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DE - Gebrauchsanweisung
Originalbetriebsanleitung
Abbildungen:

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen
Abbildungen dienen als Referenz und kdnnen
vom tatséchlichen Aussehen des Produkts ab-
weichen.

1. Hinweise

1.1. Aligemeine Hinweise
Lagertemperatur: +5 - 30 °C
1.2. Produktidentifikatoren

Wasserstoffperoxid [7722-84-1]
Silbernitrat [7761-88-8]

1.3. Erklarung der Symbole

1 - CE-Kennzeichnung mit benannter Stelle
2 - Medizinprodukt

3 - Artikelnummer

4 - Chargenbezeichnung

5 - Ablaufdatum

6 - Hersteller

7 - Gebrauchsanweisung beachten

8 - Temperaturbegrenzung

9- Mengenangabe

10 - Verantwortlicher fiir die Ubersetzung
11 - Handschutz benutzen

12 - Augenschutz benutzen

13- Vor Hitze schiitzen / Vor Sonnenlicht
schiitzen

14 - Vor Nasse schiitzen / Trocken aufbewahren

15- Zerbrechlich

16 - Packstiickorientierung Oben

17 - Stapelbegrenzung

18 - Name und Anschrift der eingetragenen
Niederlassung des Bevollméchtigten in der
Schweiz

19 - Eindeutiger Identifikator eines
Medizinprodukts

20 - UDI-Kennzeichnung mit standardkonformen
HIBC-Dateninhalt.

1.4. Urheberrechtlicher Hinweis

Alle Namen und inhaltlichen Angaben sind ur-
heberrechtlich geschitzt. Weitergabe, Verviel-
faltigung oder anderweitige Nutzung dieses Do-
kuments ist nur mit schriftlichem Einverstandnis
der XO CAREA/S.

2. Zweckbestimmung

Lésung zur Desinfektion und Abtétung von
Keimen in wasserflihrenden Leitungen von
Behandlungseinheiten.

Indikation: Beschrankung der Gesamtkeimzahl
und Elimination von Legionella pneumophila.

Kontraindikation: Nicht zutreffend.

Zielgruppe: Patienten und geschultes medizini-
sches Personal, ohne Einschrankung bezuglich
Geschlecht und Alter, die mit dem Behandlungs-
wasser von Behandlungseinheiten in Kontakt
kommen.

3. Sicherheitsbezogene Informationen

3.1. Aligemeine sicherheitsbezogene Hin-
weise

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auf-
getretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mit-
gliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.

3.2. Gefahren- und Sicherheitshinweise

Das Gemisch ist als nicht geféhrlich eingestuft im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP).

3.3. Erste-Hilfe-MaRnahmen

Notrufnummer: Giftnotruf Miinchen +49 (0)89
19240

Allgemeine Hinweise:

Beschmutzte, durchtrankte Kleidung wechseln.
Bei Unfall oder Unwohisein sofort Arzt hinzu-
ziehen (wenn mdglich, Betriebsanweisung oder
Sicherheitsdatenblatt vorzeigen).

Nach Einatmen:

Fir Frischluft sorgen.

Nach Hautkontakt:

Anschliefend nachwaschen mit Wasser.
Nach Augenkontakt:

Sofort vorsichtig und griindlich mit Augendusche
oder mit Wasser spiilen.



Nach Verschlucken:

Sofort Mund ausspiilen und 1 Glas Wasser nach-
trinken.

3.4. Personliche Schutzausriistung (PSA)
Augen-/Gesichtsschutz:

Gestellbrille

Handschutz:

Einmalhandschuhe. Geeignetes Material: NR
(Naturkautschuk, Naturlatex). Empfohlene Hand-
schuhfabrikate: EN 1SO 374.

Atemschutz:

Bei sachgemaRer Verwendung und unter nor-
malen Bedingungen ist ein Atemschutz nicht er-
forderlich.

3.5. Kombination mit anderen Produkten /
Materialien

Nur in Kombination mit XO Care Dentaleinheiten.

4. Produktbeschreibung

XO WATER DISINFECTION ist eine auf Wasser-
stoffperoxid basierende Lsung zur Wasserent-
keimung und Dekontamination und zum Schutz

Wirkungsspektrum und Einwirkzeit
Wirkungsspektrum

Bakterizid gegen Legionella pneumophila

von Kalkablagerungen in den wasserfiihrenden
Leitungen von Behandlungseinheiten. Durch ge-
regelte Zudosierung des Produkts zum Brauch-
wasser wird einer Kontamination durch Legionel-
la pneumophila vorgebeugt.

4.1. Zusammensetzung

2,35% Wasserstoffperoxid, weniger als 0,1% Sta-
bilisatoren und Silber, 98% Wasser.

5. Gebrauch

Dosierung:

Das Desinfektionsmittel XO WATER DISINFEC-
TION wird durch die Dentaleinheit automatisiert
dosiert.

Anwendung:

Geeignet fiir XO Care Behandlungseinheiten. Bit-
te beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der
Behandlungseinheit.

6. Recycling und Entsorgung

Produkt unter Beachtung der behdrdlichen Be-
stimmungen beseitigen.

Norm Priifinformationen

EN 16623 Hefeextrakt-Belastung

- vor bestimmungsgeméaRem Gebrauch:

Abfallschliissel Produkt: 070600; gefahrlicher Ab-
fall: Nein; Abfallbezeichnung: Abfélle aus HZVA
von Fetten, Schmierstoffen, Seifen, Wasch-
mitteln, Desinfektionsmitteln und Korperpflege-
mitteln

- nach bestimmungsgemaRem Gebrauch:

Abfallschlissel Produkt Verpackung 070600; ge-
fahrlicher Abfall: Nein; Abfallbezeichnung: Abfalle
aus HZVA von Fetten, Schmierstoffen, Seifen,
Waschmitteln, Desinfektionsmitteln und Korper-
pflegemitteln

7. Anhang
7.1. Bestellnummern und Lieferumfang

A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION,
600 ml

7.2. Anderungshistorie
Revision 200005609, 21.08.2023: Neu erstellt.

Diverse Rechtschreib- und Ubersetzungsfehler
korrigiert. Druck- und Satzfehler vorbehalten!

Einwirkzeit Ldsungsverhaltnis

15 Stunden 1%




EN - Instructions for use

Translation of the original operation instruc-
tion

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Ma-
yer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

Images:

The images contained in these instructions for
use are for reference and may differ from the ac-
tual appearance of the product.

1. Notes

1.1. General instructions
Storage temperature: +5 - 30 °C
1.2. Product identifiers

Hydrogen peroxide [7722-84-1]
Silver nitrate [7761-88-8]

1.3. Explanation of the symbols

1 - CE mark with notified body

2 - Medical device

3 - ltem number

4-Batch designation

5- Expiry date

6 - Manufacturer

7 - Follow instructions for use

8 - Temperature limit

9 - Quantity information

10 - Responsible for the translation
11 - Use hand protection

12- Use eye protection

13 - Protect from heat / Protect from sunlight

14 - Protect from moisture / Store in a dry place
15- Fragile

16 - Package orientation at the top

17 - Stacking limit

18 -Name and address of the authorized
representative’s registered office in Switzerland
19 - Unique identifier of a medical device

20 - UDI marking with standard compliant HIBC
data content.

1.4. Copyright notice

All names and contents are protected by copy-
right. Distribution, duplication or alternative use of
this document is only permitted with the written
consent of XO CARE A/S.

2. Intended use

Solution for disinfection and killing germs in
water-bearing lines of treatment units.
Indication: Limitation of total bacterial count and
elimination of Legionella pneumophila.
Contraindication: Not applicable.

Target group: Patients and trained medical per-
sonnel, without restriction as to gender and age,
who come into contact with treatment water from
treatment units.

3. Safety-related information
3.1. General safety-related information

All serious incidents related to the device must be
reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State where the user
and/or the patient is resident.

3.2. Danger and safety information

The mixture is classified as non-hazardous ac-
cording to (EC) regulation no. 1272/2008 (CLP).

3.3. First aid measures

Emergency number: Munich Poison Control +49
(0)89 19240

General instructions:

Change contaminated, soaked clothing. In case
of accident or if you feel unwell, seek medical ad-
vice immediately (show operating instructions or
safety data sheet if possible).

After inhalation:
Ensure fresh air.
After skin contact:
Then rinse with water.
After eye contact:

Immediately rinse carefully and thoroughly with
eye wash or with water.

After ingestion:

Rinse mouth immediately and drink 1 glass of
water.



3.4. Personal protective equipment (PPE)
Eye/Face protection:

Safety glasses

Hand protection:

Disposable gloves. Suitable material: NR (natu-

ral rubber, natural latex). Recommended glove

brands: EN ISO 374.

Respiratory protection:

Respiratory protection is not required when used

properly and under normal conditions.

3.5. Combination with other products / ma-
terials

Only in combination with XO Care dental units.

4. Product description

XO WATER DISINFECTION is a hydrogen pero-
xide-based solution for water disinfection and de-
contamination and for the protection of limescale
deposits in the water-carrying pipes of treatment
units. Contamination by Legionella pneumophila
is prevented by controlled dosing of the product
in the service water.

