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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre J96I)

............... /̂ .USSlE.........................
1- Ripublique Franfaise

Le prtsem actc public

2 -  a<ttsign<i par,. t^ .T h h i^ £ t ........................

3 «agissant en quality de k\n(j i  i >< j _ .................

est rev4tu du jceau de

,«n ....U 9ru>xk.).......................................................... .

Atteste

5 - Й Bordeaux g S^(lO[2olS
7 -  Par le procureur gdneral pris la wur d’appel de Bordeaux

8 -  sous n ® 5 ^ 0

9 -  Sceau 10-Signature
S \(3 ! <.7— \ ' ^\  Р/le Procureur Qdndral

O f " L A L'Avocat GendrtI

' ‘*̂1 seulement rauthenticiti dc la signature, du sceau ou
ti^re sur le document. Elle signifie pas que Ic contenu du document est 
correct ou que la R^publique Fran̂ aise approuve son contenu"
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Предисловие

Д ан н о е  м ед и ц и н ско е  издели е п ред н азн ач ен о  только  для п р о ф есси о н ал ьн о го  
п р и м ен ен и я  сто м ато л о го м  или  сп ец и ал и сто м  по лечен и ю  и п р о тези р о в ан и ю  зубов. Ч тобы  
о б есп еч и ть  б езо п асн о сть  п о л ьзо вател я  и пац и ен та, а такж е к о м ф о р тн ы е  услови я лечен и я  
при еж ед н ев н о й  п р акти ке и п о л н о стью  и сп о л ьзо вать  все те х н и ч е ск и е  х ар актер и сти ки  
м ед и ц и н ско го  и здели я , н еобходи м о  и зу ч и ть  Р уководство  по э к сп л у атац и и  дан н ого  
м ед и ц и н ско го  и здели я, а такж е Р у ко в о д ство  по эксп луатац и и  со в м ести м о го  
сто м ато л о ги ч еск о го  ап п арата .

С о п р о в о д и тел ьн ая  до ку м ен тац и я  в 
эл ек тр о н н о м  д о сту п е

Р у ко в о д ств о  по эксп л у атац и и  д ан н о го  м еди ц и н ского  и зд ел и я , а  такж е  Руководство  
по э к сп л у атац и и  со вм ести м о го  сто м ато л о ги ч еско го  ап п арата  м о ж н о  н ай ти  в электрон н ом  
виде по у к а за н н о м у  эл ек тр о н н о м у  ад р есу . Е сли  н ет д о сту п а  к и н тер н ет-сай ту , п оп робуй те 
п осети ть  с ай т  п озж е. Р уководство  по эк сп л у атац и и  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я  м ож н о скачать 
на сай те  в ф о р м ате  PD F.

Н ео б х о д и м о  в об язател ьн о м  п о р яд к е  и зучи ть Р у ко во д ства  по  эксп л у атац и и  
м ед и ц и н ски х  и зд ели й  перед  их и сп о л ьзо ван и ем .

Р у к о в о д ст в а  по  эксп л у атац и и  м ед и ц и н ски х  и зделий  м ож н о  ск а ч а ть  на 
w w w .sa te lec .co m /d o cu m en ts .

П о л ь зо в ател ь  д о л ж ен  х р ан и ть  д о ку м ен тац и ю  в д о сту п н о м  м есте , чтобы  
и сп о л ьзо вать  ее при  н еобходи м ости .

В ся  д о к у м ен тац и я  на б у м аж н ы х  н о си тел ях  или  в эл ек тр о н н о м  ви де, касаю щ аяся 
м ед и ц и н ск о го  и здели я , д о л ж н а  х р ан и ть ся  в теч ен и е  всего ср о ка  с л у ж б ы  м еди ц и н ского  
издели я.

Х р а н и т ь  ор и ги н ал ьн ы е  д о к у м ен ты  на м еди ц и н ское и зд ели е , ч то б ы  им еть 
во зм о ж н о сть  свер яться  с н и м и  при  н ео б х о ди м о сти .

В то м  случае , если  м ед и ц и н ско е  и зд ели е  б у д ет  п ередан о  д л я  и сп ользован и я  
д р у го м у  л и ц у , н ео б х о ди м о  п р и л о ж и ть  к м ед и ц и н ско м у  и зд ели ю  всю  соп р о во д и тел ьн у ю  
д о ку м ен тац и ю .
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

1. Н аб ор  н асад о к  к  м еди ц и н ски м  с то м ато л о ги ч еск и м  у л ьтр азву ко вы м  ап п ар атам  
S C A L IN G  K IT  в со ставе :

- н асад ка  1 -  1 ш т ./у п .;
- н асад ка  1S -  1 ш т ./у п .;
- н асад ка  10Х  -  1 ш т ./у п .;
- н асадка  Н З -  1 ш т ./у п .;
-д и н ам о м етр и ч еск и й  кл ю ч  си н и й  - 4  ш т./уп .;
-ав то к л ави р у ем ы й  п л асти ко вы й  бокс -  1 ш т./уп .

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я :

Н а б о р  н а с а д о к  к  м е д и ц и н с к и м  с т о м а т о л о г и ч е с к и м  у л ь т р а з в у к о в ы м  а п п а р а т а м :

1. Н абор  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  сто м ато л о ги ч еск и м  ультразвуковы м  ап п аратам  
S C A L IN G  K IT  в со ставе :

- н асад ка  I -  1 ш т./у п .;
- н асадка 1S -  1 ш т./у п .;
- н асад ка  10Х -  I ш т./у п .;
- н асад ка  Н З -  1 ш т./у п .;
-д и н ам о м етр и ч еск и й  клю ч  си н и й  - 4 ш т./уп .;
-ав то кл ави р у ем ы й  п л асти к о вы й  бокс -  1 ш т./уп .

(Д а л ее  п о  т е к с т у  Н абор  н асад о к  к  м ед и ц и н ск и м  сто м ато л о ги чески м  
у л ьтр азву ко вы м  ап п ар атам )

П р о и з в о д и т е л ь :
S O C IE T E  P O U R  L A  C O N C E P T IO N  D E S A P P L IC A T IO N S  D E S  T E C H N IQ U E S  

E L E C T R O N IQ U E , S o c iё tё  p a r  ac tions s im p lif^ e  (О б щ еств о  n o  разработке  п ри л о ж ен и й  для 
электрон н ой  тех н и ки , А к ц и о н ер н о е  общ ество  у п р о щ ён н о го  ти п а)

17 A v en u e  G u stav e  E iffe l Z i D u P hare 33700  M erig n ac , F rance  
(17 А вен ю  Г ю став  Э й ф ел я , Зи  Д у  Ф эр 33700 М ер и н ь я к , Ф ран ц и я).

М е сто  п р о и з в о д с т в а ;
S A T E L E C  а c o m p a n y  o f  A C T E O N  G roup
17 A v en u e  G u stav e  E iffe l Z i D u P hare 33700  M erig n ac , F rance
C A T E JIE K , гр у п п а  ко м п ан и й  A K T E O H
(17 А вен ю  Г ю став  Э й ф ел я , Зи  Д у  Ф эр 33700 М е р и н ь я к , Ф ран ц и я)

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф :
И П  Н о р к и н а  М а р гар и т а  В ален ти н овн а  (П а с п о р т  Р Ф  4511 194312, вы д ан н ы й  

О тделен и ем  У Ф М С  Р о сси и  по гор. М оскве по  р а й о н у  Л ево б ер еж н ы й , д ата  вы д ач и  
13.07.2011 г, код  п о д р азд ел ен и я  770-022)

125195, г. М осква , ул . Б ело м о р ская , 24 ,3 , 148 
Т елеф он : +7 495 1501323.

Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :

Н абор н асад о к  к м ед и ц и н ски м  сто м ато л о ги ч ески м  ультразвуковы м  ап п аратам  
п редн азн ачен  для  со в м естн о й  работы  с ап п ар атам и  сто м ато л о ги ч ески м и  для  сн яти я  
зубн ы х  о тл о ж ен и й  и д л я  ко стн о й  хи рурги и .

П о к а з а н и я

Информация о медицинском изделии.

•  Н али чи е  зу б н о го  кам н я  на зубах  (лечен и е и п р о ф и л ак ти к а)
•  З аб о л ев ан и я  п а р о д о н та  (лечен и е и п р о ф и лакти ка)
•  У х о д  за  и м п л ан там и  и р еставрац и я  зубов
•  У х у дш ен и е  ф у н к ц и и  зубов  ( лечен и е  и п р о ф и л ак ти к а )
•  Ч ер н ы й  п и гм ен тн ы й  н алет  
Х и р у р ги чески е  м ан и п у л яц и и :
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•  У дал ен и е  зубов;
•  И м п л ан тац и я .
• Х и р у р ги ч ески е  вм еш ател ьства  (о стео то м и я , остео п л асти ка , 

отд ел ен и е  м ем б ран ы  и в о сстан о в л ен и е  о бъем а кости  в ч ел ю сти ).

Противопоказания

си н д есм о то м и я .

Н е п о д л еж и т  и с п о л ь зо в а н и ю  для следую щ и х  гр у п п  п ац и ен то в :
• М л ад ен ц ы
• Б ер ем ен н ы е  и ли  к о р м ящ и е  ж ен щ и н ы  и з-за  о гр ан и ч ен и й , связан н ы х  с во зм о ж н ы м  

и сп о л ьзо ван и ем  м ед и ц и н ск и х  растворов , таки х  как  ан естети к и
• П ац и ен ты  с м ед и ц и н ск и м и  ри скам и  (о сл о ж н ен и ям и )
•  П ац и ен ты  с ал л ер ги ей
• Н ал и ч и е  а п п ар ата  дл я  и скусствен н ого  п о д д ер ж ан и я  ри тм а сер дц а  или д р у ги х  

вж и вл ен н ы х  с ти м у л и р у ю щ и х  устрой ств .
•  П ато л о ги ч еск и  в ы со к ая  ч у вств и тел ьн о сть  эм али .
•  З аб о л ев ан и я  сер д ц а
•  Б р о н х и т  в х р о н и ч ес к о й  ф орм е или  б р о н х и ал ь н ая  а с тм а
•  Р есп и р ато р н ы е  и н ф ек ц и и .

Побочные действия
В озм ож н о  м и н и м ал ьн о е  п овреж д ен и е  м ягки х  тк ан ей , о бразован и е  аэр о зо льн о го  

о б л ак а  во к р у г  н асад ки , со д ер ж ащ его  м и кробы , ко то р ы е за гр я зн я ю т  воздух в каб и н ете .

Меры предосторожности

И зд ел и е  п р ед н азн ач ен о  д л я  и сп ользован и я  и ск л ю ч и тел ьн о  вм есте  с м ед и ц и н ски м и  
ап п ар атам и  S O C IE T E  P O U R  L A  C O N C E P T IO N  D E S  A P P L IC A T IO N S  D E S T E C H N IQ U E S  
E L E C T R O N IQ U E , S o c ie te  p a r  ac tions s im p lifiee  (О б щ ество  no  р азр або тке  п ри л о ж ен и й  для 
эл ек тр о н н о й  тех н и ки . А к ц и о н ер н о е  общ ество  у п р о щ ё н н о го  ти п а) (далее  по  те к с т у  
S A T E L E C ) и у л ьтр азв у к о в ы м  н акон ечн и ком  п р о и зв о д ств а  S A T E L E C . И сп о л ьзо в ан и е  
и зд ели е  д р у ги х  п р о и зв о д и тел ей  п р и вед ет  к п о вр еж д ен и ю  м ед и ц и н ско го  издели я.

М ед и ц и н ско е  и зд ел и е  н ео б х о ди м о  стер и л и зо вать  п ер ед  каж ды м  и сп о л ьзо в ан и ем  в 
автоклаве . О тветствен н о е  за  стер и л и зац и ю  ли ц о  д о л ж н о  и сп о л ьзо вать  п о д х о д ящ у ю  для 
стер и л и зац и и  у п аковку , о д н о р азо вы е  стер и л и зац и о н н ы е  п акеты  (си стем у  защ и ты  
стер и л ьн о сти ) в со о тв етств и и  со стан дартом  IS O  11607. С л е д и ть  за  тем , что б ы  и зд ел и е  не 
со п р и касал о сь  с д р у ги м и  п р ед м етам и , которы е м о гу т  п о в р ед и ть  их п о вер х н о сть  или  
си стем у  защ и ты  с тер и л ьн о сти .

Н е п р евы щ ать  р ек о м ен д о в ан н ы й  для н асад о к  р еж и м  ап п ар ата .
Не вкручивать и не вы кручивать насадки при вклю ченном  наконечнике.
П роводить очистку, дезинф екцию  и стерилизацию  м едицинского  изделия не позж е чем 

через два часа после использования.
Д ерж ать  в поле зр е н и я  м есто  п роведен и я  п р о ц ед у р ы
Д ля сн и ж ен и я  ри ска , д аж е  сам ого  н езн ач и тел ьн о го , п о л ьзу й тесь  отсасы в аю щ и м  

устр о й ство м  (сл ю н о о тсо со м ) и н ап о м и н ай те  п ац и ен ту , ч то  сл ед у ет  д ы щ ать  через нос.
П ац и ен т  д о л ж ен  с о х р а н я ть  сп окой стви е, р ассл аб и ться , со х р ан ять  н еп о д ви ж н о сть , 

зан ять  у добн ое  п о л о ж ен и е , л е ж а  в сто м ато л о ги ческо м  кресле.
Т олько  врач  м о ж ет  р ещ ать , б у д ет  ли  он  о казы в ать  м ед и ц и н ск и е  услуги  п ац и ен там .

Потенциальные потребители медицинского изделияИ
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М еди ц и н ско е  и зд ел и е  п редн азн ачен о  для и сп о л ьзо ван и я  сто м ато л о го м  или 
сп ец и али стом  по л еч ен и ю  и п ротези рован и ю  зубов. Н асто ящ ее  и здели е п р ед н азн ач ен о  
то л ьк о  для  п р о ф есси о н ал ьн о го  прим ен ен и я.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.

1. « А п п арат  сто м ато л о ги ч еск и й  для снятия зу б н ы х  отл о ж ен и й  серии N ew tro n » , 
(А п п ар ат  с то м ато л о ги ч еск и й  дл я  снятия зубн ы х о тл о ж ен и й  N ew tro n  B o o ste r,Н ак о н еч н и к  
N ew tro n , А п п ар ат  с то м ато л о ги ч еск и й  для снятия зу б н ы х  о тл о ж ен и й  N ew tro n  Р5 В .L E D , 
Н ако н еч н и к  N ew tro n  S lim  В .L E D ) ( н аходи тся  в п р о ц ессе  го су д ар ствен н о й  р еги стр ац и и  на 
тер р и то р и и  Р Ф ) п р о и зв о д ств а  S A T E L E C , Ф ран ц и я .

2. «А п п арат сто м ато л о ги чески й  для костной  х и р у р ги и  P IE Z O T O M  C U B E » (А п п ар ат  
сто м атологи чески й  дл я  ко стн о й  хи рурги и  P IE Z O T O M E  C U B E , Н акон ечн и к  C U B E  L E D ) 
(Р еги стр ац и о н н о е  у д о сто вер ен и е  №  Р ЗН  2 0 2 1 /1 4 2 9 7  о т  13.05.2021г.), п р о и зво дства  
SA TE L E C , Ф ран ц и я

3. « А п п ар ат  сто м ато л о ги ч ески й  для  сн яти я  зу б н ы х  отл о ж ен и й  с п р и н ад л еж н о стям и »  
(А п п арат  сто м ато л о ги чески й  д л я  сн яти я  зубн ы х отл о ж ен и й  с п ри н ад леж н о стям и :М о дел ь  
Р5 N E W T R O N  X S, Н ако н еч н и к  S uprasson)( Р еги стр ац и о н н о е  удостоверен и е № Ф С З  
2 0 0 7 /0 0 9 1 4  от 21 д екаб р я  2007г.), прои зводства  «С ател ек  С .А .С .» , Ф ран ц и я

4. « С то м ато ло ги ч ески й  ап парат P IE Z O T O M  с п р и н ад леж н о стям и »  
(С то м ато л о ги ч ески й  ап п ар ат  P IE Z O T O M E  в вар и ан тах  и сп о л н ен и я: P IE Z O T O M E  S O L O  
L E D , Н акон ечн и к  P iezo to m e  S o lo  L E D ), (р еги стр ац и о н н о е  уд остоверен и е  №  Р З Н  2 0 1 3 /8 5 9  
от 12 ию ля 2013г.), п р о и зв о д ств а  «С ателек .С .А .С .» , Ф р ан ц и я

5. «Б лок  сто м ато л о ги чески й  для  сн яти я  зу б н ы х  отлож ений  X i n e t i c  с 
п р и н ад леж н о стям и »  (Б л о к  стом атологи чески й  д л я  сн яти я  зубны х о тлож ен и й  
X i n e t i c , H a K O H e 4 H H K  S u p r a s s o n ) ,  (реги стр ац и о н н о е  у д о сто вер ен и е  № Р З Н  2013 /858  о т  12 
и ю ля 2013г.), п р о и зв о д ств а  «С ателек . С .А .С », Ф ран ц и я

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.

