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Информация для пользователей

1 Информация для пользователей 

Многоуважаемый пользователь!
KaVo предлагает вам свое новое высококачественное изделие. Для 
обеспечения бесперебойной, экономной и безопасной работы сле­
дует соблюдать приведенные ниже указания.

Символы

А См. главу «Техника безопасности/предупреждающий знак»

О Важная информация для пользователей и технических спе­
циалистов

1 3 5 *С

ш

Стерилизация паром 134 °С -1 °С/+4 °С (273 °F -1,6 °F/ 
+7,4 °F)
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1

Информация для пользователей

/̂
Т ермодезинфекция

С € Маркировка СЕ (Communaute Europeenne). Изделие с этой 
маркировкой отвечает требованиям соответствующей ди­
рективы ЕС.

►
Действия, которые нужно выполнить

Целевая группа

Данный документ предназначен для врача-стоматолога, его асси­
стента, а также для челюстного хирурга. Глава «Ввод в эксплуата­
цию» также предназначена для специалиста по техническому обслу­
живанию.
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Безопасность

2 Безопасность

2.1.1 Указания по технике безопасности: Предупреждающий знак

А Предупреждающий знак

2.1.2 Указания по технике безопасности: Структура

Во введении описывается вид и источник опасности.
В данном разделе описаны возможные последствия несоблюдения 
указаний.

► Опциональная операция содержит необходимые меры по 
предотвращению опасностей.
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Безопасность

2.1.3 Указания по технике безопасности; Описание степеней опас­
ности

Приведенные здесь указания по технике безопасности с тремя уров­
нями опасности служатдля предотвращения материального ущерба 
и травм.

А  ОСТОРОЖНО!А ОСТОРОЖНО!
обозначает опасную ситуацию, которая может приводить к мате­
риальному ущербу или легким или средней тяжести травмам.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Безопасность

А А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
обозначает опасную ситуацию, которая может привести к тяжелым 
ИЛИ смертельным травмам.

А А1ОПАСНОСТЬ

ОПАСНОСТЬ
обозначает максимальный риск в связи с ситуацией, которая может 
лриводить нелосредственно к тяжелым или смертельным травмам.
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Безопасность 10

2.2 Указания по технике безопасности

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

А Опасности из-за воздействия электромагнитных полей 
Электромагнитные поля могут нарушать функционирование им­
плантированных систем (таких как, например, кардиостимуляторы).

► Опросить пациентов перед началом лечения и проинформиро­
вать об опасностях!
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Безопасность 11

А
А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Электричество
Поражение электрическим током из-за неправильного подключения 
к медицинскому изделию KaVo системы другого производителя.

► При монтаже и эксплуатации медицинского изделия на обору­
довании иных изготовителей соблюдайте положения «Защита 
от поражения электрическим током», «Ток утечки» и «Отсут­
ствие заземления рабочего элемента» согласно DIN EN IEC 
60601- 1.

► Проследите за тем, чтобы данное медицинское изделие ис­
пользовалось в комбинации только с допущенными фирмой 
KaVo стоматологической установкой или блоком управления.
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Безопасность 12

А
А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Запрещается модификация данного микромотора без разрешения
/  * \ изготовителя.

Опасность для стоматолога и пациентов.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Безопасность 13

А

А  ОСТОРОЖНО!

Опасность из-за отсутствия устройств управления.
Отсутствие устройств управления для изменения скорости и на­
правления вращения может привести к возникновению опасных си­
туаций.

► У  подключенной стоматологической установки/подключенного 
блока управления обязательно должны иметься устройства 
управления, позволяющие изменять скорость и направление 
вращения.

► В связи с ответственностью сопроводительная документация 
стоматологической установки/блока управления должна содер­
жать сведения о влиянии на безопасность, надежность и про­
изводительность.

► Допускается комбинация только с разрешенной(-ым) фирмой 
KaVo стоматологической установкой/блоком управления.
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Безопасность 14

А
А  ОСТОРОЖНО!

Пре)кдевременный износ и неисправности из-за неправильной 
укладки на хранение перед длительными перерывами в работе. 
Сокращение срока службы изделия.

► Перед длительными перерывами в работе необходимо в соот­
ветствии с руководством очистить медицинское изделие, вы­
полнить операции по уходу, после чего хранить в сухих услови­
ях.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Безопасность 15

А
А  ОСТОРОЖНО!

Травмы или повреждения из-за износа.
Меняющийся шум при работе, сильные вибрации или чрезмерный 
нагрев.

► Прекратить работу и проинформировать сервисную службу.

А
А  ОСТОРОЖНО!

Для лечения пациента использовать только продукты, находящие­
ся в технически безупречном состоянии.
Продукты, не находящиеся в технически безупречном состоянии, 
могут приводить к опасности для врача и пациента.

► Прекратить работу и проинформировать сервисную службу.
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Безопасность 16

А
А  ОСТОРОЖНО!

Синий сжет может представлять опасность для сетчатки.
Это может быть вредно для глаз.

► При работе не смотреть продолжительное время против света 
лампы.

А А  ОСТОРОЖНО!

Опасность из-за образования искрового разряда. 
Использовать только во взрывозащищенных зонах.

Указание

Данные об электромагнитной совместимости сохранены в памяти 
соответствующих блоков управления KaVo.
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Безопасность 17

К выполнению ремонта и технического обслуживания изделия KaVo 
допускаются:

■ Технические специалисты представительств KaVo во всем мире
■ Технические слециалисты, обученные слециально в компании 

KaVo

На основании Директивы ЕС по старым электрическим и электрон­
ным устройствам мы заявляем, что данное изделие подпадает под 
действие указанной Директивы и должно подвергаться на террито­
рии Европы специальной утилизации. Более подробную информа­
цию Вы можете получить в KaVo или в отделах специализированной 
продажи стоматологического оборудования.
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Описание изделия 18

3 Описание изделия

Хирургический микромотор INTRA LUX S600 LED 
(Арт. Ns 1.008.8000 )

■ ■ ■ I
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Хирургический микромотор INTRA S600 (Арт. № 1.008.8001) 

Указание

Провод микромотора (Арт. № 1.009.1700) для подключения к блоку 
управления не входит в комплект поставки. Он является частью/ 
принадлежностью блока управления.
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3.1 Целевое назначение —  использование по назначению 

Целевое назначение:

Данное изделие
■ предназначено только для использования в стоматологической 

практике/челкютной хирургии для стоматологического и хирурги­
ческого лечения. Любое использование не по назначению или 
изменение изделия не допускается и может представлять опас­
ность. Медицинское изделие предназначено для эксплуатации/ 
приведения в движение стоматологического прямого/углового 
наконечника, имеющего подключение в соответствии с EN ISO 
3964.

■ является медицинским изделием согласно действующему на­
циональному законодательству.
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представляет собой стоматологический низковольтный электро­
мотор, соответствующий стандарту EN ISO 11498, тип 2, и клас­
сифицируется как рабочая часть типа В. 
не имеет допуска к эксплуатации во взрывоопасных зонах.

Указание

Медицинское изделие отвечает требованиям стандарта DIN ISO 
80601-2-60 «Специализированные определения, касающиеся без­
опасности, включая важные характеристики стоматологического 
оборудования».
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Описание изделия 22

Использование по назначению:

Согласно этим положениям, данное изделие разрешается лриме- 
нять только опытным пользователям и только в олисанных целях. 
При этом необходимо соблюдать

■ действующие правила охраны труда;
• действующие правила лредупреждения несчастных случаев;
■ данную инструкцию по эксплуатации

Согласно этим положениям лользователь обязан;
■ использовать только исправное оборудование;
■ использовать оборудование строго по назначению;
• следить за своей безопасностью, а также за безопасностью па­

циентов и третьих лиц;
• не допускать загрязнения изделия.
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3.2 Технические характеристики INTRA LUX S600 LED

Управление микромотором Surgical Units Radix
(EXPERTsurg, MASTERsurg)

Напряжение питания микромото- макс. 22 В переменного тока 
ра

Скорость вращения микромото- макс. 40 000 мин ' 
ра

Вращающий момент микромото- макс. 5,5 Нем 
ра

Параметры подключения устройства следует выяснить у изготовите­
ля.

Допускается присоединение любых стоматологических прямых и 
угловых наконечников с подключением согласно DIN EN ISO 3964.
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Лампа (светодиод)

Тип излучения

Фотобиологическая безопас­
ность

Типичная длина волны 

Типичная цветовая температура 4 000-6 000 К

светодиодное

классификация в соответствии с 
IEC 62471, класс 2 (умеренная 
степень риска)

400-800 нм
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Управление осветительным средством (светодиоды)

Номинальное напряжение свето- 3,4 В постоянного тока 
диодной минилампы KaVo

Диапазон напряжений свето- 3,0-3,6 В постоянного тока
диодной минилампы KaVo

Максимальный ток светодиодной 150 мА 
лампы

Указание

На светодиодной минилампе KaVo ни в коем случае нельзя превы­
шать указанную верхнюю границу напряжения 3,6 В постоянного то­
ка.
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Указание

Предусмотрено использование в системах KaVo;
Surgical Units Radix (EXPERTsurg, MASTERsurg).

3.3 T ехнические характеристики INTRA S600

Управление микромотором Surgical Units Radix
(EXPERTsurg, MASTERsurg)

Напряжение питания микромото- макс. 22 В переменного тока 
ра

Скорость вращения микромото- макс. 40 000 мин ' 
ра

Вращающий момент микромото- макс. 5,5 Нем 
ра
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Параметры подключения устройства следует выяснить у изготовите­
ля.

Допускается присоединение любых стоматологических прямых и 
угловых наконечников с подключением согласно DIN EN ISO 3964.

Указание

Предусмотрено использование в системах KaVo: 
Surgical Units Radix (EXPERTsurg, MASTERsurg).
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3.4.1 Условия окружающей среды: Условия транслортировки и хра­
нения

А
А  ОСТОРОЖНО!

Опасность при вводе медицинского оборудования в эксплуатацию 
после хранения в холодном помещении.
Это может привести к отказу оборудования.

► Холодное оборудование перед вводом в эксплуатацию дове­
сти до температуры 20 °С - 25 °С (68 °F - 77 °F).

1 Температура: от -20 °С до +70 °С (от -4 °F до +158 °F)

Относительная влажность воздуха: от 5% до 95% без кон­
денсации ____________________________________
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Атмосферное давление: от 700 гПа до 1060 гПа (от 10 psi до 
15 psi)

Защищать от воздействия влаги

А
|Ш

Соблюдать инструкцию по эксплуатации

Соблюдать инструкцию по эксплуатации в электронном фор­
мате

3.4.2 Условия окружающей среды: Условия эксплуатации

Температура: от +10 °С до +35 °С (от 50 °F до 95 °F)
Максимальная относительная влажность воздуха: < 80 % 
Атмосферное давление: от 700 гПа до 1060 гПа (от 10 psi до 15 psi)
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4 Ввод в эксплуатацию и вывод из эксплуатации

А
А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Опасность из-за нестерильных изделий.
Опасность заражения врача и пациента.