Spectrum of action and exposure time
Spectrum of action

Bactericide against Legionella pneumophila

4.1. Composition

2.35% hydrogen peroxide, less than 0.1% stabili-
sers and silver, 98% water.

5. Use
Dosage:

The disinfectant XO WATER DISINFECTION is
dosed automatically by the dental unit.

Application:

Suitable for XO Care treatment units. Please
observe the instructions for use of the treatment
unit.

6. Recycling and disposal

Dispose of product in compliance with official
regulations.

- before intended use:

Product waste code: 070600; Hazardous waste:
No; Waste designation: Wastes from the MFSU
of fats, grease, soaps, detergents, disinfectants
and cosmetics

Standard
EN 16623

Test information

yeast extract load

Exposure time

- after intended use:

Product waste code Packaging 070600; Hazar-
dous waste: No; Waste designation: Wastes from
the MFSU of fats, grease, soaps, detergents, dis-
infectants and cosmetics

7. Annex
7.1. Order numbers and scope of delivery

A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION,
600 ml

7.2. Change history
Revision 200005609, 21.08.2023: Newly created.

Corrected various spelling and translation errors.
Subject to printing and setting errors!

Solution ratio
15 hours 1%




FR - Mode d‘emploi
Traduction de la notice originale

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Ma-
yer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

lllustrations:

Les illustrations dans la présente instruction
d‘emploi sont données 4 titre indicatif et peuvent
différer de I'aspect réél du produit.

1. Remarques

1.1. Consignes générales
Température de stockage: +5 - 30 °C
1.2. Identifiants de produit

Peroxyde d'hydrogene [7722-84-1]
Nitrate d'argent [7761-88-8]

1.3. Présentation des symboles

1-Marquage CE avec organisme notifié
2 - Dispositif Médical

3 - Numéro d'article

4 - Désignation du lot

5-Date d'expiration

6 - Fabricant

7 - Veuillez suivre l'instruction d‘emploi.
8 - Limite de température

9 - Indication de quantité

10 - Responsable de la traduction

11 - Porter des gants

12- Porter une protection pour les yeux
13 - Protéger de la chaleur / Protéger de la

lumiére du soleil

14 - Protéger de 'humidité / Conserver au sec
15- Fragile

16 - Orientation de I'emballage Haut

17 - Limite d’empilage

18 - Nom et adresse du siége social du
mandataire en Suisse

19 - Identifiant unique d‘un dispositif médical
20 - Marquage UDI avec un contenu de données
HIBC conforme a la norme.

1.4. Mention relative aux droits d’auteur

Tous les noms et informations contenues dans
les instructions d'utilisation sont protégés par des
droits d’auteur. Toute transmission, reproduction
ou autre utilisation de ce document est unique-
ment autorisée avec I'accord écrit de XO CARE
AJS.

2. Objet

Solution de désinfection et d’élimination des
germes dans les conduites d'eau des unités de
traitement.

Indication: Limitation du comptage bactérien
total et élimination de la Legionella pneumophila.

Contre-indication: Sans objet.

Groupe cible: Patients et personnel médical
formé, sans limite en termes de genre et d'age
entrant en contact avec l'eau de traitement des
unités de traitement dentaire.

3. Informations relatives a la sécurité

3.1. Informations générales relatives a la sé-
curité

Tous les incidents graves survenus en relation
avec le produit doivent étre signalés au fabricant
et aux autorités compétentes de I'Etat membre
dans lequel est établi I'utilisateur et/ou le patient.

3.2. Mentions de danger et consignes de sé-
curité

Le mélange est classé comme non dangereux au
sens de l'ordonnance (CE) n°® 1272/2008 (CLP).

3.3. Premiers secours

Numéro d‘appel d'urgence : Centre anti-poison
Munich +49 (0)89 19240

Consignes générales:

Remplacer les vétements encrassés, imbibés.
En cas d’accident ou de malaise, consulter im-
médiatement un médecin (si possible, présenter
linstruction d'utilisation ou la fiche de données de
sécurité).

Apres inhalation:

Veiller a 'apport d'air frais.

En cas de contact avec la peau:

Rincer ensuite a 'eau.

En cas de contact avec les yeux:

Rincer immédiatement avec précaution avec une
douche oculaire ou de I'eau.



En cas d‘ingestion:

Rincer immédiatement la bouche, puis boire 1
verre d'eau.

3.4. Equipement de protection individuelle
(EP1)

Protection des yeux/du visage:
Lunettes a monture
Protection des mains:

Gants a usage unique. Matériel adapté : NR (ca-
outchouc naturel, latex naturel). Fabrication de
gants recommandée : EN ISO 374.

Protection respiratoire:

Aucune protection respiratoire n'est nécessaire
en cas d'utilisation conforme & I'usage prévu et
dans des conditions normales.

3.5. Combinaison avec d’autres produits /
matériaux

Uniquement en combinaison avec les unités de
traitement dentaire XO Care.

Spectre d’action et temps d’action
Spectre d’action

Bactéricide contre la Legionella pneu-
mophila

4. Description du produit

XO WATER DISINFECTION est une solution &
base de peroxyde d’hydrogéne pour la désin-
fection et la décontamination ainsi que pour la
protection contre les dépdts calcaires dans les
conduites d'eau dans une unité de traitement.
Le dosage régulé du produit dans 'eau de ser-
vice prévient la contamination par la Legionella
pneumophila.

4.1. Composition

2,35% de peroxyde d’hydrogene, moins de 0,1%
de stabilisateurs et d’argent, 98% d'eau.

5. Utilisation

Dosage:

Le désinfectant XO WATER DISINFECTION est
automatiquement dosé par l'unité dentaire.
Utilisation:

Convient aux unités de traitement XO Care. Veu-

illez respecter les instructions d'utilisation corre-
spondantes.

Informations sur le

Norme N
contréle

EN 16623 Charge d'extrait de levure

Temps d’action

6. Recyclage et élimination

Eliminer le produit dans le respect des dispositi-
ons administratives.

- aprés utilisation conforme a I'usage prévu:

Code de déchets du produit Emballage 070600;
déchet dangereux: Non; Désignation du déchet:
Déchets provenant de la FFDU des corps gras,
savons, détergents, désinfectants et cosmétiques

7. Annexe

7.1. Numéros de référence et étendue de liv-
raison

A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION,
600 ml

7.2. Historique des modifications
Révision 200005609, 21.08.2023: Recréé.

Erreurs d'orthographe et de traduction corrigées.
Sous réserve d'erreurs d‘impression!

Rapport de solution

15 heures 1%




IT - Istruzioni per l‘uso
Traduzione delle istruzioni d‘uso originali

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Ma-
yer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

lllustrazioni:

Le illustrazioni contenute nelle presenti istruzio-
ni sono immagini illustrative e possono differire
dall'aspetto reale del prodotto.

1. Note

1.1. Note generali

Temperatura di stoccaggio: +5 - 30 °C
1.2. Identificatori del prodotto

Perossido di idrogeno [7722-84-1]
Nitrato di argento [7761-88-8]

1.3. Spiegazione dei simboli

1-Marcatura CE con organismo notificato
2 - Dispositivo medico

3- Codice articolo

4 - Designazione del lotto

5-Data di scadenza

6 - Produttore

7-Seguire le istruzioni

8-Limite di temperatura

9 - Indicazione della quantita

10 - Responsabile della traduzione

11 - Utilizzare una protezione per le mani
12 - Utilizzare una protezione per gli occhi
13 - Proteggere dal calore / Evitare la diretta
esposizione ai raggi solari

10

14 - Proteggere dall'umidita / Conservare in
luogo asciutto

15- Fragile

16 - Orientamento delle confezioni alto

17 - Limite di impilamento

18 - Nome e indirizzo della sede legale del
rappresentante autorizzato in Svizzera

19 - Identificatore unico di un dispositivo medico
20 - Marcatura UDI con contenuto di dati HIBC
conforme allo standard.

1.4. Nota sul copyright

Tutti i nomi e le indicazioni contenute sono coper-
ti da copyright. Si ammettono la distribuzione, la
riproduzione o un qualsiasi altro uso del presente
documento solo previo consenso scritto di XO
CAREA/S.

2. Destinazione d‘uso

Soluzioni per la disinfezione e 'uccisione di germi
nei circuiti idrici delle unita di trattamento.

Indicazione: Limitazione della conta totale vitale
ed eliminazione di Legionella pneumophila.
Controindicazioni: Non applicabile.
Destinatari: Pazienti e personale medico forma-
to, senza alcun vincolo di sesso o eta, che ent-

rano in contatto con I'acqua di trattamento delle
unita di trattamento.

3. Informazioni relative alla sicurezza

3.1. Informazioni generali relative alla sicu-
rezza

Qualsiasi evento di entita rilevante che si verifichi
in collegamento con il prodotto deve essere co-
municato al produttore e all'organo competente
dello stato membro nel quale hanno sede I'utiliz-
zatore e/o il paziente.

3.2. Indicazioni di pericolo e di sicurezza

La miscela € classificata come non pericolosa ai
sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP).

