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1. Popis ozonogeneratort
1.1 Jednotlivé slozky, jak nize znazornéno:

N
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1.2. Popis jednotlivych sond

Sondami se rozuméji technické pomucky k prozkoumani neznamych mist( svétové
prostory,k zjistovani zemského povrchu, zubaiské sondy a mnoho jinych). Pojem sonda se
v oralni ozonoterapii pouziva pro plasmalampy naplnéné uslechtilym plynem. Téleso lampy
vyrobené ze skla muze byt riznych tvard, coz umoznuje rlizné pristupy a pouziti.

priklady :
Gingivitis ( vSechny formy )
Gingivo-Stomatitis herpetica
Parodontitis ( vSechny formy )
Dekubitni viedy
Alveolitis ( bolest po extrakcich )
Periimplantitis
Infekce v ranach, napf. Dentitio difficilis
Afty / Herpes simplex
Kandidomykdzy - Soor
Perforace pulpy pfi vykonech
Gangréna pulpy v€.Parodontitis apikalis chronica
Zubni kazy ( superficialis, media, profunda )
Profylaxe bolesti ran napf. pfi infekcich, intraoperativé
Postoperativni oSetfeni ran a jejich okoli
Dal8i mozna indikace: Neuralgie




Pro jednotlivé aplikace jsou uréené ritizné tvary nasad sond:

1. trubkovitd sonda > dasnové choboty
( ohnuté vpravo ) az k premolarim
Sonde Nr. 1/ PA 900 neni uréeno pro kofenové kanalky /nebezpedi zlomu

2. trubkovita sonda oo > dasnové choboty v molarni
( postupné ohnutd) s oblasti, infikované slizni¢né kapsy
Sonde Nr. 2/ PA 120° napf. dentitio dificilis
neni ur &eno pro kofenové kanalky / nebezpeci zlomu
3. talifovita sonda - plocha - v8echny povrchové defekty , napf.
Sonde Nr. 3 / Flachsonde Gingivitis, Afty,rany a pod.,
OP-pole, pre-, intra-, post-operativni
4. valcovitd sonda - - Alveoly ( bolest po extrakci),
s kulickovym koncem frézované kanalky pfed implantaci ,
Sonde Nr. 4 / Ball-Sonde OP-pole, pre-, intra-, post-operativni
5.  kuzelovita sonda . > kofenové kanalky

Sonde Nr. 5/ Kegel-Sond

trychtyfovita nasada ke vchodu do preparovaného kof.kanalku




2. Pripojeni a displej ozonygereratoru

2.1. obsluzné c¢asti na zadni strané

uzemneni  nozni zastrCka vypinac-
pacienta ovladac do proudu uvedeni do chodu
24VDC ON/OFF

2.2.0bsluzné ¢asti — pfedni strana ( Displej )

e

il Pt

% casovac: 00 :00 5 od 00:01 do  99:99

# napéti: 1-15 @ 1 Sekunda ~ 100 min.
3 stupen: v i »  pulsace béhem ,CURING,
1 i (, procedur )

A nahoru

v dold 2.3. predni strana
@ zapnout/ vypnout
<J vstup ( pfipojeni ) zastr¢ka pro modul sondy



3. Uvedeni do provozu
3.1. Tento pfistroj smi obsluhovat pouze vyskoleny personal
3.2. PFistroj musi byt zafixovan a umistén na suchém misté

3.3 Propojeni jednotlivych dilG prFistroje, (viz. pod 1) je pfes kabel.Kabelaz je jednoducha,
protoze kazdy kabel ma specialni zastrcku, ktera se hodi pouze pro odpovidajici
zasuvku.