П ри н ц и п  д ей стви я  м еди ц и н ского  изделия закл ю ч ается  в том , что о т  о сн овн ого  б лока 
н а  ультразвуковой  сто м ато л о ги чески й  н акон ечн и к  п о д ается  эл ектр и ч ески й  си гн ал , 
ген ери руем ы й  ап п аратом . Н акон ечн и к  связан  с м ед и ц и н ск и м  аппаратом  п осредством  
ш н ура. В его со став  входи т керам и чески й  п ьезо эл ек тр и ч еск и й  преобразователь, которы й 
тр ан сф о р м и р у ет  эл ек тр и ч еск и й  сигнал  в ультразвуковую  ви брац и ю . М ехан и ческая  
ви б р ац и я  п ередается  сто м ато л о ги ческо й  насадке, у с тан о в л ен н о й  на конце ультразвукового  
након ечн и ка

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия

С о ставл яю щ и е н ео б х о д и м о  очи щ ать, д ези н ф и ц и р о в ать  и стери ли зовать  п ер ед  
каж ды м  и сп о л ьзо ван и ем . У сл о в и я  очистки , д е зи н ф ек ц и и  и стери ли зац и и  у к азан ы  в 
со о тветству ю щ ем  р азд ел е  Р у ко в о д ства  по эксп л у атац и и .

1 3 2 'С
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Н ад л еж ащ ая  ви б р ац и я  н асад ки  п редп олагает  ее н ад еж н о е  закр еп л ен и е  в након ечн и ке 
без ч р езм ер н о го  д авл ен и я  на уп ор . Н асадку  н еобходим о заф и к си р о в ать  в након ечн и ке с 
п о м о щ ью  д и н ам о м етр и ч еско го  клю ча синего  и о б есп еч и ть  н ад еж н о е  закр еп л ен и е  н асад ки  
в н акон ечн и ке  дл я  н асад о к  (Р и с .) . Ч резм ерн ы й  заж и м  н асад к и  м ож ет п р и вести  к 
п о вр еж д ен и ю  н асад ки  или  н акон ечн и ка.

(

/1:

Р и с .

В ы бор  н еобходи м ой  н асад к и  осу щ ествл яется  только  стом атологом .
У беди тесь , что  вы б р ан н ы й  р еж и м  соответствует в ы б р ан н о й  насадке.

З а в е р ш е н и е  р а б о т ы

П о сл е  завер щ ен и я  п р о ц ед у р ы  
1. О тсо ед и н и те  н асадку ;
2 ..В ы п о л н и те  о ч и стку  и стер и л и зац и ю  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я , как  оп и сан о  в главе  

СТЕРИЛИЗАЦИЯ,

У к а з а н и я  п о  т е х н и к е  р а б о т ы  с н а с а д к а м и :

В о врем я о б р аб о тки  зубов  н асадку  следует д ер ж ать  п о  касательн ой  к п о вер х н о сти  
зуба;
Н икогда не д ер ж и те  н асад ку  п ерп ен ди кулярн о  зубн ой  эм ал и ;
Д в и гай те  н акон ечн и к  н ап о д о би е  д ви ж ен и я  ки сть ю  с н езн ачи тельн ы м  боковы м  
давл ен и ем ;
П ри работе  с н асад к ам и  и сп ользуй те  то  к о л и ч ество  ирри гац и и , которое 
реком ен дуется  для  вы б р ан н о й  насадки;
П еред  и сп о л ьзо ван и ем  ви зу ал ьн о  п роверьте со сто ян и е  н асад ки ;
П ри  раб оте  всегда н ад ев ай те  м еди ц и н скую  м аску  и п ер чатки .

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В со став  м еди ц и н ского  и зд ели я  входят н асад ки  д л я  совм естн ой  раб оты  с 
м ед и ц и н ски м  ультразвуковы м  ап п аратом  и, в за в и си м о сти  о т  вари ан та  и сп о л н ен и я  
н абора, м огут входить: у н и в ер сал ьн ы й  стальн ой  клю ч и м етал л и ч еск ая  п одставка или  
д и н ам о м етр и ч еск и й  клю ч си н и й  и автоклави руем ы й  п л асти к о вы й  бокс. К аж дая н асад к аИ
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и м еет сво и  кон структи вн ы е о со б ен н о сти , характери сти ки  и р еко м ен д у ем о е  п ри м ен ен и е 
при п роц едуре.

1. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым 
аппаратам SCALING ЮТ

Насадки: 1 ,1S, 10Х, НЗ.

•  Н асад к а  1 - Р еко м ен ду ется  дл я  и сп ользован и я  в сл у чаях  у д ал ен и я  кон глом ератов  
н ад д есн евы х  зу б н ы х  отл о ж ен и й  в б о л ьш и х  и средн и х  к о л и ч ествах , при норм альном  
п о л о ж ен и и  зубов .
•  Н ас а д к а  1S -Т он кая , н ад десн евая  и п оддесн евая  у л ь тр азв у к о в ая  чистка, санация 
н егл у б о к и х  кар м ан о в , с п ер ем ен н ы м  п р о ф и лем  сечен и я, от  п о л у к р у гл о го  к круглом у, 
зак р у гл ен н ы й  атр авм ати ч н ы й  кон чи к . Ф у н кц и о н ал ьн ы й  стер ж ен ь  и м еет  и згиб  больш ого  
ради уса.
•  Н асад к а  10Х- У п ло щ ен н ая , с су ж аю щ и м ся  д л и н н ы м  к о н ч и к о м , с 1 изгибом  на 
ф у н к ц и о н ал ь н о м  стерж н е н еб о льш о го  рад и уса . У льтр азву ко во е  у д а л е н и е  зубн ого  кам ня в 
м еж п р о к си м ал ьн о м  п ростран стве. М ак си м ал ьн о  у добн а  при  п р о ф есси о н ал ьн о й  гигиене, в 
ш и роком  с п ек тр е  кл и н и ч ески х  си ту ац и й .
•  Н а сад к а  НЗ - Р аб о чи й  к о н ч и к  л езви я  заточен  с д ву х  гр ан ей . П ри м ен яется  при 
п р о ф есси о н ал ьн о й  ги ги ен е, у д ал ен и и  бол ьш и х  и ср ед н и х  ко н гл о м ер ато в  зубн ы х  
о тл о ж ен и й  в о б л асти  ф рон тальн ой  гр у п п ы  зубов  верхн ей  и н и ж н ей  чел ю сти .

Н а сад к а  1 Н а с а д к а  10Х

Н асад ка  1S

Н асадка НЗ

Рис. 1 Внешний вид насадок 1,1S,10X,H3 набора насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам SCALING ЮТ.И
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Д и н а м о м е тр и ч е с к и й  клю ч син и й  п о зв о л яет  н адеж н о  зак р еп и ть  н е о б х о д и м у ю  
н асадку  в н а к о н е ч н и к е  без ч резм ерн ого  д авл ен и я  на уп ор , п р ед ставл ен  на р и су н к е  2.

Рис.2. Внешний вид динамометрического ключа синего

•  А в то к л а в и р у м ы й  п ласти ковы й  бокс  и сп о л ьзу ется  дл я  у д о б ст в а  х р ан ен и я  
д и н ам о м етр и ч еск о го  кл ю ч а  синего , о б л егч ает  стер и л и зац и ю  н асадок , п р ед ставл ен  на 
рисун ке 3.

Рис.З Внешний вид автоклавируемого пластикового бокса

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Т ех н и ч еск и е  х ар ак тер и сти к и  м ед и ц и н ско го  и зд ели я  «Н абор  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  
сто м ато л о ги ч ески м  у л ьтр азв у ко вы м  ап п ар атам »  п р ед ставл ен ы  в та б л и ц е  ниж е: 
П ри веден ы  га б ар и тн ы е  разм еры  н асадок , р еж и м  ап п арата , п р и м ен яем ы й  п ри  работе  
н асадок, со в м ести м ы й  сто м ато л о ги чески й  ап п ар ат , а такж е  р еж и м  и р р и гац и и  н асад ки .

1. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
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а п п а р а т а м  S C A L IN G  K IT :  
Н а с а д к и  I ,  I S ,  lO X , H 3 .

1. Н асадка 1 (Т аб л и ц а  1).

Г  абари тн ы  
е разм еры *

а 4 .0  ±  0.2 мм
Ь 3 1 .0± 0.5 мм
с 10.0 ±  0.5 мм
d 1.0± 0.2 мм

М асса 0 ,90±  0 ,10  г
Реж и м  ап п ар ата 14

И р р и гац и я Г
/  \  10 м л /м и н  ±  1 м л/м и н

У си л и е  и звл еч ен и я Н е м ен ее 20 Н
У си л и е  д л я  встав л ен и я  и 

закр еп л ен и я Н е более  30 Н

С о вм ести м ы й
сто м ато л о ги ч ески й  ап п ар ат

А п п ар ат  сто м ато л о ги ч еск и й  для сн яти я зу б н ы х  
о тл о ж ен и й  сери и  N ew tron ;

А п п ар ат  с то м ато л о ги ч еск и й  для  сн яти я зу б н ы х  
о тл о ж ен и й  с п р и н ад леж н остям и ;

Б л о к  с то м ато л о ги ч еск и й  для  снятия зубн ы х  
о тл о ж ен и й  X in e tic  с п р и н ад леж н остям и

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке

Р и с .4

2. Н асадка 1S (Т аб л и ц а  2).
Таблица 2

Г  аб ари тн ы  
е разм еры *

а 4 .0  ±  0 .2 мм
Ь 31 .0±  0.5 мм
с 13.0 ±  0.5 мм
d 1.0± 0.2 мм

М асса 0 ,90±  0 ,10  г
Реж и м  ап п ар ата 14
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И р р и гац и я Г
10 м л/м и н  ±  1 м л /м и н

У си л и е  и звл еч ен и я Н е м ен ее  2 0  Н
У си л и е  дл я  вставлен и я  и 

зак р еп л ен и я Н е б о л ее  30  Н

С о в м ести м ы й  
сто м ато л о ги ч еск и й  ап п ар ат

А п п арат  с то м ато л о ги ч еск и й  дл я  снятия 
зубн ы х о тл о ж ен и й  сер и и  N ew tron ; 
А п п арат с то м ато л о ги ч еск и й  дл я  снятия 

зуб н ы х  о тл о ж ен и й  с п р и н ад леж н о стям и ; 
Б лок  с то м ато л о ги ч еск и й  дл я  сн яти я зубн ы х 

о тлож ен и й  X ine tic  с п р и н ад леж н о стям и
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

<0 >

3. Н ас а д к а  10Х (Т абл и ц а  3).

Г  а б ар и тн ы  
е разм еры *

а 4 .0  ±  0.2 м м
Ь 28 .0  ±  0.5 мм
с 13.0 ±  0.5 мм
d 1.0 ± 0 .2 мм

М асса 0 ,9 0 ± 0 ,1 0 г
Р еж и м  ап п ар ата 12
И р р и гац и я

Г

1 0 м л /м и н ±  1 м л /м и н
У си л и е  и звл еч ен и я Н е м ен е е  2 0  Н
У си л и е  дл я  вставлен и я  и 

закр еп л ен и я
Н е б о л ее  30  Н

С о в м ести м ы й  
с то м ато л о ги ч еск и й  ап п ар ат

А п п ар ат  с то м ато л о ги ч еск и й  дл я  снятия 
зубн ы х  о тл о ж ен и й  сер и и  N ew tron ; 
А п п арат  с то м ато л о ги ч еск и й  дл я  снятия 

зуб н ы х  о тл о ж ен и й  с п р и н ад леж н о стям и ; 
Б лок  сто м ато л о ги ч еск и й  д л я  сн яти я зубн ы х
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о тл о ж ен и й  X inetic  с п р и н ад л еж н о стям и
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

4. Н асад к а  Н З  (Т абл и ц а  4).

Г  аб ар и тн ы  
е разм еры *

а 4 .0  ±  0 .2  мм
Ь 36 .0  ±  0.5 мм
с 7 .0  ±  0 .2  мм
d 0 .6  ± 0 .1  мм
е 9 .0  ±  0 .2  мм

М асса 0 ,9 0 ± 0 ,1 0 г
Р еж и м  а п п а р ат а 2
И р р и гац и я ГV

•  16 м л/м и н  ±  1 м л /м и н
У си л и е  и звл еч ен и я Н е м ен ее 2 0 Н
У си л и е  д л я  вставлен и я  и 

закреп лен и я Н е б о л ее  ЗОН

С о в м ести м ы й  
сто м ато л о ги ч еск и й  ап п арат

А п п ар ат  сто м ато л о ги ч ески й  д л я  снятия 
зу б н ы х  о тлож ен и й  сер и и  N ew tro n ; 
А п п ар ат  сто м ато л о ги ч ески й  д л я  снятия 

зу б н ы х  о тлож ен и й  с п р и н ад л еж н о стям и ; 
Б л о к  сто м ато л о ги чески й  д л я  сн яти я  зубны х 

о тл о ж ен и й  X inetic  с п р и н ад леж н о стям и
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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ф

С им вол Р асш и ф р о в ка С им вол Р асш и ф р о в ка С им вол Р асш и ф р о в ка

г
*

К ап ел ьн ая
и р р и гац и я Г

/\
С р ед н яя
ско р о сть
и р р и гац и и Г

/|\
В ы со кая
с к о р о сть
и р р и гац и и

в  т а б л и ц е -  5 д л я  н асад о к  указан ы  ш ер о х о в ато сть  и тв ер до сть  по Р оквеллу .
Таблица 5

Н а с а д к а Ш е р о х о в а т о с т ь Т в е р д о с т ь  п о  
Р о к в е л л у

1, 1S, 10Х, н з Н е б о л ее  0 ,8 м км 52-54  H R C

Н и ж е п р е д став л ен а  ч асто та , п ередаваем ая  о т  н ак о н еч н и к а  к  н асадке

Ч астота , кГ ц А п п ар ат  (Н а к о н е ч н и к  для ап п п ар ата)
О т  2 4 .0  д о  3 7 .0 А п п ар ат  с то м ато л о ги ч еск и й  дл я  сн яти я  зу б н ы х  

о тл о ж ен и й  сер и и  N ew tro n ;
А п п ар ат  с то м ато л о ги ч еск и й  для  сн яти я  зу б н ы х  
отл о ж ен и й  с п р и н ад леж н о стям и ;
Б л о к  сто м ато л о ги ч еск и й  дл я  сн яти я  зу б н ы х  
отл о ж ен и й  X in e tic  с п р и н ад леж н о стям и

В таб л и ц ах  н и ж е  п р и вед ен ы  тех н и ч еск и е  х ар ак тер и сти к и  о стал ьн ы х  со став л яю щ и х  
м еди ц и н ского  и зд ел и я

Д и н ам о м етр и ч ески й  кл ю ч  си ний  (Т абл и ц а  6).
Таблица 6

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы , м м  , (3 8 x 0 3 8 ,0 )  ± 2  м м

М а с с а 23 ,0  ± 5 ,0  г

К р у т я щ и й  м о м е н т , Н * м , н е  б о л ее 1,1
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Автоклавируемый пластиковый бокс (Таблица 7).

Габаритные размеры 127,8х38.0х88,2± 2.0 мм
Масса 120.0 ±5.0 г

МАТЕРИАЛЫ
Таблица 8

-Г." >' г̂;^%1-"»Материал'

1,1S,10X,H3

Насадка Медицинская нержавеющая сталь

Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Нет

Материалы, которые использовались при производстве Динамометрического ключа 
синего, Автоклавируемого пластикового бокса медицинского изделия, указаны в таблице 
9.

Таблица 9
,^ Ь Й й й е в о в й й е |; -^ 4

Динамометрический ключ 
синий Полисульфон

(PSU)

UDELP1700Автоклавируемый 
пластиковый бокс

Крышка

Корпус

МАРКИРОВКА

т
Хрупкое, обращаться осторожно

f
Беречь от влаги

п
Верх

REF
LO T

Номер по каталогу

Номер партии
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С € 1
С£ M»rwng

Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ

|ЛЛлГ|
Дата изготовления

H i Изготовитель

t
Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

'0.
Ограничения атмосферного давления

jX Обратитесь к инструкции по применению

□й'
Uu

tiifonnatw
ч

Сопроводительная документация в электронном доступе

г 1

1- J

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

Количество в упаковке 4 шт.

1 ^ 1 Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей мащине 
для термической дезинфекции

132С , Способно выдержать автоклавирование при 132°С

114 С ̂■■ Способно выдержать автоклавирование при 134°С

г  т

L J

Не использовать при повреждении упаковки

1PN Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.
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Л ек ар с т в е н н ы е  средства  в м ед и ц и н ско м  изделии  «Н абор н асад о к  к м еди ц и н ски м  
сто м ато л о ги ч еск и м  ультразвуковы м  ап п ар атам »  отсутствую т.