3.3. Misure di pronto soccorso

Numero di emergenza: Numero telefonico emer-
genza veleni Monaco +49 (0)89 19240

Note generali:

Cambiarsi gli indumenti che si sono sporcati o
risultano intrisi del prodotto. In caso di incidente o
malessere consultare subito un medico (se possi-
bile, mostrargli le istruzioni operative o la scheda
tecnica di sicurezza).

Dopo I‘inalazione:

Ventilare.

Dopo il contatto con la pelle:
Risciacquare poi con acqua.
Dopo il contatto con gli occhi:

Sciacquare subito con cautela e a fondo usando
sapone per occhi 0 acqua.



Dopo I‘ingerimento:

Sciacquarsi subito la bocca e bere 1 bicchiere
d'acqua.

3.4. Equipaggiamento di protezione persona-
le (PSA)

Protezione degli occhi/del viso:
Occhiali protettivi
Protezione delle mani:

Guanti usa e getta. Materiale adatto: NR (gomma
naturale, lattice naturale). Prodotti per la protezio-
ne delle mani consigliati: EN ISO 374.

Protezione delle vie respiratorie:

In caso di utilizzo adeguato e in normali condi-
zioni, non € necessaria una protezione delle vie
respiratorie.

3.5. Combinazione con altri prodotti / mate-
riali
Solo in combinazione con unita dentali XO Care.

4. Descrizione del prodotto

XO WATER DISINFECTION ¢é una soluzione a
base di perossido di idrogeno per la disinfezione

Spettro e tempo di azione

Spettro di azione

Battericida contro Legionella pneumophila

e la decontaminazione dell'acqua e per la prote-
zione contro il calcare delle linee idriche di unita
di trattamento. L'aggiunta controllata del prodotto
all'acqua di servizio previene la contaminazione
da Legionella pneumophila.

4.1. Composizione

2,35% di perossido di idrogeno, meno dello 0,1%
di stabilizzanti e argento, 98% di acqua.

5. Utilizzo

Dosaggio:

II disinfettante XO WATER DISINFECTION viene
dosato automaticamente dal riunito dentale.
Applicazione:

Ottimale per unita di trattamento XO Care. Si pre-
ga di osservare le istruzioni di utilizzo dell'unita
di trattamento.

6. Riciclaggio e smaltimento

Smaltire il prodotto in conformita con le normative
ufficiali.

- Prima dell’utilizzo conforme alla destinazio-
ne d‘uso:

Norma Informazioni sul test

Concentrazione di estratto

EN 16623 di lievito

Tempo di azione

Codice di smaltimento prodotto: 070600; Rifiuti
pericolosi: No; Denominazione dei rifiuti: Rifiuti
della produzione, formulazione, fornitura ed uso
di grassi, lubrificanti, saponi, detergenti, disinfet-
tanti e cosmetici

- Dopo l'utilizzo conforme alla destinazione
d‘uso:

Codice di smaltimento prodotto Imballaggio
070600; Rifiuti pericolosi: No; Denominazione
dei rifiuti: Rifiuti della produzione, formulazione,
fornitura ed uso di grassi, lubrificanti, saponi, de-
tergenti, disinfettanti e cosmetici

7. Allegato

7.1. Numeri d‘ordine e contenuto della forni-
tura

A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION,
600 ml

7.2. Storico delle modifiche

Revisione 200005609, 21.08.2023: Nuova ela-
borazione

Diversi errori di ortografia e di traduzione sono
stati corretti. Con riserva di errori di stampa e
tipograficil

Rapporto di soluzione

15 ore 1%




DA - Brugsanvisning
Oversattelse af den originale driftsvejledning

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Ma-
yer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

Figurer:

Figurerne i denne brugsanvisning er teenkt som
reference og kan afvige fra produktets faktiske
udseende.

1. Anvisninger

1.1. Generelle anvisninger
Opbevaringstemperatur: +5 - 30 °C
1.2. Produktidentifikatorer

Hydrogenperoxid [7722-84-1]
Sglvnitrat [7761-88-8]

1.3. Forklaring af symboler

1 - CE-maerkning med bemyndiget organ
2 - Medicinsk produkt

3 - Varenummer

4 - Charge-betegnelse

5- Udlgbsdato

6 - Producent

7 - Se brugsanvisning

8 - Temperaturbegraensning

9 - Meaengdeangivelse

10 - Overszettelses-ansvarlig

11 - Benyt handvaern

12- Benyt gjenveern

13 - Beskyt mod kraftig varme / beskyt mod

12

sollys

14 - Beskyt mod fugt / opbevares tart

15- Skrabelig

16 - Pakkeorientering opad

17 - Stablebegraensning

18 -Navn og adresse pa den autoriserede
repraesentants registrerede kontor i Schweiz
19 - Unik identifikation af medicinsk produkt
20 - UDI-maerkning med standardkompatibelt
HIBC-dataindhold.

1.4. Ophavsretlig anvisning

Alle navne og indholdsmeessige angivelser er
ophavsretligt beskyttet. Overdragelse, kopiering
eller anden brug af dette dokument er kun tilladt
med skriftligt samtykke fra XO CARE A/S.

2. Tilsigtet brug

Oplegsning til  desinfektion
af bakterier i vandferende
behandlingsenheder.

og eliminering
ledninger  fra

Indikation: Begreensning af det samlede kimtal
og eliminering af legionella pneumophila.
Kontraindikation: Ikke relevant.

Malgruppe: Patienter og uddannet medicinsk
personale, uden kens- eller aldersmaessig be-

greensning, der kommer i kontakt med behand-
lingsvandet i dentale behandlingsenheder.

3. Sikkerhedsrelevante oplysninger

3.1. Generelle sikkerhedsrelevante oplysnin-
ger

Alle alvorlige heendelser, der har fundet sted i
forbindelse med produktet, skal rapporteres til
producenten og den relevante myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
har etableret sig.

3.2. Fare- og sikkerhedsanvisninger

Blandingen er klassificeret som ikke farlig jf. fo-
rordningen (EF) nr. 1272/2008 (CLP).

3.3. Farstehjalps-foranstaltninger

Nedkaldsnummer: Giftcentral Munich +49 (0)89
19240

Generelle anvisninger:

Tilsmudset, gennemvaedet skal skiftes. Kontakt
straks leege ved ulykker eller utilpashed (vis
brugsanvisningen eller sikkerhedsdatabladet hvis
muligt).

Efter indanding:

Sarg for frisk luft.

Efter hudkontakt:

Vask derefter med vand.
Efter gjenkontakt:

Skyl straks forsigtigt og grundigt med gjenbruser
eller vand.



Efter indtagelse:

Skyl straks munden, og drik derefter 1 glas vand.
3.4. Personlige vaernemidler (PSA)
@jen-/ansigtsvaern:

Rammebriller

Handske:

Engangshandsker. Egnet materiale: NR (natur-
gummi, naturlatex). Anbefalede handskefabrik-
ater: EN ISO 374.

Andedraetsvaern:

Ved korrekt brug og under normale forhold er an-
dedraetsvaern ikke pakraevet.

3.5. Kombination med andre produkter / ma-
terialer

Kun i kombination med XO Care-dentalenheder.

4. Produktbeskrivelse

XO WATER DISINFECTION er en oplasning ba-
seret pa hydrogenperoxid til desinfektion og de-
kontamination og beskyttelse mod kalkaflejringer
i de vandfgrende ledninger fra behandlingsenhe-

Virkningsspektrum og indvirkningstid
Virkningsspektrum

Baktericid mod Legionella pneumophila

der. Kontrolleret dosering af produktet til brugs-
vandet forebygger kontamination med Legionella
pneumophila.

4.1. Sammensatning

2,35% hydrogenperoxid, under 0,1% stabilisa-
torer og sglv, 98% vand.

5. Brug
Dosering:

Desinfektionsmidlet XO WATER DISINFECTION
doseres automatisk gennem dentalenheden.

Anvendelse:

Velegnet til XO Care-behandlingsenheder. Folg
brugsanvisningerne til behandlingsenheden.

6. Genbrug og bortskaffelse

Produktet bortskaffes under overholdelse af geel-
dende lokale bestemmelser.

- inden formalsbestemt anvendelse:

Affaldsnegle produkt: 070600; farligt affald: Nej;
Affaldsbetegnelse: Affald fra fremstilling, formule-
ring, distribution og brug af fedt, smerelse, saebe,

Standard
EN 16623

Testinformation

Geerekstrakt-belastning

Indvirkningstid

detergenter, desinfektionsmidler og kosmetiske
mid
- iht. formalsbestemt anvendelse:

Affaldsnagle produkt Emballage 070600; farligt
affald: Nej; Affaldsbetegnelse: Affald fra frems-
tilling, formulering, distribution og brug af fedt,
smorelse, seebe, detergenter, desinfektionsmid-
ler og kosmetiske mid

7. Tilleg
7.1. Ordrenumre og leveringsomfang

A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION,
600 ml

7.2. Andringshistorik
Revision 200005609, 21.08.2023: Nyoprettet.

Korrigeret for diverse retskrivnings- og oversaet-
telsesfejl. Forbehold for tryk- og typografifejl!