3.4 Nastrané 5/ odstavec 2.1. jsou tyto zastrCky uvedeny formou nacrtku

3.5 Do provozu se uvadi spinaCem na zadni strané. Displej se rozsviti a
ukaze nastaveni

3.6 Provedte nékolik zkousek nastaveni jesté pfed aplikaci na pacientovi, aby byla
zajisténa bezpecnost

3.7 Rovnéz provedte funk&ni zkousku nozniho ovladace a naucte se s nim pracovat
3.8 Kdyz je pfistroj v chodu, nepracujte pobliz s hoflavymi kapalinami

3.9 Indikace pro jednotlivé sondy jsou vyjmenované pod bodem,1.2. Popis sond*
3.10 Kontraindikace

3.10.1 absolutni - pacienti s kardiostimulatory
- déti do 1 roku véku

3.10.2 relativni - pacienti s moznymi nekontrolovatelnymi pohyby nebo
reakcemi
- neuroza, vzruSivi pacienti s nestalymi reakcemi
- epileptici a spastické osoby , paralysis agitans,
( Morbus Parkinson ) a jiné
- pacienti se silnym astma

3.11 Displej — nastaveni intenzity

Volitelné nastaveni Cisel od 1 do 15 méni silu proudu.
efektu baktericidniho, fungicidniho a virucidniho ucinku
( smérné Cislo 30 — 40 sekund )

3.12 Pro dosazeni metabolickych efektd aplikaci
(jako napf. normalizace mikrocirkulace, zvySeni lokalni imunity,
vybuzeni tkanoveé regenerace apod.), jsou urCené nizsi toky ale s delSi aplikaci
(60 —-120 seund) uvedeno v (bod 2.13).



3.13 V bodech 3.11 a 3.12 doporuc€ené pouziti je nize pfehledné zobrazeno

indikace

napéti

3.14 Sondy se pouzivaji pfi vy$Sim napéti s velmi nizkou silou proudu pfi vysoké frekvenci.

O3 — mnozstvi/maximum

Poruchy nestandartni
mikrocirkulace hojeni ran

bezinfekCni proces

zlepSeni kyslikové
metabolismu

redukce zarod.osidleni , usmrceni zarodku

doba expozice

<

—
01234567389 10 11 12 13 14 15

~120 ~ 60 ~ 40 sec

Z elektrod vyzatujici jiskfeni narazi na vnitfni sténu dielektrika(skla) a vytvari na

vnéjSim povrchu sondy indukéni proud a elektromagnetické pole, coz muze u citlivych

pacientt s odhalenymi kr¢ky zpUsobit bolestivé reakce.

3.15 U pacientl s predpokladanou bolestivou reakci v disledku odhalenych kréku
je moznost regulovat pribéh reakce. Je potfeba zahdijit aplikaci s malou intenzitou

a postupné zvySovat tok az na unosnou miru a hodnoty si poznamenat do evidence .
pro dalSi oSetfeni.

3.16 Zvlastni pozornost vénujte zachazeni se sondami. Pracujte s ,lehkou rukou”.
Nemackat, netlacit do mist aplikace, protoze by se mohly rozlomit, roztfistit.




3.17 K nejCastéjSimu poskozeni sond( specielné u jemnych PA sond) dochazi pfi
aplikacich do kofenovych kanalku, kdyz pacient provede neoCekavany pohyb hlavou.
Stejné mize dojit k poSkozeni pfi neopatrném zachazeni. Toto upozornéni se tyka
zvlasté sondy €.5

pfiprava pro aplikaci
do kofenoveého kanalku

Vlevo : vysoké riziko lomu pfi pouziti PA sondy( viz Sipka)
Stredni: pfiprava trychtyfe pro sondu 5.
Vpravo: sonda €. 5 in situ. Nechte prostor(uzka Sipka) pro vstup kysliku do kanalku

3.18 Zvlastni opatrnost vyzaduji i sondy 1 a 2 (PA-sondy). Tyto trubkovité a lehce ko-
nické sondy maiji vnéjsi primér cca 3,3mm a na Spici 1,6 mm. Méjte na paméti, ze to jsou
duta téliska naplnéna ochrannym plynem, proto je nutné pracovat s co nejvétsi opatrnosti
a je nutné zabranit jakémukoli vykyvu nebo Sikmému pohybu.