Ф а р м ац ев ти ч еск и е  су б стан ц и и  в м ед и ц и н ском  и здели и  « Н аб о р  насадок  к 
м ед и ц и н ски м  сто м ато л о ги ч ески м  у л ьтр азв у ко вы м  ап п аратам »  о тсу тству ю т.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

М ед и ц и н ск о е  и здели е  п оставляется  н естер и л ьн ы м . И здели е  н е о б х о д и м о  подвергать  
очи стке п ер ед  каж ды м  и сп о л ьзо ван и ем . П осле того , как  н асад к и  очищ ены , 
д ези н ф и ц и р о в ан ы  и вы суш ен ы , их н е о б х о д и м о  р азлож и ть  по п о р яд ку  в боксе, которы й 
д о л ж ен  б ы ть  п о м ещ ен  и зап ечатан  в с п ец и ал ьн ы й  пакет, п ри го д н ы й  д л я  стер и л и зац и и .

Предупреждения:
Н е и с п о л ь зу й те  стальн ую  м о чал ку  и л и  аб р ази вн ы е ч и стящ и е с р е д с тв а  для  очи стки  

м ед и ц и н ско го  и здели я .
Н е и с п о л ь зу й те  растворы , со д ер ж ащ и е  й о д  или  хло р  в зн ач и тел ь н о й  кон ц ен трац и и .
У р о в е н ь  pH  м о ю щ и х  и д е зи н ф и ц и р у ю щ и х  средств  д о л ж ен  б ы ть  о т  7 д о  11.
З ар аж ен н ы е  и и сп о л ьзо ван н ы е и зд ели я  не п ом ещ ай те в к о р о б к у  д л я  стери ли зац и и  

или  не м о й те  в м аш и н е.
М ето д  п р ед в ар и тел ьн о й  очи стки  д о л ж е н  и сп о л ьзо ваться  п еред  авто м ати ч еск о й  

очи сткой .
М е д и ц и н с к о е  и зд ели е  следует тщ ател ьн о  очи щ ать  и п о д вер гать  к о н еч н о й  

стер и л и зац и и  п е р е д  и сп ользован и ем .
П ар ам етр ы  стер и л и зац и и  о б есп еч и ваю т до л ж н у ю  степ ен ь  с тер и л и зац и и  только  для 

п рави льн о  о ч и щ ен н ы х  м ед и ц и н ски х  и зд ели й .
П ри  а в то м а ти ч е ск о й  чи стке  н асад ки  с л ед у е т  вставлять  в с п е ц и ал ь н ы е  д ер ж атели  для 

и н стр у м ен то в  и л и  в м ал ен ьки е  корзины , ч то б ы  о н и  не п овр ед и л и сь  п ри  чи стке .
И сп о л ьзу й те  п р о м ы вн о й  д ези н ф екто р , ко гд а  это возм ож н о . И зб е га й те  п ерегруза  

корзин  дл я  м о й ки  при  у льтразвуковой  ч и стке  или  корзин  м о ю щ ей / д ези н ф и ц и р у ю щ ей  
м аш ины .

В о вр ем я  л еч ен и я  вы ти рай те кровь и д р у ги е  б и о л о ги чески е  ж и д к о сти  или 
загр язн ен и я , н е  п о зво л яя  им вы сы хать н а  п о вер х н о стях .

П о  зав е р ш е н и и  проц едуры  л еч ен и я  загр язн ен н о е  о б о р у д о ван и е  с л ед у е т  н акры ть 
влаж н ой  са л ф е тк о й , и склю чи в, таки м  о б р азо м , его  вы сы хан и е. С л ед у ет  о тд ел и ть  не 
загр язн ен н ы е  и зд ел и я  от загрязн ен н ы х , ч то б ы  и скл ю ч и ть  зар аж ен и е  п ер со н ал а  и 
о кр у ж аю щ ей  ср ед ы .

П р о и зв о д и тел ь  не н есет  о тв етств ен н о сти  за  п роц ессы  стер и л и зац и и , которы е 
вы п о л н яет  ко н еч н ы й  п ользователь  или  зак азч и к , не следуя р ек о м ен д ац и ям  п рои зводи теля .

Ограничение по циклам очистки
П о в то р н ы е  ц и клы  обработки , вк л ю ч аю щ и е  п ром ы вку  вручн ую , м ал о  вли яю т на 

и зделие. С р о к  их  служ б ы  оп р ед ел яется  степ ен ью  и зн оса  и п о в р еж д ен и я  в процессе 
и сп о л ьзо ван и я

Хранение и перевозка.
З агр я зн ен н ы е  и здели я  н ео б х о ди м о  тр ан сп о р ти р о в ать  о тд ел ьн о  о т  н езагрязн ен н ы х , 

чтобы  и зб еж ать  о б щ его  загрязн ен и я .
Подготовка к предварительной очистке
Р ек о м ен д у ется  ч и сти ть  и здели е как  м о ж н о  ран ьш е после их и сп о л ьзо ван и я . И здели е 

долж н ы  б ы т ь  о см о тр ен ы  и о б слу ж ен ы  не позж е чем  через д в а  ч аса  после их 
и сп о л ьзо ван и я .

П ер ед  о ч и стк о й  и после каж дого  и сп о л ьзо ван и я  отви н ти те  н асад к у  с п ередн ей  части  
н ако н ечн и к а  и п о м ести те  ее в с о о тв етству ю щ и й  контейнер .
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Предварительная очистка-ручной способ.
О б о р у д о в ан и е : м ягкая щ етка, м ягки й  е р ш и к  или салф етка, не о с та в л я ю щ и е  волокон , 

ш приц , п и п етк а  и ли  водян ой  п и столет, щ ел о ч н о й  о чи сти тель  (р аб о ч и й  р аств о р  1 -  3 % ). 
у л ьтр азв у к о во й  о ч и сти тел ь .

ШШйкйШЙЮййШ
1 м и н ута П ром ы ть и зд ел и е  п од  холодн ой  п р о то ч н о й  во д о й .

П ри  п ом ощ и  м ягко й  щ етки , ерш и ка  и ли  н е  о ставл яю щ ей  
волокон  сал ф етки  у д али ть  осн овн ую  гр язь . И сп о л ьзо в ать  
ш приц , п и п етк у  и ли  водян ой  п и сто л ет  и щ ел о ч н о й  или 
эн зи м н ы й  о ч и сти тел ь  для  п р о м ы вки  кан ал а  н асад ки .

10 м и н ут И сп ользуя  у л ьтр азв у к о в у ю  ванну , вы д ер ж ать  м ед и ц и н ско е  
и зд ели е  не м ен ее  д есяти  м и н у т в свеж ем  вн о в ь  
п р и го то в л ен н о м  р аство р е  щ ел очн ого  о ч и сти те л я . С ледовать 
р еко м ен д ац и ям  п р о и зв о ди тел я , касаю щ и х ся  врем ен и  
эксп ози ц и и , ко н ц ен тр ац и и , тем п ер ату р ы  и к а ч ес тв а  воды .

1 м и н ута П р о м ы ть  и зд ел и е  п од  х о л о д н о й  п р о то ч н о й  во д о й . 
И сп о л ьзо в ать  ш п р и ц , п и п етку  или  во д ян о й  п и сто л ет  для 
п р о м ы вки  к ан ал а  д л я  насадки .

4 м и н ут П р о м ы ть  и п р о д ези н ф и ц и р о в ать  м ед и ц и н ск о е  и здели е, 
исп ользуя  щ е л о ч н о й  о ч и сти тел ь . П ри п о м о щ и  м ягкой  щ етки  
или  ер ш и ка  у д ал и ть  грязь  с п о вер х н о сти . П р о м о й те  
м ед и ц и н ско е  и зд ели е  под водой  во и зб еж ан и е  
р асп р о стр ан ен и я  загр язн яю щ и х  вещ еств  в в о зд у х е

1 м и н ута 30 сек у н д П р о м ы ть  и зд ел и е  в д еи о н и зи р о ван н о й  и ли  о ч и щ ен н о й  воде. 
И сп о л ьзо в ать  ш п ри ц , п и п етку  или  во д ян о й  п и сто л ет  для 
п ром ы вки  к ан ал а  д л я  насадки .
В и зуальн о  о см о тр еть  м ед и ц и н ско е  и здели е .
П о вто р ять  п р о ц ед у р у  д о  п олн ого  у д ал ен и я  в сех  видов 
ви ди м ы х  загр я зн ен и й . В кон ц е п ром ы ть и зд ел и е  в 
д е и о н и зи р о ван н о й  и ли  очи щ ен н о й  воде. О б с у ш и ть  и зделие 
при  п ом ощ и  м ягк о й  не о ставл яю щ ей  в о р са  са л ф е тк и  или  
м ед и ц и н ско го  ч и сто го  сж атого  во зд у х а

Автоматическая очистка

Таблица 11

П р ед вар и тел ьн ая
п ром ы вка

2 м и н уты Х о л о д н ая  во д о п р о в о дн ая  в о д а

М ой ка 2 м инуты Г о р ячая  вода из под  к р ан а  с тем п ературой  
вы ш е 40°С . И сп о л ь зо в ат ь  щ елочной  
о ч и щ аю щ и й  раствор .

Н ей тр ал и зац и я 5 м и н ут Г о р ячая  вода из п од  к р ан а  ( 40°С ) с 
н ей тр ал и зу ю щ и м  с р ед ств о м  при 
н ео б х о ди м о сти

П ром ы вка 2 м инуты Д и сти л л и р о в ан н ая  или  о ч и щ ен н ая  вода с 
тем п ер ату р о й  вы ш е 40°С
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С уш ка 40  м и н ут П р и  тем п ературе  90°С

Т е р м и ч е с к а я  д е з и н ф е к ц и я .
Т ер м и ческая  д ези н ф ек ц и я  п ро во д и тся  п ри  90°С  в течен и е  не м ен ее  п я ти  м инут. 

П р е д с т е р и л и з а ц и о н н а я  о ч и с т к а

П ри зам ач и ван и и  или  ки п ячен и и  в м ою щ ем  р аство р е  изделия п о л н о стью  п о гр у ж аю т в 
раствор  м о ю щ его  ср едства , зап олн яя  им  кан ал ы  и полости  и здели й .

М о й к у  и зд е л и й  осу щ ествл яю т с п о м о щ ью  ерш а, ватн о -м ар л ев ы х  там п он ов, 
тк ан евы х  сал ф ето к ; кан алы  и здели й  п р о м ы в аю т  с п ом ощ ью  ш прица.

Т а б л и ц а  12

С редство К о н ц ен тр ац и я
раствора ,%

Т ем п ер ату р а
р аб о чего
р аство р а

В рем я о б р аб о тк и

Д екон екс  50 Ф Ф  
("Б орер  Х ем и  
А Г", Ш вей ц ар и я ;

1,5 Н е м ен ее  18 °С 40  м ин

С т е р и л и з а ц и я

С т ер и л и зо в ать  и зд ели е  м ож но, и сп о л ьзу я  м етод  стер и л и зац и и  п ар о м  п о д  
избы точн ы м  д ав л е н и ем  0 ,22  М П а в паровом  стер и л и зато р е  (авто кл аве) (IS O  17665 или 
о теч ествен н ы е стан д ар ты ). Р еко м ен дац и и  п р ед ставл ен ы  в таб л и ц е  н и ж е

Т а б л и ц а  13

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь Т е м п е р а т у р а В р е м я  с у ш к и

Н е м ен е е  18 м и н у т 132 - 134 °С 1 5 - 2 0  м и н у т

П р о д о л ж и тел ьн о сть  суш ки  от 15 д о  20  м и н ут в зави си м о сти  о т  следую щ и х  
критериев:

•  ти п  м атер и ал а  у п аковки , о б есп еч и в аю щ и й  стери льн ы й  б ар ьер , или  ж естки е 
кон тей н еры  м н о го к р атн о го  и сп ользован и я; 

к о л и ч ество  пара;
м атер и ал ы  м ед и ц и н ско го  изделия; 
о б щ и й  вес;
тех н и ч еск и е  х ар актер и сти ки  стер и л и зато р а ; 
п р акти ки , п р и м ен яем ы е  в ваш ем  р еги о н е; 
разн ое  вр ем я  о х лаж д ен и я .

П р о в е р к а
И здели я  д о л ж н ы  бы ть осм отрен ы  на н ал и ч и е  оставш и хся  загр я зн ен и й , рж авчи н ы , 

затуп лен и я, о б е сц в еч и в ан и я  или  п овреж д ен и й .
П еред  о б р а б о т к о й  и стери ли зац и ей  о ч и щ ен н ы х  и здели й  у б еди тесь , ч то  о н и  чисты е, 

не и м ею т п о в р еж д ен и й  и ф ун кц и о н и р у ю т н ад л еж ащ и м  образом .
У ти л и зи р о в ать  п о вр еж д ен н ы е и здели я , не см азы вать .

18

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



СРОК СЛУЖБЫ
С р о к  с л у ж б ы  м ед и ц и н ско го  и зд ели я  «Н абор  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  

сто м ато л о ги ч ески м  у л ьтр азву ко вы м  ап п аратам  » со ставл яет  10 лет.
В связи  с тем , ч то  не н евозм ож н о  у стан о в и ть  м акси м альн о е  чи сл о  в о зм о ж н ы х  

п роцедур, ко то р о е  м о ж ет  б ы ть  оп р ед ел ен о  м н о ги м и  п арам етрам и , таки м и  как  
п р о д о л ж и тел ьн о сть  и сп о л ьзо ван и я , тв ер д о сть  зу б н о й  эм али , п р и л о ж ен н ая  с и л а  и износ, 
п р о и зво ди тел ь  р е к о м ен д у е т  м ен ять  н аи б олее  ч асто  и сп о л ьзу ем ы е н асад ки  не р еж е  одн ого  
раза в год. Н а с а д к у  с л ед у е т  зам ен и ть , если  ви б р ац и я  н асадки  не со о тв етств у ет  зад ан н о й  
частоте , ап п ар ат  р а б о та ет  н еп рави льн о , п р о ц ед у р а  зан и м ает  бо л ьш е вр ем ен и , ч ем  обы чн о , 
или р езу л ьтат  не д о сти гается .

Д л и тел ьн о е  и сп о л ьзо ван и е  м ед и ц и н ско го  и зд ели я  «Н абор  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  
сто м ато л о ги ч ески м  у л ьтр азву ко вы м  ап п ар атам »  м о ж ет п р и вести  к его  естеств ен н о м у  
износу. М ы  н а с то я те л ь н о  не советуем  и зм ен я ть  кон стр у кц и ю  н асад о к  путем  их 
обтачи ван и я , с ги б ан и я  и ли  каки м  то  д р у ги м  с п о со б о м .

ТРЕБОВАНР1Я К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

П ри  н ео б х о д и м о сти  свяж и тесь  с п о став щ и к о м  м ед и ц и н ско го  и зд ели я . Н е следует 
сдавать м ед и ц и н ск о е  и зд ели е  в р ем о н т  д р у ги м  сп ец и ал и стам , т а к  как  в р езу л ьтате  
н екачествен н о го  р е м о н т а  и здели е м ож ет п р ед ставл ять  о п асн ость  д л я  п о л ьзо вател я  и 
п ац и ен тов .

В сл у чае  с о м н ен и й  свяж и тесь  с ав то р и зо в ан н ы м  п о ставщ и к о м  и ли  с ц ен тром  
п о сл еп р о д аж н о го  о б сл у ж и ван и я  S A T E L E C , w w w .ac teo n g ro u p .co m  

sa te lec@ ac teo n g ro u p .co m

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

У  п ако ван н у ю  п р о д у к ц и ю  следует х р а н и ть  в сухом  и чи стом  п о м ещ ен и и , где 
и склю чен а  в е р о я тн о сть  п о п ад ан и я  п рям ы х  со л н еч н ы х  лучей , вредн ы х  вещ еств , влаги  и 
чрезм ерн ого  п о в ы щ ен и е  тем п ературы . И с п о л ь зо в ать  сн ачал а  п р од укц и ю  с м ен ь щ и м  
сроком  го д н о сти .

Условия хранения

Т ем п ер ату р а  о к р у ж аю щ ей  среды : от  -20°С  д о  + 70°С
О тн о си тел ьн ая  влаж н ость : 10%  - 100% , вк л ю ч ая  кон ден сат
А тм о сф ер н о е  д ав л ен и е : 500 гП а до  1060 гП а

Условия транспортирования

Т ем п ер ату р а  тр ан сп о р ти р о в ан и я  от -20  д о  + 7 0  °С
О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть  воздуха 1 0 -1 0 0  % , вклю чая  ко н д ен сат
А тм о сф ер н о е  д ав л ен и е  от 500 гП а д о  1060 гП а

Условия эксплуатации:

Т ем п ер ату р а  эксп л у атац и и  от +  10 °С д о  +  4 0  °С
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О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть : от 30 д о  75 %
А тм о сф ер н о е  д ав л ен и е : 800 гП а до  1060 гП а

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

М ед и ц и н ско е  и зд ели е  «Н абор н асад о к  к м ед и ц и н ски м  сто м ато л о ги ч ески м  
ультр азву ко вы м  а п п а р ат а м »  отн оси тся  к К лассу  Б в со о тветстви и  с С ан П и Н  2 .1 .3684-21  и 
долж н о б ы ть  у ти л и зи р о в ан о  в соответстви и  с п р ави л ам и , д ей ству ю щ и м и  в стран е 
ути ли зац и и  и зд ели я . У ти л и зи р у й те  загр язн ен н ы е  и зд ел и я  в со о тветстви и  с м естн ы м и  или  
госуд арствен н ы м и  п р ав и л ам и  ути ли зац и и  б и о л о ги ч ески  оп асн ы х  отходов .

