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Manual de utilizare

Lampa de albire dentara C Bright COXO

B
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Introducere

Inainte de a utiliza acest produs, cititi cu atentie aceasta instructiune pentru instructiuni de instalare,
utilizare si intretinere. Va rugam sa pastrati la indemana aceasta instructiune ca referinta pentru
acceleratorul dvs. de albire.

Principiul de utilizare

Lampa de albire C-Bright foloseste o lumina puternica de culoare albastra cu o lungime de unda specifica
(Tntre 420-500nm), aceasta lumina activeaza albirea dintilor, care oxideaza petele dintelui atat pe
suprafata dintelui cat si adanc in interiorul dentinei pentru a obtine efectul de albire a dintilor.

Caracteristici

Manere duble, brat, reglare in mai multe unghiuri pentru a face operatiunea mai flexibil3;
Design cu cap semicircular, poate albi ambele arcade in acelasi timp;

6 LED-uri de mare putere, racit cu ventilator;

10s si 30s ca lumina de intarire, 1-30 minute ca timer reglabil;

6 intensitati de lumina, potrivite pentru mai multe marci de gel de albire;
Ecranul LCD afiseaza toate informatiile, pentru o operare usoara;

Este disponibil si modelul integrat;

Include o pereche de ochelari protectie colorati;

Utilizarea prevazuta

C-Bright este un dispozitiv electronic utilizat pentru albirea dintilor.

Contraindicatii

Tn cazul in care pacientului are implantat un stimulator cardiac (sau un alt instrument electric) se
recomanda sa nu folositi acest aparat.

Nu folositi acest aparat la persoanele cu varsta sub 16 ani, la femei insarcinate si pacienti cu boli grave
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ale gingiilor, cum ar fi:

1 leziuni ale cavitatii bucale

2 dintii rupti sau lipsa unor dinti
3 boli parodontale

4 calculi dentari

Reactie adversa
Nu se cunoaste.

Avertizare

Tnainte de utilizare, utilizatorul trebuie s& cunoasca functionarea unitatii, iar utilizatorul si asum3 orice
risc si raspundere n legatura cu modul de utilizare.

C-Bright este folosit doar de catre o persoana calificata.

Producatorul nu isi va asuma nicio responsabilitate pentru defectiuni, daune sau accidente de vatamare
corporala din cauza intretinerii necorespunzatoare sau repararea de catre alte parti decat personae
autorizate.

Tnainte de a conecta alimentarea, asigurati-va c3 tensiunea este conforma cu domeniul de tensiune.
Tensiunea necorespunzatoare ar deteriora unitatea si ar cauza pericolul pentru pacient si / sau operator.
Dupa instalare, utilizatorul trebui e sa testeze mai intai stabilitatea echipamentului. Nu recomandam
utilizarea C-Bright la pacientii care au stimulatoare cardiace (sau alt instrument electric) din motive de
siguranta.

Nu expuneti C-Bright la niciun lichid.

Nu folositi in prezenta produselor inflamabile.

Nu priviti lumina fard protective adecvata pentru ochi; este ddun&tor pentru ochi. in timpul operatiei,
pacientul trebuie sa poarte ochelari de protectie pentru a evita deteriorarea ochilor.

Reglati manerul rotativ si carligul pentru a regla pozitia acceleratorului de albire. Altfel va reduce durata
de lucru a acceleratorului de albire.

Structura si compozitia

Tnainte de prima utilizare, verificati accesoriile si asigurati-vd ci sunt toate in stare bun3.
- Model cu picior
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1 Unitate de albire 6 Maner rotativ 11 Piulita fixa

2 Bot de silicon 7 Suport vertical 12 Cablu de alimentare
3 Carlig 8 Guler 13 Contragreutate

4 Suruburi 9 Cuplarea 14 Ochelari de vedere
5 Brat orizontal 10 Picior mobil 15 Instructiuni

- Model integrat

1 Unitate de albire 5 Partea bratului orizontal 9 Suruburi hexagonale
2 Bot de silicon 6 Garnituri din plastic 10 Adaptor

3 Acoperitoare 7 Plastic semicerc 11 Ochelari de vedere
4 Suruburi 8 Piese inel de fixare 12 Instructiuni
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Instalare

Model cu picior

1. Conectati unitatea de albire si bratul orizontal prin cele doua suruburi
circulare.

2. Introduceti contagreutatea in bratul orizontal si fixati-le cu cele doua
suruburi circulare.

3. Conectati piciorul mobil si cuplajul prin strangerea piulitei de fixare.
Asigurati-vd ca aceasta este stransa bine sau stalpul vertical se va agita
atunci cand dispozitivul este utilizat.

