammen mit dieser Gebrauchsanweisung und dem zum Gerdt gehorenden
Medizinproduktebuch) einer Sicherheitstechnischen Kontrolle unterzogen werden. Diese dirfen ausschlielich von
Personen durchgefiihrt werden, die aufgrund ihrer Ausbildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische Tatigkeit
gewonnenen Erfahrungen Kontrollen ordnungsgemal durchfiihren konnen und bei ihrer Kontroll-Tatigkeit weisungsfrei
sind.

Fristen : 1-jahrig

1. Prifung der Strahlungsleistung in samtlichen Anwendungs-Modi.

2. Allgemeine Funktionspriifung

3. Allgemeine Sicht-Priifung

4. Prifung des Sicherheitskonzeptes gemals giiltiger Arbeitsanweisung ,,Priifung claros pico”

Hinweis: Sollte das Gerat dieser Kontrolle nicht fristgerecht zugefiihrt werden, kann elexxion AG die uneingeschrankte
Anwendungssicherheit nicht gewahrleisten. AuBerdem erlischt jeglicher Gewahrleistungs- und Haftungsanspruch
seitens des Herstellers. Alle Wartungsarbeiten diirfen ausschlieRlich durch Stellen durchgefiihrt werden, die durch
elexxion AG zur Wartung des entsprechenden Geréatetyps autorisiert worden sind.

Autorisierte Servicestellen:

elexxion AG | Otto-Hahn-Str. 7 | 78224 Singen

Tel. +49 (0) 7731 —90733-0 // Fax. +40 (0) 7731 - 90733-55
Email: info@elexxion.com

Sie finden Ihren Ansprechpartner auch im Internet: www.elexxion.com

10 Dauer der Gebrauchsfihigkeit

Das System claros pico und seine Zubehorteile sind bei bestimmungsgemaBem Gebrauch und bei fachgerechter
Wartung und Pflege und Einhaltung der Vorgaben bezliglich Sicherheitstechnischer Kontrollen mindestens 10 Jahre
gebrauchsfahig. Die aufladbare Batterie hat eine eingeschrankte Lebensdauer von max. 2 Jahren oder 500 Ladezyklen.
Achtung: Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den Hersteller. Bei erkennbaren Fehlfunktionen oder Beschadigungen
ist die Benutzung unmittelbar einzustellen und der Hersteller zu benachrichtigen.
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11 Entsorgung

11.1 Verpackung

elexxion AG empfiehlt die Verpackung der Einheit aufzubewahren, um einen ordnungsgemafien Versand im Servicefall zu
gewahrleisten. Um die Verpackung zu entsorgen, kontaktieren Sie Ihren elexxion AG Vertreter oder entsorgen Sie diese
entsprechend den geltenden gesetzlichen Vorschriften. Siehe dazu auch den Hinweis unter www.elexxion.com.

11.2 Gerdt
Das System muss nach Ablauf der Gebrauchsfiahigkeit fachgerecht entsorgt werden, um Umweltschdden zu
verhindern und die missbrauchliche Anwendung auszuschlieBen. Das Gerdt muss beim autorisierten Servicebetrieb
abgegeben oder einschickt werden. Gegebenenfalls muss das System vor der Entsorgung vor versehentlicher
Wiederverwendung geschiitzt werden. Es gelten die lblichen Risiken fiir die Entsorgung elektronischer Geréte.
Siehe dazu auch den Hinweis unter www.elexxion.com.

Batterien oder das Gerat claros pico, welches Batterien enthalt, nicht im Hausmdll entsorgen, sondern beim
autorisierten Servicebetrieb abgeben oder einschicken.
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12 Technische Daten

12.1 Beschreibung des Strahlfiihrungssystems:

Laserdioden: Gallium Aluminium Arsenid (GaAlAs). Durch ein Mehrfachlinsensystem wird der divergente Strahl intern
auf einen definierten Punkt vor dem Laseraustritt fokussiert. Durch Einbringen einer Glasfaser mit NA (Numerische
Apertur) = 0,22 bzw. 0,37 und SMA-Schraubverbindung wird der Fokuspunkt auf den Fasereingang (Stecker) abgebildet
und der Strahl durch Totalreflexion nahezu verlustfrei an das Applikationsende der Faser gefiihrt und tritt mit einem
Winkel von 13° (Divergenz) aus.