П ри  у ти л и зац и и  загр язн ен н ы х  частей  н ад ев ай те  п ерчатки .
В се у п ак о в о ч н ы е  м атер и ал ы  п оставляем ого  и зд ел и я  не н ан о сят  вреда о к р у ж аю щ ей  

среде и п о д л еж ат  в т о р и ч н о й  переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

И зго то ви тел ь  н есет  ответствен н ость  в о тн о щ ен и и  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я  по 
о тсутстви ю  д е ф е к то в  и со о тветстви я  заявл ен н ы м  п р о и зв о ди тел ем  х ар ак тер и сти к ам , при  
соблю ден и и  у сл о ви й  тр ан сп о р ти р о в ан и я , х р ан ен и я  и п ри м ен ен и я .

Е сли  вас не у д о в л е тв о р я ет  дан н ое  м ед и ц и н ско е  и зд ели е  или  у вас во зн и кл и  ж ал о б ы  
или п роблем ы , с в я за н н ы е  с п ри м ен ен и ем  м ед и ц и н ск о го  издели я, п ож алуй ста , свяж и тесь  с 
нащ им  п р ед стави тел ем  в ващ ей  стране. Д о п о л н и тел ь н о  м ы  п роси м  вас указать  
и д ен ти ф и кац и о н н ы й  и сер и й н ы й  ном ер  м ед и ц и н ск о го  издели я, сво ю  ко н так тн у ю  
и н ф орм ац и ю , вк л ю ч ая  им я и н ом ер тел еф о н а , а  такж е  п одробн ую  и н ф о р м ац и ю  о 
проблем ах , с ко то р ы м и  вы  столкн ули сь .

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

П рои звод и тель  заявл яет , что  м еди ц и н ское  и зд ели е  «Н абор  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  
сто м ато л о ги чески м  у л ьтр азв у ко вы м  ап п ар атам »  о тв е ч а е т  тр еб о ван и ям  E N  IS O  13485, 
полны й сп и со к  м еж д у н ар о д н ы х  треб о ван и й  п р ед о ставл яется  по зап росу .

РЕКЛАМАЦИЯ

П р о и зв о д и те л ь :
S O C IE T E  P O U R  L A  C O N C E P T IO N  D E S  A P P L IC A T IO N S  D E S  T E C H N IQ U E S  

E L E C T R O N IQ U E , S o c ie te  p a r ac tions s im p lifiee  (О б щ еств о  no  р азработке  п р и л о ж ен и й  для 
электрон н ой  тех н и ки . А к ц и о н ер н о е  общ ество  у п р о щ ён н о го  ти п а)

17 A venue  G u s tav e  E iffe l Zi D u P hare  33700  M erig n ac , F rance
(17 А вен ю  Г ю став  Э й ф еля , Зи Д у  Ф эр 3 3700  М ер и н ьяк , Ф ран ц и я).

М есто  п р о и зв о д ств а :
S A T E L E C  а c o m p a n y  o f  A C T E O N  G roup
17 A venue  G u stav e  E iffe l Zi D u P hare  33700  M erig n ac , F rance
С А Т Е Л Е К , гр у п п а  ко м п ан и й  A K T E O H
(17 А вен ю  Г ю с та в  Э й ф еля , Зи  Д у  Ф эр 3 3700  М ер и н ьяк , Ф ран ц и я)

О рган и зац и я , п р и н и м аю щ ая  на терри тори и  Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  п р етен зи и  от 
п отреби телей  по к ач еств у  м ед и ц и н ско го  издели я:
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И П  Н о р к и н а  М а р гар и та  В ал ен ти н о вн а  (П асп о р т  РФ  4511 194312, вы д ан н ы й  
О тделен и ем  У Ф М С  Р о сси и  по гор. М оскве по р ай о н у  Л ев о б ер еж н ы й , д ата  вы дачи
13.07.2011 г, код  п о д р азд ел ен и я  770-022)

125195, г. М о сква , ул. Б елом орская , 24 ,3 , 148 
Т елеф он : +7 495  1501323 .
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

2. Н абор  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  сто м ато л о ги ч ески м  ультразвуковы м  ап п ар атам  
H Y G IE N E  K IT  в составе:

- н асадка  1 -1 ш т./уп .;
- н асадка  1S-1 ш т./уп .;
- н асад ка  10Z -  I ш т ./у п .;
- н асадка  T K 1-1S . -  1 ш т/уп ;
- д и н ам о м етр и ч еск и й  клю ч  си н и й  - 4 ш т/уп;
- авто кл ав и р у ем ы й  п л асти к о в ы й  бокс -  1 ш т/уп .

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :

Н а б о р  н а с а д о к  к  м е д и ц и н с к и м  с т о м а т о л о г и ч е с к и м  у л ь т р а з в у к о в ы м  а п п а р а т а м :

Н аб о р  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  сто м ато л о ги чески м  у л ьтр азв у к о в ы м  ап п аратам  
H Y G IE N E  K IT  в составе:

- н асад к а  1 -I  ш т./уп .;
- н асад к а  1S-1 ш т./уп .;
- н ас ад к а  I0 Z  -  I ш т./уп .;
- н асад к а  T K I - I S .  -  I ш т/уп ;
- д и н а м о м етр и ч ес к и й  клю ч си н и й  - 4  ш т/уп ;
- ав то к л ав и р у ем ы й  п л асти ко вы й  б о к с  -  1 ш т/уп .

(Д а л е е  п о  т е к с т у  Н абор  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  сто м ато л о ги чески м  
у л ьтр азв у к о в ы м  ап п ар атам )

П р о и з в о д и т е л ь :
S O C IE T E  P O U R  L A  C O N C E P T IO N  D E S A P P L IC A T IO N S  D E S  T E C H N IQ U E S  

E L E C T R O N IQ U E , Soci6 tё  p ar ac tions s im p lifiee  (О б щ ество  no  р а зр а б о т к е  п ри лож ен и й  для 
эл ек тр о н н о й  тех н и ки , А к ц и о н ер н о е  о б щ ество  уп р о щ ён н о го  ти п а)

17 A v en u e  G u stav e  E iffel Zi D u  P h a re  33700  M erignac , F ran ce
(17 А в ен ю  Г ю став  Э й ф еля, Зи  Д у  Ф эр  33700  М ер и н ьяк , Ф р ан ц и я).

М е с т о  п р о и з в о д с т в а :
S A T E L E C  а co m p an y  o f  A C T E O N  G ro u p
17 A v en u e  G u stav e  E iffel Zi D u  P h a re  3 3 700  M erignac , F ran ce
С А Т Е Л Е К , гр уп п а  ко м п ан и й  A K T E O H
(17  А в ен ю  Г ю став  Э й ф еля, Зи  Д у  Ф эр  33700  М ер и н ьяк , Ф р ан ц и я)

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф :
И П  Н о р к и н а  М ар гар и та  В а л е н ти н о в н а  (П асп орт Р Ф  4511 194312, вьщ анны й

О тд ел ен и ем  У Ф М С  Р осси и  по гор . М о ск в е  по  р ай о н у  Л ев о б ер еж н ы й , дата  вы дачи
13.07.2011 г, ко д  п од р аздел ен и я  770 -0 2 2 )

125195, г. М о сква , ул. Б ело м о р ская , 24 ,3 , 148
Т ел еф о н : + 7  495 1501323.

Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :

Н аб о р  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  сто м ато л о ги чески м  у л ь тр азв у к о в ы м  аппаратам  
п р ед н азн ач ен  дл я  со вм естн о й  р аб о ты  с ап п аратам и  сто м ато л о ги ч еск и м и  для сн яти я 
зубн ы х  о тл о ж е н и й  и для костн ой  х и р у р ги и .

Информация о медицинском изделии.

П о к а з а н и я

•  Н а л и ч и е  зу б н о го  кам ня на зу б ах  (леч ен и е  и п ро ф и лакти ка)
•  З аб о л ев ан и я  п ар о д о н та  (леч ен и е  и п р о ф и лакти ка)
•  У х о д  за  и м п лан там и  и р еставр ац и я  зубов
•  У х у д ш е н и е  ф у н кц и и  зубов  ( л е ч е н и е  и п р о ф и лакти ка)
•  Ч е р н ы й  п и гм ен тн ы й  налет
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си н десм отом и я,

Х и р у р ги ч еск и е  м ан и п уляц и и :
•  У д а л е н и е  зубов;
•  И м п л ан тац и я .
•  Х и р у р ги ч еск и е  вм еш ател ьства  (остеотом и я, о стео п л асти ка , 

о тд ел ен и е  м ем б р ан ы  и во сстан о влен и е  о б ъ ем а  кости в ч ел ю сти ).

П р о т и в о п о к а з а н и я

Н е п о д л еж и т  и сп о л ьзо ван и ю  для  сл ед у ю щ и х  групп  п ац и ен тов :
•  М л ад е н ц ы
•  Б е р ем ен н ы е  или  корм ящ и е ж ен щ и н ы  и з-за огр ан и чен и й , с в я зан н ы х  с возм ож ны м  

и сп о л ьзо ван и ем  м ед и ц и н ски х  р аство р о в , так и х  как ан естети ки
•  П а ц и е н ты  с м ед и ц и н ски м и  р и ск ам и  (о слож н ен и ям и )
•  П а ц и е н ты  с аллерги ей
•  Н а л и ч и е  ап п ар ата  дл я  и ску сствен н о го  п од д ерж ан и я  р и тм а  сер дц а  или  др у ги х  

вж и вл ен н ы х  сти м у л и р у ю щ и х  устрой ств .
•  П ато л о ги ч еск и  вы сокая ч у вств и тел ьн о сть  эм али .
•  З аб о л ев ан и я  сердц а
•  Б р о н х и т  в х р о н и ч еско й  ф орм е и ли  б р о н х и альн ая  астм а
•  Р есп и р ато р н ы е  ин ф екц и и .

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я
В о зм о ж н о  м и н и м ал ьн о е  п о вр еж д ен и е  м ягки х  ткан ей , о б р а зо в а н и е  аэрозольн ого  

об лака  в о к р у г  н асад ки , со д ер ж ащ его  м и кр о б ы , которы е загр я зн я ю т  во зд у х  в кабинете.

М ер ы  п р ед о ст о р о ж н о ст и

И зд е л и е  п р ед н азн ач ен о  для и сп о л ьзо ван и я  и скл ю ч и тел ьн о  вм есте  с м еди ц и н ски м и  
ап п ар атам и  S O C IE T E  P O U R  LA C O N C E P T IO N  D E S A P P L IC A T IO N S  D E S  T E C H N IQ U E S  
E L E C T R O N IQ U E , S ociete  p ar ac tions s im p lifiee  (О бщ ество  n o  р а зр аб о тк е  прилож ен и й  для 
эл ек тр о н н о й  тех н и ки . А к ц и о н ер н о е  о б щ ество  у п р о щ ён н о го  ти п а ) (далее  по тексту  
S A T E L E C ) и у л ьтр азву ко вы м  н ак о н еч н и к о м  п р о и зво дства  S A T E L E C . И сп ользован и е  
и здели е д р у ги х  п р о и зво ди тел ей  п р и вед ет  к п овреж д ен и ю  м ед и ц и н ск о го  и здели я.

М е д и ц и н с к о е  и здели е н ео б х о ди м о  стер и л и зо вать  перед  к аж д ы м  и сп ользован и ем  в 
автоклаве . О тветствен н о е  за  стер и л и зац и ю  ли ц о  д о л ж н о  и сп о л ьзо в ать  п одходящ ую  для  
стер и л и зац и и  уп аковку , о д н о р азо вы е  стер и л и зац и о н н ы е  п ак еты  (си стем у  защ и ты  
стер и л ьн о сти ) в соответстви и  со стан д ар то м  ISO  11607. С л ед и ть  за  тем , чтобы  и зделие не 
со п р и касал о сь  с д р у ги м и  п р ед м етам и , ко то р ы е м огут п о вр ед и ть  jfx п оверхн ость  или 
си стем у  защ и ты  стер и л ьн о сти .

Н е п р ев ы ш ать  р еко м ен д о ван н ы й  д л я  н асад о к  реж и м  ап п арата .
Не вкручивать и не вы кручивать насадки  при вклю ченном наконечнике.
П роводить очистку, дезинф екцию  и стерилизацию  м едицинского изделия не позже чем 

через два  часа  после использования.
Д е р ж а ть  в поле зрен и я  м есто  п р о в ед ен и я  п роц едуры
Д л я  сн и ж ен и я  риска, даж е сам о го  н езн ачи тел ьн о го , п о л ьзу й тесь  отсасы ваю щ и м  

устр о й ств о м  (сл ю н о о тсо со м ) и н ап о м и н ай те  п ациенту , что  сл ед у ет  д ы ш а т ь  через нос.
П а ц и е н т  д о л ж ен  со х р ан ять  с п о к о й ств и е , расслаби ться , со х р ан ять  н еп одви ж н ость , 

зан ять  у д о б н о е  п о лож ен и е , л еж а в сто м ато л о ги ч еско м  кресле.
Т о л ь к о  вр ач  м ож ет реш ать, б у д ет  л и  он  оказы вать м ед и ц и н ск и е  у сл у ги  пациентам .

П о т ен ц и а л ь н ы е  п от р еби т ел и  м ед и ц и н ск о го  издел ия
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М ед и ц и н ск о е  и здели е  п р ед н азн ач ен о  для и сп ользован и я  сто м ато л о го м  или 
сп ец и ал и сто м  по л еч ен и ю  и п р о тези р о в ан и ю  зубов . Н астоящ ее  и зд е л и е  п редн азн ачен о  
то л ько  д л я  п р о ф есси о н ал ьн о го  п ри м ен ен и я .

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. « А п п ар ат  сто м ато л о ги чески й  дл я  сн яти я  зубн ы х  о тл о ж ен и й  сер и и  N ew tron» , 

(А п п ар ат  сто м ато л о ги ч еск и й  для сн яти я  зу б н ы х  о тлож ен и й  N ew tro n  B o o s te r ,Н акон ечн и к  
N ew tro n , А п п а р а т  сто м ато л о ги чески й  дл я  сн яти я  зубн ы х  о тл о ж ен и й  N ew tro n  Р5 В .LED , 
Н ако н еч н и к  N e w tro n  S lim  В .LE D ) ( н ах о д и тся  в п роц ессе  го су д ар ств ен н о й  р еги страц и и  на 
тер р и то р и и  Р Ф ) п р о и зв о д ств а  S A T E L E C , Ф р ан ц и я .

2. « А п п ар ат  сто м ато л о ги чески й  д л я  ко стн о й  хи рурги и  P IE Z O T O M  C U B E »  (А п п арат 
сто м ато л о ги ч ески й  для  костн ой  х и р у р ги и  P IE Z O T O M E  C U B E , Н ак о н еч н и к  C U B E  LED ) 
(Р еги стр ац и о н н о е  удостоверен и е  №  Р З Н  2 0 2 1 /1 4 2 9 7  от 13 .05 .2021г.), п рои зводства  
SA TELEC , Ф р а н ц и я

3. « А п п ар ат  сто м ато л о ги чески й  дл я  сн яти я  зубн ы х  о тлож ен и й  с п р и н ад л еж н о стям и »  
(А п п арат  сто м ато л о ги ч еск и й  дл я  сн яти я  зу б н ы х  отлож ений  с п р и н ад л еж н о стям и :М о д ел ь  
Р5 N E W T R O N  X S , Н акон ечн и к  S u p rasso n )( Р еги стр ац и о н н о е  у д о сто вер ен и е  № Ф С З 
2 0 0 7 /0 0 9 1 4  о т  21 д екаб р я  2007г.), п р о и зво дства  « С ателек  С .А .С .» , Ф р ан ц и я

4. « С то м ато ло ги ч ески й  ап п ар ат  P ffiZ O T O M  с п р и н ад леж н о стям и »  
(С то м ато л о ги ч ески й  ап п арат P IE Z O T O M E  в вар и ан тах  и сп о л н ен и я: P IE Z O T O M E  SO L O  
L E D , Н ак о н еч н и к  P iezo to m e  Solo  L E D ), (р еги стр ац и о н н о е  у д о сто вер ен и е  №  Р ЗН  2013 /859  
от 12 ию ля 2013г.), п р о и зво дства  «С ател ек .С .А .С .» , Ф ран ц и я

5. « Б л о к  сто м ато л о ги чески й  д л я  сн яти я  зубн ы х  о тл о ж ен и й  X ine tic  с 
п р и н ад л еж н о стям и »  (Б л о к  сто м ато л о ги ч ески й  для сн яти я  зу б н ы х  отлож ений 
Х1пе11с,Наконечник S uprasson), (р еги стр ац и о н н о е  удостоверен и е  № Р З Н  2013 /858  от 12 
ию ля 2013г.), п р о и зв о д ств а  «С ателек. С .А .С » , Ф ран ц и я

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.