Oplesningsforhold
15 timer 1%




EL - Odnyigg xpfiong
MeTdppaon Twv TPWTOTUTTWY 0BNYIWV XPATNG

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Mayer-
Str. 44, 81379 Munich, Germany
Eikoveg:
Or eikéveg Tou TepIAapBavovTal oTIG TTAPOUTES
odnyieg xpriong amoteAolv aToixeia avagopdg
Kal pTopei va dla@épouv amd TNV TTPAYUATIKA
EUQPAVION TOU TIPOTOVTOG.
1. Ymodeieig
1.1. Tevikég utrodeieig
Oepuokpaacia amobrikeuong: +5 - 30 °C
1.2. ZToIXEia TAUTOTTOINONG TTPOIOVTOG
Ymepoteidio Tou udpoyovou [7722-84-1]
NiTpIk6G dpyupog [7761-88-8]
1.3. Emegnynon Twv cuppoiwv
1-ZApavon CE pe karovopaddpevo gopéa
2 - latpoTeXVoAOyIKO TPOidV
3 - ApiBudg avTikeIuévou
4 - Xapakmpiopog mapTidag
5 - Huepounvia Migng
6 - KaraokeuaoTig
7 - AapBavere umoyn Tig 0dnyieg xpiong
8- Opia Bepuokpaaiag
9 - Avagopd TmoodtnTag
10 - App6dI0g yia Tn LETAPPACH
11 - XpnoipoToleite Péoa TPoaTaciag Twv XEPIwV
12 - XpnoipoTolgite PEoa TPOaTATIOG TWV HATIWY
13- MpoaoTarevere amd n BeppdtTa/lpoaTarclere
amd v nAiakr akTivopoAia
14

14 - NMpoaoTaretere amod Ty uypacia/Purdooete
0€ OTEYVO XWPO

15- EUBpauaTo

16 - MpooavatoAiouog povadag cuokeuaaiag
Emavw

17 - Opio o1oifagng

18 - Ovopa kai dieuBuvaon TG £6pag Tou
e€oualodompévou avtimpoawou aTnv EABeTia
19 - Movadikd avayvwpIaTIKO IOS IATPIKAG
OUOKEUNG

20 - Xripavon UDI pe mepiexdpevo dedopévwv
HIBC oupBaré e mpotuto.

1.4, Ymodei§n yio T VoMK TpooTagia
SIKAIWPATWY TIVEUPATIKAG 1I510KTNTTag

OAa 10 ovépata kal Ta OTOIXEID TIEPIEXOEVOU
TpooTatelovial e Bdon T voupoBegia yia
TV TIPOOTACIA TwV SIKAIWUATWY  TIVEUHATIKAG
1dloktnoiag.  H  mapédoon oe  Tpitoug, N
avamapaywyn f n kar GMov 1pdmo xpAon Tou
TIAPOVTOG EYYPAPOU ETTITPETTETAN HOVO pE Eyypagn
gykpion g etaipeiog XO CARE A/S.

2. IKotrog

AldAupa yia amoAlpavon kal E0viwan pikpoBiwv
oe  OwAveg  vepoU  0BOVTIOTPIKWY — HOVABWY
Bepareiag.

Evdeigeig: Mepiopiopdg 1ou guvolikoU apibuol
pikpoBiwv kai e¢@Aeiyn Tou Legionella pneumo-
phila.

Avrevdeigeig: Mn oxeriko.

Opada  otoxog: Acbeveic kal  ekmaIdEUpEvo

10TPIKO TIPOCWTTIKG, XWPIG TIEPIOPITUO WG TTPOG TO
@UAo Kai TNV nAIKia, TTou €pxovTal O ETTAQK HE TO
vepo Bepameiag povadwv Bepareiag.

3. IxeTikég pe TNV ag@dAeia TTAnpopopieg

3.1. Tevikég  OXETIKEG ME TNV aO@AAEI
TAnpogopicg

‘OAa Ta oXeTIKG Pe TO TTPOiGV GUPRAvVTA TIPETTEI Va

avagépovTal ToV KATAOKEUAOTH Kal aTnV apuodia

apxf Tou kparoug péloug, OTo otroio EdPEUEN O

XPAoTG kai/j o aoBevig.

3.2. Ymobdeigeig Kivduvwy ka1 agpdAeiag

To peiypa éxel TagivopnBei wg pn emikivouvo katd
mv évwvoia Tou kavoviopoU (EK) apif. 1272/2008
(CLP).

3.3. Mérpa mpwrwv Bonbeiwv

TnAeguvikdg apiBuog kARONG EKTAKTNG avaykng:
TnAeguwvikdg  apiBudg  yia  KAAOEIG  EKTaKTNG
avdykng dnAntnpiacewv Movdyou +49 (0)89 19240

Fevikég urodeigeig:

AMGgTe 1o Aepwpéva, diamotiopéva evdupara.
Ze mepimTwon atuxApatog i adlabeaiag KaAéate
aueoa 1aTpd (av eival eQIKTO Oeifte TIG 0dnyieg
Xpnong 1 1o OeAtio Sedopévwy acaleiag).

Merd Tnv ei0TTVon:

E¢aogahioTe kaBapd aépa.

“Yotepa amo ema@n pe 1o Séppa:

271 OUVEXEID TTAOVETE GUPTTANPWHATIKG HE VEPO.
“YoTepa a1mo £TAPN E TA PATIAL



EkmAOVETE GUeoa Kal OXOAAOTIKG peE OUOKEUR
TAUONG 0PBaApWY A PE VEPO.

“Yotepa ammo Kardmoan:

ZemAOVETE apéOwG TO OTOPA Kal KaToTIv TiETe 1
TIOTAP! VEPO.

3.4. Méoa atopikng wpooTaaiag (MAM)

MpooTagio  Twv  paTiwv/mpooTagio  Tou
TPOCWTTOU:

l'uakhid ao@aleiag

MpooTagio TwWV XepPIwV:

Favma piag xpong. Kat@Anho uhiké: NR

(QuOIKG KAOUTGOUK, QUOIKG AATEE). ZUVIOTWUEVOI
KataokeuaoTég yavtiwv: EN 1SO 374,

Mpootagia Tng avamvong:

Karé v evdedelyuévn XpAon Kal UTrd KavovikEG
OUVBNKeG OeV XPEIGZeTaI TTPOOTATTA TNG AVATTVONAG.

3.5. Zuvduaopog pe GAAa TpoidvTa/uAikd

Mévo o€ ouvduaopd pe odovTiatpikég Hovadeg XO
Care.

4. Mepiypagn mpoiovTog
To XO WATER DISINFECTION eivai éva didhupa
®aopa kal xpovog dpaong

®daopa dpdang

BakTnpioktévo katd g Legionella
pneumophila

mou PBaciferal oe umepogeidio Tou UdGPoyOVoU
yio  €AATTWON  TOU  MIKPOPIaKOU  @opTiou  Kai
amohlpavon  vepol  kabwg  Kal - TpooTagia
amé TIG evamoBéoels aAdTwv OTouG OwARvES
vepoU povadwv Bepameiag. Me T puBuiouévn
So0IpETPNON TTPOTBAKNG TOU TIPOIOVTOG OE VePd
xpnong amogeuyeral n poAuvon amd Legionella
pneumophila.

4.1. ZioTaon

2,35% umepotgidio Tou udpoydvou, Aiyodtepo amd
0,1% oTabepotointég kai apyupog, 98% vepo.

5. Xpiion
Aocoloyia:

To amolupavtiké XO WATER DISINFECTION
OO00IPETPEITAl  QUTOPATA aTmd TV  0JOVTIATPIKA
povéda.

Egappoyn:

Evoeikvutar yia povadeg Bepameiag XO Care.
Nappavere udyn oag TIG odnyieg XpAong g
povadag Bepareiag.

6. AvakUkAwon Kai aéppiyn

AmoppiTrTeTe 10 TIPOiGV  GUPWVA  PE  TOUG
Mpotuto MAnpogopiceg eAéyxou
EN 16623 doprio ekyuAiouaTog

payidg

KavovIguoUg Twv apHOBIWY apXwy.

- TIpIV o TV TPOPAETOpEVN XPAON:

Kwdikég amoBAitou Tou Tpoiéviog:  070600;
emkivduvo — amoPAnro:  Oxi;  Xapaktnpiouog
amoBAfrou: améBAnta améd v MAMX Ay,
NTIQVTIKWY,  OOTIOUVIWY,  OTTOPPUTTAVTIKWY,
ATTOAUHAVTIKWY Kal KAAUVTIKWV

- HETA TNV TTPOPAETOpEVN XPAON:

Kwdikdg amoBAitou Tou mpoidviog uokeuaaia
070600; emikivuvo amoBAnTo: OxI; Xapakmpiouog
amoBAfrou: améBAnta amé v MAMX MNimwy,
NITTQVTIKWY, OaTouVIWY, QTTOPPUTTAVTIKWY,
QTTOAUPAVTIKWY Kal KAAAUVTIKGY

7. Nopaptnua

7.1. ApiBpoi
Tapadoong

A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION, 600 mi
7.2. loTopik6 avaBewpioswv

Topayyehlwv Kol €0pog

AvaBewpnon 200005609, 21.08.2023:  Néa
ouvtagn.
Ai6pBwon  Bla@dpwv  opBoypaPIKwyY  Kal

HETAQPPAOTIKWY TQaAudTWY. Me TV €m@UAatn

OQaAPATWY EKTUTIWONG Kal aToIxeloBeaiag!
Xpovog dpdang Avahoyia SiaAdparog
15 wpeg 1%




ES - Instrucciones de uso

Traduccion de las instrucciones de servicio
originales

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Ma-
yer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

Imégenes:

Las iméagenes que se incluyen en estas instruc-
ciones de uso son de referencia y pueden diferir
del aspecto real del producto.