3.19. Drzeni sondy v uzké luminé kapsy by mélo byt paralelné k vrchni ploSe kofene, ale
pokud mozno ne v uzkém kontaktu (nebo docela pod tlakem) na vrchni plochu kofene, ale
v kontaktu se sténou kapsy, jak ukazuji nasledna vyobrazeni.

nespravna aplikace lepsi umisténi spravna aplikace
hluboko v kapse + kontakt v usti kapsy s kontaktem v kanalku || v usti kapsy s kontaktem na gingivu
s kanalkem
kot. |\ dased A & N
kanalek @ = | g e | LF
| =
| |
| . | |
| o |
1 X 2 ! L 3 | I

3.20 Predchazejici prufez umisténim sondy(3.19) pozice 3(vpravo) zdlrazruje dilezitost
Skviry mezi sondou a zubem, coz vede ke dvojimu efektu:

1. Vzduch a tedy kyslik pronika po povrchu dovnitf a zajistuje tak staly nutny
kontinualni tok ozonu (21-obj.jednotek-% )

2. Magnetickym polem ozongeneratoru indukovany tok pak pfimo neatakuje
hypersenzitivni oblasti kofrenového systému, ktery jinak také reaguje na chemické podnéty
— sladky/kysely nabo termické podnéty studeny/horky.

3.21 Prosondy ( €. 1 + 2) je doporuCovana aplikace kyvavymi pohyby v dasni
a pod infikovanou kapsou sliznice (dentio dificilis)

1. zasunte opatrné sondu
2. uvolnéte si prostor vlevo a vpravo jak je niZze uvedeno:

kyvavym pohybem

a dle moznosti se

vyhnout pfimému kontaktu se zubem

pfi kontaktu se zubem setrvat na misté

IO G




3.22 Pouziti sondy pro uzemnéni neni nutné, protoZze mikroampérovy proud si sam
vyhleda uzemneéni, ale pfesto plni dvé dulezité funkce:
1. Uklidnuje pacienta tzv.“hromosvodovym® efektem

2.V pfipadé zlomeni sondy se pfistroj automaticky vypina, ale pravé jenom pfi pouZiti
uzemnéni

3.23 Sondy mysi byt po pouziti zbaveny slin, biofilmu, krve, hnisu a jinych sekretl dle nize
uedenych instrukci:

1. Dezinfekce otérem jednorazovym ubrouskem napusténym dezinfekCnim
prostfedkem (napf.Mikrozid ubrousky)

2. Dezinfekce ponorenim v uzké sklenéné nadobce naplnéné dezinfek&nim roztokem
s expozici dle doporuceni vyrobce( napf.Gigasept Instru AF nebo Gigasept FF) az po
silikonovy prstenec.
2. Dulezité doporuceni: pfi nastaveni na displeji na 15 a ¢as 30 sekund sondu napojit

na zemni elektrodu. Vytvofeny ozon vydezinfikuje povrch sondy , coz nahrazuje sterilizaci
autoklavem.

4. Provoz ozonogeneratoru
4.1 Upozornéni: Do provozu uvadéjte az po dikladném precteni instrukci
4.2 Ovéfte si, Zze vSechny zastréky a kabely jsou zavedené
4.3 Zapojte vybranou sondu do modulu (ru€ni drzak) a postupujte dle 1.2. instrukci
4.4 Zapnéte pristroj. Displej se rozsviti a najdete na ném tfi paramtery, které se musi
nastavit knoflikem

1. doba expozice ( 1 sek — 99 min )

2. intenzita ozonoveého toku (2> 1-15)

3. indikator pfipravenosti k zapoceti oSetfovani
Tlacitka slouZi k regulaci

@ a @ regulaci ve smyslu doli/nahoru nebo vice/méné

4.5 Jednotlivé kroky pro nastaveni Casu @ > @ nebo @ > 36

4.6 Stejnym zplsobem pro intenzitu: @ > @ nebo @ > 37
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4.7 tlaCitkem spoustite zvoleny program.

