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MANUAL DE UTILIZARE WOODPECKER UDS-L PIEZO SCALER
(Va rugam cititi cu atentie inainte de utilizare)

Produsul se conformeaza standardelor EN [1SO 9001:2000, EN 1SO
12485:2003, | EC 50501-1, | EC 60601-2
Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd
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1. Instalare si componentele echipamentului

1.1 Instructiuni

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd este un producator
profesionist in domeniul cercetarii, dezvoltarii si producerii de aparate de
detartraj ultrasonice. Produsul se foloseste in principal la curatarea dintilor,
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fiind in acelasi timp un instrument indispensabil n prevenirea si tratarea
bolilor dentare. Detartrorul UDS-L se foloseste 1n principal in prevenirea si
tratarea bolilor dentare. Are urmatoarele caracteristici:

1. Monitorizarea automata a frecventei asigura functionarea garantata a
aparatului la cea mai buna frecventa si stabilitate.

2. Piesa de mana e detasabila si autoclavabila la o temperatura ridicata de
135°C.

3. Control digital, operare usoara si mai multa eficienta in detartra;.

4. Lumina de detartrare poate fi folositd Tmpreund cu aparatul UDS-L,
folosind puterea lui ultrasonica pentru a furniza electricitate fara o sursa
exterioara de curent. Este mai convenabil si mai folositor.

Aceste caracteristici fac din UDS-L un produs de ultima generatie pe piata
produselor stomatologice de azi.

1.2 Componente
1.2.1 Urmatoarele componente trebuie sa faca parte dintr-un aparat
»Woodpecker” UDS-L ultrasonic piezo scaler complet:

No. | Descriere Tip

01 | Unitatea principala /

02 | Piesa de mana detasabila ® I18mm x 117mm

03 | Sursa alimentare 120 X 75mm X 65mm

04 | Pedala 100mm x 62mm x 36mm

05 | Ansa /

06 | Furtun de apa ® 6mm x ® 4mm

07 | Cheie dinamometrica ®32mm x 39mm

08 | Inel decorativ piesda de mana ® 17mm x ® 15.4mm x 2mm

09 | Inel,,0” rezistent la apa d3.2mmx 1.1mm

10 | Lista componente /

11 | Manual de utilizare /

12 | Carte de garantie /

13 | Certificat de calitate /

14 | Mandrina endo /

15 | Cheie endo /

16 | Rezervor (optional) 800mL

17 | Furtun special (optional) im
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Ansele ,,Woodpecker” si accesoriile aferente nu sunt enumerate in intregime
in acest manual de utilizare. Detaliile se gasesc in ,,manualul de utilizare al
anselor” si 1n ,,lista componentelor”.

1.2.2 Performanta si structura produsului

Aparatul de detartraj piezo ultrasonic se compune dintr-un circuit electronic,
un furtun de apa si un convertizor.

1.2.3 Aria de aplicare

Aparatul de detartraj WOODPECKER UDS-L e folosit la eliminarea
calculului dentar si la tratarea canalelor radacinilor.

1.3 Principalele specificatii tehnice
a) Alimentare sursa de curent: ~220V-230V 50Hz/60Hz 150mA
b) Alimentare unitatea principala ~24V 50Hz/60Hz 1.3A
~5  50Hz/60Hz 200mA (optional)
C) Putere vibratie varf primar iesire: < 100 um
d) Putere jumatate de cursa la iesire: <2N
e) Frecventa de vibrare la varf: 28kHz+kHz
f) Putere la iesire: 3W~20W
g) Siguranta unitatii principale: 250V T1.6AL
h) Siguranta sursei de curent: 250V TO.5AL
1) Presiune apa: 0.1 bari~5 bari (0,01 Mpa~0.5Mpa)
j) Greutate unitatea principala: 0.73 kg
k) Greutate sursa curent: 1.2 kg
1) Volumul unitatii principale: 190mmX125mmX60mm
M) Mod de operare: operare continud
n) Tip de protectie impotriva socurilor electrice: clasa a II-a
0) Grad de protectie impotriva socurilor electrice: echipament de tip B
p) Grad de protectiec impotriva patrunderii periculoase a apei: echipament
obignuit (IPXO)
q) Grad de protectie impotriva apei (la pedald) IPX1
I) Gradul de siguranta in aplicarea efectuata in prezenta unui amestec
anestezic inflamabil cu aer sau oxigen sau gaz ilariant: nu e indicat ca
echipamentul sa fie folosit in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu
aer, oxigen sau gaz ilariant