П р и н ц и п  д ей ств и я  м едицинского  и зд ели я  заклю чается  в том , что  о т  осн о вн о го  блока 
на у л ьтразвуковой  сто м ато л о ги чески й  н акон ечн и к  п одается  э л ек тр и ч ес к и й  сигнал, 
ген ер и р у ем ы й  ап п ар ато м . Н акон ечн и к  связан  с м ед и ц и н ски м  ап п ар ато м  п осредством  
ш нура. В его  с о с т а в  входи т к ер ам и ч еск и й  п ьезо эл ек тр и ч еск и й  п р ео б р азо в ател ь , которы й 
тр ан сф о р м и р у ет  эл ек тр и ч ески й  си гн ал  в ультразвуковую  в и б р ац и ю . М ехан и ческая  
ви брац и я п ер ед ается  стом атологи ческой  н асад ке , у стан о вл ен н о й  на кон ц е ультразвукового 
након ечн и ка

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия

С о с тав л я ю щ и е  н еоб ходи м о  о ч и щ ать , д ези н ф и ц и р о в ать  и стер и л и зо в ать  перед  
каж ды м  и сп о л ьзо в ан и ем . У слови я  о ч и стк и , д ези н ф екц и и  и с тер и л и зац и и  указан ы  в 
со о тв етству ю щ ем  р азд ел е  Р у ко во д ства  по эксп л у атац и и .

132 с 134’С
ААД
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Н ад л еж ащ ая  ви б р ац и я  насадки  п р ед п о лагает  ее н адеж н ое закр еп л ен и е  в н акон ечн и ке 
без ч р езм ер н о го  д ав л ен и я  на упор. Н асад ку  необходи м о заф и кси ровать  в н акон ечн и ке  с 
п ом ощ ью  д и н ам о м етр и ч еск о го  клю ча синего  и о б есп еч и ть  н адеж н ое  за к р е п л ен и е  н асадки  
в н аконечнике д л я  н асад о к  (Р и с .1 ). Ч р езм ер н ы й  заж им  н асадки  м ож ет п р и вести  к 
п овреж ден и ю  н асад к и  и ли  наконечника.

г
/- /  N ^

Р и с .1

к

В ы бор  н ео б х о ди м о й  н асадки  о су щ ествл яется  только  стом атологом .
У беди тесь , ч то  вы б р ан н ы й  реж и м  с о о тв етству ет  вы бран н ой  н асадке.

З а в е р ш е н и е  р а б о т ы

П о сл е  зав е р ш е н и я  п роцедуры  
1. О тсо ед и н и те  н асадку ;
2 ..В ы п о л н и те  о ч и стк у  и стери ли зац и ю  м ед и ц и н ско го  и здели я , как  о п и с а н о  в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

У к а з а н и я  п о  т е х н и к е  р а б о т ы  с н а с а д к а м и :

•  Во врем я о б р аб о тк и  зубов н асадку  сл ед у ет  д ер ж ать  по касательн ой  к п о вер х н о сти  
з } ^ а ;

•  Н икогда не д е р ж и те  н асадку  п ер п ен ди к у ляр н о  зубной  эм али;
•  Д в и гай те  н ако н ечн и к  наподобие д ви ж ен и я  ки стью  с н езн ач и тел ьн ы м  боковы м  

д авл ен и ем ;
•  П ри  р аб о те  с н асадкам и  и сп о л ьзу й те  то  коли чество  и р р и гац и и , которое 

р еко м ен д у ется  дл я  вы бран н ой  н асадки ;
•  П еред  и сп о л ьзо ван и ем  ви зуально п роверьте  со сто ян и е  н асадки ;
•  П ри  р аб о те  всегда  н адевай те  м ед и ц и н ску ю  м аску  и перчатки .

О П И С А Н И Е  К О Н С Т Р У К Т И В Н Ы Х  О С О Б Е Н Н О С Т Е Й  М Е Д И Ц И Н С К О Г О
И З Д Е Л И Я

В со став  м еди ц и н ского  изделия входят  н асадки  для со вм естн о й  работы  с
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м еди ц и н ски м  ультразвуковы м  аппаратом  и, в зав и си м о сти  от вар и ан та  и сп о л н ен и я  
набора, м огут входи ть: у н и вер сал ьн ы й  стал ьн о й  клю ч и м еталли ческая  п о д ставка  или  
д и н ам о м етр и ч ески й  клю ч  си н и й  и автоклави руем ы й  п ласти ковы й  бокс. К аж д ая  н асадка  
им еет свои  ко н стр у к ти вн ы е  о со б ен н о сти , х ар ак тер и сти к и  и реком ен дуем ое  п р и м ен ен и е  
при п роцедуре.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
HYGIENE ЮТ:

Насадки 1 ,1S, 10Z, TK1-1S.

•  Н асад ка  1 - Р ек о м ен д у ется  для и сп о л ьзо ван и я  в случаях  уд ален и я  к о н гл о м ер ато в  
н ад десн евы х  зу б н ы х  о тл о ж ен и й  в бол ьш и х  и с р е д н и х  коли чествах , при  н о р м ал ьн о м  
п олож ен и и  зубов .
•  Н асад ка  1S -Т о н кая , н аддесн евая  и п о д д есн ев ая  ул ьтр азву ко вая  чи стка , сан ац и я  
неглубоки х  к ар м ан о в , с п ерем ен н ы м  п роф и лем  сеч ен и я , от  п ол у кр у гл о го  к  круглом у , 
закруглен н ы й  а тр а в м а ти ч н ы й  кончик. Ф у н к ц и о н ал ьн ы й  стерж ен ь  и м еет и зги б  б о л ьш о го  
радиуса.
•  Н асад ка  10Z- У л ь тр азв у к о в о е  уд ален и е  зу б н о го  кам н я в к ар м ан ах  д есен  <  4 мм. 
У дален и е б и о л о ги ч е с к о й  п л ен ки  и м ягкого  н алета . О ц е н к а  глуби н ы  кар м ан о в  п ри  п ом ощ и  
м арки ровки .
•  Н асад ка  T K 1 -1 S  -  И м еет  круглое сеч ен и е  м алого  ради уса. С н ан есен н о й  на 
п оверхн ость  м ар к и р о в к о й  через каж ды е 3м м. Д л я  о ц е н к и  и о б работки  м ел ки х  к ар м ан о в  и 
карм анов ср ед н ей  гл у б и н ы  (<  4 м м), и сп ользуется  в п р о сты х  случаях .

Н асад ка  1 Н асад к а  1S

Н асад ка  10Z
Н а сад к а  T K 1-1S
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Рис. 2 Внешний вид насадок 1 ,1S, 10Z, TK1-1S набора насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам HYGIENE KIT.

Д и н ам о м етр и ч еск и й  клю ч си н и й  п о зво л яет  н ад еж н о  закр еп и ть  н ео б х о ди м у ю  
н асадку  в н ак о н еч н и к е  без ч р езм ер н о го  давл ен и я  на уп ор , п р ед ставл ен  на р и сун ке  3.

Рис.З Внешний вид динамометрического ключа синего

•  А в то кл ави р у м ы й  п л асти ко вы й  бокс и сп о л ьзу ется  для у д о б ства  х р ан ен и я  
д и н ам о м етр и ч еско го  к л ю ч а  синего , о б л егч ает  стер и л и зац и ю  н асадок, п р ед ставл ен  на 
рисунке 22 .

Рис.4 Внешний вид автоклавируемого пластикового бокса

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Т ех н и ч ески е  х ар ак тер и сти к и  м еди ц и н ского  и зд ел и я  «Н абор  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  
сто м атологи чески м  у л ьтр азв у ко вы м  ап п ар атам »  п р ед ставл ен ы  в таб л и ц е  ниж е: 
П ри веден ы  габ ар и тн ы е  р азм ер ы  н асадок, реж и м  ап п ар ата , п ри м ен яем ы й  при  раб оте  
насадок, со вм ести м ы й  сто м ато л о ги чески й  ап п арат , а  так ж е  реж и м  и рри гац и и  н асад ки .
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
HYGIENE KIT:

Насадки 1, IS, lOZ, TKl-lS.

1. Н асад ка  Ц Т аб л и ц а  1),
Таблица 1

Г  аб ар и тн ы  
е р азм ер ы *

а 4 .0  ±  0.2 мм
Ь 3 1 .0± 0.5 мм
с 10.0 ±  0.5 мм
d 1.0± 0.2 мм

М асса 0 ,90±  0 ,10  г
Р еж и м  ап п ар ата 14

И р р и гац и я Г
/  \  10 м л /м и н  ±  1 м л/м и н

У си л и е  и звл еч ен и я Н е м ен е е  20 Н
У си л и е  д л я  вставл ен и я  и 

зак р еп л ен и я
Н е б о л ее  30 Н

С о в м ести м ы й  
с то м ато л о ги ч еск и й  ап п ар ат

А п п ар ат  с то м ато л о ги ч еск и й  дл я  снятия 
зуб н ы х  о тл о ж ен и й  сери и  N ew tron ; 
А п п ар ат  с то м ато л о ги ч еск и й  для снятия 

зубн ы х  о тл о ж ен и й  с п р и н ад леж н о стям и ; 
Б лок  с то м ато л о ги ч еск и й  дл я  снятия зуб н ы х  

о тлож ен и й  X in e tic  с  п р и н ад леж н о стям и
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

X-

Г

2. Н асад ка  1S (Т аб л и ц а  2).
Таблица 2

Г  аб ар и тн ы  
е р азм ер ы *

а 4 .0  ±  0.2 мм
Ь 31 .0±  0.5 мм
с 13.0 ±  0.5 мм
d 1.0± 0 .2  мм

М асса 0 ,90±  0 ,10  г
Р еж и м  ап п ар ата 14
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И р р и гац и я Г
1 \  10 м л/м и н  ±  1 м л /м и н

У си л и е  и звлеч ен и я Н е м ен ее  2 0  Н

У си л и е  для вставлен и я  и 
закр еп л ен и я

Н е б о л ее  30 Н

С о в м ести м ы й  
с то м ато л о ги ч еск и й  ап п арат

А п п ар ат  сто м ато л о ги ч еск и й  дл я  снятия 
зубн ы х о тл о ж ен и й  сер и и  N ew tron ; 
А п п арат с то м ато л о ги ч еск и й  для снятия 

зубн ы х  отл о ж ен и й  с п р и н ад леж н о стям и ; 
Б лок  сто м ато л о ги ч еск и й  д л я  снятия зубн ы х 

отлож ен и й  X in e tic  с п р и н ад леж н о стям и
* О б о зн а ч ен и е  га б а р и т н ы х  р а зм е р о в  п ред ст авлено  на  р и сун ке .

<п»

1. Н ас а д к а  10Z (Т абл и ц а  3).
Т а б л и ц а  3

Г  а б ар и тн ы  
е разм еры *

а 4 .0  ±  0 .2  мм
Ь 28.0  ±  0.5 мм
с 15.0 ±  0.5 мм
d 1.0 ±  0.2 мм

М асса 0 ,9 0 ± 0 ,1 0 г
Р еж и м  ап п ар ата 12
И р р и га ц и я Г

/  \  10 м л/м и н  ±  1 м л /м и н
У си л и е  и звлечен и я Н е м ен ее  2 0 Н
У си л и е  дл я  вставлен и я  и 

закр еп л ен и я
Н е б о л ее  ЗОН

С о в м ести м ы й  
с то м ато л о ги ч еск и й  ап п ар ат

А п п арат сто м ато л о ги ч еск и й  для  снятия 
зубн ы х о тл о ж ен и й  сер и и  N ew tron ; 
А п п арат сто м ато л о ги ч еск и й  д л я  снятия 

зубн ы х  о тлож ен и й  с п р и н ад леж н о стям и ; 
Б лок  сто м ато л о ги ч ески й  д л я  сн яти я зубны х
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о тл о ж ен и й  X inetic  с п р и н ад л еж н о стям и
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

2. Н асад ка  T K 1 -1 S  (Т абл и ц а  4).
Т а б л и ц а  ^

Г  аб ар и тн ы  
е разм еры *

а 4 .0  ±  0 .2  мм
Ь 3 2 .0  ±  0.5 мм
с 12.0 ±  0.5 мм
d 0.5  ±  0.1 мм

М асса 0 ,95  ± 0 ,1 0  г
Р еж и м  ап п а р ат а 2
И р р и гац и я Г

4 4
^  18 м л/м и н  ±  1 м л/м и н

У си л и е  и зв л е ч ен и я Н е м ен ее  20  Н
У си л и е  д л я  вставлен и я  и 

закреп лен и я Н е более  30  Н

С о в м ести м ы й  
сто м ато л о ги ч ески й  ап п ар ат

А п п ар ат  сто м ато л о ги ч ески й  д л я  сн яти я  
зу б н ы х  о тл о ж ен и й  сери и  N e w tro n ; 
А п п а р а т  сто м ато л о ги ч ески й  д л я  сн яти я  

зу б н ы х  о тл о ж ен и й  с п р и н ад л еж н о стям и ; 
Б л о к  сто м ато л о ги чески й  д л я  с н я ти я  зубн ы х  

о тл о ж ен и й  X in e tic  с п р и н ад л еж н о стям и
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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ЕЭ:

С им вол Р асш и ф р о в ка С им вол Р асш и ф р о в ка С им вол Р асш и ф р о в ка

г
1

К ап ел ьн ая
и р р и гац и я

Г
/\

С р ед н яя
ско р о сть
и р р и гац и и Г

/|\

В ы со кая
ско р о сть
и р р и гац и и

в  т а б л и ц е -  5 д л я  н асад о к  указан ы  ш ер о х о в ато сть  и тв ер до сть  по Р о квелл у .
Таблица 5

Н а с а д к а Ш е р о х о в а т о с т ь Т в е р д о с т ь  п о  
Р о к в е л л у

1, 1S, 1 0 Z ,T K 1 -1 S Н е б о л ее  0 ,8м км 52-54  H R C

Н и ж е п р е д ст а в л е н а  частота , п ередаваем ая  о т  н ако н еч н и к а  к насадке

Ч астота, кГ ц А п п ар ат  (Н ак о н еч н и к  для ап п п арата)
О т  2 4 .0  д о  3 7 .0 А п п а р а т  сто м ато л о ги чески й  д л я  сн яти я  

зу б н ы х  о тл о ж ен и й  серии  N ew tro n ; 
А п п ар ат  сто м ато л о ги чески й  д л я  сн яти я  

зу б н ы х  о тл о ж ен и й  с п р и н ад леж н о стям и ; 
Б лок  сто м ато л о ги ч еск и й  для  сн яти я  зу б н ы х  

о тл о ж ен и й  X ine tic  с п р и н ад л еж н о стям и

В таб л и ц ах  н и ж е  п ри веден ы  тех н и ч еск и е  х а р ак тер и сти к и  о стал ьн ы х  со ставл яю щ и х  
м еди ц и н ского  и зд ел и я

Д и н ам о м етр и чески й  кл ю ч  син и й  (Т абли ц а 6).
Таблица 6

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы , м м  , (3 8 x 0 3 8 ,0 )  ±  2 м м
М а сс а 23,0  ±  5,0 г
К р у т я щ и й  м о м е н т , Н * м , н е  б о л ее 1,1
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Автоклавируемый пластиковый бокс (Таблица 7).
Таблица 7

габаритные размеры 127,8х38.0х88,2± 2.0 мм
Масса 120.0 ±5.0 г

М А ТЕР И А Л Ы
Таблица 8

; й а В « '^ » « М а т е р и а л ' : * - .  -

1, 1S, 10Z, T K 1 -1 S

Насадка М едицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Нет

М атер и алы , к о т о р ы е  и сп ользовали сь  п ри  п р о и зв о д ств е  Д и н ам о м етр и ч еск о го  клю ча 
синего , А в то к л а в и р у е м о го  п л асти ко во го  б о к са  м ед и ц и н ск о го  и здели я, у к азан ы  в таб л и ц е  
9.