4.8 Nozni ovlada¢ ma stejné funkce jako tlacitko = ,zapnuto/vypnuto
4.9 elektroda — ochranny plyn v sondé ( Plasmalampé ) se rozsviti oranzovo-
Cervenym sveétlem. Z elektrody za¢nou vychazet jiskry s charakteristickym bzucenim
4.10 KdyZz se sonda priblizi ke ,tkani“ na vzdalenost cca 1 mm, svétlo se rozjasni
a také se zvysi intenzita zvuku(bzucéeni). Zaéne produkce ozonu. Neni nutné pfilozit
sondu az na tkan (pokozku). Ozonogenerator se aktivuje i bez pfimého kontaktu.
Jiz nékolikrat bylo dfive zduraznéno, Ze aplikace ozonu musi byt provadéna bez pouziti
sily.
4.11. Po terapeutickém zakroku pristroj ihned vypnéte.

4.12 Sondu ocistéte ihned po vykonu, aby na ni nezaschnuly sliny, krev.... atd.
DalSi kroky popsané v instrukcich 3.23. — znovu prectéte!

11



4.13 Pouzivani sond 1 und 2 ( PA-Sonden ) vyZaduje vzhledem k jejich kiehké formé
zlastni peclivost. Sklenény korpus sondy je velmi stabilni. Vyjimku tvofi mechanické
impulzy.

K poskozeni dochazi pouze kroucenim, fezanim nebo tlakem proti tvaru:
Nize uvedené schema uvadi mozna poskozeni:

I

smykova sila Zlomeni zkrouceni Zlom

[ 2 Va

NejcCastéji k tomu dochazi pfi zaklinéni v mezizubnich prostorach a pod tlakem pfi Cisténi

12



5. Nastaveni expozice a intezity ozonoterapie

5.1 300 az 500 rdznych druht mikroorganizm, které osidluji ustni dutinu, maji rizné
naroky na preziti a jsou samoziejmé také rizné citlivé na ozon.

Literatura uvadi citlivosti v nasledujich

Casovych expozicich:

Bakterie ~ 30 — 40 Sekund
Virusy ~ 8—-10 Sekund
Plisné / Spory ~ 30 Sekund

Stupen 15, maximalni intenzita, generuje nejvétsi mnozstvi ozonu za sekundu, tim je
tedy nejucinnéjsi — ale tvofi také nejsilngjsi elektromagnetické pole s indukénim
napétim ve tkanich. To muze pacientiim s odhalenymi kréky pUsobit problémy,
predevsim pfi zvySené citlivosti na studené/teplé nebo kyselé a sladké.

Protiopatfeni tedy jsou:

1. Zacinejte proto s nizZ8i intenzitou, i kdyz tato nelezi v poli ,baktericidni®,
coz je popsano v bodé 3.13. Tento zpusob vyuziva Iékarska psychologie.

2. Opatrné zachazeni se sondou, obvzlasté pfi oSetfeni kapes je popsané
v bodé 3.19. Nasledujici vyobrazeni uvadi odvod indukéniho proudu pres dasné
ale ne pres povrch kofene.

3. Sondu nezasunovat celou do kapsy, staci hrot (poCatek), protoze ozon je plyn,
ktery se sam Sifi.

4. PfinejhoSim pracujte se sondou €.3 a vySSi intenzitou pfilozenim na dasen. Ozon
pronika az do hloubky 6 mm tkané a zasahne prostor v kapse za cca 60 sekund,
viz vyobrazeni na dalSi strané.

13



(hnéda silna ¢ara)
Odvedeni elketromagnetické viny se déje pfes tkan
obejitim kofene.

Vzduch a ozon jsou méné vodivé ve Skvife nez pres sliznici
a tkan. Odvadi se pres parodont.