1.4 Instalarea principalelor componente
1.4.1 Schema instalarii si conectarii.
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a) Schema partii superioare si a panoului anterior al unitatii principale:

Imaginea 1

Indicator detartrare Intrarea apa

Indicator endo Iesire aer (optional)

Indicator luminos Comutator pentru alimentare

Indicator alimentare automata cu apa (optional)

Cresterea puterii Comutator pentru alimentare

Descresterea puterii electricitate

Optiune detartrare: endo sau led Mufa pentru alimentare
electricitate

Suport Mufa pentru pedala

Buton control apa

b) Schema pentru conectarea pedalei, a alimentarii si a unitatii

principale.
Imaginea 2
Cablu alimentare
Pedala Sursa curent
Cablul pedalei Voltaj intrare ~220-230V
Cablul pedalei Cablu alimentare
Mufa pedala Mufa alimentare

¢) Schema pentru conectarea sistemului de alimentare cu apa
Imaginea 3

Conectare apa curata

Furtun apa

Capul conectorului

Intrare apa

d) Schema pentru sistemul de alimentare automata cu apa (optional)

Rezervor Intrare apa
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Iesire aer (optional) Intrare conectare apa (mica)
Comutator pentru alimentarea Iesire conectare aer (mare)
automata cu apa (optional)

e) Schema pentru conectarea piesei de mana detasabile
Imaginea 5

Duza
Garnitura

AX

Piesa de mana

Piesa de mana
Conector cablu

Duza

Garnitura

Piesa de mana
Simbol autoclavabil
Firma

Inscriptie CE
Conector cablu

Cablu
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f) Schema pentru instalarea ansei si a mandrinei endo cu cheia
Imaginea 6

Cheie dinamometrica
Ansa

Piesa de mana
Ingurubati

Mandrina endo
Insurubati

Cheie endo
Insurubati

2. Functionarea si operarea produsului

2.1 Functionarea aparatului de detartraj

2.1.1 Utilizare

a) Desfaceti cutia, asigurandu-va ca toate componentele si accesoriile
sunt complete in conformitate cu lista de componente. Scoateti unitatea
principala din cutie si asezati-0 pe un plan stabil.

b) Rasuciti potentiometrul control apa dupa cum se arata la 3.5.2 (nota 1).
C) Introduceti fisa de conectare a pedalei 1n mufa corespunzatoare
(imaginea 2).

d) Conectati un capat al furtunului de apa la intrarea pentru apa si celalalt
capat la o sursa de apa curata (imaginea 3).

e) Insurubati ansa pe piesa de mana folosind cheia dinamometrica, apoi
introduceti conectorul cablului in piesa de mana corect.

f) Conectati unitatea principala si cablul de iesire al sursei de curent, apoi
conectati sursa de curent la sursa municipala de electricitate (imaginea 2).
g) Actionati comutatorul general al unitatii principale, asteptand ca
indicatorul luminos al detartrorului si primele cinci indicatoare ale
transformatorului sa se aprinda.

h) Alegeti o ansa de detartraj potrivita, insurubati-0 Strans pe piesa de
mana cu ajutorul cheii dinamometrice (imaginea 6).

1) Frecventa normala este foarte mare. La o deschidere normala pentru
apa, atingeti usor si printr-o miscare inainte-inapoi eliminati tartarul fara
incalzire. Apasarea si stationarea in exces sunt interzise.

J) Intensitatea vibratiei: ajustati intensitatea vibratiei dupa necesitati, in
general potriviti butonul pe intensitate medie. Intrucat diferitii pacienti au
o sensibilitate diferita, iar rigiditatea tartrului gingival poate diferi si €a,
intensitatea vibratiei trebuie ajustatd in timpul tratamentului clinic.

K) Ajustarea apei: Apasati pedala, ansa incepe sa vibreze, apoi rasuciti
butonul care controleaza apa pentru a forma o pulbere fina pentru a raci
piesa de mana si a curdta dintii.

[) Piesa de mana poate fi manuita la fel cum ai folosi un creion.

m) In timpul tratamentului clinic, nu atingeti vertical dintii cu ansa si nu
apasati cu ansa pe suprafata dintilor, existand pericolul vatamarii dintilor
si al deteriorarii ansei.
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n) Dupa finalizarea operatiunii, mentineti instrumentul in functiune timp
de 30 de secunde cu apa mergand pentru a curata piesa de mana si ansele.
0) Scoateti piesa de mana si desurubati ansa, iar apoi sterilizati-le.
Atentie: Nu scoateti piesa de mana daca pedala e apasata si daca aparatul
produce vibratii ultrasonice.