► Перед первым вводом в эксплуатацию и после каждого ис­
пользования выполнять соответствующую подготовку и, при 
необходимости, стерилизацию продукта и принадлежностей.

А А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Утилизируйте изделие надлежащим образом.
Перед утилизацией произведите соответствующую подготовку из­
делия и принадлежностей или (при необходимости стерилизацию).
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4.1 Подсоединение к питающей линии

Вставьте штекерное соединение ©  в гнездо подшипника микромото­
ра (учитывайте положение контактов) и затяните резьбовое соеди­
нение @ в направлении стрелки.

У микромотора в гнезде подшипника по центру имеется соедини­
тельная втулка, облегчающая процесс совмещения контактов со 
штекером на проводе микромотора.
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► Вставьте втулку в отверстие на штекере и поворачивайте ее до 
тех пор, пока она не войдет в него.

Микромотор можно подсоединить только в правильном положе­
нии.

► Завинтите резьбовое соединение по направлению стрелки.

Указание

Более подробную информацию о питающей линии можно запросить 
у производителя.

4.2 Соединение с прямым или угловым наконечником

Можно устанавливать все прямые и угловые наконечники с разъе­
мом INTRAmatic DIN EN ISO 3964.
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А  ОСТОРОЖНО!

А Установка и снятие прямых и угловых насадок при вращении. 
Может приводить к травмам.

► Не устанавливать и не снимать прямые и угловые насадки при 
вращении.

► Использовать только надежные прямые и угловые насадки.
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4.2.1 Соединение с прямым или угловым наконечником: Установка

Насадите инструмент KaVo на микромотор и с небольшим нажи­
мом закрутите по направлению стрелки, пока фиксирующий вы­
ступ не защелкнется.

Потянув, проверьте надежность фиксации инструмента KaVo на 
микромоторе.
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Протяните шланг охлаждающей жидкости (D от аппарата вдоль про­
вода микромотора (используя зажимы) через микромотор и подсое­
дините к прямому или угловому наконечнику ® . Уложите шланг в 
стопорное кольцо ® .
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4.2.2 Соединение с прямым или угловым наконечником: Отсоеди­
нение

Отсоедините шланг охлаждающей жидкости ®  от прямого или угло­
вого наконечника ® . Снимите прямой или угловой наконечник с хи­
рургического микромотора, леремещая его в осевом направлении.
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5 Проверка и устранение неисправностей

5.1 Проверка неисправностей перед первым вводом в эксплуата­
цию

А  ОСТОРОЖНО!

Горячая светодиодная минилампа KaVo может представлять опас­
ность.
Опасность получения ожогов.

► Не прикасаться к светодиодной минилампе KaVo, если микро­
мотор перед этим работал. Дать лампе охладиться.
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Микромотор слишком сильно нагревается:
- Проверьте плавность хода прямого и углового наконечника. 
При работе с перебоями/неровном вращении:
- Проверьте прочность посадки/резьбового подсоединения про­
вода.
Светодиодная минилампа KaVo горит слабо:
- Увеличьте интенсивность люминесцентного освещения на ус­
тановке.
Светодиодная минилампа KaVo светится красным светом или 
не горит вообще:
- Вставьте светодиодную минилампу KaVo, повернув ее на 180 ° 
вокруг собственной оси.

См. также:5 Проверка и устранение неисправностей: 5.2.1 Замена 
светодиодной минилампы KaVo, Страница 39
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5.2.1 Устранение неисправностей: Замена светодиодной минилам­
пы KaVo

А  ОСТОРОЖНО!

Опасность из-за горячей лампы.
Опасность получения ожогов.

► Лампы не касаться сразу после окончания работы. Дать лампе 
охладиться
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Вращательным движением снимите стопорное кольцо.

Ногтем выдвиньте старую светодиодную минилампу KaVo из 
патрона и извлеките ее.

Вставьте новую светодиодную минилампу KaVo в углубление 
таким образом, чтобы ее контактные поверхности совпали с кон­
тактными поверхностями патрона. Задвиньте лампу в патрон. 
Насадите стопорное кольцо на микромотор и затяните его.
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Указание

Светодиодная минилампа KaVo является лолулроводниковым эле­
ментом и может работать только лри лостоянном напряжении. Что­
бы обеспечить правильное функционирование лампы, ее необходи­
мо вставлять, соблюдая полярность.

Случай 1 :Светодиодная минилампа KaVo горит

Случай 2:Светодиодная минилампа KaVo горит слабо
- Увеличить интенсивность люминесцентного освещения до дости­
жения нужной освещенности.

Случай ЗгСветодиодная минилампа KaVo светится красным светом 
или не горит вообще
- Вставить светодиодную минилампу KaVo, повернув ее на 180° во­
круг собственной оси.
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► Вращательным движением насадите стопорное кольцо.

5.2.2 Устранение неисправностей: Замена уплотнительных колец

Сожмите уплотнительное кольцо пальцами, чтобы образовалась 
петля.

Сместите кольцо вперед и снимите его.
Вставьте в канавки новое уплотнительное кольцо и сбрызните 
его спреем KaVo.
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А
А  ОСТОРОЖНО!

Вазелин, масла и другие жиры.
Могут привести к нарушению работы.

► Не используйте вазелин, масла и другие жиры с данным изде­
лием.

Указание

Уплотнительные кольца на насадке мотора разрешается смазывать 
только ватным тампоном, увлажненным спреем KaVo.

Указание

При возникновении вибраций между микромотором инструментом, 
замените оба уплотнительных кольца.
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5.2.3 Устранение неисправностей: влага в месте подключения ми­
кромотора после очистки

► Проверьте уплотнительное кольцо (Арт. Мв 1.003.5622; цвет зе­
леный; 17x1) на резьбовом соединении с проводом микромотора 
на наличие повреждений и при необходимости замените его.
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6 Методы обработки согласно ISO 17664 

6.1 Подготовка в месте применения

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

А Опасность из-за нестерильных изделий.

/ • \ Из-за зараженных медицинских изделий существует опасность ин-
фицирования.

► Принять соответствующие меры по защите людей.
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Указание

Чтобы с уверенностью исключить в качестве причины инфекции ми­
кроорганизмы, попавшие внутрь передающих инструментов, необ­
ходимо выполнять тщательную обработку инструментов непосред­
ственно после каждого использования.

Указание

Соблюдайте все действующие местные предписания в области ги­
гиены. См. также: www.rki.de (защита от инфекций).

Незамедлительно удаляйте остатки цемента, композита или кро­
ви.
Выполняйте обработку медицинского изделия как можно скорее 
после его использования.
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При транспортировке к месту обработки медицинское изделие 
должно быть защищено от влаги и загрязнения.
Не помещайте в растворы и т. п.

Соблюдайте также инструкции по эксплуатации питающих агрегатов 
хирургического микромотора INTRA LUX S600 LED/INTRA S600.

6.2 Очистка

А А  ОСТОРОЖНО!

Неисправности в результате очистки в ультразвуковом аппарате. 
Повреждение изделия.

ш
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Указание

Раствор поваренной соли содержит хлорид натрия, что может при­
водить к коррозии металлов. Быстро удалять все остатки, чтобы по­
верхность не получала повреждений.

Указание

С продуктами KaVo бережно относиться при очистке.

6.2.1 Очистка: Ручная наружная очистка

Необходимые принадлежности;
■ питьевая вода 30 °С ± 5 °С (86 °F ± 10 °F)
■ мягкая одноразовая хлопчатобумажная салфетка
■ мягкая щетка
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Указание

Выполнять очистку и дезинфекцию микромотора вместе с прово­
дом.

Внешний шланг для подачи охлаждающей жидкости нельзя исполь­
зовать повторно. Отсоедините его вместе с крепежами от микромо­
тора и провода и утилизируйте в соответствии с предписаниями.

См. также: Инструкция по эксплуатации EXPERTsurg/MASTERsurg
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Указание

Закрыть переходник на микромоторе заглушками 
(Арт. № 2.000.0992).

Почистите микромотор и резьбовое соединение с проводом 
щеткой под проточной водой в течение 10 секунд. При этом дер­
жите микромотор на весу.
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Вытрите микромотор мягкой одноразовой хлопчатобумажной 
салфеткой.

Протрите провод микромотора влажной одноразовой салфет­
кой. Полностью удалите отложения и просушите провод.

Снимите стопорное кольцо с микромотора, очистите и просуши­
те.

Удалите заглушки с переходника микромотора.
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Указание

Повреждения и коррозия подшипников, контактов и ламп.
При очистке в термодезинфекторе защищать микромотор от попа­
дания чистящего средства внутрь с помощью заглушки.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Методы обработки согласно ISO 17664 53

А А  ОСТОРОЖНО!

Наружная механическая очистка вместе с подсоединенным к про­
воду микромотором.

А А  ОСТОРОЖНО!

/ \ Закрыть переходник на микромоторе заглушками 
(Арт. № 2.000.0992).

Указание

Снять стопорное кольцо и отдельно очистить в термодезинфекто­
ре.
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Указание

KaVo рекомендует использовать сетчатые корзины с силиконовыми 
перемычками.

\_ /

KaVo рекомендует термодезинфекторы, соответствующие EN ISO 
15883-1, используемые со щелочными чистящими средствами со 
значением pH не более 10 (например, Miele G 7781/G 7881 —  квали­
фикационные испытания проводились с помощью программы 
VARIO-TD, чистящего средства neodisher® mediclean, нейтрализую­
щего средства neodisher® Z и ополаскивателя neodisher® mieiclear и 
касаются исключительно совместимости материалов с изделиями 
KaVo).
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После механической очистки, дезинфекции и охлаждения микро­
мотора вновь снимите заглушки и отсоедините микромотор от 
провода.

Во избежание повреждения медицинского изделия KaVo сле­
дует убедиться, что по окончании цикла оно остается сухим 
внутри и снаружи.

55

6.2.3 Очистка; Ручная внутренняя очистка 

Не применяется.

Микромотор и провод микромотора не имеют внутренних каналов 
для передачи охлаждающей жидкости от специального инструмента 
и к нему.
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6.2.4 Очистка: Внутренняя механическая очистка 

Не применяется.

Микромотор и провод микромотора не имеют внутренних каналов 
для передачи охлаждающей жидкости от специального инструмента 
и к нему.

А
6.3 Дезинфекция

А  ОСТОРОЖНО!

Неисправности из-за использования емкости для дезинфекции или 
содержащего хлор дезинфицирующего средства.
Повреждение изделия.

Не использовать ультразвуковую ванну.
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А
А  ОСТОРОЖНО!