O

Popis obrazku: pouziti sondy 3

pro extra — sulkularni ozonovou aplikaci.
Ozon pronika slabéji pfes tkan az do kapsy.
Elektromagnetické pole zasahne povrch
kofene (na obrazku oznaceno bile
te¢kovanou barvou) Cas aplikace se musi
ale prodlouzit dva — az tfi nasobné
standartniho ¢asu,( ktery je 30-40 sek)

14



5.2

Instrukce pro ozonogenerator

Intenzita Odstup
pouziti / diagn6za Sonda | tladitko| casv cetnost ve
¢. sekundach dnech
Gingiva / Parodont
1 8-15 30 -40 3-5 2-3
Parodontitis kazda kapsa
Gingivitis 3 6 -12 ~ 30 3-5 2-3
pro kazdou
pozici
Gingivitis desquamativa 3 3-6 ~ 60 > 6 2-3
pro kazdou
pozici
Periimplantitis 1+2 8 -15 40 - 60 2-3 2-3
Zub + Pulpa
Perforace pulpy 4 0.5 | 8 -12 ~ 40 1
Gangréna pulpy 5 8 -15 60 - 80 1-3 ~3
Caries superficialis (fisury) |10.2 | 8 -15 30 - 40 1
Caries media et profunda 405 | 8 -15 30-40 1
(po preparaci )
Chirugické
oSetreni — pred a po
Alveolitis 4 6-15 40 - 60 1-3 1-2
( bolest po extrakci )
Stavéni silného krvaceni 3+4 | 6-15 ~ 60 1
Preoperativni dezinfekce 3+4 | 8-12 40 - 60 1
pole kazda
pozice
Intraoperativni dezinfekce 3+4 [10-15 30-40 1
okoli rany pro kazdou
pozici
Postoperativni oSetfeni 3+4 |10 -15 30 -40 1
ihned po OP zakroku nebo pro kazdou
pfi Spatném hojeni pozici
3-8 3-6 2-3
Jiné
Afty ( Herpes ) 3 10 - 15 30 -40 2-3 1
30-40 2-3
3 6-12 kazda pozice 3-6
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6. Opravy a udrzeni v chodu

6.1 OSetfeni plasmalampy uvadi pokyn pod bodem 3.22 a 3.23, str.10

6.2 Pokud sondy dezinfikujete ponofenim do roztoku a pokud je pfistroj pod proudem
nesméji kovové casti pfijit do styku s roztokem

6.3 Po kazdé dezinfekci/Cisténi provedte test funkénosti

6.4 Pokud vykon v plasmalampé slabne, je ji nutno vyménit. Obvykle se méni po 12
mésicich — podle poc€etnosti uzivani. Jinak neni Zadna dalSi vyména potiebna.

6.5 Dle smérnic EU pro zdravotnické prostfedky je potfeba provadét kazdé dva roky
technickou kontrolu bezpecénosti.

5.6 Nepouzivejte pfistroj, kdyz vykazuje néjakou zavadu. Odstavte ho z provozu. Jinak
ztratite garanci, ale také muzete poskodit pacienta.

6.7 VnéjSi silikonova ochranna vrstva plasmalampy ( Sondy ) nesmi byt oSetfovana
alkoholem, ktery ji mize posSkodit nebo az upIné odstranit. Pouzivejte proto k cisténi
sondy bezalkoholové roztoky.

6.8 Informace pro Zivotni prostiedi
- uchovavat na suchém misté
- skladovat pfi teplotach : - 10° C az + 50° C
- teplota pfi pouziti : +15°Caz +45°C
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7. Technické udaje

7.1 adaptér proudu

vstupni hodnoty : 100-240V /50-60Hz /1,2 A
vystupni hodnoty: 24V / 1,5A
7.2 fidici skfin
vstupni hodnota: 24V / 500 mA
vystupni hodnota max.: 100 pA
0,5 kHz (2-59 ps)
zajisténi bezpecnosti : 100 iAt -~ 0,1 sec

7.3 Sondy ( Plasmalampy )

plnivo: Neon / Argon
regulacni napéti : 400 — 1000 V ( 15 Stupnu nastavitelnych )

7.4 prisluSenstvi

adaptér proudu

Fidici skFin

ovladac¢ / nozni pedal

modul / ruéni nasadec
uzemnujici nasadec pro pacienta
sondy ( Plasmalampy)

17



8. Zaruéni podminky
8.1 Funk¢nost pfistroje byla pIné dle bodu 6.4 provéfena. Odpovida aktualni
produktové specifikaci

8.2 Na pfistroj se vztahuje zaruka na vady, které mohou vzniknout pfi béZném pouziti
za dodrzeni podminek navodu k obsluze

8.3 Za neobvyklé uziti se povazuji nehody spojené s rozbitim skla, prasklin v kabelu,
vnéjSi poSkozeni, zapojeni nevhodného pfislusenstvi...