2.1.2 Instructiuni pentru principalele componente ale piesei de mana
detasabile:

a) Duza: duza poate fi scoasa. Puteti desuruba duza pentru a curata varful
la anumite perioade.

b) Dispozitiv etansare: poate fi dezasamblat si curatat cu alcool la
anumite intervale.

c) Piesa de mana: partea principala a detartrorului ultrasonic, poate fi
autoclavata la temperatura si presiune ridicate.

d) Conectorul cablu: leaga piesa de mana de sursa de apa si de sursa de
energie a unitatii principale.

Nota: Va rugam sa pastrati un mediu uscat cand conectati piesa de mana
la conectorul de cablu

2.1.3 Instructiuni de utilizare pentru cheia dinamometrica (imaginea 6):
a) Structura cheii dinamometrice are un design special si poate controla
puterea necesara pentru a asigura instalarea corectd a ansei §i a proteja
mana utilizatorului impotriva zgarieturilor.

b)Operare

1. Se apuca ansa cu cheia dinamometrica in pozitia prezentata in
imaginea 6;

2. Instalarea ansei: Tineti piesa de mana, rasuciti ansa in sensul aratat in
Imaginea 6 cu ajutorul cheii dinamometrice. Rasuciti inca de doua ori
dupa ce ansa se opreste si instalarea ansei e completa.

3. Dezinstalare: Tineti piesa de mana, rasuciti cheia dinamometrica in
sens invers al acelor de ceasornic;

4. A se steriliza dupa fiecare tratament;

5. Cheia dinamometrica trebuie sa fie racita natural dupa sterilizare
pentru a evita arderea la urmatoarea folosire;

6. Pastrati cheia dinamometrica Intr-un loc racoros, uscat si ventilat si a se
curata.

2.1.4 Sistem de alimentare cu apa automat (optional).
a) Folosire
1. Dupa ce se toarna suficientd apa in rezervor, apasati capacul
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rezervorului vertical pana cand gura rezervorului atinge partea interioara
a capacului, apoi Insurubati capacul strans de rezervor.

2. Furtunul dublu e compus din doua tuburi. Cel mare e destinat aerului,
cel mic apei. Cel mare este conectat la intrarea ,,AIR” a rezervorului, iar
cel mic la intrarea ,,H20".

3. Porniti alimentarea automata cu apa a unitatii principale.

b) Atentie:

1. Va rugam sa operati corect, conform manualului; capacul rezervorului
trebuie strans bine.

2. De fiecare data cand schimbati lichidul, va rugdm ca inainte sa scoateti
furtunul din capacul rezervorului, iar apoi sa scoateti furtunul de apa.

3. Dupa ce sistemul automat de alimentare cu apa e in functiune, pompa
de apa produce ocazional un sunet ,,wuwu”, ceea ce este normal.

2.2 Functia endo

a) Utilizare

1. Apasati butonul corespunzator pentru a activa functia endo.

2. Fixati mandrina endo de piesa de mana cu ajutorul cheii endo.

3. Desurubati capul mandrinei endo.

4. Puneti freza ultrasonica in orificiul frontal al mandrinei endo.

5. Insurubati capul mandrinei cu cheia endo, pentru a fixa freza
ultrasonica.

6. Cand detartrorul ultrasonic ajunge la functia endo, doar primul
indicator luminos e aprins, iar puterea este la nivelul 1. Introduceti freza
ultrasonica in canalul radacinii pacientului Incet, apasati pedala, apoi
aplicati tratamentul endo. Pe durata tratamentului cresteti treptat puterea,
in functie de necesitati.

b) Atentie:

1. La fixarea mandrinei, aceasta trebuie insurubata bine.

2. Surubul mandrinei trebuie Tnsurubat bine.

3. Nu exercitati o presiune prea mare cand freza ultrasonica se afld in
interiorul canalului.

4. Nu apasati pedala pana cand freza ultrasonica nu a ajuns in canal.

5. Puterea poate varia intre nivelul 1 s1 5.

3. Sterilizare si intretinere

3.1 Dezinfectarea piesei de mana

3.1.1 Temperatura/presiunea ideala autoclavare:
a) 121°C/0.1MPa;

b) 135°C/0.22MPa;
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¢) Scoateti piesa de mana si desfaceti ansa si mandrina endo dupa fiecare
utilizare;

d) Impachetati piesa de mana in tifon steril sau in punga inainte de
sterilizare;

¢) Refolositi piesa de mana dupa ce se raceste in mod natural, altfel poate
provoca arsuri.