1. Indicaciones

1.1. Indicaciones generales

Temperatura de almacenamiento: +5 - 30 °C
1.2. Identificadores del producto

Perdxido de hidrégeno [7722-84-1]
Nitrato de plata [7761-88-8]

1.3. Explicacion de los simbolos

1 -Marcado CE con organismo notificado
2 - Producto médico

3- Numero de articulo

4 - Designacion del lote

§ - Fecha de vencimiento

6- Fabricante

7 - Observar las instrucciones de uso
8- Limite de temperatura

9 - Indicacién de cantidad

10 - Responsable de la traduccion

11 - Utilizar proteccion para las manos
12 - Utilizar proteccién ocular

13 - Proteger del calor / de la luz solar

16

14 - Proteger de la humedad / almacenar en un
lugar seco

15- Fragil

16 - Orientacion del paquete arriba

17 - Limitacion de apilamiento

18 - Nombre y direccion del domicilio social del
representante autorizado en Suiza

19 - Identificador Unico de un dispositivo médico
20 - Marcado UDI con contenido de datos HIBC
conforme a la norma.

1.4. Aviso de derechos de autor

Todos los nombres y contenidos estéan protegidos
por derechos de autor. La transmision, duplicaci-
on u otro uso de este documento solo esta per-
mitido con el consentimiento por escrito de XO
CARE A/S.

2. Uso previsto

Solucién para la desinfeccion e inactivacion
de gérmenes en los conductos de agua de las
unidades de tratamiento.

Indicacion: Limitacion del recuento bacteriano
total y eliminacion de legionella pneumophila.
Contraindicacion: No aplicable.

Grupo destino: Pacientes y personal médico
capacitado, sin restriccion de sexo y edad, que

entren en contacto con el agua de tratamiento de
las unidades de tratamiento.

3. Informacidn relativa a la seguridad

3.1. Informacion general relativa a la seguri-
dad

Todos los incidentes graves relacionados con
el producto se comunicaran al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro donde
esté establecido el usuario y/o el paciente.

3.2. Informacion de peligro y seguridad

La mezcla esta clasificada como no peligrosa
segln el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP).

3.3. Medidas de primeros auxilios

NUmero para llamadas de emergencia: Centro
toxicolégico de Munich: +49 (0)89 19240

Indicaciones generales:

Cambiar la ropa contaminada e impregnada.
Consultar a un médico de inmediato en caso de
accidente o malestar (si es posible, muéstrele las
instrucciones de funcionamiento o la ficha técnica
de seguridad).

En caso de inhalacion:
Proporcionar aire fresco.

En caso de contacto con la piel:
Lavar seguidamente con agua.

En caso de contacto con los ojos:

Enjuagar inmediatamente de manera atenta y
minuciosa con utilizando una ducha lavaojos o
con agua.



En caso de ingestion:

Enjuagar la boca de inmediato y beber 1 vaso
de agua.

3.4. Elementos de proteccion personal (EPP)
Visera protectoralgafas protectoras:

Gafas de proteccion ocular

Proteccion de las manos:

Guantes desechables. Material adecuado: NR
(caucho natural, latex natural). Marcas de guan-
tes recomendadas: EN 1SO 374.

Proteccion respiratoria:

No se requiere proteccion respiratoria si se uti-
liza el producto correctamente y en condiciones
normales.

3.5. Combinacion con otros productos / ma-
teriales

Solo en combinacion con unidades dentales XO
Care.

4. Descripcion del producto

XO WATER DISINFECTION es una solucion a
base de peroxido de hidrégeno para la desin-

Espectro de actividad y tiempo de actuacion

Espectro de actividad

Bactericida contra legionella pneumophila

feccion y descontaminacion del agua y para la
proteccion de los depositos de cal en las tuberias
de conduccién de agua de las unidades de tra-
tamiento. La contaminacion por legionella pneu-
mophila se evita afiadiendo el producto de forma
controlada a las aguas domésticas.

4.1. Composicion

Peréxido de hidrégeno 2,35%, estabilizadores y
plata menos de 0,1%, agua 98%.

5. Uso

Dosificacion:

El agente desinfectante XO WATER DISINFEC-
TION se dosifica automaticamente por la unidad
dental.

Aplicacion:

Adecuado para unidades de tratamiento XO

Care. Tenga en cuenta las indicaciones de uso
de la unidad de tratamiento.

6. Reciclaje y eliminacion

Eliminar el producto de acuerdo con las normas
legales.

Informacion de
verificacion
Carga de extracto de
levadura

Norma

EN 16623

Tiempo de actuacion

- Antes del uso previsto:

Cadigo de residuo del producto: 070600; Residuo
peligroso: No; Denominacién del residuo: Resi-
duos de la FFDU de grasas, jabones, detergen-
tes, desinfectantes y cosméticos

- Después del uso previsto:

Codigo de residuo del producto Envase 070600;
Residuo peligroso: No; Denominacién del resi-
duo: Residuos de la FFDU de grasas, jabones,
detergentes, desinfectantes y cosméticos

7. Anexo

7.1. Nimeros de pedido y volumen de sumi-
nistro

A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION,
600 ml

7.2. Historial de cambios
Revision 200005609, 21.08.2023: Recién creado.

Se han corregido varios errores ortograficos y de
traduccion. Reservado el derecho a errores de
magquetacion e imprenta.

Proporcion de solucion

15 horas 1%




Fl - Kayttoohje
Alkuperéisen kayttoohjeen kddnnos

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Ma-
yer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

Kuvat:

Téssa kayttdohjeessa olevat kuvat ovat viitteel-
lisia ja ne voivat poiketa tuotteen tosiasiallisesta
ulkoasusta.

1. Ohjeet

1.1. Yleiset ohjeet
Varastointilampétila: +5 - 30 °C
1.2. Tuotetunnisteet

Vetyperoksidi [7722-84-1]
Hopeanitraatti [7761-88-8]

1.3. Symbolien selitykset

1 - CE-merkinta ja iimoitettu laitos
2-Laakinnallinen laite

3 - Tuotenumero

4-Erén nimike

5-Viimeinen kéyttopaiva

6 - Valmistaja

7 - Huomioi kayttdohje

8 - Lampdtilarajoitus

9 - Maéaratieto

10 - K&annoksesta vastaava henkild
11 - Kéyta kasineita

12 - Kéyta silmasuojaimia

13 - Suojaa kuumuudelta / suojaa
auringonvalolta

14 - Suojaa markyydelta / sailyta kuivana

15- Sarkyva

16 - Pakkauksen suunta ylos

17 - Pinoamisrajoitus

18 - Valtuutetun edustajan kotipaikan nimi ja
osoite Sveitsissa

19 - Laakinnallisen laitteen yksilollinen tunniste
20 - UDI-merkinta standardin mukaisella HIBC-
tietosisalllla.

1.4. Tekijanoikeutta koskevat ohjeet
Kaikki nimet ja sisaltd ovat tekijanoikeuslain
nojalla suojattuja. Tdma asiakirjan jakeleminen,

monistaminen tai muu hyddyntédminen on sallittua
vain XO CARE A/S -yhtion kirjallisella luvalla.

2. Kayttotarkoitus

Desinfiointiliuos mikrobien tuhoamiseen
hoitoyksikdiden vetta johtavissa johdoissa.
Kayttoaihe: Kokonaisbakteerimdaran rajoitta-
minen ja Legionella pneumophilan eliminointi.
Vasta-aihe: Ei koske.

Kohderyhma: Potilaat ja koulutettu l&akinnalli-
nen henkildstd, sukupuolta tai ikaa rajoittamatta,

jotka joutuvat kosketuksiin hoitoyksikkjen hoito-
veden kanssa.

3. Turvallisuuteen liittyvét tiedot
3.1. Yleiset turvallisuuteen liittyvat tiedot

Kaikista tuotteen yhteydessa esiintyneistd vaka-
vista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
sen jasenmaan vastaavalle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

3.2. Vaara- ja turvallisuusohjeet

Seosta ei ole luokiteltu asetuksen (EY) nro.
1272/2008 (CLP) mukaiseksi vaaralliseksi ai-
neeksi.

3.3. Ensiaputoimet

Hatédnumero: Myrkytyshatdnumero Munich +49
(0)89 19240

Yleiset ohjeet:

Vaihda likaantunut, kastunut vaatetus. Jos tapah-
tuu onnettomuus tai tunnet olosi huonovointisek-
si, hakeudu heti 1aakériin (esitd mahdollisuuksien
mukaan kayttdohje tai kéyttéturvallisuustiedote).