8.4 Podminky pfezkouseni pfistroje(zkuSebni provoz u kupujicicho). Sondy, které byly
posSkozeny neodbornym zachazenim (pfevazné prasklina ve skle), budou uctovany
dodatecné.

8.5 Na pfistroj je zaruka, v ramci odborného pouzivani, 24 mésicu . Na sondy

mimo prasklin ve skle - 6 mésicu.

8.6 Zaruka pocina bézZet od data nakupu (Fakturace ).

APOZA ENTERPRISE CO. LTD.

18



Technické udaje

Vyrobeno dle IEC 601

CE- oznaceni splfiuje naroky EMV-Smérnic, 89/336/EWG

Pristroj splhuje poZzadavky harmonizovanych norem DIN EN 60601-1 : 1990,
EN 60601-1-2 : 2001, 1ISO 14971 : 2000,

EN 980 : 2003 Lékarske pfistroje v EU

Sondy :
Uzké sklenéné trubice plnéné neonem/argonem

Ozon vznika elektrickym vybojem

Sitovy adapter :

Vstup 230 V AC 50/60 Hz
Zeleny ukazatel

Vystup 24 VDC 1,5A

Zakaznické sluzby

Nora, a.s.

Jankovcova 2(TOKOVO)

170 00 Praha 7

Telefon: ++420 266 78 29 29

Fax : ++420 266 78 29 92
Internet: www.nora-as.cz

E-Mail : sekretariat@nora-as.cz

Zarucni list

Adresa
zakaznika:

Nora, a.s.

Jankovcova 2(TOKOVO)
170 00 Praha 7

Ceska republika

Pristroj ¢:

Datum nakupu:

21



Karta o provadénych bezpeénostnich kontrolach

Bezpeénostni kontroly:
Se provadéji kazdé 2 roky
Provadi vyrobce nebo jim povéreny autorizovany technik

Rozsah bezpecénostni kontroly
Vizualni kontrola pfistroje a pfisluSenstvi

Funkcnost pfistroje v pracovnich podminkach
Mérfeni napajeciho okruhu — dle smérnice pro zdrav. Prostfedky  93/42/EWG,

0]
0]
0]

o

/EEC z 14. Eervence 1993

Méfeni zemniciho okruhu pro pacienty — dle smérnice pro zdrav. prostfedky

93/42/EWG, /EEC

Vysledky méfeni se zdokumentuji a zanesou do zapisniku

Inventarni- Vyrobni Cislo
ficln: , __
druh Ozonovy a zemnici okruh Rok uvedeni do
provozu
typ Ozonovy generator Misto:
Vyrobni
Adicln
vyrobce: APOZA autorizovany Nora, a.s.
distributor pro CR | Jankovcova 2(TOKOVO)
170 00 Praha 7, CR

Bezpecnostni kontroly

Datum Provedl: firma, osoba zjisténi Poznamka
Uvedeni do provozu
Datum Provedl: firma, osoba zjisténi Poznamka
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liber die Ermittlung und Beurteilung von Gefahrstoffen

TECHNISCHER BERICHT
(KURZFASSUNG)

Industrie Service

Nr. 06A248

Mehr Sicherheit.