3.1.2 Atentie:

a) Eliminati lichidul de curatare din piesa de mana cu ajutorul aerului
comprimat inainte de sterilizare.

b) Asigurati-va ca ansa a fost scoasa din piesa de mana si canu e
sterilizatd impreuna cu celelalte.

c¢) Va rugam sa verificati ca exteriorul piesei de mana sa nu se deterioreze
in timpul tratamentului sau al sterilizarii. Nu puneti nici un fel de ulei
protector pe suprafata piesei de mana.

d) La extremitatea piesei de mana sunt doua inele ,,0” de etansare. Va
rugdm sa le lubrefiati frecvent cu lubrefiant dentar, intrucat sterilizarea si
scoaterea lor repetatd le vor reduce durata de viata. Odata ce s-au
deteriorat sau au fost folosite excesiv, va rugdm sa le inlocuiti.

¢) Urmatoarele metode de sterilizare sunt interzise:

1. Fierberea in orice lichid.

2. Punerea piesei de mana in dezinfectanti precum alcool, i0d sau
glutaraldehida.

3. Punerea piesei de mana in cuptoare sau cuptoare cu microunde.

3.2 Dezinfectarea anselor si mandrinelor endo
a) Toate ansele pot fi dezinfectate cu alcool sau cu o carpa dezinfectata.
Se mai pot dezinfecta cu ajutorul sterilizatorului ultrasonic.

3.3 Dezinfectarea cheii dinamometrice si a cheii endo

a) Cheia poate fi dezinfectata cu ajutorul oricarui dezinfectant
conventional neutru ne-Coroziv; se mai pot dezinfecta la temperatura si
presiune inalte.

b) Urmatoarele metode de sterilizare sunt interzise:

1. Fierberea in lichid

2. Introducerea in 10d, alcool sau in glutaraldehida

3. Arderea in cuptoare sau in cuptoare cu microunde.

Atentionare: Nu suntem responsabili pentru deteriorarile produse cheii
dinamometrice In nici unul dintre cazurile Ingirate mai sus.
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3.4 Curitarea cheii dinamometrice, a anselor, a mandrinei endo si a

cheii endo:

Toate se pot curata cu ajutorul aparatului de curatat ultrasonic.

3.5 Analiza problemelor, solutii

Problema

Posibile cauze

Solutii

Ansa nu vibreaza si
nu curge apa cand
se face alimentarea
la curent

Fisa de conectare la
reteaua electrica nu face
contact

Introduceti bine fisa de
conectare in mufa

Intrerupatorul pedalei
nu face contact

Introduceti bine fisa de
conectare a pedalei in
mufa

Siguranta sursei de
curent e stricatd

Contactati distribuitorii
nostri sau pe noi

Siguranta unitatii
principale e stricata

Contactati distribuitorii
nostri sau pe noi

Ansa nu vibreaza,
dar curge apa cand
se face alimentarea
la curent

Ansa nu a fost stransa
suficient pe piesa de
mana

Insurubati strans ansa de
piesa de mana (imaginea
6)

Fisa de conectare intre
piesa de mana si placa
de circuit nu face
contact

Contactati distribuitorii
nostri sau pe noi

Ceva este in neregula cu
piesa de mana

Dezasamblati piesa de
mana si inapoiati-0
companiei noastre pentru
a 0 repara

Ceva este in neregula cu
cablul

Contactati distribuitorii
nostri sau pe noi

Ansa vibreaza, dar
curge apa cand se
face alimentarea la

Intrerupatorul control
apa e inchis

Deschideti intrerupatorul
control apa (nota 1)

Existd impuritati in

Contactati distribuitorii

000

curent valva electromagneticd | nostri sau pe noi
Sistemul de alimentare | Curatati furtunul de apa
cu apa e blocat cu ajutorul seringii apa-

aer (nota2)

Curge apa si dupa | Exista impuritati in Contactati distribuitorii

intreruperea valva electromagneticd | nostri sau pe noi

alimentarii cu

energie
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Piesa de mana Potentiometrul control | Cresteti nivelul
genereaza caldura | apa este dat la minimum | potentiometrului control
apa (nota 1)

Volumul de apa Presiunea apei nu e Cresteti presiunea apei
generat e prea mic | destul de puternica
Furtunul de apa e blocat | Curatati furtunul de apa
cu ajutorul unei seringi
apa-aer (nota 2)