Выполнять дезинфекцию микромотора только вместе с проводом. 
Аэрозольная дезинфекция может приводить к повреждениям про­
дукта.

► Не проводить аэрозольную дезинфекцию.

А А  ОСТОРОЖНО!

Закрыть переходник на микромоторе заглушками 
(Арт. № 2.000.0992).
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А
А  ОСТОРОЖНО!

Не используйте щелочные или содержащие хлор дезинфицирую­
щие средства.
Солевой раствор вызывает коррозию металлических деталей.

► Немедленно удаляйте все его остатки.

6.3.1 Дезинфекция: Ручная наружная дезинфекция

На основании данных по совместимости материалов KaVo рекомен­
дует следующие изделия. Производитель дезинфицирующего сред­
ства должен гарантировать микробиологическую эффективность.

■ Mikrozid AF Liquid фирмы Schiilke & Mayr (жидкость или салфет­
ки)

■ FD 322 фирмы DCirr
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■ CaviCide фирмы Metrex

Необходимые вспомогательные средства:
Одноразовые салфетки для очистки медицинского изделия.

Указание

Соблюдать инструкцию по использованию дезинфицирующего 
средства.

Распылите дезинфицирующее средство на одноразовую салфетку, 
протрите ею медицинское изделие (микромотор и провод микромо­
тора) и дождитесь, пока средство подействует (в соответствии с ука­
заниями изготовителя дезинфицирующего средства).
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► Снимите стопорное кольцо с микромотора, очистите и просуши­
те.

Указание

Двигатель не погружать в емкость для дезинфекции!

6.3.2 Дезинфекция; Ручная внутренняя дезинфекция 

Не применяется.

Микромотор и провод микромотора не имеют внутренних каналов 
для передачи охлаждающей жидкости от специального инструмента 
и к нему.
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6.3.3 Дезинфекция; Машинная наружная и внутренняя дезинфекция 

Указание

Повреждения и коррозия подшипников, контактов и ламп.
При очистке в термодезинфекторе защищать микромотор от попа­
дания чистящего средства внутрь с помощью заглушки.

А Ж  ОСТОРОЖНО!

Наружная механическая очистка вместе с подсоединенным к про­
воду микромотором.

А А  ОСТОРОЖНО!

Закрыть переходник на микромоторе заглушками 
(Арт. № 2.000.0992).
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Указание

Снять стопорное кольцо и отдельно очистить в термодезинфекто­
ре.

W

Указание

KaVo рекомендует использовать сетчатые корзины с силиконовыми 
перемычками.

KaVo рекомендует термодезинфекторы, соответствующие EN ISO 
15883-1, используемые со щелочными чистящими средствами со 
значением pH не более 10 (например, Miele G 7781/G 7881 —  квали­
фикационные испытания проводились с помощью программы 
VARIO-TD, чистящего средства neodlsher® medidean, нейтрализую­
щего средства neodlsher® Z и ополаскивателя neodlsher® mielclear и
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касаются исключительно совместимости материалов с изделиями 
KaVo).

► После механической очистки, дезинфекции и охлаждения микро­
мотора вновь снимите заглушки и отсоедините микромотор от 
провода.

► Во избежание повреждения медицинского изделия KaVo сле­
дует убедиться, что по окончании цикла оно остается сухим 
внутри и снаружи.
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6.4 Сушка 

Ручная сушка

Если после очистки или дезинфекции еще имеется остаточная вла­
га, то протереть насухо мягкой одноразовой хлопчатобумажной сал­
феткой или оставить высыхать на открытом воздухе в помещении.

Машинная сушка

Как правило, сушка является составной частью программы термоде­
зинфектора.

► Соблюдать инструкцию по эксплуатации термодезинфектора.
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6.5 Средства и системы для ухода - техническое обслуживание 

Указание

Опоры подшипников микромотора INTRA LUX S600 LED/INTRA 
S600 имеют высококачественную смазку на весь срок службы.

Указание

Выходящее из прямого или углового наконечника средство для ухо­
да (масло, чистящее или дезинфицирующее средство) может по­
пасть в двигатель и нарушить его работу. Поэтому выполняйте уход 
только по указаниям, прилагающимся к прямым и угловым насад­
кам.
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6.6 Упаковка

Указание

Стерилизационная упаковка должна удовлетворять существующим 
нормам относительно качества и применения и быть пригодной для 
процедуры стерилизации!

Указание

При опасности попадания на изделия жидкостей и частиц, которые 
могут стать источниками инфекции, в целях защиты следует накры­
вать соответствующие участки стерильными одноразовыми продук­
тами.
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Вращательным движением вновь насадите стопорное кольцо на 
шарик фиксатора на микромоторе.

Отсоедините микромотор от провода.

Заварите каждое медицинское изделие в отдельную стерильную 
упаковку!
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6.7 Стерилизация

Стерилизация влажным жаром в соответствии с ISO 17665-1 в паро­
вом стерилизаторе (автоклаве) согласно EN 13060

А  ОСТОРОЖНО!

А Повреждение изделия из-за неправильной стерилизации. 
Повреждение стерильного материала.

► Запрещается стерилизация горячим воздухом, холодная хими-
ческая стерилизация, а также стерилизация этиленоксидом!
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А
А  ОСТОРОЖНО!

Контактная коррозия из-за влаги.
Повреждения изделия.

► После завершения цикла стерилизации немедленно выньте из­
делие из парового стерилизатора!
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Указание

При лечении пациентов, у которых имеется критическое подозре­
ние на острое инфекционное заболевание/признаки инфекционного 
заболевания, необходимо соблюдать гигиенические меры, описан­
ные в соответствующих публикациях и специальных отчетах. Во из­
бежание передачи опасных возбудителей следует использовать 
подходящие одноразовые изделия везде, где это только возможно. 
Это необходимо для защиты лиц, использующих медицинские изде­
лия, пациентов и всех участников процесса лечения.
Все используемые в медицине и стоматологии материалы, которые 
можно классифицировать как биологически загрязненные, следует 
применять только после очистки и стерилизации подходящим мето­
дом, снабдив их надлежащей маркировкой.
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135°С
(И

Допущенные для стерилизации медицинские изделия KaVo выдер­
живают темлературу до 138 °С (280,4 °F).

Автоклав с трижды фракционированным форвакуумом:
-  мин. 3 минуты при 134 °С -1 °С/+4 ‘’С (273 °F -1,6 °F/+7,4 °F)

Автоклав с гравитационной системой
-  мин. 10 минут при 134 ‘'С -1 °С/+4 °С (273 °F -1,6 °F/+7,4 °F)

Указание

Хирургический микромотор KaVo выдерживает стерилизацию лри 
температуре 134 °С (273 °F) в течение 18 минут.

Следите за тем, чтобы изделия были сухими.
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Указание

Перед повторным использованием дайте микромотору охладиться 
до комнатной температуры.

6.8 Хранение

Подготовленные продукты должны храниться защищенными от пыли 
и по возможности стерильными в сухом, темном и прохладном поме 
щении.

Указание

Соблюдать срок годности стерильного материала.
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7 Вспомогательные средства

Поставляются через специализированную торговую сеть.

С о кр а щ е н н о е  наименование ма­
териала

№ материала

Светодиодная минилампа KaVo 1.007.8474
Заглушка для механической об­
работки

2.000.0992

Уплотнительное кольцо 0.200.6120
Уплотнительное кольцо 1.003.5822
Шарик 1.009.2434
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гарантийные обязательства

В Г арантийные обязательства

Для данного медицинского изделия KaVo действуют следующие 
гарантийные условия:

Комлания KaVo гарантирует конечному пользователю безупречное 
функционирование, отсутствие дефектов материалов или их обра­
ботки в течение 12 месяцев со дня выставления счета при соблюде­
нии следующих условий:
При подаче обоснованной рекламации компания KaVo обеспечивает 
бесплатный ремонт или замену. Любые другие претензии, в частно­
сти, по возмещению убытков, не рассматриваются. В случае про­
срочки, грубой небрежности или умысла данное положение действи­
тельно лишь в том объеме, в котором оно не противоречит предпи­
саниям действующего законодательства, подлежащим обязательно­
му соблюдению.

1А
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Фирма KaVo не несет ответственности за дефекты и их последствия, 
возникшие или могущие возникнуть в результате естественного из­
носа, ненадлежащего обращения, ненадлежащей очистки, ухода или 
обслуживания, несоблюдения указаний по эксплуатации или подклю­
чению, обызвествления или коррозии, загрязнения подаваемого воз­
духа или воды, а также химических или электрических воздействий, 
являющихся необычными или недопустимыми согласно руковод­
ствам по применению и другим руководствам фирмы KaVo. Гаран- 
тия не распространяется на лампы, световоды из стекла или стекло­
волокна, изделия из стекла и резины, а также на прочность окраски 
деталей из пластмасс.
Любая ответственность исключена, если дефекты или их послед­
ствия являются результатом модификации изделия клиентом или 
третьими лицами без соответствующих полномочий от компании 
KaVo.
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Гарантийное обслуживание возможно только лри предоставлении 
документа, подтверждающего его покупку: копии счета или наклад­
ной. В документе должны быть приведены данные дилера, дата по­
купки, тип и серийный номер изделия.
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KaVo. Dental Excellence.
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ифиод с «08»  ф е в р а л я  2 0 1 6  г. по « 1 8 »  ф е в р а л я  2 0 1 6  г. в гос) дарственном 
шом образовательном учреждении высшего Г1рофссснонал1Л1ог'о
ш ия "Тверской государственный меднцинскшй университет"

истерства здравоохранения Российской Фехюрацин но адресу 170006 т. Тверь, 
ншвекий пер. Д . 2 1  проведена оценка результатов клинических испытаний в 
[чеоценки и анализа клинических данных медицинского изделия: 
крат для хирургии и илтланпюлогии M A S T E R su rg  L U X  W ireless е 
шЫежностями (прш ю ж гние I), производст ва «Калы иеибах оид Фойгт  
ib (Kaltenbach &  Voigt G m bH ), Герм ания
соответствии с н о р м аттн ю й  документацией, с :)кснлуатацнонноГ| 

рентацией и технической докумсч1тацисй (см. перечень представленной
рентации на странице 46), а также угвержденпой нрограммой клинических 
штаний [прилож ение 2).