Таблица 9

М а т е р и а л ^

Д и н ам о м етр и чески й  клю ч 

си ний
П о л и су л ьф о н

(PSU )

U D E L P 1 7 0 0А в то кл ави р у ем ы й  

п л асти ко вы й  бокс

К р ы ш ка

К о р п у с

М А РК И РО В К А

т х р у п к о е , об р ащ аться  о сто р о ж н о

f
Б еречь  от влаги

U
В ерх

REFj Н ом ер  по каталогу

LOT Н ом ер  партии

С€1
СЕ М«г<лп|

С о о тветству ет  д и р ек ти в ам  С Е

С€ С о о тветству ет  д и р ек ти в ам  С Е
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|ААлГ

Д ата  и зго то вл ен и я

n J
И зго то в и тел ь

Г
Т ем п ер ату р н ы й  ди ап азон

Д и ап азо н  влаж н ости

й
О гр ан и ч ен и я  атм осф ерн ого  д авл ен и я

О б р ати тесь  к  и н струкц и и  по п р и м ен ен и ю

[ Щ
OKtrarrtcUwr

С о п р о в о д и тел ьн ая  д о ку м ен тац и я  в эл ек тр о н н о м  доступ е

г  т

/ 1»01|\ 
/ т я и \

L. J

Н естер и л ьн о

Rx
ONLY

R x O nly : По федеральному закону СШ А  продажа данного изделия 
разреш ена только лицензированным врачам или по их поручению

К о л и ч ество  в у п аковке 1 ш т.

Ш
К о л и ч еств о  в уп аковке  4 ш т.

-------------- . -------------- Р азр еш ен о  и сп ользовать  в м о ю щ ей , д ези н ф и ц и р у ю щ ей  м аш и н е  
для  тер м и ч еско й  дези н ф екц и и

U 2 C

%
С п о со б н о  вы д ерж ать  авто кл ав и р о в ан и е  при  132°С

114 С С п о со б н о  вы держ ать  авто к л ав и р о ван и е  при  134°С

Н е и сп о л ьзо вать  при  п о вр еж д ен и и  у п ако вк и

Н ом ер  у п ако вк и  для о тслеж и ван и я

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

М атер и алы  ж и в о тн о го  и ли  человеческого  п р о и сх о ж д ен и я  в м еди ц и н ском  и зд ели и  
« Н аб о р  н асад о к  к  м ед и ц и н ски м  сто м атологи чески м  у л ьтр азв у ко вы м  ап п ар атам »  

о тсу тству ю т.
Л ек ар ствен н ы е  ср ед ств а  в м ед и ц и н ско м  и здели и  « Н аб о р  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  

сто м ато л о ги ч ески м  у л ьтр азв у ко вы м  ап п аратам »  о тсу тству ю т.
Ф ар м ац евти чески е  су б стан ц и и  в м еди ц и н ском  и зд ел и и  «Н абор н асад о к  к 

м ед и ц и н ски м  сто м ато л о ги чески м  ул ьтр азву ко вы м  ап п ар атам »  отсутствую т.
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М ед и ц и н ско е  и зд ел и е  п оставляется  н естер и л ьн ы м . И зд ел и е  н еобходи м о  п о д вер гать  
очи стке  п ер ед  каж д ы м  и сп ользован и ем . П осле  то го , как н асадки  о ч и щ ен ы , 
д ези н ф и ц и р о в ан ы  и вы су ш ен ы , и х  н еобходи м о  р а зл о ж и ть  по  п орядку  в боксе, ко то р ы й  
д о л ж ен  бы ть  п ом ещ ен  и зап еч атан  в сп ец и альн ы й  п акет , п р и го д н ы й  для стер и л и зац и и .

Предупреждения:
Н е и сп о л ьзу й те  стал ьн у ю  м о чал ку  или аб р ази в н ы е  ч и стящ и е  ср едства  для  о ч и стки  

м ед и ц и н ско го  и зд ели я .
Н е и сп о л ьзу й те  р аств о р ы , содерж ащ и е йод  и ли  х л о р  в зн ачи тельн о й  ко н ц ен тр ац и и .
У р о вен ь  pH  м о ю щ и х  и д ези н ф и ц и р у ю щ и х  ср ед ств  д о л ж е н  б ы ть  от 7 до 11.
З ар аж ен н ы е  и  и сп о л ьзо в ан н ы е  издели я не п о м ещ ай те  в к о р о б ку  для стер и л и зац и и  

и ли  не м ой те в м аш и н е.
М ето д  п р ед в ар и тел ьн о й  оч и стки  долж ен  и сп о л ь зо в ать ся  п еред  авто м ати ч еск о й  

очи сткой .
М ед и ц и н ск о е  и зд е л и е  сл ед у ет  тщ ател ьн о  о ч и щ ать  и п о д вер гать  кон ечн ой  

стер и л и зац и и  п еред  и сп о л ьзо ван и ем .
П ар ам етр ы  с те р и л и за ц и и  о б есп еч и ваю т д о л ж н у ю  с те п е н ь  стер и л и зац и и  то л ь к о  дл я

п рави л ьн о  о ч и щ ен н ы х  м ед и ц и н ск и х  изделий .
П ри  а вто м ати ч еск о й  ч и стк е  н асадки  сл ед у ет  в с т ав л я ть  в сп ец и ал ьн ы е  д ер ж ател и  для 

и н стр у м ен то в  и ли  в м ал ен ь к и е  корзи н ы , ч тобы  он и  н е  п о в р ед и л и сь  при  чи стке .
И сп о л ьзу й те  п р о м ы в н о й  д ези н ф екто р , когда  это  во зм о ж н о . И зб егай те  п ер егр у за  

корзи н  для  м ой ки  п ри  у л ьтр азв у к о во й  ч и стке  или  ко р зи н  м о ю щ ей / д ези н ф и ц и р у ю щ ей  

м аш ины .
В о врем я л еч ен и я  в ы ти р ай те  кровь  и други е б и о л о ги ч е с к и е  ж и д ко сти  или  

загр язн ен и я , не п о зво л яя  им  вы сы х ать  на п о вер х н о стях .
П о  завер ш ен и и  п р о ц ед у р ы  л ечен и я  загр язн ен н о е  о б о р у д о ван и е  сл ед у ет  н акр ы ть  

влаж н ой  салф етко й , и с к л ю ч и в , таки м  образом , его  вы сы х ан и е . С л ед у ет  отд ел и ть  не 
загр язн ен н ы е и зд ели я  о т  загр язн ен н ы х , чтобы  и ск л ю ч и ть  зар аж ен и е  п ер со н ал а  и 

о кр у ж аю щ ей  среды .
П р о и зв о д и тел ь  не н есет  о тветствен н о сти  за  п р о ц ессы  стер и л и зац и и , которы е 

вы п о л н яет  к о н еч н ы й  п о л ь зо в ател ь  или  заказчи к , не с л ед у я  р еко м ен д ац и ям  п р о и зв о д и тел я .

Ограничение по циклам очистки
П о в то р н ы е  ц и кл ы  о б р або тки , вклю чаю щ и е п р о м ы в к у  вручн ую , м ало в л и я ю т  на 

и здели е. С р о к  и х  с л у ж б ы  оп р ед ел яется  степ ен ью  и зн о с а  и п овр еж д ен и я  в п р о ц ессе

и сп ользован и я
Хранение и перевозка.
З агр язн ен н ы е  и зд ел и я  н ео б х о ди м о  тр а н с п о р ти р о в а ть  отд ел ьн о  о т  н езагр язн ен н ы х , 

чтобы  и зб еж ать  о б щ его  загр язн ен и я .
Подготовка к предварительной очистке
Р еко м ен ду ется  ч и ст и ть  и зд ели е  как  м ож н о р ан ь ш е  п о сл е  их и сп о л ьзо ван и я . И зд ел и е  

до л ж н ы  б ы ть  о см о тр ен ы  и об служ ен ы  не п о зж е  ч ем  через д в а  ч аса  п о сл е  их 

и сп ользован и я .
П ер ед  о ч и стко й  и п о сл е  каж дого  и сп о л ьзо ван и я  о тв и н ти те  н асад ку  с п ер ед н ей  части  

н акон ечн и ка  и п о м ести те  ее  в со о тветству ю щ и й  ко н тей н ер .
Предварительная очистка-ручной способ.
О б о р у д о ван и е : м ягк ая  щ етка, м ягки й  ер ш и к  и ли  салф етка , не о ставл яю щ и е  во л о ко н , 

ш п ри ц , п и п етка  или  во д ян о й  п и столет, щ елочн ой  о ч и ст и те л ь  (рабочи й  раство р  1 -  3 /о), 

у л ьтр азв у ко во й  о ч и сти тел ь .

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.
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ТаблицаЮ

1 м инута П ром ы ть и здели е п од  х о л о д н о й  п роточн ой  водой .
П ри п ом ощ и  м ягкой  щ етки , ер щ и ка  или  не о ставл яю щ ей  
волокон  салф етки  у д ал и ть  о сн овн ую  грязь. И сп о л ьзо в ать  
щ приц , п и п етку  или  во д я н о й  п и столет  и щ ел о чн о й  и ли  
эн зи м н ы й  оч и сти тел ь  дл я  п ром ы вки  кан ала насадки .

10 м инут И сп ользуя у л ьтр азв у ко ву ю  ванну , вы д ерж ать  м ед и ц и н ск о е  
и здели е не м енее д есяти  м и н у т  в свеж ем  вновь 
п ри готовлен н ом  р аств о р е  щ елочн ого  оч и сти тел я . С л ед о вать  
р еком ен дац и ям  п р о и зв о д и тел я , касаю щ и хся  вр ем ен и  
эксп ози ц и и , к о н ц ен тр ац и и , тем п ер ату р ы  и к ач еств а  воды .

1 м инута П р о м ы ть и здели е п од  х о л о д н о й  п роточн ой  водой . 
И сп о л ьзо вать  щ п ри ц , п и п е тк у  или  водян ой  п и сто л ет  д л я  
п ром ы вки  кан ала д л я  н асад ки .

4 м инут П р о м ы ть и п р о д ези н ф и ц и р о в ать  м ед и ц и н ско е  и зд ели е , 
и спользуя щ ел о чн о й  о ч и сти тел ь . П ри  п о м о щ и  м ягко й  щ етки  
или ерщ и ка  удали ть  гр язь  с п оверхн ости . П р о м о й те  
м еди ц и н ское  и зд ели е  п о д  водой  во и збеж ан и е  
р асп ростран ен и я  загр я зн я ю щ и х  вещ еств  в воздухе

1 м инута 30 секун д П ром ы ть и здели е в д е и о н и зи р о ван н о й  или о ч и щ ен н о й  воде. 
И сп о л ьзо вать  щ п ри ц , п и п етк у  или  водян ой  п и сто л ет  д л я  
п ром ы вки  кан ала  д л я  н асад ки .
В и зуальн о  осм о тр еть  м ед и ц и н ск о е  изделие.
П овторять  п р о ц ед у р у  д о  п о л н о го  у д ален и я  всех  ви д ов  
ви ди м ы х  загр язн ен и й . В ко н ц е  п ром ы ть и здели е  в 
деи о н и зи р о ван н о й  и ли  о ч и щ ен н о й  воде. О б су ш и ть  и зд ели е  
при  пом ощ и  м ягкой  н е  о ставл яю щ ей  ворса  салф етки  и ли  
м еди ц и н ского  ч и сто го  сж ато го  воздуха

Автоматическая очистка

Таблица 11

-лродолжительность
П ред вари тельн ая
пром ы вка

2 м и н у ты Х о л о д н а я  во доп роводн ая  вода

М ой ка 2 м и н у ты Г о р ячая  вода  из под  кран а с тем п ер ату р о й  
вы ш е 40°С . И сп о л ьзо в ать  щ ел о чн о й  
о ч и щ аю щ и й  раствор .

Н ей трали зац и я 5 м и н у т Г о р яч ая  вода из под  кран а  ( 40 °С ) с 
н ей тр ал и зу ю щ и м  ср едство м  при 
н ео б х о д и м о сти

П ром ы вка 2 м и н у ты Д и с ти л л и р о в ан н ая  или  о ч и щ ен н ая  вода с 
т е м п ер ату р о й  вы ш е 40°С

С ущ ка 4 0  м и н у т П р и  тем п ер ату р е  90°С

Термическая дезинфекция.
Т ер м и ческая  д е зи н ф е к ц и я  п роводи тся  при  90°С  в теч ен и е  не м ен ее п яти  м и н ут.
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П р е д ст ер и л и за ц и о н н а я  оч и стк а

П ри зам ач и в ан и и  или  ки п яч ен и и  в м ою щ ем  р аство р е  издели я п о л н о стью  п о гр у ж аю т в 
раствор  м о ю щ его  ср едства , зап олн яя  им  к ан ал ы  и полости  и здели й .

М о й к у  и зд ел и й  о су щ ествл яю т с п о м о щ ью  ерщ а, в а тн о -м ар л ев ы х  там п он ов, 
тк ан ев ы х  с ал ф ето к ; каналы  и здели й  п р о м ы в аю т  с пом ощ ью  щ п ри ц а.

Таблица 12

С р ед ств о К о н ц ен тр ац и я
раствора ,%

Т ем п ер ату р а
рабочего
р аство р а

В рем я о б р аб о тки

Д ек о н ек с  50  Ф Ф  
("Б о р ер  Х ем и  
А Г ", Ш в ей ц ар и я )

1,5 Н е м енее 18 °С 40 м ин

Стерилизация

С те р и л и зо в а ть  и зд ели е  м ож н о, и сп о л ьзу я  м етод  стер и л и зац и и  п ар о м  п о д  
и зб ы то чн ы м  д а в л е н и ем  0 ,22  М П а в п аровом  стер и л и зато р е  (ав то кл аве) (IS O  17665 или 
о теч ествен н ы е  стан д ар ты ). Р еко м ен д ац и и  п р ед ставл ен ы  в таб л и ц е  н и ж е

Таблица 13

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132- 134 °С 15-20 минут

П р о д о л ж и тел ь н о сть  сущ ки  от 15 до  20  м и н ут в зав и си м о сти  о т  следую щ и х  
критериев;
•  ти п  м ате р и ал а  у п аковки , о б есп еч и в аю щ и й  стер и л ьн ы й  б ар ьер , или  ж естки е 
ко н тей н ер ы  м н о го к р атн о го  и сп ользован и я;
•  ко л и ч еств о  пара;
•  м атер и ал ы  м ед и ц и н ско го  и здели я;
•  о б щ и й  вес;
•  т е х н и ч е ск и е  х ар актер и сти ки  стер и л и зато р а ;
•  п р ак ти к и , п р и м ен яем ы е  в ващ ем  р еги о н е ;
•  р азн о е  вр ем я  о х лаж д ен и я .

Проверка
И зд ел и я  д о л ж н ы  бы ть осм о тр ен ы  н а н ал и чи е  о ставщ и х ся  загр я зн е н и й , рж авчи н ы , 

затуп лен и я , о б есц в еч и в ан и я  или  п о вр еж д ен и й .
П ер ед  о б р аб о тк о й  и стер и л и зац и ей  о ч и щ ен н ы х  и зд ели й  у б ед и тесь , ч то  они  чисты е, 

не и м ею т п о в р еж д ен и й  и ф у н кц и о н и р у ю т н ад леж ащ и м  образом .
У ти л и зи р о в а т ь  п о вр еж д ен н ы е и зд ели я , не см азы вать .

СРОК СЛУЖБЫ
С р о к  сл у ж б ы  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я  «Н абор  н асад о к  к  м едицинским  

с то м ато л о ги ч еск и м  у л ьтр азву ко вы м  ап п ар атам  » со ставл яет  10 лет.
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в  связи  с тем , что  не н ево зм о ж н о  устан ови ть  м ак си м альн о е  ч и сл о  возм ож н ы х 
п р оц ед ур , которое м ож ет б ы ть  о п р ед ел ен о  м ногим и  п ар ам етр ам и , таки м и  как 
п р о д о л ж и тел ьн о сть  и сп о л ьзо ван и я , тв ер д о сть  зубн ой  эм али , п р и л о ж ен н ая  си ла и износ, 
п р о и зв о д и тел ь  р еко м ен д у ет  м ен ять  н аи б олее  часто  и сп о л ьзу ем ы е  н асад ки  не реж е одн ого  
р аза  в год . Н асад ку  сл ед у ет  зам ен и ть , если  вибрация н асадки  не со о тв етству ет  задан н ой  
ч асто те , ап п ар ат  р аб о тает  н еп р ави л ьн о , п роц едура зан и м ает  б о л ь ш е  врем ен и , чем  обы чн о , 
или  р езу л ьтат  не дости гается .

Д л и тел ьн о е  и сп о л ьзо ван и е  м ед и ц и н ско го  издели я « Н аб о р  н асад о к  к м еди ц и н ски м  
сто м ато л о ги ч ески м  у л ьтр азв у ко вы м  ап п аратам »  м о ж ет п р и в ести  к  его  естествен н о м у  
изн осу . М ы  н асто ятел ьн о  не со вету ем  и зм ен ять  ко н стр у к ц и ю  н асадок  путем  и х  
о б тач и ван и я , сги б ан и я  и ли  каки м  то  д руги м  сп особом .