Vibratia ansei Ansa nu a fost stransa Strangeti ansa puternic
slabeste suficient de piesa de de piesa de mana (asa
mana cum se prezinta in
Imaginea 6)
Ansa s-a slabit din Strangeti-o puternic (asa
cauza vibratiei cum se prezinta in
Imaginea 6)

Imbinarea dintre piesa | Uscati-0 cu ajutorul
de mana si cablu nu e aerului cald

uscata
Ansa s-a stricat (nota 3) | Inlocuiti-o cu una noua
Curge apa din Inelul de etansare e Schimbati-I cu unul nou
imbinarea dintre deteriorat
piesa de mana si
cablu
Freza nu vibreazd | Surubul n-a fost strans | Insurubati-1 strans
suficient
Mandrina endo s-a Schimbati-0
defectat
Mandrina endo Surubul n-a fost strans | Insurubati-1 strans
emite zgomote suficient
Daca problemele persista, va rugam sa contactati distribuitori nostri sau
pe noi.
3.5.2 Note

a) (Nota 1) Rasuciti potentiometrul control apa in sensul indicat de
simbol pana la limita, in directia contrard ajunge la minimum, volumul de
apa creste pas cu pas pana la limita rasucirii butonului.

b) (Nota 2) Pentru a curata furtunul de apa cu seringa apa-aer a unitului
dentar (asa cum se prezinta in imaginea 7):

Imaginea 7 — seringa apa-aer
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1. Taiati furtunul de apa la o distanta de 10-20cm de la intrarea pentru
apa.

2. Actionati intrerupatorul general, alimentand cu energie.

3. Conectati seringa apa-aer a unitului dentar la furtunul de apa.

4. Dezasamblati ansa sau piesa de mana.

5. Apasati pedala.

6. Actionati butonul seringii apa-aer, introduceti aer sau apa in furtunul
de apa al aparatului, apoi eliminati impuritatea din furtunul de apa.

¢) (nota 3) Daca ansa a fost stransa puternic si imprastie si pulberea de
apa, urmatoarele fenomene dovedesc ca ansa a fost deteriorata:

1. Intensitatea vibratiei si gradul de pulverizare descresc sensibil.
2. In timpul operarii, se aude un bazait din ansa.

4. Masuri de precautie

4.1 Avertizarea la folosirea echipamentului

4.1.1 Pastrati aparatul de detartraj curat nainte s1 dupa operare.

4.1.2 Ansa, cheia dinamometrica, piesa de mana, cheia endo si mandrina
endo trebuie sterilizate Tnaintea fiecarui tratament.

4.1.3 Nu insurubati sau desurubati ansa si mandrina in timp ce actionati
pedala.

4.1.4 Ansa trebuie si fie fixa. In timpul operirii, din ea trebuie si iasi o
pulbere find de apa.

4.1.5 Schimbati ansa si freza ultrasonica daca se strica sau se uzeaza
excesiv.

4.1.6 Nu indoiti sau frecati ansa si mandrina endo.

4.1.7 Nu folositi o sursa de apa cu impuritati. Nu inlocuiti niciodata apa
distilata cu una salina.

4.1.8 Daca folositi o sursa de apa fard presiune hidraulica, suprafata apei
trebui sa se afle cu un metru mai sus decat capul pacientului.

4.1.9 Asigurati-va ca extremitatea de conectare a piesei de mana si mufa
conectorului cablului sunt prefect uscate inainte de instalarea piesei de
mana.

4.1.10 Nu scoateti intentionat cablul in cazul in care piesa de mana cade
de pe cablu.

4.1.11 Nu frecati sau loviti piesa de mana.

4.1.12 Dupa operare, opriti sursa electrica si scoateti cablul.

4.1.13 In calitate de producitor de instrumente medicale, suntem
responsabili pentru siguranta operatorului doar in conditiile in care :
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1) intretinerea, repararea si modificarile sunt facute de producator sau de
catre distribuitori autorizati.

2) componentele schimbate sunt produse originale marca
WOODPECKER si sunt utilizate conform manualului de utilizare.

4.1.14 Ansele produse de o parte dintre alti producatori sunt neprelucrate,
ruginite si nefunctionale, provocand distrugerea filetului surubului piesei
de mana 1n mod ireversibil. Va rugdm sa folositi ansele produse de firma
WOODPECKER.