Empfehlung: Da der Zielstrahl das gleiche Strahlfiihrungssystem wie der Therapielaserstrahl passiert, bietet er eine gute
Moglichkeit, die Integritat des Strahlfiihrungssystems zu tberprifen. Wenn der Zielstrahl am distalen Ende des
Strahlfiihrungssystems nicht vorhanden ist, seine Intensitat reduziert wird oder er diffus aussieht, ist dies ein moglicher
Hinweis auf ein beschadigtes oder fehlerhaftes Strahlfihrungssystem.

12.2 Laser-Austritts6ffnung:

Die Laser-Austrittsoffnung befindet sich am distalen Ende des Handstilicks. Hier werden die Applikationsteile am
Handstiick angeschlossen. Mit angeschlossenem Applikator bildet das distale Handstlickende (Applikationsfaser oder

Glasstab) die Laseraustrittsoffnung. Die Laseremission darf nur mit angeschlossenem Applikator (Applikationsfaser oder
Glasstab) gestartet werden.

12.3 Netztrennung (Lademodus):
Zur Trennung vom Stromnetz den Steckverbinder zum Netzteil I6sen.
Anderungen am Gerit oder seinen Zubehérteilen sind nicht erlaubt und kénnen zu gefahrlichen Betriebszustinden fiihren!

12.4 Techn. Daten externes Netzteil:

Netzanschluss: 100-240 VAC / 60, 50 Hz

Stromaufnahme: max. 0,4 A
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Stromversorgung:

5V/DC <3,0A
(mit mitgeliefertem Netzteil Friwo FW7556M/05)

Sicherungen:

keine zuganglichen Sicherungen

Betriebsart:

Intermittent Operation / 2 min AN / 1 min AUS

Schutzklasse:

| Anwendungsteil Typ B/ IP 00

Wellenlange: 808 nm +/-10 nm
Max. Ausgangsleistung (Puls): 5wW

Max. Ausgangsleistung (CW): 1,0W
Pulsfrequenz: CW -20.000 Hz

Pulsdauer:

26 s, 50 ps, 150 ps

Zielstrahl:

650 nm +/-5nm <1 mW

Betriebsbedingungen:

Temp. 15°C - 35°C
rel. Luftfeuchte 20 - 85 %
Luftdruck: 800 — 1100 hPa

Lager-/Transportbedingungen:

Temp. 5°C—-50°C
rel. Luftfeuchte 10 - 85 %
Luftdruck: 800 — 1100 hPa

12.6 Genauigkeit der angezeigten Werte:

Ausgangsleistung:

+/- 20 % vom eingestellten Wert
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13 Fehlermeldungen
Fehlermeldung Ursache Massnahmen
Ein/Aus Schalter blinkt Ubertemperatur Gerat abkihlen lassen bzw. fiir eine

kiihlere Umgebung sorgen.
Anwendungssymbol blinkt schnell | Leistungsabweichung | Batterie aufladen. Falls Fehler danach
immer noch vorliegen, kontaktieren
Sie den elexxion AG Service

Hinweis: Sollte das Gerat oder Zubehorteile an elexxion AG eingesendet werden, gehen Sie bitte auf unsere Homepage
unter easc.elexxion.com (RMA), um den Versand anzumelden.

Bitte nur desinfizierte Gerdte oder Zubehorteile an elexxion AG senden. Kontaminierte Geradte oder Zubehorteile
kénnen nicht angenommen werden!

14 Kalibrierung

Die Leistungskalibrierung findet bei der jahrlichen Sicherheitstechnischen Kontrolle statt. Normalerweise ist auRerhalb
dieser Fristen keine Leistungskalibrierung erforderlich. Sollte trotzdem eine Leistungskalibrierung erforderlich sein, weil
offensichtliche Leistungsabweichungen beobachtet werden, ist folgendermaRen vorzugehen:

Dabei ist zu beachten, dass -wie im normalen Laserbetrieb- Laserstrahlung der Klasse 4 wahrend dieses Vorgangs
emittiert wird.