гование для  п р о в е д е н и я  м с п ы т а п п я :
к̂шение Роездравнадзора на проведение клинических испытаний № 99/2016 от 

,!112016(на основании приказа 874 от 03.02.2016)

онсор к л и н и ч е с к о г о  и с п ы т а н и я :
шество с ограниченной ответственностью «КаВо Дентал Руссланд» (ООО 
аВоДентал Руссланд»)
рес: 190005, Санкт-Петербург, наб. реки Фо[гганкн, д. 130Л 
1812)331-8696

цицинская о р г а н и з а ц и я ,  о с у щ е с т в л я ю щ а я  п р о в е д е н и е  к л и н и ч е с к и х  
пытапий м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :
(ударственнос бю джетное образователслюе ) 'чреждснне высшего 

|ессиоиального образо1Шння «Тверской государственный медицинский 
терситет» М инистерства здравоохранения Российской Федерации но адрес) 
ЮОбг. Тверь, Беляковский нер. д.21

О.ШОМОЧИЯ иа ироведеиис работ ио исгиатаииям:
юзия на медицинскую деятельност ь №  ФС-69-01 -000780 от' 23 апреля 2015 
цаероком действия -  бессрочно.

оъект испытании:
Аппарат для хирургии и имплаитологиг1 M A S T E R s u rg  L U X  W ireless с 
принадлеэ/сиостями (прилож ение I). производст ва «Кальт еибах эид (Тоигт  
ГмбХ» (Kaltenbach X  Voigt G m bH). Германия  
Представленные образцы :
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парат для хирургии и 
пантологии 
ISTERsurg LUX 
[fless

1 шт. - 2015-1000260 29/06'2015 10 лет

тадлежпости

1рОВОД1ГОЙ блок 
сюго управления

1 шг. - 000210 06/2015 10 лет

вршческий
фомотор INTRA LUX 
«LED

1 LIIT. - 1002309 24/06V015 10 лет

’ставка для
фомотора 1NTRA [TJX 
JLED

1 ШТ. 2015-1000260 29/06'2015 10 лет

оюд микромотора 
[MLUX S600 LED

1 IJJT. - 15-0003003 06/2015 10 лет

жатель бутыли 1 шт. - 2015-1000260 29/06,Т()15 10 лет

юр стерильных итлаигов 
«(Юшт.)

1 уи. - 15031007 06/2015 10 лет

тветственные лица и исследовт ejui:
|Ководитель клинических испытаний:
ашьник научного отдела, врач ал лер гол о г-им му полог, врач организатор
[равоохранения, додеит, кандидат медицинских наук - М айоров Р.В.

аавныи исследователь:
аместитель главного врача поликлиники Тверского государственного 
ашинского университета, кандидат медииииских наук, врач стомаголо!' 
обачеваВ.В.

1ро1вводител1>:
Киьтенбах энд Фоа'и'т 1’мбХ» (Kaltenbach & Voigt GinbF

4В

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Ес:Bismarckring 39, 88400 Biberach, Germany (Гермаппя)

п р о в е д е н и я  к л и н и ч е с к и х  и с и ы т а и и и  м е д и и и н е к о г о  и з д е л и я  
цставлеиы с л е д у ю щ и е  д о к у м е н т ы :
!аявление на проведение клинических испытаний;
'азрешение Роездравиадзора на проведение клинических испытаний! № 99/2016 
3.02.2О16(иа основании приказа 874 от 03.02.2016);
ведения о нормативной документации на медицинское изделие: Аппарат  для 
кргии и пуплапт ологии M A S T E R su rg  L U X  W ireless с припадлеж иост ям и  
шожепие 1), производст ва «Калы пеибах оид Ф оигт  Гм б Х »  (Ka llen h a ch  &  
\lGmbH), Германия',
Зксплуатацнонная документация производителя:
> Инструкция по экенлуалазти  на медицинское н'зделие Аппарат  для

хирургии и имплантологии M A S T E R s iu 'g  L U X  W ireless с
принадлежностями (прилож ение Г), производст ва «Калы пеибах зид 
Фоигт Гм б Х »  {K a henbach  & Voigt G m hH ), Герм ания

Техническая документация на медицинское изделие:
> Технический файл на медицинское и:зделие Аппарат  для хирургии и

имплаитологии M A S T E Jls u rg  L U X  W ireless с принадлеж ност ям и
(приложение I), производст ва «Калы пеибах энд Фойгт  Гм б Х »  (Kahenbach  
& Voigt G m btl), Герм ания

|Результаты технических испытаний.
г Акт № 2015-330.1 от 23 се!зтября 2015 оценки результатов технических 

испытаний медицинского изделия Аппарат  для хирургии и имплаитологии 
M ASTERsurg L U X  W ireless с npuuadjie;)iaiocmHMU (прило.жение 1). 
производства «Калы пеибах зид Фойгт  Гм б Х »  (K ahenb ach  К  Voigt G m bH). 
Германия (Составлен [4сзавнснмый иист[[тут исиыта!И(й медицинской 
техники Испытательная лаборатория ЗЛ О  «И И И М Т». Аттестат 
аккредитации №  РОСС R U .0001 .517966 от 15.04.2015 г., действителен до 
бессрочно) с приложениями
1. Фотографии изделия.
2. Программа и методика технических исшитаний ЗАО «И И И М Т» № 2015-
330.1.
3. Протокол технических испытаний ЗАО «И И И М Т » №  2015-330.1.

> Протокол №  2015-330.1.178 испы ганий на электромагнитную
'совместимость от 23.09.2015 медицинского изделия Аппарат  для хирургии  
II имплантологии M A S T E R su rg  L U X  W ireless с принадлеж ност ям и  
(приложение I). произвоОства «Калы пеибах зид Фойгт  Гм б Х »  {Kahenbach  
& Voigt G m bH ), Герм ания  (Составлс!! Иеза15исимый иисгитут испытаний 
медицинской техники Исли.нательная лаборатория ЗЛ О  «ИИИМ Т». 
Апестат аккредитации №  РОСС RU.000 i .517966 от 15.04.2015 г.,
действителен до бессрочно).
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^Дополнение от 21 декабря 2015 г. к протоколу технических нсгнлтаниГ! 
2015-330.1 от «23» сеш яб ря  2015 г. (Составлен Независимый инсгигуг 
испытаний медицинской техники Испытательная лаборатория ЗАО 
«НИИМТ». Аттеслат аккредитадни №  РОСС R U .0001.517966 от 15.04.2015 
г., действителет! до бессрочно) 

тльтаты  токсикологических испытаний:
г Заключение №  26-08Р от 09 сентября 2015 г. медицинского изделия 

Аппарат для хирургии и гшплаитилогии M A S T E R su i'g  L U X  W ireless с 
принадлежностями (прилож ение 1). производст ва «Калы ненбах энд 

' Фойгт Г м б Х »  (K ahenh ach  А Voigl G m h ll), Герм ания  (Составлен ИЛ ООО 
«ЦКК Биолайф». Аттестат аккредитации Ля RA.RU.2 1 ЦКО1 от 22.07.201 5 г. 
до бессрочно), с ириложениямп:
а) . Протоколы токсикологических исследований медицинского изделия.
б) . У твержденная про1'рамма токсикологических исследований 
медицинского изделия.

1роект программы и методики клинических испытаний; 
ографические изображения медицинского изделия;
кументы (материалы), содержащие данные о клиническом нрименеиии 

цинского изделия, в том числе за пределами Российской й^едерации, в том 
;е обзоры, отчеты о проведенных научных исследованиях, публикации, 
щы, анализ риска применения, методы применения медицинского изделия: 

Отчет о клинической оценке В  соответствии со ст андарт ом M E D D E V
2.7.1 для аппарат ов д.чя хирургии и имплантологии E X P E R T s m g  LU X .  
M ASTERsurg L U X  W ireless, включая прямые и конт ругловые наконечники и 
хирургические м икром от оры

1ротокол сравнения технических характеристик Ля 2015-330.1 от 09.02.2016 
щинского изделия Аппарат  для хи/дргии и имплантологии M A S T E R su rg  L U X  
'iless с принадлежностя.ми (прило.лсенис I). производст ва лК'спьт еибах ни) 
т  ГмбХ» (K ahenb ach  & Voigl G m bH). Гер.мания (Составлен Исзависим1>]й 
дитут испытаний медицинской техники Исгнлтательная лаборатория ЗАО 
ШМТ». Аттестат аккредитации №  РОСС RU .0001.517966 от 15.04.2015 г., 
ствителен до бессрочно).

кржание этана:
яалнз технической и эксплуатационной документации 
|ределение назначения медицинского изделия,
[ределение условий иримеисиия 1̂eдицинcкoгo изделия, 
1ределение технических характеристик и режимов работы. 
|ределеиие метода применения,
[ределение безопасности медицинского изделия но 
Ншествующих испытаний.
[ределение потенциального риска медицинского изделия, 
анализ дашилх об исиользоваиии

результатам
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тг
уделение удовлетворенности медицинс1чОго персонала раоотои м ед ти ш ск о го

fu по результатам эксплуадашн-! оньггного образца, 
деление надежности медицинского изделия.

^лиз и о ц е н к а  к л и н и ч е с к и х  д а н н ы х ,  д о к у м е и  гов и м а т е р и а л о в ,  
тавлеиных З а я в и т е л е м .

Ьализ документов, предоставленн1лх заявителем
Представленная документация на м еди гц текое  изделие соответствует 
кванням, изложенным в Г1Г1Рс1) № !4 1 6  от 27 декабря 2012, приказе 
цстерства здравоохранения Российской Федерации от 0 января 2014 г. №  2н. 
Представленная документация: н |ютоколы, отчедтл, заключения по 

веденным исследованиям, техническим испыганиям, дает возможноедь в 
■ом объеме провести оценку качества, эф(|)ектнвностн и безопасности 
|цинско1’о изделия, его соответствие требованиям нормативной 
1'ментации, технической н эксплуатационной д о 1чументацпп производителя. 
Техническая документация содержшт все необходш нле сведения, 

юментирующие консгрукцию  медицинского изделия, усдана1Ц1ива10ш,ис 
веские требования и содержащие данные для его разработки, пронз1юдства, 
Neнeния, эксплуадации, технического обслуживания, ремон та, утилизации или 
нтожения.
вплуатацнон11ая докум ентация:
> Инструкция по эксплуагтщпи на м едш цш ское инделые Аппарат  для кирурлии  

и ттлапиюлогии M A S T E R s iirg  L U X  W ireless с пргт адлеж ноат ш п  
(приложение 1). производст ва «Кальт еибах эид Фойгт  Гм б Х »  (Kaltenbach  
& Voigt G m bH ), Герм ания  

Юлнена в соответствии с требованиями ГГИРср № 1416 от 27 декабря 2012 и 
ержит все необходимые сведения необходимые пог|.)сбидслк)/Щя правпльной и 
юасной эксилуатагиди, для ознакомления гюд'ребителя с конструкцией 
вщинского изделия, регламеитируюпдие условия и правила эксплуадации 
пользование но назЕдачению, д'ехническое обслуживание, текущий ремонт, 
ение и транснорднроддка), гарандддровапныс продгпзодителем значения 
овных парамет1)ов, характеристик (свойсдв) мсдицинскопд изделия, 
йнтийные обязательства, а также сведения о его утилизации или уничтожении. 
Сведения о нормативной докумендации содержат i?ce необходимдле данные, 
раментирующие требования безопасности, качества, а также нреднолагаемую 
фективность предусмогренпого применения и медодд.! контроля соответсдвия 
дицинскод'о изделия 'этим требованиям.

Назначение:
Аппарат для хируреии и имплаипюлоеии M A S T E R s iirg  L U X  W ireless с 

Шйдлежностями (прило.жеиие I). производст ва «Кальт еибах :тд Фойет
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!| (KaUenhach & Voigi G n ih ll) .  Гсрм аи}1Я (далее медцщииское надслпе) 
азначено только для иепольаоиаиия в области сгомагологии, для 
^ательств с целью раскрытия и рассечения тканевых структур во рту 

1ентаили эндодонтического лечения (например, пародонталыю й щели, десен, 
рй, челюсте!'!, для удаления зубов и имилан гации)

Указания по применению  (даииглс об исиользова1[ии медицииско]ю
изделия)

Пользователь перед каждым ирименснисм медицинского изделия должен 
(едиться в его функциональноГ) безопасности и надлежащ ем состоянии.

При использовании медицинского издеоия следует co6j4K);iaTb 
рональные законодательные акты, в частности:

• Действую щ ие предписания по нодклю ченню  и вводу в эксплуатацию 
едицинских изделий.

• Д ействую ищ е положения ио охране з руда.
• Д ействую щ ие мероприятия ио технике безопасности.

В обязанности пользователя входит:
• использовать только нснрашюс оборудование,

следить за своей безопасностью, а также за безопасностью  пациентов 
Iтретьих лиц,

• Tie допускать за1'рязнения изделия.

11оказания к применению:
предназначен только для иснользовання в области стоматологии, для 

Ешательств с целью раскрытия и рассечения тканевых структ)'р во рту 
риента или эндодонтического лечения (нанр||мс|), иародон la.iiaioii щели, десен, 
стей, челюстей, для удаления зубов и имплантации). К его эксплуатации 
пускается только медицинский персонал. Л ю бое использование не по 
значению запрещено.

] [ротивоноказання: 
Противопоказания не выявлены

> Возмож ные осложнения / побочные :)ффекты
Возможные побочные эф(|текты нс выявлены

Условия использовання.
; Температура окружаю щ ей среды от + 10 °С до + 35 
0тносительт1ая влажность воздуха от 15% до 80% 
Давление воздуха от 700 гПа до 1060 гПа 
Рабочая высота до 3000 м
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Предупреждения, меры 11редосгорож!юстн 

предупреждения:
Использование недоиуетимых ирипадлежиосте!! и л и -  исуюиустимая 

адификация изделия.
Неразрешенные принадлежности и/илн недопустимая модификация 

ющинского изделия могут привести к травмированию  лиц и матерш ш ы ю му 
щербу.

Использовать тол1,ко разреш енные нрои:5Воднтелсм принадлежности, 
вторые совместимы с медицинским и:тделием или имею т сташирэтные разтж'мы. 

Вносите в медицинское изделие только те изменения, которые разрешены 
рзводителем.

Меры предосторожности:
Электрический микромотор изде.'шя п|)и работе искри т.
Опасность взрыва и/или пожара.
► Не использовать медицинское изделие во взрывоопасной среде!
► Не использовать медицинское изделие в среде с иовышеиньлм 

юержанием кислорода!

Поврежденный сетевой кабель/отсутствис защи-тиого провода 
Электрический удар.
►Перед работой про1зерить сетевой кабель. Розетка долж на иметь защитный 

внтакти соответствоват1> национальным нормам конкретной страны.

Повреждения njaH контакте с жидкостями.
Неисправность электрических компопснто1з
► Не допускать проппкповения жидкостс!! внутрь через отверстия в 

иелпн.

Случайное проникновение жидкостей.
Поражение электрическим током
► Не погружать медицинское изделие в ваннообразную  емкость.
► Герметичность резервуаров охлаждающ ей жидкости и щлангов проверять 

юбеспечивать перед каждым использованием.
При обнаружении жидкости на мсдтнцшском изделии нс касаться сто и 

отсоединить сетевой кабель непосредственно от сети питания. Прежде, чем снова 
о̂ставить сетевой кабель, необходимо убедиться в том, что поверхность 
недицинского изделия полностью сухая.

Вращающиеся части при работе насоса 
Травмы
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►Нетрогать насос. Выклю чать медицинское итделпс, если i n  ос о 1крыт. 

Опасности из-за воздействия злектром агнилилх полей.
Электромагнитные поля могут нарушагь (I утсиионированис 

ипантированных систем (например, кардиостимуляторов).
► Перед началом процедуры лечения необходимо iio.;i;к'рссоюпт.ся у 

ииента, не установлен ли у него нмплантнрованныГ! кардиостимулятор или 
|\тая система.

Повреждение в результате отказа системы злсктросиабжс ч;>:.
Отказ электропитания или другие и е п с и р а т ю с m v.) y. привести к 

сгановкехирургического микромотора.
► Необходимо обеспечить непрерыштую подачу элсктроии i линя.

Характеристики безопасности (п равила исиользова 11 яр.пуП-ШиО 
При использовании мсдипинско1'о изделия сл . ст соблюдат), 

ишональные законодательные акты, в частнос ги:
■Действующие предписания но подклю чению  н ввод. \\ эксилуатапию 

едицинских изделий.
■ Действующие положения по охране труда.
•Действующие мероприятия по технике безопасности.

В обязанности пользователя входит:
■ использовать только исправное оборудование,
■следить за своей безопасностью, а также за б езо п аеч к е ii,io иапнентов и 

Ш1Х лиц,
■недопускать загрязнения медппииского изделия.
В целях обеспечения постоянной 1'отовносги к раб л з и сохранения 

^щиональных характерисгик меднцинского изделия пеобх )дпмо раз в 2 года 
ыполнять рекомерддуемые работти но техобслужтшапню.

Требования к защите оюту ж аю щей сред , i.
Данное медицинское изделие и|)и исиользоваиии, , исиоргировкс и 

рении не оказывает негативного воздейст1шя на челшюч.а и окружаю щ ую  
феду в соответствии с т])ебованнямп ISO 14457.

М етоды д езш |ф скп11и и очистки.
Ручная дезинфекция
► Все видимые поверхности медипинс1сого изделия, дсрл.атс.И) бутыли, 

юверхности беспроводного блока ножного управления и соединительные 
|ровода и трубки нродезинфицируйте мягкой одноразоиой салфеткой с 
«пользованием разрешенного дезиш фпщ рую щ сго средства. 1!ц  этом следшч, за 
шшым смачиванием.И
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► Соблюдайте iipcAimcatiiioc время во!ДС11Сгв.1я.
► Проеушите поверхности.

Допущенные дезнифнцнрую пн1е средства ((.nliacTi, нримсисння согласно 
’трукции по прнм сненню  н местным н р е д н и с а т .:1 .i. Учнтгяват1>_ин(})ормацню на 
:портов безопасности). 1[а оенованни данных im совмсстнмосгн материалов 
рнзводитель медицинского нздсзгия рекомендует следую щ ие изделия, 
онзводитель дезинфицирую щ его средства доллсен гарантнроват!) 
|робиологическую эффективность.

• FD 322 Durr
■ Mikrozid AF Liquid (Schulke & Mayr)
■ CaviCide фирмы Metrex

Машинная дезиисЬекция
Разрешается вы гю лия1л> машиии} ю дезинфсг: i iv) следукащнх детален:
• Подставка для микромотора
• Микромотор и провод микромотора

Для обработки подставки для инструмента bi ш олните следую щ ие действия: 
Производитель рекомендует'гермодезинфскти))ы, соотвсгстгщющие EN ISO 

3-1, используемые с щелочными чистяпгими .д .д с 'п ы м и  со зиачсинем pH не 
нее 10 (наприлгер, Miele G 7781Aj 7881 - i i . лификационны с исньггаиия
сводились с помощ ью  программы VARIO-TI), и . 1.тящ его средства ncodi.sher® 
tdiclean, нейтрализующего средства neodisher® ./ и ополаскивателя neodi.sher® 
ielclear).

►Настройки программы, а гакл.с г ■ 10.и.зусм!лс чисгящис и
зинфицирующие средства приведены и и: i rp\ Kium но экендуатации 
рмодезиифектора.

Стерильность (если применимо):
Нестерильное изделие

Стерилизация влажным жаром в соответст1'.11и с ISO 17665-1 в паровом 
«рнлизаторе (автоклаве).

Допущенные для стернлизацнн медицины ис изделия производителя 
церживают температуру до 38 ”С (280,4 ^F).

Разрешается выполнять стерилизацию следу! r r i x  деталс!!:
• Провод микромотора
• Подставка для мнкромогора

Автоклав с системой трехэтаниого (jjopBaiqxу: i i.
> мин. 3 минуты при 1.54 °С -1 “С'/'-4 ‘41 ( ‘‘/З 'F -1 .6 '1 '  ; 7.4 °F)
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> Время сушки; 20 мин.

Автоклав с гравитационной c h ctc m o i 'i
> мни. 10 минут при 134 °С -1 °С/+4 ° С  (273
> Время сушки: 30 мни.

-1,6 °F/+7,4 °F)

Требования к транспортировке - условия - rpancnopiн о с  срсдство, 
температура, давление и i .д.

Медицинское изделие можно нсревозит1> лю бы м кры пям транспортом в 
етствин с действую иш ми правилами траисиортировки. Следует соблюдать 
юдимые гигиенические требования при xpanetHHi дагшого медицинского 
1ИЯ. В процессе хранения обесиечишггь з а ш т у  от т , 1ли, идсиг1и1)икацию 
1ИЯ на упаковке, м о н и т о р и т '  срока хранения aimapai a.

Условия траисиортировки и хранения 
Температура окружаю щ ей среды 
Относительная влажност!, воздуха 
Давление воздуха

-20 - Ь5() °С
.5 То - 95 о/„

700 гТ а -  1,060 гИа

Утилизация
Медицинские изделия должны утилизирова'п.ся мсс пнями иублично- 

овыми организациями, в соответствии с ("аиПиМ 2.1.7.2790-10 «Саиигарио- 
[емиологические требования к обращ ению  с медицинскими отходами» и 
ми национальными и региональными нормативно-правовыми документами.

Функциональные качества медицинского !1зделия подтверждаются 
'льтатами технических испытаний;
> Акт №  2015-330.1 от 23 сент ября 2015 оценки результ ат ов те.хиическых 

испытатп) м едицинского изделия Аппарат  для хирургии и имплантологии 
M A STER surg  L U X  W ireless с принадлеэ1сност ями (прилож'еиие 1). 
производства «Кальт еибах эид Фойгт  Ем бХ» (K a lien h a ch  & Voigt G m bH ). 
Германия (Сост авлен Н езависим ы й институт ucnbim auuii медицинско}! 
техники Испы т ат ельная лаборат ория З А О  « И И Н М Т » . Аттестат  
аккредитации №  Р О С С  R U .0 0 0 1 .5 17966 от 15.04.2015 г., действителен до 
бессрочно) с прило.лсеш1Я.ми
1. Фотограф:!!! изделия.
2. Программа и мет одика т ехнических испыт аний 3.40 еНИИ\1Т?> Ne 2015-
330.1.
3. Протокол т ехнических испыт аний З А О  « Н И И М Т »  Хя 2015-330.1.