4.2 Contraindicatii

4.2.1 Pacientilor care suferd de hemofilie nu le este permisa folosirea
acestui echipament.

4.2.2 Pacientilor sau doctorilor cu pace-maker le este interzisa folosirea
acestui echipament.

4.2.3 Pacientii care sufera de inima, femeile insdrcinate si copiii trebuie
sa fie precauti in folosirea acestui echipament.

4.3 Pastrare si intretinere

4.3.1 Echipamentul trebuie manuit cu atentie s1 grija. Asigurati-va ca nu
se afld in preajma vibratiilor si cd e instalat sau pastrat intr-un loc racoros,
uscat si ventilat.

4.3.2 Nu depozitati aparatul impreuna cu articole combustibile,
otravitoare, caustice sau explozive.

4.3.3 Acest echipament trebuie pastrat intr-0 incapere in care umiditatea
relativa e sub 80%, presiunea atmosferica este de 50kPa ~ 106kPa iar
temperatura intre - 10°C si ~ + 50°C.

4.3.4 Daca nu a fost folosit pentru o perioada mai indelungata, alimentati
aparatul cu electricitate si apa o data pe luna timp de cinci minute.

4.4 Transport

4.4.1 Loviturile excesive si scuturarea sunt interzise pe durata
transportului. Asezati-1 cu atentie si usor, fara a-1 rasturna.

4.4.2 Nu-1 puneti laolalta cu bunuri periculoase in timpul transportului.
4.4.3 Evitati expunerea la soare, la umezeala si ninsoare pe durata
transportului.

4.5 Conditii de lucru:

a) Temperatura mediului: 5°C~40°C.

b) Umiditate relativa: <80%

¢) Presiune atmosferica: 50kPa~106kPa
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5. Post-garantie

Oferim repararea gratuitd pe timp de un an a echipamentului de la data
cumpararii $i suntem responsabili cu intretinerea lui pe durata
functionarii.

Repararea echipamentului trebuie efectuata de catre depanatorul nostru
profesionist. Nu suntem responsabili pentru orice pagube ireparabile
provocate de catre persoane neautorizate.

6. Interpretarea simbolurilor

Il Marca inregistrata

I Echipament clasa a 11-a

I Echipament de tip B

11 Curent alternativ

' Mufa pedala

11! Intrerupitor control apa

"1 lesire apa

I Comutator general

' Atentie! Va rugam sa cititi instructiunile

""" A se folosi doar in spatii inchise

IPXO0 Echipament obisnuit

IPX1 Protejat contra apei

Il Poate fi autoclavat

11 Conexiune la alimentare cu electricitate ~24V~5V (optional)
! Presiune intrare apa 0.01MPa-0.5MPa

"1 Comutator pentru alimentarea automata cu apa
1! Autorizat CE

1! Produs marcat FDA

' Echipamentul respectd directiva WEEE

7. Protectia mediului

Nu existd elemente daunatoare la produsul nostru. Acestea pot fi abordate
in conformitate cu legile locale.

Ne rezervam dreptul de a schimba designul echipamentului, tehnica,
accesoriile, manualul de utilizare si confinutul listei originale de
componente in orice moment si fara preaviz. Daca exista diferente Intre
acest manual i echipamentul efectiv, echipamentul efectiv trebuie
considerat norma.
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EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60137494 0001

Report No.: 17039791 013

Manufacturer: Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd.
Information Industrial Park
Guilin National High-Tech Zone
Guilin
541004 Guangxi
China

Products: Medical Devices
(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60115147 0001

Expiry Date: 2024-05-27

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class Ilb and class Ill devices covered by this

Effective Date: 2019-07-16

Date: 2019-07-16

Fuxiu Sheng™

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020d 04.08 ®  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate
Registration No.: DD 60137494 0001
Report No.: 17039791 013
Manufacturer: Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd.
Information Industrial Park
Guilin National High-Tech Zone
Guilin
541004 Guangxi
China
Products:

- Ultrasonic Surgical Systems

- Handpieces and Tips of Ultrasonic Surgical System

- Ultrasonic Scalers

- Handpieces and Tips of Ultrasonic Scalers

- Apex Locators

- Dental Handpieces

- Root Canal (Endodontic) Files

- Dental Instruments for use of Periodontal surgical

- Handpieces and Tips of Dental Instruments for use of
Periodontal surgical

- Endo Motors

- Dental Implant Unit

- Ultrasonic Endo Activate Device

Date: 2019-07-16

Doc.

. ®
TUVRheinland

1/1, Rev. 0

10/020d 04.08 ®

TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval