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

П р и  н ео б х о ди м о сти  свяж и тесь  с п оставщ и ком  м ед и ц и н ск о го  и здели я. Н е сл ед у ет  
сд ав ать  м ед и ц и н ско е  и зд ели е  в р ем о н т  другим  сп ец и ал и стам , т а к  как в р езу л ьтате  
н ек ач еств ен н о го  р ем о н та  и зд ели е  м о ж ет п редставлять  о п а с н о ст ь  для  п ользователя и 

п ац и ен то в .
В сл у чае  со м н ен и й  св я ж и тесь  с автори зован н ы м  п о ставщ и к о м  или  с ц ен тром  

п о сл еп р о д аж н о го  о б слу ж и ван и я  S A T E L E C , w w w .ac teo n g ro u p .co m  
sa te lec@ ac teo n g ro u p .co m

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

У п ак о ван н у ю  п р о д у кц и ю  сл ед у ет  х р ан и ть  в сухом  и чи сто м  п о м ещ ен и и , где 
и ск л ю ч ен а  вероятн ость  п о п ад ан и я  п р ям ы х  со лн ечн ы х  лучей , в р е д н ы х  вещ еств, влаги и 
ч р езм ер н о го  п о вы щ ен и е  тем п ер ату р ы . И сп о л ьзо вать  сн ачал а  п р о д у к ц и ю  с м еньш им  
сроком  год н ости .

Условия хранения

Т ем п ер ату р а  о кр у ж аю щ ей  среды : о т  -20°С  до  +  70°С  
О тн о си тел ьн ая  влаж н ость : 10%  - 100% , вклю чая к о н д ен сат  
А тм о сф ер н о е  д авл ен и е: 500 гП а  д о  1060 гП а

Условия транспортирования

Т ем п ер ату р а  тр ан сп о р ти р о в ан и я  от -20 до  +70  °С 
О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть  во зд у х а  10—100 % , вклю чая  к о н д ен сат  
А тм о сф ер н о е  д авл ен и е  о т  500 гП а до 1060 гП а

Условия эксплуатации:

Т ем п ер ату р а  эксп л у атац и и  от +  10 °С до +  40 °С 
О тн о си тел ьн ая  влаж н ость : о т  30 до  75 %
А тм о сф ер н о е  д авл ен и е: 800 гП а  до  1060 гП а

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

38

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



Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 1348 , 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

SO C I^b^^roU R  LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия;

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

3. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERIO KIT в составе:

-насадка 1S -  1 шт/уп 
-насадка НЗ -  1 шт/уп 
-насадка H4L -  1 шт/уп 
-насадка H4R- 1 шт/уп
- динамометрический ключ синий - 4 шт./уп.,
- автоклавируемый пластиковый бокс -  1 шт/уп

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERIO KIT в составе:

-насадка 1S -  1 шт/уп 
-насадка НЗ -  1 шт/уп 
-насадка H4L -  1 шт/уп 
-насадка H4R- 1 шт/уп
- динамометрический ключ синий - 4 шт./уп.,
- автоклавируемый пластиковый бокс -  1 шт/уп

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель: __
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет
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Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, синдесмотомия, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Soci^te par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дыщать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim В.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений X i n e t i c  с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия з>^ных отложений 
X i n e t i c , H a K O H e 4 H H K  S u p r a s s o n ) ,  (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.
Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 

на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

132'С 134С

l i i ш

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью динамометрического ключа синего и обеспечить надежное закрепление насадки
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в наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.

( Ь >

a t

у

Рис.1

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
з>'ба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка
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имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERIO ЮТ:

Насадки: 1S, НЗ, H4L, H4R.

• Насадка 1S -Тонкая, наддесневая и поддесневая ультразвуковая чистка, санация 
неглубоких карманов, с переменным профилем сечения, от полукруглого к круглому, 
закругленный атравматичный кончик. Функциональный стержень имеет изгиб большого 
радиуса.
• Насадка НЗ - Рабочий кончик лезвия заточен с двух граней. Применяется при 
профессиональной гигиене, удалении больших и средних конгломератов зубных 
отложений в области фронтальной группы зубов верхней и нижней челюсти.
• Насадка H4L- Левосторонняя. Благодаря наличию лезвий с 2х сторон кончика 
позволяет обрабатывать части периметра корней боковой группы зубов слева или 
вестибулярные поверхности жевательных зубов справа. Тоже самое справедливо и для 
зубов верхней челюсти.
• Насадка H4R- Правосторонняя. Благодаря наличию лезвий с 2х сторон кончика 
позволяет обрабатывать части периметра корней боковой группы зубов справа или 
вестибулярные поверхности жевательных зубов слева. Тоже самое справедливо и для 
зубов верхней челюсти.

Насадка 1S

Насадка H4R

Насадка НЗ

Насадка H4L
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Рис.2. Внешний вид насадок H4L, H4R набора насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам PERIO KIT.

• Динамометрический ключ синий позволяет надежно закрепить необходимую 
насалку в наконечнике без чоезмеоного давления на упор, представлен на рисунке 3.

Рис.З. Внешний вид динамометрического ключа синего

• Автоклавирумый пластиковый бокс используется для удобства хранения 
динамометрического ключа синего, облегчает стерилизацию насадок, представлен на 
рисунке 4.

Рис.4 Внешний вид автоклавируемого пластикового бокса

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже:
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Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERIO KIT:

Насадки 1S, НЗ, H4L, H4R.

Насадка 1S (Таблица 1).
Таблица 1

Г абаритны 
е размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 31.0± 0.5 мм
с 13.0 ± 0.5 мм
d 1.0± 0.2 мм

Масса 0,90± 0,10 г
Режим аппарата 14
Ирригация

Г
/ \

/  \  10 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

закрепления
Не более 30 Н

Совместимый 
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

. Насадка НЗ (Таблица 2).
Рис.5

1 ?

Таблица 2
Г абаритные а 4.0 ± 0.2 мм
размеры* Ь 36.0 ± 0.5 мм

с 7.0 ± 0.2 мм
d 0.6 ±0.1 мм
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е 9.0 ± 0.2 мм
Масса 0,90±0,10г
Режим аппарата 2
Ирригация

Г
А 16 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубньрс отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубньрс 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

1. Насадка H4L (Таблица 3).
Таблица 3

Г абаритные а 4.0 ± 0.2 мм
размеры* Ь 33.0 ± 0.5 мм

с 15.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
е 4.0 ± 0.2 мм
f 9.0 ± 0.2 мм

Масса 0,92 ±0,10 г
Режим аппарата 2
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Ирригация Г
I I
4  16 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
♦ О б о з н а ч е н и е  г а б а р и т н ы х  р а з м е р о в  п р е д с т а в л е н о  н а  р и с у н к е

2 . Насадка H4R (Таблица 4). Таблица 4
Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 33.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
е 4.0 ± 0.2 мм
f 9.0 ± 0.2 мм

Масса 0,92 ±0,10 г
Режим аппарата 2
Ирригация

Г
I I
^  16 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н

Усилие для 
'^акпепления

вставления и Не более 30 Н

Совместимый стоматологический Аппарат стоматологический для снятия
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аппарат зубных отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия

зубных отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

Символ Расшифровка Символ Расшифровка Символ Расшифровка

Г
*

Капельная
ирригация

Г
/ \

Средняя
скорость
ирригации Г

/|\

Высокая
скорость
ирригации

В таблице- 5 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу
Таблица 5

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

1S, НЗ, H4L, H4R. Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубных 

отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия
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Динамометрический ключ синий (Таблица 6).
Таблица 6

Габаоитные размеры, мм , (38x038,0) ± 2 мм

Масса_____________ ___________________________________ -— 23,0 ±5,0 г

Крутящий момент, Н*м, не более LM____________________

Автоклавируемый пластиковый бокс (Таблица 7).
Таблица 7

Габаритные размеры 127,8x38.0x88,2± 2.0 мм

М а с с а ------------------------------------ 120.0 ± 5.0 г

М А ТЕР И А Л Ы
Таблица 8

1S, НЗ, H4L, H4R.

Насадка Медицинская нержавеющая сталь

Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие

Нет

1 V 1 C I  1 V p r i C W i U l j  - -------------------------------------------- Д »

синего, Автоклавируемого пластикового бокса медицинского изделия, указаны в таблице 
о

Таблица 9

Динамометрический ключ 
синий Полисульфон

(PSU)

UDELP1700Автоклавируемый 
пластиковый бокс

Крышка

Корпус

М А РК И РО В К А

Т
Хрупкое, обращаться осторожно

f
Беречь от влаги

Tt '
Верх

R E ^
Номер по каталогу

LOT Номер партии
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С € 1 Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ

|ЛЛлГ|
Дата изготовления

i j Изготовитель

X Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

0.
Ограничения атмосферного давления

3 S
Обратитесь к инструкции по применению

са
Сопроводительная документация в электронном доступе

г -1

/ »0«\ /тяи\
U J

Нестерильно

Rx
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

Количество в упаковке 4 шт.

-------- 1 vSr ,--------
| / М

Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

шс%ЛЛЛ

Способно выдержать автоклавирование при 132°С

1 М с

Ал
Способно выдержать автоклавирование при 134°С

--------------------------Р------------- Т--------- Не использовать при повреждении упаковки

Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

52

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



Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют. „„гаппк к

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каадым использованием. После того, как насадки очищеньц 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

нГ и сп одо^Т стальн ую  мочалку или абразивные чистящие средства для очистки

Г Г п ^ л ” растворы. содержащие йод или хлор в значительной концентрации. 
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен бь1ть от 7 до 11. 
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизаци

ИЛИ не мойте в машине. «
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической

Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной

"^“ Г т = к Г ч ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^  вставлять в специдоьные держатели для
инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при

^пользуйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 
корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующе

машИцо время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или
запзязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накр 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и

°*^^^роизводитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки „гтыаи̂ т на
Повторные циклы обработки, включаюшие промывку вручную, пооиессе

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе
использования

За^г^язнГнныГюдТлиТ транспортировать отдельно от незагрязненных,
чтобы избежать общего загрязнения.

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их

Пе°реГочисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.
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Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 /о).
ультразвуковой очиститель. Таблица Id

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ерщика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
щприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки^--------------

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества вод]^-------

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать щприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.____________________________

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ерщика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе-----------------

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать щприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.____________________________
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого в о з д у х а --------------------

Автоматическая очистка
Таблица 11

Предварительная 2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выще 40°С. Использовать щелочной 
пчишающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 4U с 
нейтрализующим средством при 
необходимости_________________________

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выще 40°С
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Сушка 40 минут При температуре 90°С

Т е р м и ч е с к а я  д е з и н ф е к ц и я .
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
oacTBOD моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

М ойкГизделий ос;ществляют с помощью ерща, ватно-марлевьпс тампонов,
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью шприца. Таблица 12

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

Т ~ 5 Не менее 18 °С 40 мин

С т е р и л и з а ц и я

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Т а б л и ц а  13

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь Т е м п е р а т у р а В р е м я  с у ш к и

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 1 5 - 2 0  минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих

критериев. упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие

контейнеры многократного использования; 
количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе, 
разное время охлаждения.

"изГелия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины,

затуп^ени^я  ̂ обГ абот1 Т Г стер 1 и зац и ^  очищенных изделий убедитесь, что они чистые,
не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.

Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.
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СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданно 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или оезультат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и
Пациентовв случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повышение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды; от -20°С до + 70°С
Относительная влажность; 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление; 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10-100 %, включая конденсат
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С
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Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским <=то«атологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:
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И П  Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

4.Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERIOMAINTENANCE BDR KIT в составе:

-насадка TK1-1S -  1 шт/уп 
-насадка ТК1 -1L — 1 шт/уп 
-насадка TK2-1L — 1 шт/уп 
-насадка TK2-1R-1 шт/уп 
-динамометрический ключ синий-4 шт./уп 
-автоклавируемый пластиковый бокс -1 шт/уп

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERIOMAINTENANCE BDR KIT в составе:

-насадка TK1-1S -  1 шт/уп
-насадка Т К 1 -1L -  1 шт/уп
-насадка TK2-1L -  1 шт/уп
-насадка ТК2-1R -1 шт/уп
-динамометрический ключ синий-4 шт./уп
-автоклавируемый пластиковый бокс -1 шт/уп

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

SOCIET^ POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства;
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

У п о л н о м о ч е н н ы й  представитель производителя на территории
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет
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Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
.  Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, синдесмотомия, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

П р о т и в о п о к а з а н и я

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUE 
ELECTRONIQUE, Soci6te par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого ^^па) (далее по тексту 
5АТЫ.ЕС) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность и 
систему защиты стерильности.

Не превыщать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дыщать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
Т О Л Ь К О  для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim B.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2 «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производетва 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение ХяФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859
ОТ 12 ИЮЛЯ 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений X i n e t i c  с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
X i n e t i c , H a K O H e 4 H H K  S u p r a s s o n ) ,  (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.

Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 
на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в

132 с 134'С
Ш
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Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью динамометрического ключа синего и обеспечить надежное закрепление насадки 
в наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.

г и
г

' ч

ч
/  'С '  ^ у' " /

ь.  \
ч  f  -

rv- 6 - " '

Рис.1

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После заверщения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
з > ^ а ;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с

63

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



медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение
при процедуре.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERIOMAINTENANCE BDR ЮТ:

Насадки: TK1-1S, TK1-1L, TK2-1L, TK2-1R.

• Насадка TK1-1S - Имеет круглое сечение малого радиуса. С нанесенной на 
поверхность маркировкой через каждые 3мм. Для оценки и обработки мелких карманов и 
карманов средней глубины (< 4 мм), используется в простых случаях.
• Насадка TK1-1L- Имеет круглое сечение малого радиуса. С нанесенной на 
поверхность маркировкой через каждые 3мм, каждая вторая метка имеет темную 
маркировку. Длинный зонд для оценки и обработки карманов средней глубины и
гл^оких карманов (> 4 мм).
• Насадка TK2-1L- Левосторонняя. Имеет круглое сечение малого радиусу 
Используется для лечения премоляров и моляров, для обработки карманов средней 
глубины, глубоких карманов и фуркации.
• Насадка TK2-1R- Правосторонняя. Имеет круглое сечение малого радиуса. 
Используется для лечения премоляров и моляров, для обработки карманов средней 
глубины, глубоких карманов и фуркации.
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Рис.2. Внешний вид насадок TK1-1S, TK1-1L, TK2-1L, TK2-1R набора насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

PERIOMAINTENANCE BDR KIT.

• Динамометрический ключ синий позволяет надежно закрепить необходимую 
насадку в наконечнике без чрезмерного давления на упор, представлен на рисунке 3______

Рис.З. Внешний вид динамометрического ключа синего

•  А в то к л ав и р у м ы й  п л асти к о вы й  бокс и сп ользуется  д л я  у д о б ства  х р ан ен и я  
д и н ам о м етр и ч еск о го  кл ю ч а си н его , о б л егч ает  стер и л и зац и ю  н асад о к , п редставлен  на 

р и су н ке  22  .

Рис.4 Внешний вид автоклавируемого пластикового бокса 

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
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Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже. 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERIOMAINTENANCE BDR KIT:

Насадки: TK1-1S, TK1-1L, TK2-1L, TK2-1R.

Насадка TK1-1S (Таблица 1).
Таблица 1

Г абаритны 
е размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 32.0 ± 0.5 мм
с 12.0 ± 0.5 мм
d 0.5 ±0.1 мм

Масса 0,95 ±0,10 г
Режим аппарата 2
Ирригация

Г
4 4
Л 18 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

закрепления
Не более 30 Н

Совместимый
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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1. Насадка TKl-lL (Таблица 2). Таблица 2

Г абаритны 
е размеры*

а 4.0 ±0.2 мм
Ь 32.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ±0.5 мм
d 0.5 ± 0.1 мм

Масса 0,95±0Л0г
Режим аппарата 2
Ирригация

Г
/ \  21 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

закрепления
Не более 30 Н

Совместимый 
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке

2. Насадка TK2-1L (Таблица 3). Таблица 3

Г абаритны а 4.0 ± 0.2 мм
Р ПЯ’ЧМРПЫ* Ь 35.0 ± 0.5 мм

с 11.0 ± 0.5 мм
d 0.4 ± 0.1 мм
f 6.0 ± 0.2 мм

С.П
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Масса 0,95 ±0,10 г
Режим аппарата 2
Ирригация

Г
/  \  13 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

"закрепления
Не более 30 Н

Совместимый 
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями, 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
♦ Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке

3. Насадка TK2-1R (Таблица 4). Таблица 4

Габаритны 
е размеры*

а 4.0 ±0.2 мм
Ь 35.0 ± 0.5 мм
с 11.0 ± 0.5 мм
d 0.4 ±0.1 мм
f 6.0 ± 0.2 мм

М я с с а 0,95 ±0,10 г
Режим аппарата 2
Ирригация

Г
/ \  13 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

"гякреп пения
Не более 30 Н

Совместимый 
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия

------------------------------ - 68

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



зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

Символ Расшифровка Символ ^асшифровка Символ Расшифровка

г
1*
*

Капельная
ирригация

Г
/ \

Средняя
скорость
ирригации Г

/|\

Высокая
скорость
ирригации

в таблице- 5 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу
Таблица 5

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

TK1-1S, TK1-1L, TK2-1L, TK2-1R Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубных 

отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Д и н ам о м етр и ч ески й  клю ч  с и н и й  (Т абли ц а  6). Таблица 6

Габаритные размеры, мм (38x038,0) ±2 мм
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Масса 23,0 ± 5,0 г
Крутящий момент, Н*м, не более 1,1

Автоклавируемый пластиковый бокс (Таблица 7).
Таблица 7

Габаоитные размеры 127,8х38.0х88,2± 2.0 мм
Масса 120.0 ±5.0 г

МАТЕРИАЛЫ
Таблица 8

TKMS, TKML, ТК2- 
1L, TK2-1R.