4. Treceti firul de cuplare prin stalpul vertical si deplasati gulerul in sus pentru
a fixa stalpul vertical cu cele doua suruburi circulare.
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5. Conectati mufele bratului orizontal si ale stalpului vertical.

6. Puneti bratul orizontal pe stalpul vertical si reglati pozitia bratului orizontal
cu manerul rotativ.

7. Introduceti dopul bratului orizontal in cricul unitatii de albire.

8. Conecteaza cablul.

Fixati stalpul principal al unitatii dentare cu cele doua suruburi circulare si
asigurati-va ca de existenta garniturilor de cauciuc intre ele.

Fixati cu cele 4 suruburi hexagonale piesele inelului de fixare, va rugam sa le
scoateti mai intai.

Introduceti un capat al bratului orizontal in orificiul piedestalului de fixare.

Conectati unitatea de albire si bratul orizontal cu cele doua suruburi, va rugam sa
le scoateti mai intai.

Introduceti mufele bratului orizontal in cricul unitatii de albire.

Conectati mufele adaptorului si rotiti in sensul acelor de ceasornic pentru a
strange.

Conectati mufele adaptorului si rotiti in sensul acelor de ceasornic pentru a
strange.
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Metoda de utilizare
Folosirea dispozitivului

1. Porniti intrerupatorul principal. Ecranul este afisat ca in Fig.1, unitatea este pronita. Beeper-ul emite 2
bipuri.

T

LED tootlh ~
!n.v..nn.".un LCD screen

020@

lime button start bution
light Intensity button pause button

Fig. 1

2.Utilizatorul poate selecta timpul adecvat, apasand butonul TIME, in intervalul reglabil: 10s, 30s, 1m,
2m, 5m, 8m, 10m, 1 5m, 20m, 30m.

Nota: Cronometrul 10s, 30s poate fi utilizat ca o lumina de intarire pentru a solidifica barajul dentar.
3. Utilizatorul poate selecta intensitatea corespunzatoare a luminii apasand butonul LIGHT, exista sase
moduri de intensitate a luminii: LOW, LOW +, MID, MID +, HIGH, HIGH +.

Nota: HIGH + este modul de putere maxima, HIGH este de aproximativ 90%, MID + aproximativ 80%,
MID este de aproximativ 70%, LOW + aproximativ 60%, LOW este de aproximativ 50%.

4. Apasati butonul START pentru a incepe lucrul, lumina albastra se stinge si cronometrul incepe
numaritoarea inversd pana la 0. In timpul procesului, la fiecare cinci minute trecute se emite un sunet
de avertizare.

5. Tn procesul de lucru, daci ap&sati butonul PAUSE, unitatea se va opri; apdsati din nou butonul PAUSE,
unitatea va continua sa functioneze.

6. In procesul de lucru, cand apasati butonul START, unitatea va inceta si functioneze si va trece la
starea de pregatire.

7. La sfarsitul procesului, se emit trei sunete de avertizare.

8. Tn procesul de lucru, ventilatorul intra in functione. Ventilatorul va continua s3 functioneze inci 1
minut dupd terminarea cronometrului.

Procedura de tratament

1. Tnainte de operatie, stomatologul trebuie s& verifice cavitatea bucald si s& comunice cu pacientul
despre starea acestuia.

2. Evalueaza si constata nuanta de dinti inainte de tratament al pacientului, de asemenea, si sa arhiveze
printr-o poza nuanta pre-tratament a dintilor pacientului.

3. Se lustruieste usor suprafata dintilori. Lasati pacientul sa se clateasca si asigurati-va ca suprafata
dintilor este uscata.

4. Asigurati-va ca pacientul sta confortabil dupa aplicarea departatorului bucal.

5. Puneti rulouri de bumbac in interiorul obrazului, ungeti buzele cu ulei de buze.

6. Aplicati barajul dentar pe gingie cu grosimea de 2-4 mm si o extensie suplimentara de 0,5 mm sub
gingie. Dentistul si pacientul au pus ochelarii. Ajustati lampa vertical, iradiati la suprafata dintilor
pacientului. Porniti si presetati 10 secunde sau 30 de secunde pentru solidificarea barajului dentar.
Aprindeti lumina pe dinti si asigurati-va ca barajul dentar a fost solidificat pentru a proteja gingia.

7. Amestecati peroxidul de hidrogen si pulberea de albire in pasta (numai pasta care nu cade de pe perie
este conform standardului).
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8. Aplicati gelul de albire (pasta) pe 16 sau mai multi dinti uscati cu grosimea de 2 sau 3mm.

9. Reglati acceleratorul de albire si alegeti diferite moduri (intensitate lumina si cronometru) dupa
necesitate.

10. Sa presupunem 8 minute sau 10 minute ca perioada de tratament. Porniti lumina. Aparatul se va
opri automat dupa perioada setata, avertizand sonor prin 3 beepuri. Scoateti lampa si aspirati gelul de
albire. Curatati gelul cu rulouri de bumbac daca este necesar si nu este necesara o clatire.

11. Repetati pasul 7-10 de doua ori pentru a continua ciclurile 2 si 3.

12. De obicei, tratamentul cu 3 cicluri va aduce un rezultat satisfacator.

13. La finalizarea perioadei de tratament, compusul de albire va fi aspirat si spalat. Apoi bara dentara si
orice alte materiale sau dispozitive izolatoare vor fi indepartate. lar pacientul trebuie sa curete cavitatea
bucala prin clatire.

14. Dupa terminarea tratamentului de albire, stomatologul trebuie sa faca o alta evaluare a nuantei,
pentru a vedea gardul de albire. Medicul stomatolog trebuie sa documenteze si rezultatul albirii post
tratament cu o poza.

Precautie pentru utilizare

1) Evitati bauturile simancarea colorata (cum ar fi fum, ceai negru, cafea, vin etc.) timp de 2 sau 3 zile
dupa tratament.

2) Evitati b3uturile reci sau bauturile calde pentru primele 24 de ore, dac3 exista sensibilitate la dinti.
3) Serecomanda ca fiecare perioada de tratament sa fie impartita in 3 perioade pentru a avea cele mai
bune performante. (30 de minute pe tratament este disponibil.)

4) Daca pacientul simte durere sau are disconfort cauzat de tratament sau medicament, durerea va
dispdrea in una sau doua zile.

Gama de tratament

C-Bright este potrivit pentru oricine doreste aceasta operatiune. Aceasta include si persoanele cu dinti
patati de la fumat sau de la substante precum cafeaua sau ceaiul. De asemenea, albeste dintii patati de
tetracicling, fluor sau decolorare ereditara.

Depanare
Dac3 intdmpinati o defectiune, incercati s3 rezolvati problema utilizind graficul de mai jos. Tn cazul in
care masina este inca defectd, va rugam sa contactati distribuitorul nostru pentru instructiuni si

asistenta.
Problema Cauza Metoda
Conectare defectuoasa a Verificati conexiunea cablului
cablului
Unitatea nu porneste Intrerupatorul de alimentare Porniti intrerupatorul principal
principal este in pozitia ,oprit”
(partea din spate a unitatii)
Defectiuni ale adaptorului Va rugam sa contactati
distribuitorul nostru
Defectiuni ale unitatii Va rugam sa contactati
distribuitorul nostru
E1” apare pe ecran LED ars Va rugam sa contactati
distribuitorul nostru
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Ventilatorul s-a blocat de praf | Aliminati resturile
"E2" apare pe ecran sau resturi
Defectiuni ale ventilatorului Va rugam sa contactati
distribuitorul nostru
"E3" apare pe ecran Alimentara defectuoasa Verificati alimentarea

Curatare, dezinfectare si sterilizare

Unitatea de albire si botul de silicon pot fi curatate cu alcool sau detergent neutru. Nu este permis sa
folositi detergent caustic sau de frecare.