Bitte beachten Sie hierzu die in Kapitel Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. beschriebenen
Warnungen!

Leistungsmessgerat:
Ophir Orion / TH mit Messkopf 30A-BB-18 (mit gultiger Kalibrierung)

Prozedur:
Gehause 6ffnen.

Platine mit claros pico Setup-Controller verbinden.
Per Terminal-Software die Sollwerte mit den Istwerten abgleichen.
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15 Tabelle der Anwendungen / Einstellungen

Endodontie

i

Leistung: 1,0 W Frequenz: CW

Keimreduktionen der Kanale

Applikationsfaser 200 um longlife maoglichst bis max. 20 Sekunden

zum Apex, kreisend auf und ab

Keimreduktionen retrograd

Applikationsfaser 200 um longlife versuchen Sie, max. 20 Sekunden

alle Areale zu erreichen

Pulpeniiberkappungen

Applikationsfaser 600 um longlife mit max. 20 Sekunden
kreisenden Bewegungen in kurzem Abstand
bestrahlen. Sofort Blutstillung,

entziindungshemmend, férdert Dentinbildung.

Parodontologie

Leistung: 1,0 W Frequenz: CW

Keimreduktionen der Taschen

Applikationsfaser 300 um oder 400 um longlife, | max. 20 Sekunden

unter Bewegung moglichst alle Areale erfassen

Membranen
dekontaminieren

Applikationsfaser 600 pm longlife, Membran max. 20 Sekunden

flachig unter geringem Abstand bestrahlen

Removal of granulation tissue

Applikationsfaser 200 um longlife falls die
Behandlung innerhalb des Wurzelkanals
stattfindet, 300 um longlife wird angewendet
falls die Behandlung bei freigelegter Wurzel
durchgefihrt wird

Retraction of gingiva

200 oder 300 um longlife, abhangig vom
Abstand zwischen Zahnfleisch und Zahn

Chirurgie ,,low”

Pulsleistung: 5 W / Pulsldnge: 26us / Frequenz: 12 kHz
Durchschnittsleistung 1,5 W

Implantate dekontaminieren

Applikationsfaser 200 um / 300 um longlife, unter Bewegung maoglichst
alle Areale erfassen

Periimplantitis, chirurgisch

Applikationsfaser 400 um / 600 um longlife, zur Entf. des
Granulationsgewebes., Helferin bitte absaugen

Chirurgie ,,med”

Pulsleistung: 5 W / Pulsldnge: 26ps / Frequenz: 16 kHz
Durchschnittsleistung 2,0 W

Clrettagen

Applikationsfaser 400 um longlife, Granulationsgewebe entfernen

Aphten

Applikationsfaser 600 um longlife, mit ca. 1 mm Abstand rasterformig
bewegen

Gingivektomien vor Abdruck

Applikationsfaser 400 um / 600 um longlife, ansteigend von Frontzahn
bis hinteren Molaren

Sulcus-Prédparationen

Applikationsfaser 300 um longlife, flir Frontzdhne, 400 um / 600 um flr
die Molaren

Depigmentation of lips
(special)

400/600 um longlife, Fur die Behandlung muss der Operateur sehr
erfahren sein.

Nach erfolgter Behandlung mit der Faser muss zur Verbesserung der
Heilung der Glasstab T8 verwendet werden
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Depigmentation of gingiva Darf nur nach Protokoll von Dr. Kenneth Luk, Hongkong angewandt
werden

H&@magiom Behandlung 300 /400 um longlife, Durch kreisende Bewegungen ablésen, keine
Nahte

Fibromentfernung 400/600 um longlife, spreizen sie das Gewebe mit einem
chirurgischen Spreizer

\‘)\ P . . . . .
Sy ulsleistung: 5 W / Pulsldnge: 26ps / Frequenz: 20 kHz
Chirurgie , high m* Durchschnittsleistung 2,5 W
Abszess eroffnen Applikationsfaser 200 um longlife, punktuell max. in den Abszess
eindringen
Blutstillung Applikationsfaser 600 um longlife, Abstand von ca. 2 mm halten
Frenektomien Applikationsfaser 600 um longlife, Gewebe straffen, parallel zum
Kieferkamm l|6sen, keine Naht.
Implantate freilegen Applikationsfaser 600 um longlife, von Schraubenmitte nach auRen,
Abdruck sofort méglich
Probebiopsien Applikationsfaser 400 um longlife, Gewebe straffen, Keilexcision
Retentions-Zysten Applikationsfaser 300 um longlife, Zystenbalg moglichst unverletzt
herauslésen
Retinierte Zdhne freilegen Applikationsfaser 400 um longlife, Freilegen retinierter Zéhne (nur
Weichgewebe)
Dentitio difficilis, chirurgisch Applikationsfaser 300/ 400 um longlife
erio areen® Pulsleistung: 1 W / Pulsldnge: 150us / Frequenz: 2 kHz
P g + Durchschnittsleistung 0,3 W
Parodontitistherapie mit perio green® Applikationsfaser 300 um longlife 2 x 40 Sekunden
Zu Details des Behandlungsablaufs siehe
Gebrauchsinformation elexxion perio green®
Periimplantitistherapie mit perio green® Applikationsfaser 300 um longlife 2 x 40 Sekunden
Zu Details des Behandlungsablaufs siehe
Gebrauchsinformation elexxion perio green®
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w

Pulsleistung: 1 W / Pulslinge: 50us / Frequenz: 2 kHz
Durchschnittsleistung 0,1 W

Hypersensitivitat Glasstab T8, gesamte Flache abdecken, Allergie 60 Sekunden
|6st sich auf
3 Behandlungen

Aphthen Glasstab T8, wenn moglich direkt bestreichen, 60 Sekunden
Aphte schmilzt ein, 2-3 Behandlungen

Schmerz nach Zahnextraktion Glasstab T8, sofort nach der Extraktion im 90 Sekunden
Wundbereich, schnellere Wundheilung

Gingivitis Glasstab T8, Saum bestreichen, Blutung und 70 Sekunden
Schmerz klingen ab, 2-3 Behandlungen

Hiamatome Glasstab T8, nah bestrahlen, beschleunigte 45 Sekunden
Resorption 1-2 Behandlungen

Herpes labialis Glasstab T8, Blaschen trocknen, Spannung 60 Sekunden
lasst nach, 2-3 Behandlungen

Kiefergelenkbeschwerden Glasstab T8, Schmerzlinderung, behebt aber 60 Sekunden
nicht die Ursache, 2 Behandlungen

Kiefersperre entlasten Glasstab T8, beidseitig bestrahlen, direkt an die 60 Sekunden
Gelenke halten

Kieferostitis Glasstab T8, dolor post Vorsorge, gesamtes 45 Sekunden
OP- Gebiet bestrahlen, 2 Behandlungen

Neuralgiforme Schmerzen Glasstab T8, auf vermuteten Schmerzpunkt 90 Sekunden
aufsetzen, hilft meistens sofort

Odeme Glasstab T8, Spannung lasst sofort nach, 90 Sekunden
schnelle Resorption, 2-3 Behandlungen

Pulpitis, initial Glasstab T8, direkt auf das freie Pulpenhorn, 30 Sekunden
Beruhigung der Pulpa

Schmerzen allgemein Glasstab T8, moglichst nah auf das 90 Sekunden
Schmerzzentrum halten

Sduretrauma Glasstab T8, Gingiva beidseitig bestrahlen, 90 Sekunden
vollige Schmerzbefreiung

Schleiftrauma Glasstab T8, nach 2 Min. Blutstillung, sofortige 90 Sekunden
Besserung

Stomatitis Glasstab T8, schnelles Abklingen der 60 Sekunden
Entziindung, 5 Behandlungen

Wundheilung Glasstab T8, ATP- Prozess wird um das ca. 4- 120 Sekunden
fache beschleunigt

Wiirgereiz unterdriicken Glasstab T8, direkt KG24 und LG25 bestrahlen, 60 Sekunden
hilft fiir ca. 20 Min.

WSR-Wundbehandlung Glasstab T8, direkt im Apex Bereich 90 Sekunden

ansetzen zur Vermeidung von Odemen

Bleaching

Glasstab T8

30 Sekunden pro
vitalem Zahn, 60
Sekunden pro non-
vitalem Zahn
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