Aineen hengittdminen:
Huolehdi raikkaasta iimasta.
Ihokosketus:

Pese lopuksi vedella.
Silmakosketus:

Huuhtele valittomasti varovasti ja perusteellisesti
silmésuihkulla tai vedelld.



Nieleminen:

Huuhtele suu valittdmasti ja 1 lasillinen vetta
paalle.

3.4. Henkilénsuojaimet

Silmien ja kasvojen suojaus:

Suojalasit

Késisuoja:

Kertakdyttokasineet. Soveltuva materiaali: NR

(luonnonkumi, luonnonlateksi). Suositellut k&si-
nevalmisteet: EN ISO 374.

Hengityksen suojaaminen:

minointiin sekd suojaksi kalkkikertymia vastaan
hoitoyksikkéjen vetta johtavissa johdoissa. Tuo-
tetta sdannostellysti kayttoveteen annostelemalla
ehkaistaan Legionella pneumophilan aiheuttama
kontaminaatio.

4.1. Koostumus

2,35 % vetyperoksidia, alle 0,1 % stabilointiainei-
ta ja hopeaa, 98 % vetta.

5. Kaytto
Annostelu:
XO WATER DISINFECTION -desinfiointiainetta

Asianmukaisessa kaytdssa ja normaaleissa olo-
suhteissa hengityssuojainta ei tarvita.

3.5. Yhdistelma muiden tuotteiden / materiaa-
lien kanssa

Vain yhdessd XO Care -suunhoitoyksikkéjen
kanssa.

4. Tuotteen kuvaus
XO WATER DISINFECTION on vetyperoksidi-

pohjainen fiiviste veden sterilointiin ja dekonta-
Vaikutusspektri ja vaikutusaika
Vaikutusspektri

Bakterisidi Legionella pneumophilaa
vastaan

annostellaan automatisoidusti suunhoitoyksikon

api.
Kayttosovellus:

Sopii XO Caren hoitoyksikéihin. Huomioi hoitoyk-
sikon kayttoohjeet.

6. Kierratys ja havittaminen

Havita tuote viranomaisten maardysten mukai-
sesti.

- ennen maardystenmukaista kayttoa:
Normi Tarkastustiedot

EN 16623 Hiivauutekuormitus

Tuotteen jateavain: 070600; vaarallinen jate: Ei;
Jétteen kuvaus: Rasvojen, voiteiden, saippuoi-
den, pesu- ja puhdistusaineiden, desinfiointiainei-
den ja kosmeettisten aineiden valmistuksessa,
sekoituksessa, jakelussa ja kdytdssa syntyvat
jatteet

- maaraystenmukaisen kayton jélkeen:

Tuotteen jateavain Pakkaus 070600; vaarallinen
jate: Ei; Jatteen kuvaus: Rasvojen, voiteiden,
saippuoiden, pesu- ja puhdistusaineiden, desin-
fiointiaineiden ja kosmeettisten aineiden valmis-
tuksessa, sekoituksessa, jakelussa ja kdytdssa
syntyvat jatteet

7. Liite
7.1. Tilausnumerot ja toimituslaajuus

A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION,
600 ml

7.2. Muutoshistoria
Versio 200005609, 21.08.2023: Uudistettu.

Erilaisia oikeinkirjoitus- ja kd&nndsvirheité on kor-
jattu. Paino- ja kirjoitusvirheet ovat mahdollisia!

Vaikutusaika Laimennussuhde

15 tuntia 1%




NL - Gebruiksaanwijzing

Vertaling van de originele gebruikershandlei-

ding

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Ma-

yer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Afbeeldingen:

De in deze gebruiksaanwijzing omvatte afbeel-
dingen dienen als referentie en kunnen afwijken
van het werkelijke uiterlijk van het product.

1. Aanwijzing

1.1. Algemene aanwijzingen
Opslagtemperatuur: +5 - 30 °C
1.2. Productidentificatoren

Waterstofperoxide [7722-84-1]
Zilvernitraat [7761-88-8]

1.3. Verklaring van de symbolen

1 - CE-markering met aangemelde instantie

2- Medisch hulpmiddel

3 - ltem nummer

4 - Batchbenaming

5 - Vervaldatum

6 - Fabrikant

7 - Gebruiksaanwijzing in acht nemen

8 - Temperatuurbegrenzing

9 - Aanduiding hoeveelheid

10 - Verantwoordelijke voor de vertaling

11 - Handbescherming gebruiken

12 - Oogbescherming gebruiken

13- Tegen hitte beschermen / tegen zonlicht
20

beschermen

14 - Tegen vocht beschermen / droog bewaren
15- Breekbaar

16 - Pakketoriéntatie

17 - Stapelbegrenzing

18 -Naam en adres van de statutaire zetel

van de gemachtigde vertegenwoordiger in
Zwitserland

19 - Uniek identificatienummer van een medisch
hulpmiddel

20 - UDI-markering met standaard conforme
HIBC-gegevensinhoud.

1.4. Aanwijzing betreffende auteursrecht

Alle namen en inhoudelijke gegevens zijn au-
teursrechtelik beschermd. Het doorgeven, ver-
menigvuldigen of ander gebruik van dit document

is alleen met schriftelijke toestemming van XO
CARE A/S toegestaan.

2. Toepassingsdoel

desinfectie  en  het
in  waterleidingen van

Oplossing  voor
doden van kiemen
behandelingseenheden.

Indicatie: Beperking van het totaal aantal bacte-
rién en de eliminatie van legionella pneumophila.
Contra-indicatie: Niet voldoende.

Doelgroep: Patiénten en geschoold medisch
personeel, zonder beperking betreffende ges-

lacht en leeftijd, die met het behandelingswater
van behandelingseenheden in contact komen.

3. Veiligheidsgerelateerde informatie

3.1. Algemene veiligheidsgerelateerde infor-
matie

Alle zwaarwegende voorvallen, die in samenhang
met het product optreden, moeten aan de fabri-
kant en de bevoegde autoriteit, waarin de gebrui-
ker en/of de patiént zich bevindt, worden gemeld.

3.2. Gevaren- en veiligheidsaanwijzing

De mix is niet als gevaarlijk ingedeeld conform de
verordening (EG) nr. 1272/2008 (CLP).

3.3. Eerste hulp maatregelen

Telefoonnummer bij noodgevallen: Munich Poi-
son Control +49 (0)89 19240

Algemene aanwijzingen:

Vervuilde, doordrenkte kleding verwisselen. Bij
ongevallen of onwel zijn moet direct een arts
worden gewaarschuwd (laat indien mogelijk de
gebruikshandleiding of het veiligheidsgegevens-
blad zien).

Na inademen:

Voor ventilatie zorgen.

Na huidcontact:

Vervolgens naspoelen met water.
Na oogcontact:

Onmiddellijk zorgvuldig en grondig spoelen met
oogdouche of met water.



Na inslikken:

Onmiddellijk de mond uitspoelen en 1 glas
schoon water drinken.

3.4. Persoonlijke
(PBM)

Ogen-/gezichtshescherming:

beschermingsmiddelen

Brilmontuur
Handbescherming:

Wegwerphandschoenen. Geschikt materiaal: NR
(natuurrubber, natuurlatex). Aanbevolen hand-
schoenen: EN SO 374.

Adembescherming:

Bij het correcte gebruik en onder normale oms-
tandigheden is ademhalingsbescherming niet
vereist.

3.5. Combinatie met andere producten / ma-
terialen

Uitsluitend in combinatie met XO Care tandheel-
kundige eenheden.

4. Productbeschrijving
XO WATER DISINFECTION is een oplossing op

Werkingsspectrum en inwerktijd
Werkingsspectrum

Bactericide tegen Legionella pneumophila

basis van waterstofperoxide voor de desinfectie
en decontaminatie en ter bescherming tegen
kalkafzettingen in waterleidingen van behandel-
ingseenheden. Door een gecontroleerde dose-
ring van het product in het leidingwater wordt
een contaminatie door legionella pneumophila
voorkomen.

4.1. Samenstelling

2,35% waterstofperoxide, minder dan 0,1% stabi-
lisator en zilver, 98% water.

5. Gebruik
Dosering:

Het desinfectiemiddel XO WATER DISINFEC-
TION wordt door de tandheelkundige eenheid
automatisch gedoseerd.

Toepassing:

Geschikt voor behandelingseenheden van XO
Care. Neem hiervoor de gebruiksaanwijzingen
van de behandelunit in acht.

6. Recycling en verwijdering
Product volgens de lokale voorschriften afvoeren.

Norm Testinformatie

EN 16623 Belasting gistextract

- voor doelmatig gebruik:

Afvalsleutel product: 070600; gevaarlijk afval:
Nee; Afvalaanduiding: Afval van BFLG van vet-
ten, smeermiddelen, zepen, detergenten, desin-
fecterende middelen en cosmetische producten

- na doelmatig gebruik:

Afvalsleutel product Verpakking 070600; gevaar-
lijk afval: Nee; Afvalaanduiding: Afval van BFLG
van vetten, smeermiddelen, zepen, detergenten,
desinfecterende middelen en cosmetische pro-
ducten

7. Bijlage
7.1. Bestelnummers en leveringsomvang

A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION,
600 ml

7.2. Wijzigingsgeschiedenis

Revisie 200005609, 21.08.2023: Opnieuw opge-
steld.