Curatare

Curatati botul de silicon cu apa curenta si o perie moale, apoi stergeti apa.

Dezinfectare

Stergeti accesoriile cu o bucata de tifon care a fost umezita cu etanol pentru dezinfectare (etanol 75%) si
spalati-le bine.

Uscare

Uscati imediat dupa curatare si dezinfectare. Se recomanda utilizarea aerului comprimat pentru a se
usca.

Sterilizare

Partea sterilizabila: botul de silicon

Imediat dupa uscare, puneti botul de silicon intr-o punga de sterilizare cu aburi pentru ambalarea
sigilata.

Metoda de sterilizare: autoclav

Temperatura si timp recomandate: 5 minute la 134°C.

Specificatie tehnica
Alimentare: intrare AC 100-240V 50 / 60Hz
lesire DC 12V 3A
Sursa de lumina: 6 LED-uri de mare putere
Intensitate lumina: 6 intensitati, maxim> 1000W / m /2
Lungime de unda: 420nm-500nm
Timp de lucru: 10s, 30s, 1min, 2min, 5min, 8min, 10min, 15min, 20min, 30min
Tipul de protectie impotriva socurilor electrice: clasa Il

Mediu de functionare si depozitare
Temperaturi: functionare: +5°C-+40°C
Depozitare: -10°C-+55°C

Umiditate: functionare: 20% - 80%
Depozitare: <93%

Presiune atmosferica: functionare: 86-106kPa
Depozitare: 50-106kPa

Eliminarea dispozitivului medical
Dispozitivul si accesoriile trebuie s3 fie eliminate dupa reglementirile locale dupa viata lor. in
mod alternativ, pot fi returnate dealerului sau producatorului pentru reciclare sau eliminare
mm=_ corespunzatoare.
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Garantie

Garantia este de 12 luni de la data achizitiei. Accesoriile (Mozaicul de silicon, ochelarii de protectie etc.)
nu sunt acoperite de garantie.

Garantia este valabila pentru conditii normale de utilizare. Orice modificare sau deteriorare accidentala
va anula garantia.

Vom repara sau inlocui, la optiunea sa, o unitate defecta. Aceasta garantie este in locul tuturor
garantiilor de comercializare, alte garantii expres sau implicite. Nu ne asumam raspunderea pentru nicio
pierdere sau dauna, directa, consecventa sau in alt mod, care rezulta din utilizarea sau din incapacitatea
de a folosi produsul descris aici.

Simboluri standard

Precautii === Curent continuu
Echipament Class Il WEEE directive

Consultati manualul
operatorului

= 1

Echipament Tip B

Numar catalog Pe aici in sus

e
—_—

Numar serie Fragil, manevrati cu grija

e |

> [g & > O B>

A se feri de ploaie

EMC

Acest produs are nevoie de precautii speciale cu privire la CEM si trebuie sa fie instalat si pus in
functiune conform informatiilor EMC furnizate, iar acest dispozitiv poate fi afectat de echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile.

IPrudenta:

Nu folositi un telefon mobil sau o altd unitate care emite campuri electromagnetice in apropierea
acestui dispozitiv. Aceasta poate duce la functionarea incorecta a dispozitivului.

Acest dispozitiv a fost bine testat si inspectat pentru a asigura performanta si functionarea
corespunzatoare!

Acest dispozitiv nu trebuie utilizat Tn apropiere sau stivuit cu alte echipamente si, daca este necesara o
utilizare invecinata sau stivuita, acest dispozitiv trebuie respectat pentru a verifica functionarea normala
in configuratia in care va fi utilizat.

Ghid si declaratia de fabricatie - Emisie electromagnetica

C-Brit};ht este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul C-
Bright ar trebui sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test emisii Conformitate Mediul electromagnetic - instructiuni
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RF emisii Grupa 1 C-Bright utilizeaza energia RF numai pentru functia sa

CISPR 11 interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte reduse si
nu sunt susceptibile de a provoca interferente in
echipamentele electronice din apropiere.

RF emisii Clasa B

CISPR 11 C-Bright este adecvat pentru utilizare in toate unitatile,
inclusiv in cele interne conectate direct la reteaua publica

Emisii armonice Clasa A de alimentare de joasa tensiune, cu cerinte specifice.

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune
/ emisii de licarirelEC

61000-3-3

Conformitate

Ghid si declaratia de fabricatie - Emisie electromagnetica

C-Bright este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul C-Bright ar trebui sa
se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test imunitate

IEC 60601 nivel test

Nivel conformitate

Nediu electromagnetic-ghid

Descarcare
electrostatica
(ESD) IEC 61000-
4-2

+8 kV contact
+4 kV, +8kV,+15 kV air

+8 kV contact
+4 kV, +8kV, +15 kV air

Pardoselile trebuie sa fie din
lemn, beton sau gresie
ceramica. Daca podeaua este
acoperita cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Transmisie /
explozie rapida
electrica IEC
61000-4-4

+2kV pentru liniile de
alimentare

11 kV pentru liniile de intrare /
iesire

+2kV pentru liniile de
alimentare

+1 kV pentru liniile de intrare /
iesire

Calitatea principala a puterii ar
trebui sa fie cea a mediului
comercial sau spital atipic.

val  IEC 61000-
45

+0.5 kV & +1 kV differential
mod

+0.5 kV, +1 kV & +2kV
common mod

+0.5 kV & +1 kV differential
mod

+0.5 kV, +1 kV & + 2kV
common mod

Calitatea retelei trebuie sa fie
cea a unui mediu comercial
sau spital tipic.

Scurgeri de
tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune
pe liniile de
alimentare cu
alimentare IEC
61000-4-11

100 % Uy

(100% dip inUy.) for 0.5 cycle
100 % Uy

(100% dip inUr.) for 1 cycle

30 % Ur

(70% dip in Ut) for25/30 cycles
100 % Uy

(100% dip inUy.) for 250/300
cycle

100 % Uy

(100% dip inUy.) for 0.5 cycle
100 % Uy

(100% dip inU7.) for 1 cycle

30 % Up

(70% dip in Ug)for 25/30 cycles
100 %Ur

(100% dip inUy.) for 250/300
cycle

Calitatea retelei trebuie sa fie
cea a unui mediu comercial
sau spital tipic. Daca
utilizatorul C-Bright necesita o
functionare continua in timpul
intreruperilor de la reteaua
electrica, se recomanda ca C-
Bright sa fie alimentat de la o
unitate de alimentare eruptibila
sau de la o baterie.

Frecvnta de putere
(50/60 Hz) camp
magnetic IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

Campurile magnetice cu
frecventa de putere trebuie sa
fie la niveluri caracteristice
unei locatii tipice Tntr-un mediu
comercial sau spital tipic.

NOTE:Ut este a.c. tensiunea de alimentare inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Ghid si declaratia de fabricatie - Emisie electromagnetica

C-Bright este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul C-Bright ar trebui sa se asigure ca
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test imunitate

IEC 60601 Nivel test

Nivel conformitate

Mediu electromagnetic-ghid

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz to 80 MHz
6 Vrms in ISM
Benzi

3Vim

80 MHz to 2.7 GHz

385MHz- 5785MHz Specificatii de
testare pentru IMMUNITATEA
PORTULUI ENCLOSURE la
echipamentele de comunicatii fara
fir RF (Consultati tabelul 9 din IEC
60601-1-2:2014)

3Vrms

150 kHz to 80 MHz
6 Vrms in ISM
Benzi

3V/m

80 MHz to 2.7 GHz

385MHz- 5785MHz Specificatii de
testare pentru IMMUNITATEA
PORTULUI ENCLOSURE la
echipamentele de comunicatii fara
fir RF (Consultati tabelul 9 din IEC
60601-1-2:2014)

Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie
utilizate mai aproape de nicio
parte a instrumentului, inclusiv de
cabluri, decét distanta
recomandata de separare
calculata fata de ecuatia aplicabila
frecventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata
d=12xP"(1/2)
d=1,2xP"(1/2) 80 MHz la 800
MHz

d=2,3xP~"(1/2) 800 MHz la 2,5
GHz

In cazul in care P este puterea
maxima de iesire a
transmitatorului in wati (W) in
functie de producatorul
emitatorului si d este distanta de
separare recomandata in metri
(m).

Rezistentele campului de la
emitatoarele RF fixe, determinate
printr-un sondaj eIectromagnetlc al
sitului [, as * ar trebui s fie mai
mici decat nivelul de conformitate
in fiecare interval de frecventa. * B
Se poate produce interferenta in
vecinatatea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica o frecventa mai mare.
NOTA 2: Aceste orientari pot sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectarea
din structuri, obiecte si oameni.

a Punctele forte ale emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio (celulare / fara fir) si radio mobilele terestre,
radioul radioamator, transmisiile radio AM si FM si transmisia TV nu pot fi prezise teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul
electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, trebuie luat in considerare un sondaj electromagnetic. Daca puterea masurata a campului
n locatia in care se utilizeaza C-Bright depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil mai sus, C-Bright trebuie observat pentru a
verifica functionarea normala. Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea C-Bright.

b Pe intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, rezistentele cAmpului trebuie sa fie mai micide 3 V/ m.

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si C-Bright

C-Bright este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate tulburarile RF radiate. Clientul sau utilizatorul C-
Bright poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de
transmisie RF portabile si mobile (emitatoare) si C-Bright, asa cum se recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a
echipamentelor de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
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Puterea de iegire 150 KHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
maximaa_ d=1.2xp/? d=1.2xp1/2 d=2.3xp1/2
emitatorului
(W)
0.01 0.12 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 23

Pentru emitatorii cu o putere de iesire maximé nementionata mai sus, distanta de separare recomandaté d in metri (m) poate fi

estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei emit&torului, unde P este puterea maximé de iesire a transmitatorului in wati (W)
conform producatorului emitatorului.

NOTA1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare.

NOTA2: Aceste recomandari s-ar putea s nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectats de absorbtia si
reflectarea din structuri, obiecte si oameni.

S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
o Str. Mihai Viteazul, Nr. 6A, E-mail: info@alerebmedical.com,
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EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex |l, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60109212 0001

Report No.: 17050363 001
Manufacturer: Foshan COXO Medical Instrument
Co., Ltd.

BLDG 4, District A

Guangdong New Light Source

Industrial Base, South of Luocun Avenue
Nanhai District

Foshan

528226 Guangdong
Products: China
Medical Devices

{see attachment for products included)

Expiry Date: 2020-12-08

The Notified Body hereby declaras that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The ahove named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class ill devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex etion 4 is required.

Effective Date: 2016-05-27

Date: 2016-05-27 : (-"-

TOV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg

TOV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according tc Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

QN3 A 04.08 100, TUM and TUY aim registraad rodenarks Linngston and aepheaten regies P anprowal.




Attachment to
Certificate
Registration No.:
Report No.:

Manufacturer:

Products:

- Endo Motors
- Pulp Testers

Date: 2017-05-12

TUV Rheintand
LGA Products GmbH

TillystraRe 2, 90431 Nirnberg

HD 60109212 0001
17050363 002

Foshan COX0O Medical instrument

Co., Ltd.

BLDG 4, District A

Guangdong New Light Source

Industrial Base, South of Luocun Avenus
Manhai District

Foshan

528226 Guangdong

China

~ Root Apex Locators

- High-speed Alr Turbine Handpieces

- Dental low speed handpieces including straight and geared
angle handpieces and airmotors

- Dental Implant Systems

- Dental Electrical Motors

Doc.
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