Mehr Wert.
in der Luft in Arbeitshereichen gemaR TRGS 402
beim Betrieb eines Ozon-Generators
Auftraggeber: Denta Tec, Dental-Handel GmbH,
Konrad-Adenauer-Allee 1-3, 61130 Nidderau
Datum: 26.02.2007
Untersuchungsumfang: Kontinuierliche Ozonmessungen in der Luft beim Betrieb eines Ozon-
Generators der Fa. Denta Tec, Dental-Handel GmbH in Nidderau
Gefahrstoff Vorkommen als |  Grenzwert!) Art* Spitzen- | Bemerkungen
kategorie
o Gas 0,1 mim?® ehem. MAK =1=
Zon
0,1 ppm

Messbedingungen:

Arbeitsbedingungen:

Messverfahren:

Beurteilung:

Eschborn, 26.02.2007

Betrieb mit den Sonden: PA, Ballsonde und Flachsonde;
Abstand der Sonde zur Messeinrichtung 10-20 cm
Gerateeinstellung Intensitat 10

Betrieb des Ozongenerators 7 Minuten/Tag, Expositionsdauer 20
Minuten/Tag, Schichtlange 8 h, Faktor fur verklrzte Exposition 24

VDI-Richtlinie 2468, Blatt 6, direktes UV-photometrisches Verfahren

Bei Einsatz des Ozon-Generators mit den 0.g. Sonden (Abstand von 10 bis 20
cm, bei Gerateeinstellung: Intensitat 10) wird die Expositionsspitzen-
begrenzung nach dem ehemaligen MAK-Wert fir Ozon unterschritten.

Der ehemalige MAK-Wert wird unter Vorgaben nach Pkt. 5.5.2 (siehe
Messbericht) beim Betrieb des Ozon Generators der Denta Tec GmbH
dauerhaft sicher eingehalten

TOV SUD Industrie Service GmbH

Umweltservice
Umweltmesstechnik

Mergenthalerallee 27

65760 Eschborn

Dr. V. Neitzert
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DNV

CERTIFICATE OF ASSESSMENT - EC

DET NORSKE VERITAS

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as “Forskrift for Medisinsk Utstyr” by
the Norwegian Ministry of Health and Social Affairs.

Certificate No.: 17814-2007-CE-NOR
This is to certify that the Quality System for the product group:

Ozone Generator

- defined by manufacturer as Class Ila devices -

Manufactured by

Apoza Enterprise Co., Ltd.
6F, 657 Chung-Cheng Road, Hsin-Chuang City, Taipei Hsien, Taiwan, R.O.C.

complies with the applicable requirements of the Directive.

The quality system for these products has been assessed according to the procedure of conformity assessment
described in Article 11.2.b) and Annex V. Identification of the products covered by this certificate
is given in the Appendix.

Limitations:
The manufacturer must inform Det Norske Veritas Certification AS of any plan for significant changes to the
quality system. Annual Periodical Audits will be held to verify the validity of this Certificate.

Hovik, 28 December 2007 Valid until: 28 December 2012

for Det Norske Veritas Certification AS c €
Wiy Cadniann Al e Sue Y

Steinar Kristensen 0434 Aud Leken Eiklid '

Head of section, Service responsible Medical Devices
Product Certification

This Certificate is valid until the date specified. Any significant changes in the design or construction of the products, the quality system or amendments to

the Directive may render this Certificate invalid at an earlier date. The product liability rests with the manufacturer or his representative in accordance
with Council Directive 85/374/EEC

Det Norske Veritas Certification AS, Veritasveien 1, 1322 HOVIK, Norway.  Notified body No. 0434
MS-02, 17.01.2002




DET NORSKE VERITAS

CERTIFICATE OF ASSESSMENT - EC APPENDIX

Appendix to Certificate No.: 17814-2007-CE-NOR
Manufacturer: Apoza Enterprise Co., Ltd.

Product group: Ozone Generator
The Certificate referred to above covers the following devices:

e OzonyMed
e OzoneDTA

- 00 -

I8
Doy

DNV

28 December 2007

Al e = ey

Aud Loken Eiklid

0434

Det Norske Veritas Certification AS, Head office: Veritas v. 1, 1322 HOVIK, Norway
MS-02, 17.01.2002
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