Diverse spellings- en vertalingsfouten gecorrige-
erd. Drukfouten voorbehouden!

Oplossingsverhouding
1%

Inwerktijd

15 uur
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NO - Bruksanvisning

Oversettelse av den originale bruksanvisnin-

gen

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Ma-

yer-Str. 44, 81379 Munich, Germany
Figurer:

Figurene i denne bruksanvisningen er il referan-
se og kan avvike fra produktets faktiske utseen-

de.

1. Merknader

1.1. Generelle merknader
Lagringstemperatur: +5 - 30 °C
1.2. Produktidentifikatorer

Hydrogenperoksid [7722-84-1]
Sglvnitrat [7761-88-8]

1.3. Symbolforklaringer

1 - CE-merking med oppnevnt instans

2 - Medisinsk produkt

3 - Artikkelnummer

4-Batchbetegnelse

5 - Utlgpsdato

6 - Produsent

7 - Folg bruksanvisningen

8 - Temperaturbegrensning

9- Mengdeangivelse

10 - Ansvarlig for oversettelsen

11 - Bruk hansker

12 - Bruk vernebrille

13 - Beskyttes mot varme / beskyttes mot sol
2

14 - Beskyttes mot fuktighet / oppbevares tert
15- Skjer

16 - Pakkstykkorientering oppe

17 - Stabelbegrensning

18 - Navn og adresse til den autoriserte
representantens registrerte kontor i Sveits

19 - Unik identifikator for medisinsk produkt
20 - UDI-merking med standardkompatibelt
HIBC-datainnhold.

1.4. Opphavsrettslig merknad

Alle navn og innhold er beskyttet av opphavsret-
ten. Viderefering, kopiering eller annen bruk av
dette dokumentet er kun tillatt med skriftlig sam-
tykke fra XO CARE A/S.

2. Bruksformal

Lesning for desinfisering og
av bakterier i vannferende
behandlingsenheter.

eliminering
ledninger i

Indikasjon: Begrensning av antall bakterier og
eliminering av Legionella pneumophila.

Kontraindikasjon: Ikke relevant.

Malgruppe: Pasienter og utdannet medisinsk
personal, uten begrensninger ift. kjgnn og alder,
som kommer i kontakt med behandlingsvann i
behandlingsenheter.

3. Sikkerhetsrelatert informasjon
3.1. Generelle sikkerhetsrelatert informasjon

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbin-
delse med produktet, skal rapporteres il produ-
senten og ansvarlig myndighet i medlemslandet
der brukeren og / eller pasienten er etablert.

3.2. Fare- og sikkerhetsanvisninger

Blandingen er klassifisert som ikke-farlig i hen-
hold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP).

3.3. Forstehjelpstiltak

Ngdnummer: Giftngdnummer Munich +49 (0)89
19240

Generelle merknader:

Bytt skitne, gjennomvate kleer. Ved ulykke eller
hvis du faler deg uvel, kontakt lege umiddelbart
(vis mulig bruksanvisning eller sikkerhetsdata-
blad).

Etter innanding:

Sarg for frisk luft.

Etter hudkontakt:

Vask deretter med vann.
Etter kontakt med oyne:

Skyll umiddelbart forsiktig og grundig med aye-
dusj eller vann.

Etter svelging:
Skyll munnen og drikk deretter 1 glass vann.



3.4. Personlig verneutstyr (PSA)
@yne-/ansiktsbeskyttelse:
Vernebrille

Vernehansker:

Engangshansker. Egnet materiale: NR (natur-
gummi, naturlateks). Anbefalte hanskefabrikater:
EN ISO 374.

Andedrettsvern:

Ved riktig bruk og under normale forhold er det
ikke nedvendig med andedrettsvern.

3.5. Kombinasjon med andre produkter / ma-
terialer

Kun i kombinasjon med XO Care tannlegeenhe-
ter.

4. Produktbeskrivelse

GREEN&CLEAN WK er en hydrogenperoksidba-
sert Igsning for desinfeksjon og dekontaminering
av vann og for beskyttelse mot kalkavleiringer i
de vannfgrende ledningene il behandlingsenhe-
ter. Kontrollert tilsetning av produktet i bruksvan-
net forhindrer dekontaminering pga. Legionella

Spektrum av virkning og eksponeringstid

Spektrum av virkning

Bakteriedrepende middel mot Legionella
pneumophila

pneumophila.
4.1. Sammensetting

2,35 % hydrogenperoksid, mindre enn 0,1 % sta-
bilisatorer og salv, 98 % vann.

5. Bruk

Dosering:

Desinfeksjonsmiddelet XO WATER DISINFEC-
TION doseres automatisk av tannlegeenheten.
Bruk:

Egnet for behandlingsenheter fra XO Care. Folg
bruksanvisningen til behandlingsenheten.

6. Resirkulering og deponering

Produktet skal avhendes i samsvar med de offi-
sielle forskriftene.

- for tiltenkt bruk:

Avfallsngkkel for produktet: 070600; Farlig avfall:
Nei; Avfallsbetegnelse: Avfall fra PBDB av fett-
stoffer, smeremidler, sape, rengjeringsmidler,
desinfeksjonsmidler og kosme

Standard Testinformasjon

EN 16623 Gjeerekstraktbelastning

Eksponeringstid

- etter tiltenkt bruk:

Avfallsngkkel for produktet Emballasje 070600;
Farlig avfall: Nei; Avfallsbetegnelse: Avfall fra PBDB
av fettstoffer, smaremidler, sape, rengjeringsmidler,
desinfeksjonsmidler og kosme

7. Vedlegg

7.1. Ordrenummer og leveringsomfang
A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION, 600 ml
7.2. Endringshistorikk

Revisjon 200005609, 21.08.2023: Ny opprettet.

Korrigert diverse rettskrivning- og oversettelsesfeil.
Forbehold om trykkfeil og skrivefeil!

Lasningsforhold

15 timer 1%
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PT - Manual de utilizacao
Tradugdo do manual de instrugdes original

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Ma-
yer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

Figuras:

As figuras contidas neste manual de utilizagao
servem de referéncia podendo divergir do aspeto
real do produto.

1. Indicagoes

1.1. Indicagdes gerais

Temperatura de armazenamento: +5 - 30 °C
1.2. Identificadores de produto

Peréxido de hidrogénio [7722-84-1]
Nitrato de prata [7761-88-8]

1.3. Esclarecimento dos simbolos

1-Marcagdo CE com organismo notificado
2 - Produto médico

3 - Nimero de item

4-Designagéo do lote

5-Data de validade

6 - Fabricante

7-Ter em atengdo o manual de utilizagéo
8 - Limitagao de temperatura

9-Indicagao de quantidades

10 - Responsavel pela tradugéo

11 - Utilizar protecao para as maos

12 - Utilizar proteg&o para os olhos

13 - Proteger do calor / Proteger da luz solar
14 - Proteger da humidade / Manter seco
15- Fragil
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16 - Orientagdo da embalagem no topo

17 - Limite de empilhamento

18 - Nome e enderego da sede do representante
autorizado na Suiga

19 - Identificador Unico de um dispositivo médico
20 - Marcag&o UDI com contetido de dados
HIBC em conformidade com a norma.

1.4. Aviso de direitos autorais

Todos os nomes e indicagdes de contetdo tém
os direitos autorais protegidos. Qualquer trans-
missdo, divulgagdo ou outra utilizagdo deste
documento apenas € permitida com o consenti-
mento por escrito da XO CARE A/S.

2. Utilizag@o prevista

Solugao para desinfecéo e eliminagao de germes
em tubos de agua de unidades de tratamento.

Indicagdes: Limitacdo da contagem total em
placa e eliminagdo de Legionella pneumophila.

Contraindicagdes: Nao aplicavel.

Grupo-alvo: Doentes e profissionais médicos
com formagdo, sem restricdes em termos de
género e idade, que entrem em contacto com a
4gua de tratamento de unidades de tratamento
odontolégico.

3. Informagdes relativas a seguranga
3.1. Informagdes gerais relativas a seguranga

Todos os incidentes graves que ocorreram rela-
cionados com o produto devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente do Es-
tado-Membro em que o utilizador € / ou doente
esta estabelecido.

3.2. Indicagdes de perigos e de seguranga

A mistura é classificada como ndo perigosa de
acordo com o regulamento (CE) N.° 1272/2008
(CRE).

3.3. Medidas de primeiros socorros

Numero de telefone de emergéncia: Centro de
Informagao Antivenenos Munich (Germany) +49
(0)89 19240, Centro de Informagao Antivenenos
(Portugal) 800.250.250

Indicagdes gerais:

Retirar o vestuario impregnado contaminado.
Em caso de acidente ou mal-estar, chamar ime-
diatamente um médico (se possivel, mostrando
o0 manual de instrugdes ou a ficha de dados de
seguranga).