г Протокол №  2015-330.1.178 испыт аний на электромагнитную
совместимость от 23.09.2015 .медицинского изделия Аппарат  для хирургии  
и имплантологии M A S T E R su rg  L U X  Wi!-eless с принадлеж ност ям и  
(приложение 1), производст ва «Ка.чыненбах )нд (Ройгт Е.мбХ^> (K a lienha ch
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& Voigt G m b tl), Герм ания (Сост авлен Независим ы й
медищшской т ехники Испы т ат ельная лаборат ория J A U  «Н И И М Т» . 
^Аттестат аккредит ации N9 Р О С С  RU .O O O I.517966 от 15.04.2015 г., 
действите.чеи до бессрочно).
Дополнение от 21 декабря 2015 г. к прот околу т ехнических испыт ании №  
2015-330.1 от «23» сент ября 2015 г. (Сост авлен Иезависи.мыи институт  
испытании медигцт ской техники Испыт ат ельная лаборат ория ЗЛ О  
«НИ И М Т». Ат т ест ат  аккредит ации №  Р О С С  RU.OOO! .517966 от 
15.04.2015 г., действителен до бессрочно)
Эффективность применения данного медтнмю кш ч) нвдслия, так же 

|ерждается нали’Н1ем аарегнстрнрованных анало1'ов н нроведсннымн 
ическнмн нсп1)Гганнямн медицинского нвделня.

^ния о в з а 1н м о а а м сш 1С1м ы х м с д и ц н и с к и х  и з д е л и я х  ( п р и  н а л и ч и и )
||аниых издслиГ! имеются взаимозамег1ясмыс изделия, зарегистрированные на
irropHH РФ, сведения о них приведены ниже.
сейм зарегистрировано следующ ее медицинское изделие:
Аппарат для хирургии и имнлаиталогни KaVo (NTRAsiirg, тип: 500, 300, 300 
(С принадлежностями», производства, " Kaltenbach & Voigt GmbH, KaVo

tl GmbH", ФРГ, регистрационное удостоверение №  ФС №  2005/389 от 
2005.

Проведенный анализ (см. приложение 5) 
i Протокол сравнения т ехнических характ ерист ик №  2015-330.1 от 

09.02.201 6 м едицинского изделия Аппарат  для хирургии и имплаитологии 
M ASTERsurg  L U X  Wirele.^.s с пртшдлеысностя.ми (прило.жеиие 1). 
производства «Калы неибах ми) Фойгн! Гм б Х »  (Ka ltenbach  К  Voigt Ст ЬИ ). 
Германия (Сост авлен Иезавиепм ы й институт испыт аний медицинской  
техники И спы т ат елы ш я лаборат ория З А О  « Н И И М Т» . Аттестат  
аккредитспщи №  Р О С С  R U .0001.517966 от 15.04.2015 г., действителен до 
бессрочно).
показывает, что медицинское изделие Аппарат  для хирургии и 

Шнтологии M A S T E R s u rg  L U X  W ireless с принадле.ж ност ями (прило.тхтие 
производства «Калы пенбах эид Фоигт  Гм б Х »  (Ka ltenbach  &  Voigt С т Ь И ), 
Мания не уступает но качеству, эффекгнвносгн и безопасности 
егистрированным эквивалентным медицннскнм изделиям (аналогам) и

Едает теми же ф ункцноналы 1ыми и эксилуатационными харакгеристиками, а 
[е соответствует требованиям обязатслыилх гое)'дарсгвеииых езаидартов. 
шующих на территории России.

м е л е п и с  п о т с н и и а л ы ю г о  р и с к а  медицт1С1С01 о и з д е л и я .
1едставлсн файл но управлению  рисками: Отчет
торами риска -  ISO 14971 (см. ирнложсиие 5).

о ведении контроля за
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|ры сделали вывод: Все упомянутые иродукпл огвечаю т пре/пл1вляемым для 
ццинских продуктов стоматологии основным требошшиям. Из соображений в 

епии рисками, здеср> конкретно нз RAB (нормрл для аппаратов с повторно- 
временным режимом работы), не вытекает никакого недопусгимого 

[ТОЧНОГО риска, котор1лй нреиятствовал орл введен про в оборот 
хннческих хирургических аппаратов и хирур1ичсскнх низковольтнрлх 
двигателей. Продукцрля соответстррует ррриведенррым ррз актуальрюго 

1ЯНИЯ техники стандартам безопасности. Реализация зуботсхиичсских 
ургических апрраратов и хирургических низковолрлчрых олектродврргатслсй, 
им обрррзом, разрешается без ограиичс1т й .  1).1а 10даря постоянному 
яюдению за измсненне.м конъюнкту'ррл ррлнка, нн(1)ор.\1аиия нсР1рсррлвно 
lynaei производителю, которая анешизируется техническим кон гроллингом и 
[установленррой необходимости действия ррводнтся как изменение продукта, 
веррнеиствование продукта в ccpiiiiiioe [рроизрродство. Таким образом, может 
(печиваться постояршая надсжност1> н]юдукта в ['счение ррсего периода 
зводства.

де клииическррх испрлтанррй, вырролненрррлх в 1’осударствеином броджетном 
вателршом учреждении высрррсго нрофсссР1оиально1'о образования 

верской государствеР1Р1ЫР'р мсдицррнский уртверситст» Министерства 
Шюхранеррия 1Мссийской Федерации по адресу 170006 г. О'всрь, Беляковскир! 
р,д.21,был вырюл1Рен анализ бсзограсностн изделия с помощью качественного 
года. Данная мелодика нрсдславляст собой комбрикщию следующих двух 
мпонентов:
|роятность рранесснрря урцерба, то есть наскорнжо часто opi возникает;
Юследствия наиссешрого урцерба, л о сстр> наскощжо он может быть серьезрн.1м.

Снка риска заключается в анализе собтллий н обслоятсльслв. врлзываюннрх 
1ИКНовение дарриорю риска, ppocHcvpoisarcjPbHOCTH зррачимрлх собьртий, .чробьрс 

■Чающрре особеиррости, а также характер и частолу возможрррлх последствий 
юзнанньрх опасностей.
пскретные знррчерррря всроятррости р|анесерррря y pppepoa рр носррсдствий рраррессрррюго 

рба с расшифровкой хрррактерисллрк прсдстаррлсррр>1 рррржс. 
йссификариря и нррремлемостр> рррскорр

Тяжесть (S ): Индекс харар<терррзует тяжесть вреда, колорый может рранссти 
5дел1Ре пользователро. М ож ет иметь балрл от 1 до 5 в зависрркрострр от класса по 
8едующей табл и р ре:

Тяжесть (S) Оиеррка тяжести вреда

[Незррачитель
1РЫИ

Ист видимого PPJPH зиачил сррьиого вреда

i Средний колорр.рй 1РС iiapyiPiacr {]рункцнонировртне ллчаррсй

Б ал л
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или ЖИЗ!!е!1НО ВаЖН!ЛХ Ор!'а!!ОВ

рьезпый
Вред, который наруш ает функционирование тка!тей или 
жизненно важиь!х органов

оJ)

Очень
зьёзный

Очень серьёзный и и е о б р а т ! ! М Ы 1'! в р е д  для Г!а1.Н!епта !!лн 
пользователя

4

тальный Смерть !1ациента или пользователя 5

ероятиость (0 )\  Индекс характсри'2)'ст вероятност1> события. Мс)жст i im c t i, 
алл от 1 до 5 в зависимости от класса по следующе!! таблице:

юятность (О) Оценка верояз нос'П1 вреда В а л л

евероятный
С обы тие пеож идаем ое в течение ж и зн ен ц о 1'о цикла 
М И

1

ловероятный
С обы тие мож ет СЛуЧ!!ЛЬСЯ с !2СрОЯТ!!ОСТЫО 

наступле!!ия од!1н раз в тече!!ие Ж1!зпетп!01'0 ц!!кла 
М И '

2

Редкий
С обы тие К!0жет С Л уЧ!1!ЬСЯ с ВСрОЯТ!!ОСТЫО 

наступления !!ссколько раз в течение ж и зн ен н о !'0 

ц!1кла МИ

о

Вероятный
С обы тие м ож ет СЛуЧ!П!>СЯ с ВСрОЯТ!!ОСТЫО 

нечастого  нас[} '1ще!!ия в гсчснис жнз!!С!1!10го 
ц!1кла м и

4

Частый
С обы тие м ож ет случиться с вероят1!остыо частого 
наступления

5

Предсказуемость (D ): Индекс характер!каует способность производителя и 
пользователя распознавать возможный риск или вред. М ож ет иметь балл от 1 
до5̂ в зависимости от класса ио следующей таблице:

1редсказуем 
ость (D)

Высокий

Оценка предсказуемости вреда

Очень легко ндснтифицпроват!) 
несоответст вую щ и11 1Н1струкции вред

ВОЗМОЖНЫ!!

Ь а л л
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Среднн11

1нзкин

Очень
низкий

1ВОЗМОЖН
ый

Легко и д си 'тф ш ш р о вагь
несоответствующиГ! инструкции вред

возможный

Трудно идентифинироватЕ.
несоответствующиГ! инструкнни вред

возможный

Очень трудно идентифицировать 
несоответствующи!! инструкции вред

возмо'л:нь!И

Практически невозможно идентифицировать возможцьц '1 
несоответсзвую щ ин инструкции вред

Уровень р и ск а  ( R L ) :  Этот индекс вычисляется, используя три следующих 
индекса;

U L - S  X 0 x 1 )

Приемлемость р и ско в

Р е з у л ь т а т  (R L  - S  
X О  X О)

У р о н е
иь

Р и с к

I ж К) I н е з и а ч и  т е л  ь и ы й

I I ж 40 II нриемлелп.иЧ

4 1 ж 90 III и е ж е л а т е л ь ш > 1Й

91 ж 125 IV н е п р и е м л е м ы й

Вероятность
юзникновения

В4-Часто

В.1 ■ Вероятно

Определение

Возникнет одни или 
несколько раз за время 
использования одного 
изделия

М ож ет наступить, даже 
если использование

Описание

Нс зависит' от Пользова геля и 
обстоят ejH.cT'B иснол1>зования 
изделия, возникает 
сам онроизволыю

Не зависит' o r  Пользователя и 
обегоят’сзнют'в использования

5'7
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изделия осуществляется li изделия, возпнкает при
соответствии с опредслепном стеченпн
инструкцией ио 
эксплуатации

обстоятелт>ств

■) В озникнет один шит (лии.ные механические
швероятно несколычо раз за время повреждения изделия.