Apods inalagao:

Providenciar ar fresco.

Apo6s contacto com a pele:
Lavar com &gua em seguida.
Apos contacto com os olhos:

Lavar de imediato cuidadosa e minuciosamente
com chuveiro para olhos ou com agua.



Apos ingestéo:
Enxaguar imediatamente a boca e beber 1 copo
de agua em seguida.

3.4. Equipamento de protegao individual (EPI)
Protegdo ocular/facial:

Oculos de seguranca

Prote¢ao das méos:

Luvas descartaveis. Material adequado: NR
(borracha natural, latex natural). Luvas recomen-
dadas: EN 1SO 374.

Protegao respiratoria:

Em caso de utilizagdo correta e sob condigdes
normais, ndo é necessaria protecéo respiratoria.

3.5. Combinagdo com outros produtos /ma-
teriais

Apenas em combinagdo com unidades dentarias

XO Care.

4. Descrigao do produto

XO WATER DISINFECTION é uma solugdo a
base de peréxido de hidrogénio para a esterili-

Espectro de atividade e tempo de exposi¢do

Espectro de atividade

Bactericida contra Legionella pneumophila

zagao e descontaminagdo de agua, bem como
para a protegao contra depdsitos de calcario nos
tubos de 4gua de unidades de tratamento. Atra-
vés da adicdo doseada sob controlo do produto
a agua de servigo, previne-se uma contaminagéo
por Legionella pneumophila.

4.1. Composicédo

Peroxido de hidrogénio a 2,35%, menos de 0,1%
de estabilizadores e prata, 98% éagua.

5. Utilizagao

Dosagem:

O desinfetante XO WATER DISINFECTION é do-
seado automaticamente pela unidade dentaria.
Aplicagao:

Apropriado para unidades de tratamento XO

Care. Respeite as instrugdes de utilizagdo da
unidade de tratamento.

6. Reciclagem e Descarte

Eliminar o produto tendo em consideragdo as
disposicdes regulamentares.

Norma Informagédes de teste

Suplementag&o com extrato

EN 16623 de levedura

Tempo de exposicéo

Antes da utilizagdo devida:

Cadigo de residuo do produto: 070600; Residuos
perigosos: Néo; Designacéo do residuo: Residu-
os do FFDU de gorduras, sabdes, detergentes,
desinfetantes e cosméticos

- Depois da utilizagao devida:

Codigo de residuo do produto Embalagem
070600; Residuos perigosos: Nao; Designagéo
do residuo: Residuos do FFDU de gorduras,
sabdes, detergentes, desinfetantes e cosméticos

7. Anexo

7.1. Nimeros de encomenda e volume de for-
necimento

A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION,
600 ml

7.2. Historico de alteragoes

Revisdo 200005609, 21.08.2023: Criado de
novo.

Diversos erros de ortografia e de tradug&o corrigi-
dos. Erros de impresséo e digitagéo reservados!

Relagéo de solugéo

15 horas 1%
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SV - Bruksanvisning

Oversattning av originalutgavan av bruksan-
visningen

Tetras GmbH, Sirius Business Park, Rupert-Ma-
yer-Str. 44, 81379 Munich, Germany

Bilder:

Bilderna i bruksanvisningen anvénds som re-
ferens och kan avvika fran produktens faktiska
utseende.

1. Observera

1.1. Allménna anvisningar
Lagringstemperatur: +5 - 30 °C
1.2. Produktidentifikatorer

Vateperoxid [7722-84-1]
Silvernitrat [7761-88-8]

1.3. Forklaring av symbolerna

1 - CE-markning med behdrig instans
2 - Medicinsk utrustning

3 - Artikelnummer

4 - Chargebeteckning

5- Utgangsdatum

6 - Tillverkare

7 - Beakta bruksanvisningen

8 - Temperaturgranser

9- Mangdangivelse

10 - Ansvarig for dversattningen
11 - Anvénd handskar

12 - Anvand dgonskydd
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13 - Skyddas fér hetta / skyddas for
solbestralning

14 - Skyddas fran vata / forvaras torrt

15. Omtaligt

16 - Paketets orientering Upp

17 - Stapelbegransning

18 -Namn och adress till den auktoriserade
representantens registrerade kontor i Schweiz
19 - Unik identitetsbeteckning for en
medicinteknisk utrustning

20 - UDI-mérkning med standardkompatibelt
HIBC-datainnehall.

1.4. Anvisning om upphovsratt

Alla namn och innehall &r upphovsréttsligt skyd-
dade. Vidarebefordran, kopiering eller annan
anvandning av detta dokument &r endast tillatet
med skriftligt tillstand fran XO CARE A/S.

2. Avsedd anvindning

Losning for att desinficera och doda bakterier i
vattenférande ledningar i behandlingsenheter.
Indikation: Minskning av den totala bakteriehal-
ten och eliminering av legionella pneumophila.
Kontraindikation: Ej tillampligt.

Malgrupp: Patienter och utbildad medicinsk
personal, utan begrénsning betraffande kon eller
alder, som kommer i kontakt med behandlings-
vatten i dentala behandlingsenheter.

3. Sékerhetsrelevant information
3.1. Allmén sakerhetsrelaterad information

Alla allvarliga handelser som intréaffar i samband
med produkten maste rapporteras till tillverkaren
och den behériga myndigheten i den medlemss-
tat dar anvéandaren och / eller patienten &r eta-
blerad.

3.2. Risk- och sékerhetsanvisningar

Blandningen klassificeras som ej farlig enligt fo-
rordningen (EG) nr 1272/2008 (CLP).

3.3. Forsta-hjalpenatgarder

Nodnummer: Munich Poison Control +49 (0)89
19240

Allmanna anvisningar:

Byt klader som medlet kommit pa. Kontakta 18-
kare omedelbart vid olycksfall eller om du kénner
dig dalig (visa om mdjligt bruksanvisningen eller
sakerhetsdatabladet).

Efter inandning:

Se till att fa frisk luft.

Vid hudkontakt:

Tvétta sedan med vatten.
Vid kontakt med 6gonen:

Skdlj omedelbart férsiktigt med 6gondusch eller
med vatten.



Vid fortéring:
Skdlj genast munnen och drick sedan ett glas
vatten.

3.4. Personlig skyddsutrustning (PSA)
Ogon-/ansiktsskydd:

Ramglas6gon

Handskydd:

Engangshandskar. Lampligt material: NR (natur-
gummi, naturlatex). Rekommenderade handskfa-
brikat: EN ISO 374.

Andningsskydd:

Vid korrekt anvandning och under normala forhal-
landen behdvs inget andningsskydd.

3.5. Kombination med andra produkter / ma-
terial

Endast i kombination med XO Care dentalutrust-
ning.

4. Produktbeskrivning

XO WATER DISINFECTION é&r en pa vatepero-
xid baserad 16sning for vattendesinfektion och

Verkningsspektrum och verkningstid

Verkningsspektrum

Bakteriedddande mot legionella
pneumophila

sanering av behandlingsvatten samt skydd mot
kalkavlagringar i de vattenférande ledningarna i
behandlingsenheter. Kontrollerad fillsats av pro-
dukten i servicevattnet forhindrar kontaminering
med legionella pneumophila.

4.1. Sammansittning

2,35% vateperoxid, mindre &n 0,1% stabilisatorer
och silver, 98% vatten.

5. Anvandning
Dosering:

Desinfektionsmedlet XO WATER DISINFECTION
doseras automatiskt av dentalenheten.

Anvéndning:

Lampat for XO Care behandlingsenheter. Beakta
bruksanvisningarna for behandlingsenheten.

6. Atervinning och avfallshantering

Kassera produkten i enlighet med de officiella
foreskrifterna.

- fore avsedd anvéndning:
Norm Testinformation

EN 16623 Jéstextrakt-belastning

Verkningstid

Avfallskod: 070600; farligt avfall: Nej; Avfallsbe-
teckning: Avfall fran tillverkning, formulering, dis-
tribution och anvandning av fetter, smorjmedel,
sapa, rengoringsmedel, desinfektionsmedel och
kosmetika

- enligt avsedd anvéndning:

Avfallskod Férpackning 070600; farligt avfall:
Nej; Avfallsbeteckning: Avfall fran fillverkning,
formulering, distribution och anvéndning av fetter,
smorjmedel, sapa, rengdringsmedel, desinfek-
tionsmedel och kosmetika

7. Bilaga

7.1. Bestéllningsnummer och leveransinne-
hall

A0-980 - 6 x XO WATER DISINFECTION,

600 ml

7.2. Andringshistorik

Granska 200005609, 21.08.2023: Nyskapad.

Diverse stavnings- och éverséttningsfel korrige-
rade. Med reservation for tryck- och séttningsfel!

Lasningsforhallande

15 timmar 1%
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®

Manufactured for:

X0 CARE A/S
Handveerkersvinget 6

DK 2970 Harsholm, Denmark
+45702055 11
info@xo-care.com, xo-care.com

d METASYS Medizintechnik GmbH
FlorianistraBe 3 | 6063 Rum bei Innsbruck | Austria
T +43 512 205420 | info@metasys.com | metasys.com