использования всех 
изделиГт, для которых 
проводится данный 
анализ риска

Воздейсптие неагрессивиоГ! 
среды (например, вода, 
дезнти|щнирующий раст'вор). 
Пошлитенттая температура.
влажност ь.

М ож ет возникнуть только Очень сильные механические
свероятно при форс-мажорных п о в р е ж д е и и я изделия.

обстоятельствах
Воздслйствис агрессивно!! сред1Л 
(например, неоргапнчсскпс 
кислоты, едкие жидкости, 
горючие газт.т)

жесть О пределение Оннсанпе
щерба

1- Малая тяжесть ущерба Ущ ерб не несет вреда здоровью,
езначительна жизни нацнента или третт.его лиц, 

окружающ ей среде (только 
изде.чию, т ребуе тся
иез!Iачи'геjн.iнлli ремонт)

^ Серьезная Ущ ерб обратим Ущ ерб несет незначительный
вред изделию, малый вред
здороттыо, жизни пациента или 
третьего лиц, окружаю щ ей среде 
(например, несн.н.ный \д ;1р 
электрическим током, изделию 
требуется значительшлй ремонт)

53- Уитерб необратим, не Ущ ерб несет значительный вред
Критическая мож ет быть изделию н здоров!.К) пацнента

комиенсирован или третьего .тнц. окр)'>1саютце11

полттостыо среде (панрнмер, сильный удар 
электрическим током, изделие не 
подлежит ремонту -  требуется
замен;! и здели я)

TTl
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Ущ ерб нолнослыо Смерть или м и ож есгветн ле
необратим травм!» пациента или третьего

лица, или се1)ьезное загрязнение
окружаю щ ей среды

^ и е м  допустимости является нахождение потенциальной опасности в 
1вги допустимых значении, что желательно, или в облаетн иогранично11 зоны с 
иннем предпринятых нредуиредительиых мер.
кле определения и о су тесгвл ен и я  действий ио сиижс1ино возможн1)1Х рисков, 
№1 применения медицинского изделия Аппарат  для хирургии и
тантологии M A S l'E R s iirg  L U X  W ireless с прииадлеж пост ям и (приложхтие 
производства «Кальт еибах эид Фоигт  Гм б Х »  (Ka ltenbach  & Voigt G m bH), 
тния определены, как «Приемлемый риск» с Уровнем И. Обнаруженные 
юочные эффект!» оцениваются как незначительные, преимущ еств для пациента 
ваздобольше, чем возможных оиасшосгей.
RKH для представле!!ных на иснытания изделий яззляются доиустим1.1.ми и 
«ределены как приемлемые.

■юрвка к работе.
Эксплуатация медицинского изделия должна ироводи'гься в строгом 

шетствии с эксилуагационной д о к у м еи ramieii па медицинское изделие.

пределение б е з о п а с п о с т  м е д и ц и н с к о ю  и з д е л и я  по р е з у л 1>тагам  
^едшествуютих й е н ы  л а н и й .

До начала клинических н с т л т а ! 1И 11 6i.ijiii ирове/icm.i H e p e 4 H C j 4 e H H b i c  B i . i i u e  

испытаний. Результаты исны таи 1н‘1 1фсдставлены для оценки и анализа 
шных.

Анализ данных об ис[Ю Льзованни о п ы тн о го  образца:
1дентифнкация и ониеание испы'гуюмого медицинскшю изделия.

ииспытаний выбраны оиытзнле образц!>1: 
ьект испы таний:
Аппарат для хирургии и имплантологии M A S l'E R su rg  L U X  W ireless с 
ггринадлеэк'}!остями (прилолсение I), производст ва «Кальт еибах эид Фоигт  
ГмбХ» (Kaltenbach К  Voigt G m bH ). Германия  
П|)едставленные обпазщ ,!:
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к о м п л е к т у ю щ и х ,  

принадлежностей 
медицинского изделия

Количество

Единица измерения

Заводской номер

to

Vi

о
го

Номер серии/иартии

Дата пзгоювления 
медицинского изделия

Срок годности II (или) 
эксплуатации
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По результ ат ам поиска в от крыт ых ист очниках сведений о 
йводившихся клинически значимых корректирую щ их действиях, в том числе о 
р)Стаповлении применения медицинского изделия, об изт^ятии из обращения 
анцинского изделия, об о'гзывах медицинского изделия не обнаружено.

1Клиршческие и с п ы т а н и и .
[юнзведена оценка юизнической безопасностн 
целия на основании литературных данных.

эффективности мсднцииского

1)[льтаты к л и н и ч е с к и х  и сп ы та н и й .
Проведен анализ тсхиичеекой и эксплуатационной докуменгации. 

феделено назначение медицинского изделия, среда, в которой применяется 
Еищииское изделие, показания и прогивоиоказания к нрнменению 
цщинского изделия, технические параметры и режимы работы, метод 
|11менения, отличия медицинсктл'о изделия от аналогов. Данные сопоставлены с 
рдназначенным применением и соотвсл'ствуют ему.

Определен потенциалр>ный риск медицинского изделия, безопасность 
анцинского изделия по результатам предш ествую щ их испытаний 
зинических, токсикологическлгх, технических). На основании анализа сделан 
1В0Д о безопасности применения изделия.

Проведен анализ данных об исиользовании. Выявлен высокий балл 
цребительской оценки медицинского изделия ио критериям 
Йотоспособность и ВОЗМОЯСНОСТИ изделия», «Удобство и ИОНЯТНОСТ1> 
’̂ководства пол1>зователя».

Проведенный анализ иоказываел', что медицинское изделие Аппарат  для 
mi и имплантологии M A STER sm -g  L L IX  If'ire less с прииадле.жиостнми  

южепие 1), производст ва «Калы иеибах эид (Пойгт Гм б Х »  (K a llen b a ch  X  
i^tGmbH), Герм ания  соответствует требованиям стандартов, действую щ их на 
|ритории России, ие уступает но сво1лм качествам зарегистрированным 
йогам и обладаю т темн же функциональными и эксплуатационными 
|рактеристиками.

Отличия исследуемого изделия от ашиюгов мииимши.ны и касаются в 
иовном внешнего вида изделий и числа исполнений м оделы ю го ряда.

Это позволяет распространить результаттл клинических исследований и 
ШтДепользования ближайш их ангшогов на медицинское изд,слне Аппарат  для 
Щ’ргии и имплантологии M A S T fiR su rg  f . l J X  W ireless с прииадле.жностями  
щаожение 1), производст ва еКалы иеибах гид сЕойгт Г м б Х г  (Ka llen b a ch  X  
is^tGmbH), Герм ания

редставлена клиническая оисшса:
> Отчет о клинической оценке В  соответствии со ст андарт ом M E D D E V

2.7.1 для аппарат ов для хирургии и и.\1плаито.'1огни Е Х Р E R T s iu g  LU X .
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M ASTERsiirg  L U X  W ireless, включая прямые и копт ругловые иаконечиики и 
хирургические м икромот оры  
1ение о полноте рассматриваемых данных 

|фы отчета заявляют, что, насколько нм известно, достаточные меры были 
ШГы, чтобы найти и онепнть соответсгвую щ ую  литературу, а также 
Ытельно ответить на изначально заданные вопросы, 11а основе выбранной 
}|)мации можно критически оценит!, клинические характеристики, ]Л1ски и 
существа рассматриваемых устройств. Потенциально отрицательная 
Формация не была исключена из оценки.

ноуы отчета даю т следую щ ие ответы на luonpoci.i, связанш >ie с оцен кой piicKOii
_ппреимущест}!

Ывываясь на выш еуказан!1ых научных и клинических данных, на вопросы, 
указанные в плане клинической оценки |см. ириложе[1ие 5], можно ответить 
следующим образом:
Подходят ли аппарат ы для хирургии и имплантологии компании K a V o  для 
хирургических операгрш (обнаж ение и иссечение рот овы х т каневых 
структур), дентальной имплантации и эндодонт ического лечения (см. 
описание выше), и представляют ли они «современные технологии», 
используемые в наст оя 1цее время в об.частн сто.матологнн? 

аппараты для хирургии и имплантологии компании K a V o  подходят для 
хирургических операций (об?1ажение и иссечение рото!5ых тканевых 
структур), дентал!.ной имплантации и эндодонтического лечения (см. 
описание выше) и представляют «со1фсм енцы с тсхцо.гюыш», иснош.зуемые в 
настоящее время в области стоматологии.

\.С)чцествуют ли какие-либо клинические данные о аппа/нпиах для хирургии и 
шшантологии, вы пускаем ы е компанией K a lfenhach  & Voigt G m hH ?

.У.ДА, существулот собственные данные о клинической практике использования 
стоматологических хирургических уст ройст в и приборов ко.мпаниы KaVo.

ИОсновываясь на эт их клинических данных, .мо.ясно ли утвер.ждать. что 
клиническая эффект ивност ь и профиль безопасност и аппарат ов для 
хирургии и имплантологии компании K a V o  были в дост ат очной .мере 
продемонстрированы на основе собст венных клинических данных?  

АЗ.Основываясь на собственных клинических данных, можно утверждать, что 
клиническая эффективность и нрофши, безопасности аппарат ов для хирургии  
и импла}тюлогии кампании K a V o  были н[)одсмонстрирован !.1 в достаточной 
мере.

^Применяется т олько, если па вопрос 2 получен  от вет  « Н Е Т » :
Существуют ли на ры нке м едицинские уст ройст ва, которые, по сути, 
жвивалентны рассматривае.мы.м .медицинским уст ройст вам, учит ы вая их 
технические, биологические и клинические свойства'.^
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i.He применяется.
Применяется т олько , если на  вопрос 2 получен  от вет  « П Е Т » :
Существуют ли клинические данные о т аких найденных, по сути, 
эквивалентных уст ройст вах, кот орые мо.жно напрямую  сравнить с 
тпаратахт для хирургии и имплантологии компании K a V o - в части  
типической эсрфективности и безопасност и?

Не применяется.
Применяется т олько , если па вопрос 2 получен  от вет  « Н Е Т » : М ож но ли 
утверждать, что клиническая эффект ивност ь и профиль безопасност и  
аппаратов для хирургии и имплантологии компании K a V o  были в 
достаточной мере продемонст рированы на основе клинических данных о. по 
сути, эквивалентных уст ройст вах?' 

tHe применяется.
'.Какими возм ож ны м и преиму1цества.ми рассм ат риваем ое уст ройст во  
отдает по сравнению с найденными, по сути, эквивалентными  
устройствами или возмо.ж'ными алынернативны.ми мет одами лечения'?'

Рассматриваемое устройспво обладает следующ ими преимущ ествами по 
сравнению с найденными, но сути, эквивалентными у стро 1'ютвами или 
возможными ал1,терпатнвнымн методами лечения:

Снижение числа отказов имилаич'атов

Беспроводное ножное упраг5ление (только устройство MASTF.R.surg I.l.'X)
{Сообщения о каких не.желательных последст виях и прот ивопоказаниях  
поступали в от нош ении ст омат ологических хирургических уст ройст в и 
приборов в целом и в отношении найденных, по сути, эквивалент ных 
устройств?

.̂Сообщения о следую щ их неяселатсльиых последствиях, протигюпоказаниях и 
дополнительных рисках nocryiuuiii в огношеиин аппарат ов Оля хирургии и 
т.чантологии в целом:
Разрушение прибора.
Синдромы трескания зубов,
Загрязнений из-за недостаточной стерилизации.
Повреждение кости / новьниение температуры.
Некроз п у л ь н ы .

ПрЬизводител)> должен учесть эти нежелательные последствия, 
противопоказания и донолнитезп.ные риски.

• Следует ли о.жидать такие неж елат е.ш ные пос.'к’Оснишя и 
противопоказания в отношении ст ом ат ологических хирургических  
устройств и приборов компании K a V o ?  Являю т ся ли они допуст имыми по 
сраенепию с преимуиуествами, заявленными в руководст ве по использованию?
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кие нежелательные последствия, иротивопокавания и доиолиптслыплс 
риски хорош о известны и донусгим 1л, если учесть их характер и частоту, а 
гакже преимущ ества, предлагаемые рассматриваемым устройством.
Соответствуют ли документы п^ютводителя coom eem cuwyiouieil 

щдук'ции (в частиоспт, руководст во по использоваиикр клиническим  
кнным, полученным в процессе клинической оценкнС Охват ывают  лн 
шстоящне документ ы иадлеэ1сащнм образом все р и ски  и другие клинически  
шачимые аспект ы, кот орые могут повЛ21ять иа практ ическое использование  
т ройст ва?
I. Документы производителя, в частности, ипструкцпи по использованию, по 
сути, согласуются с отчетом о клинпчсско11 онспкс. Настоящие документы 
охватывают риски и другие клинически значимые аспекты, которые могут 
повлиять на практическое использование устройства.

|. Требуется ли проведение клинического исследования в соответствии со 
стандартом E N  IS O  14155 [8]. чтобы убедит ельно обосноват ь клиническую  
‘эффективность и/или клиническую  безопасност ь ст омат ологических  
хирургических уст ройст в и приборов компании K a V o ?

I. Специалисты считают, что в проведении клинического исследования в 
соответствии со стандартом EN ISO 14155 [8], чтобы убедитсосыю обосновать 
клиническую эффективность и/нли клиническую безопасност!) 
стоматологических хирургических уст ройст в и приборов компании K a V o , нет 
необходим OCIT1.
2 Требуется ли проведение послепродатсиого клинического исследования  
(PMCF) в соот вет ст вии со стандарт ом K 4 E D D E V  2.12/2 [9 ]  или §  23Ь M P G  
[1], чтобы рассм от рет ь долгосрочные рабочие характ ерист ики  
(безопасность / эф фект ивност ь) или преимун(ества, что во'пю ж 'но только 
после эиирокого (долгосрочного) использовапин аппарат ов д:1Я хирурггш и 
шшантологии компании K a V o ?

If. Специалисты считают, что в провсдспни послепродажного клинического 
исследования (PM CF) в соответствии со стандартом M ED D EV  2.12.0 [9] или § 
23Ь MPG [7], чтобы рассмот|)сть долп)срочиы е рабочие характеристики 
(безопасность / э(1зфективность) или ирсиму'щсства, что возможно только 
после широкого (долгосрочного) использования стоматологических 
хирургических устройств и приборов компании KaVo, пет необходимости.

|рний текст представлен в приложении 5.

i),Токсикологические и с п ы т а н и я .
редставлены:
> Заключение №  26-08Р от 09 сентября 2015 г. медицинского изделия 

Аппарат для хирургии  н имплантологии M ASTE,Rsim g L U X  W ireless с 
принадле'жиостя.ми (прилож ение 1), производст ва «Калы иеибах энд 
Фойгт Ем бХ» (K a licn b a ch  К  Voigt G m h ilj. Еер.маиия (Составлен ИЛ ООО
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г *

«ЦКК Бнолайф». Аттестат аккредитации J\l! R A .R U .2 11ДК01 от 22.07.2015 г. 
до бессрочно), с приложениями:
а) .Протоколы токсикологических исследований медицинского изделия.
б) . Утвержденная программа токсикологических исследований 
медицинского изделия.

V) Т е х н и ч е с к и е  и с п ы т а н и я .
вставл ен ы :

Акт № 2 0 1 5 - 3 3 0 . 1  от 23 сентября 2015 оценки р е з у л 1) Г а '10в i c x h i h i c c k h x  

испытаний медицинского изделия Аппарат  Оля хирургии и имп.иаииюлогии 
M ASTERsurg L U X  W ireless с принадлеж ност ям и (прилоэ/сение 1), 
производства «Кальт епбах энд Фойгт  Гм б Х »  (Ka ltenbach  & Voigt Gm hH). 
Германия (Составлен Независимый инс'птп,^т испытаний медицинской 
техники И спытательная лаборатория ЗЛО «МИИУГГ». Аттестат 
аккредитации №  РОСС R U .0001.517966 от 15.04.2015 г., деис твит слеп до 
бессрочно) с приложениями
1. Фотографии изделия.
2. Программа и методика технических испытаний ЗАО «Н И И М Т» №  2015-
330.1.
3. Протокол технических испытаний ЗуАО «ННИКЗТ» №  2015-330.1.
Протокол №  2015-330.1.178 исгилтаний на электромагнитную
совместимость от 23.09.2015 медицинского изделия Аппарат  для хирургии  
и штлатиологии M A S T E R s u rg  L U X  W ireless с прииадлеж иост ям и  
(приложение I), производст ва «Калы неибах эид Ф ойгт  Гм б Х »  (Kaltenbach  
& Voigt G m bH ), Герм ания  (Составлен Незавненмын ннстигут испытаний 
медицинской техники Иены гательная лаборатория ЗЛО «ПИИМ'Г». 
Аттестат аккредитации №  РОСС R U .0001 .517966 от 15.04.2015 г.,
действителен до бессрочно).

> Дополнение от 21 декабря 2015 г. к протоколу технических испытаний № 
2015-330.1 от «23» сентября 2015 г. (Состав.пен Независимый институт 
испытаний медицинской техр|ики Испытательная лаборатория ЗЛО 
«НИИМТ». А ттестат аккредитации А1> РОСС R U .0001.5 17966 от 15.04.2015 
г., действителен до бессрочно)
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7 Л

В ы в о д ы  по  р е з у л 1>тата1м к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и й ,
сновании результатов анализа и оценки клинических данных, можно сделать 
5ды:

В результате анализа и оценки сопровод1ггельноП докумен гации^данных о 
применении медицинского изделия и его сравнения с аналогами 
определено, что медицинское изделие Аппарат  для хирургии и 
штлаитологии M A S T E R s u rg  L U X  W ireless с прииадлеж иоепт ми  
(приложение 1), производст ва «Кальт еидах эид (Рог1гт Гм б Х »  (Kaltenbach  
& Voigt G m bH ), Герм ания  не являею я h o b i .i m  в и д о м  медицинского
изделия; применение новых сложных и (или) уннкш 1ын)1х и (или) 
специальных методов профилактики, диапю стики  и лечения заболева]|нй и 
состояний, а также применение новых сложных медицинских технологий 
отсутствует. В связи с выш еизложенным и в соответствии с Приказом М3 
РФ № 2Н от 09 .0 1 .2 0 Ы г., клинические нсшятания МИ проведены в фор.ме 
исследований (анализ и оценка клинических данных), без участия человека. 
Медицинское изделие Аппарат  для хирургии и ш т лаит ологии M A S T E R su rg  
LU X  W ireless с  прииадлегисиостялш (прило.жение 1), производства  
«Калыпеибах эид Ф ойгт  Гм б Х »  (Kaltenbach &  Voigt G m bH ), Герм ания  
соответствует требованиям иормативгю!! документации, технической и 
эксплуатационной документации производителя;

' По своим зкеплуатациош ням качсст1зам медицинское изделие Аппарат  для 
\ хирургии и имплантологии M A S T E R s u rg  L U X  Wii-eless с 

принадлежностями (прилож ение 1), производст ва «Калы пеибах эид 
Фойгт Тл ю Х »  (Ka ltenbach  Voigt G m bH), Герм ания  соответствует своему 
медицинскому назначсии10 и зая15леииым тсхиичсск'им характеристикам;

• Медицинское изделие .''1/7/7л/;л/// для хирургии и импланн1 0 '1огии M ,lS T E R s u rg
LU X  W ireless с прииадле:жностями (прилож ение I), производст ва
«Калыпеибах эид Ф ойгт  Гм б Х »  (Kaltenbach & Voigt G m bH ), Герм ания  
удобно и безопасно ири эксплуатации;

• Медицинское изделие Аппарат  для хирургии и имплантологии M A S T E R su rg
LU X W ireless с прииадле.леностями (прилож ение I), производства
«Калыпеибах эид Ф ойгт  Гм б Х »  (Kaltenbach & Voigt G m bH ), Герм ания  
выполнено из качественных и безопасных материалов;

• Эксплуатационная документация достаточно информативна и содержит 
необходимые сведения для правильного и безопасного использования 
медицинского изделия ио назиачеиию, c io  транспортироваиия, хранения и

;утилизац1ти;
• Техническая документация содержит все необходимые сведения, 

регламентирующие конструкцию медицинского изделия, технические 
требования и характеристики, а также мсто;ил их проверки.

• Результаты клинических исги>1таиий иодтвсрж'дают качество з(])фсктивиостт, 
и безопасность медицинского изделия Аппарат  для хирургии и
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имтаипюлогии M A S T E R su rg  L U X  W ireless c пр 1ш адлеж иост нм 11 

(приложение 1), производст ва «Калы пеибах эид Ф оигт  Гм б Х »  (Kaltenbach  
& Voigt G m bH ), Гермаиия.

риси:

аседатель к о м и с с и и :  
альник н а у ч н о г о  о т д е л а ,
1 ал л ерго л о г- и м м >' 11 о л о 1',
Iпульмонолог, врач ор 1аиизатор
Ьоохранения доцент, кандидат медицинских наук

ны комиссии:
^итель главного lipana иолик;1иники 

рского государственного медицинского 

1верситета, кандидат медицинских наук, 
и стоматолог

____ Майоров 1М5.

L|Я'итель начальника 
рного отдела
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