Насадка Медицинская нержавеющая сталь

Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)
Алмазное покрытие Нет

Материалы, которые использовались при производстве Динамометрического ключа 
синего, Автоклавируемого пластикового бокса медицинского изделия, указаны в таблице 
9

Таблица 9

'' '''t '‘ТОг >г пп^п' '■?'

Динамометрический ключ 
синий Полисульфон

(PSU)

UDELP1700Автоклавируемый 
пластиковый бокс

Крышка

Корпус

МАРКИРОВКА

т
Хрупкое, обращаться осторожно

f
Беречь от влаги

тт
Верх

REF
Номер по каталогу

LOT Номер партии

(С € 1CEMartnnf
Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ
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|ЛАлГ

Дата изготовления

M i
Изготовитель

г
Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

0 .

Ограничения атмосферного давления

Обратитесь к инструкции по применению

Г Ш
DKtramcUM f

Сопроводительная документация в электронном доступе

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

Щ ш ф Количество в упаковке 4 шт.

1^1 Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

п г г
IX

Способно выдержать автоклавирование при 132̂ С̂

1 1 4  С
Способно выдержать автоклавирование при 134°С

Не использовать при повреждении упаковки

Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам»

отсутств^Ттвенные  ̂ медицинском изделии «Набор насадок к медицинским
сто м ато л о ги ч еск и м  у л ьтр азв у ко вы м  ап п ар атам »  отсутствую т.

Ф ар м ац ев ти ч еск и е  су б стан ц и и  в м еди ц и н ском  и зд ел и и  «Н абор  н асадок  к 
м ед и ц и н ски м  сто м ато л о ги чески м  у л ьтр азв у ко вы м  ап п ар атам »  о тсу тству ю т.
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ф

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки

медицинского изделия. ^
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации. 
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации

или не мойте в мащине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
мащины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По заверщении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе
использования

Хранение и перевозка.
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных,

чтобы избежать общего загрязнения.
Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньще после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их

использ^ования  ̂ и после каждого использования отвинтите насадку с передней части
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование; мягкая щетка, мягкий ерщик или салфетка, не оставляющие ,

щприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 3 /о),
ультразвуковой очиститель.
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1Ш5одрд;«&1тельнодгь̂ Ш1Й1;1:
1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.

При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Таблица 11

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут.
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Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью щприца.

Таблица 12

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время
обработки

Деконекс 50 ФФ ("Борер 
Хеми АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Таблица 13

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132- 134 °С 15- 20  минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ.
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производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com 

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повыщение температуры. Использовать сначала продукцию с меньщим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С 
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат 
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С 
Относительная влажность воздуха 10-100 %, включая конденсат 
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С 
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране
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утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

г а р а н т и й н а я  и н ф о р м а ц и я

Изготовитель несет ответственность в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

5. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERIOPRECISION KIT в составе:

-насадка P2L -  1 шт/уп,
-насадка P2R -  1 шт/уп 
-насадка TK1-1S -  1 шт/уп 
-динамометрический ключ синий-3 шт./уп.
-автоклавируемый пластиковый бокс -  1 шт/уп.

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERIOPRECISION KIT в составе:

-насадка P2L -  1 шт/уп,
-насадка P2R -  1 шт/уп 
-насадка TK1-1S -  1 шт/уп 
-динамометрический ключ синий-3 шт./уп.
-автоклавируемый пластиковый бокс -  1 шт/уп.

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Показания

Информация о медицинском изделии.

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет 
Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
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• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, синдесмотомия, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Sociёtё par actions simplif^e (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превыщать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim В.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Х1пе11с,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
шоля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.

Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 
на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

132‘ С 134С

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью динамометрического ключа синего и обеспечить надежное закрепление насадки
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в наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.

гп /
/ с \'■ \ •

V
V-;

7 ^

Рис.1

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
з>'ба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка
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имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERIOPRECISION ЮТ;

Насадки: P2L, P2R, TK1-1S.

• Насадка P2L-Левосторонняя. Используется для санации тонкого периодонта и 
труднодоступных зон. Имеет круглое сечение с переменным диаметром и 2 изгиба 
функционального стержня. Терминальное колено функционального стержня имеет 
выраженный серповидный изгиб, адаптированный для обработки зубов с левой стороны.
• Насадка P2R- Правосторонняя. Используется для санации тонкого периодонта и 
труднодоступных зон. Имеет круглое сечение с переменным диаметром и 2 изгиба 
функционального стержня. Терминальное колено функционального стержня имеет 
выраженный серповидный изгиб, адаптированный для обработки зубов с правой стороны.
• Насадка TK1-1S- Имеет круглое сечение малого радиуса. С нанесенной на 
поверхность маркировкой через каждые 3мм. Для оценки и обработки мелких карманов и 
карманов средней глубины (< 4 мм), используется в простых случаях •

Рис. 2. Внешний вид насадок P2L,P2R, TK1-1S> набора насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам PERIOPRECISION ЮТ.

• Динамометрический ключ синий позволяет надежно закрепить необходимую 
насадку в наконечнике без чрезмерного давления на упор, представлен на рисунке 3.
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Рис.З. Внешний вид динамометрического ключа синего
• Автоклавирумый пластиковый бокс используется для удобства хранения 
динамометрического ключа синего, облегчает стерилизацию насадок, представлен на 
рисунке 4.

Рис.4 Внешний вид автоклавируемого пластикового бокса

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PEMOPRECISION KIT:

Насадки: P2L, P2R, TK1-1S.
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1. Насадка P2L (Таблица 1).
Таблица 1

Г абаритны 
е размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 17.0 ± 0.5 мм
d 0.3 ± 0.05 мм
el 6.0 ± 0.2 мм
f 4.0 ± 0.2 мм

Масса 0,92 ±0,10 г
Режим аппарата 3
Ирригация

Г
I I
^  13 мл/мин± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

закрепления Не более 30 Н

Совместимый
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

2.. Насадка P2R (Таблица 2).
Таблица 2

Г абаритны а 4.0 ± 0.2 мм
е размеры* Ь 30.0 ± 0.5 мм

с 17.0 ± 0.5 мм
d 0.3 ± 0.05 мм

84

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



el 6.0 ± 0.2 мм
f 4.0 ± 0.2 мм

Масса 0,92 ±0,10 г
Режим аппарата 3
Ирригация

Г
1 4
^  13 мл/мин± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

закрепления
Не более 30 Н

Совместимый
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

s: Л

Рис.6

Насадка TK1-1S (Таблица 3).
Таблица 3

Г абаритны 
е размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 32.0 ± 0.5 мм
с 12.0 ± 0.5 мм
d 0.5 ± 0.1 мм

Масса 0,95 ±0,10 г
Режим аппарата 2
Ирригация

Г
4 4
А 18 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и Не более 30 Н
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закрепления

Совместимый 
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

Символ Расшифровка Символ Расшифровка Символ Расшифровка

Г
1 А 
А

Капельная
ирригация

Г

/ \

Средняя
скорость
ирригации Г

/|\

Высокая
скорость
ирригации

В таблице- 4 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.
Таблица 4

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

Насадки: P2L, P2R, TK1-1S. Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубных 

отложений серии Newtron;
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Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Динамометрический ключ синий (Таблица 5).
Таблица 5

Габаритные размеры, мм , (38x038,0) ± 2 мм
Масса 23,0 ±5,0 г
Крутящий момент, Н*м, не более 1,1

Автоклавируемый пластиковый бокс (Таблица 6).
Таблица 6

Г абаритные размеры 127,8х38.0х88,2±2.0 мм
Масса 120.0 ±5.0 г

МАТЕРИАЛЫ
Таблица 7

> ^.-Материал

P2L, P2R, TK1-1S.

Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Нет

Материалы, которые использовались при производстве Динамометрического ключа 
синего, Автоклавируемого пластикового бокса медицинского изделия, указаны в таблице 
8.

Таблица 8

рзименованйе ̂ ' '
-г------- ; ; .| и  "  I . . . . . .  -------5 5

Динамометрический ключ 
синий Полисульфон

(PSU)

UDELP1700Автоклавируемый 
пластиковый бокс

Крыщка

Корпус

МАРКИРОВКА

т
Хрупкое, обращаться осторожно

f

Беречь от влаги
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u Верх

REfl Номер по каталогу

LOT Номер партии

С€1
Ct Mvttrg

Соответствует директивам СЕ

C€ Соответствует директивам СЕ

^\ллГ|
Дата изготовления

i i Изготовитель

t
Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

'0.
Ограничения атмосферного давления

n s Обратитесь к инструкции по применению

Ш
DKtronc Umt 
>w>anTM<«nn

Сопроводительная документация в электронном доступе

Г Л

L J

Нестерильно

Rx
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

Количество в упаковке 4 шт.

1Щ Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

U2C
%МЫ»

Способно выдержать автоклавирование при 132°С

1S4 C

% ;
Способно выдержать автоклавирование при 134°С

i. J

Не использовать при повреждении упаковки

Номер упаковки для отслеживания
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ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
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Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 
чтобы избежать общего загрязнения.

Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

Таблица 9

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Таблица 10

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода
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Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выще 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сущка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью щприца.

Таблица 11

Средство Концентрация
раствора,%

Температура рабочего 
раствора

Время
обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми АГ", 
Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Таблица 12

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сущки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.
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Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com 

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повышение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования
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Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10-100 %, включая конденсат
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отнощении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нащим представителем в ващей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
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17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

6. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
EXCAVUS KIT в составе:

-насадка ЕХ1 -1шт/уп
-насадка ЕХ2 -1шт/уп
-насадка ЕХЗ -1шт/уп
-насадка EXL -1шт/уп
-насадка EXR. -1шт/уп
-универсальный стальной ключ -1 шт/уп
-металлическая подставка. -1 шт/уп

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
EXCAVUS KIT в составе:

-насадка ЕХ1 -1 шт/уп
-насадка ЕХ2 -1 шт/уп
-насадка ЕХЗ -1 шт/уп
-насадка EXL -1 шт/уп
-насадка EXR. -1 шт/уп
-универсальный стальной ключ -1 шт/уп
-металлическая подставка. -1 шт/уп

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства;
SATELEC а company of ACTEON Group 
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ;
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудщение функции зубов ( лечение и профилактика)
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• Черный пигментный налет 
Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

синдесмотомия.

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дьшать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может рещать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.

1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim B.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Х1пе11с,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.

Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 
на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

Потенциальные потребители медицинского изделия

Ш ' С 134С
H i
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Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.

Г  '”

j^ ;

iC

у

й

I/
Угч

\\

У  Т /

А .

Рис.1

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После заверщения процедуры
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки,
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ
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в состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
EXCAVUS KIT:

Насадки ЕХ1, ЕХ2, ЕХЗ, EXL, EXR.

• Насадка ЕХ1- На кончике насадки расположен шарик с алмазным покрытием для 
предотвращения неприятных болезненных ощущений у пациента. Используется для 
чистки с использованием абразивных частиц малого и большого размера.
• Насадка ЕХ2- На внешней стороне кончика насадки расположена половина шарика 
с алмазным покрытием для предотвращения неприятных болезненных ощущений у 
пациента. Используется для чистки с использованием абразивных частиц малого и 
больщого размера.
• Насадка ЕХЗ-На внутренней стороне кончика насадки расположена половинка 
шарика с алмазным покрытием для предотвращения неприятных болезненных ощущений 
у пациента. Используется для чистки с использованием абразивных частиц малого и 
большого размера.
• Насадка EXL- На внутренней стороне кончика насадки расположена половина 
шарика, повернутая налево под углом 45°. Используется для чистки с использованием 
абразивных частиц малого и большого размера.
• Насадка EXR- На внутренней стороне кончика насадки расположена половина 
шарика, повернутая направо под углом 45°. Используется для чистки с использованием 
абразивных частиц малого и большого размера.
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Рис. 2 Внешний вид насадок ЕХ1, ЕХ2, ЕХЗ, EXL, EXR Набора насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам EXCAVUS KIT

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3

# 1

vj'

Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4
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Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

1. Насадка ЕХ1 (Таблица 1)
Таблица 1

Габаритны 
е размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0.2 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
el 2.0 ± 0.2 мм

Масса 1,10±0,10г
Режим аппарата 12
Ирригация Г

17 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

закрепления Не более 30 Н

Совместимый 
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия
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зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

'......
-----------------------------

b

2. Насадка ЕХ2 (Таблица 2).
Т абл и ц а  2

г  абаритны 
е размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0.2 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
el 2.0 ± 0.2 мм

Масса 1,10±0,10г
Режим аппарата 12
Ирригация Г

* \  \1 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

закрепления Не более 30 Н

Совместимый 
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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3. Насадка ЕХЗ (Таблица 3).
Р и с .6

Таблица 3
Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0.2 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
el 2.0 ± 0.2 мм

Масса 1,10±0,10г
Режим аппарата 12
Ирригация Г

/  \  17 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

закрепления
Не более 30 Н

Совместимый 
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубньрс отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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4. Насадка EXR (Таблица 4).
Т абл и ц а  4

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0.2 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
el 2.0 ± 0.2 мм

Масса 1,10±0,10г
Режим аппарата 12
Ирригация Г

/  \  17 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

закрепления
Не более 30 Н

Совместимый 
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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5. Насадка EXL (Таблица 5).
Т а б л и ц а  5

г  абаритны 
е размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0.2 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
el 2.0 ± 0.2 мм

Масса 1,10±0,10г
Режим аппарата 12
Ирригация Г

/ \  17 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 

закрепления
Не более 30 Н

Совместимый 
стоматологический аппарат

Аппарат стоматологический для снятия 
зубных отложений серии Newtron; 
Аппарат стоматологический для снятия 

зубных отложений с принадлежностями; 
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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s=

Символ Расшифровка Символ Расшифровка Символ Расшифровка

г
14
*

Капельная
ирригация Г

/\
Средняя
скорость
ирригации Г

/|\
Высокая
скорость
ирригации

в  таблице- 6 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу
Т а б л и ц а  6

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

ЕХ1,ЕХ2,ЕХЗ, EX-R,EX-L Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубньпс 

отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ (Таблица 7);
Т а б л и ц а  7

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0_______
Масса 19,0 г± 1,0 г
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Металлическая подставка:

Т а б л и ц а  8

Габаоитные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ± 2 мм
Масса, г 100,0 ±5,0 г
Количество ячеек 6

М А Т Е Р И А Л Ы
Т а б л и ц а  9

EX1,EX2,EX3,EX-R, EX-L
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Алмаз

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны в таблице 10.

Т абл и ц аЮ

:.Ш®ериал ;

Универсальный стальной 
ключ

Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь

Кольцо Силикон

М А Р К И Р О В К А

т
Хрупкое, обращаться осторожно

f Беречь от влаги

п Верх

REF
Номер по каталогу

LOT Номер партии

С € 1
СЕ

Соответствует директивам СЕ
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С€ Соответствует директивам СЕ

Дата изготовления

Изготовитель

Г
Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

'0.
Ограничения атмосферного давления

QS Обратитесь к инструкции по применению

[ Щ
Vtaeoncihtf

tmhrwmtom

Сопроводительная документация в электронном доступе

г  п

L J

Нестерильно

Rx
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

р Щ Количество в упаковке 4 шт.

|/М Разрешено использовать в моюшей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

132С Способно выдержать автоклавирование при 132°С

1S4 С Способно выдержать автоклавирование при 134°С

г  ■>

U J

Не использовать при повреждении упаковки

ш Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.
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Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/дезинфицирующей 
машины. t'j

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
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Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 
шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

Таблица 11

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Таблица 12

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С
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Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью щприца.

Таблица 13

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Таблица 13

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.
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СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com

sateIec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повышение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10—100 %, включая конденсат
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С 
Относительная влажность: от 30 до 75 % 
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа
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ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отнощении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:
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ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

7. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO ONE KIT в составе:

-насадка САР 1 - 1 шт/уп 
-насадка САР2 -1 шт/уп 
-насадка САРЗ -1 шт/уп 
-насадка ЕТ25 -  1 шт/уп 
-насадка ETPR - 1 шт/уп 
-насадка IRR25 21-4 шт/уп 
-универсальный стальной ключ -  1 шт/уп 
-металлическая подставка -  1 шт/уп

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:

7. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO ONE KIT в составе:

-насадка С API- 1шт/уп 
-насадка САР2 -1шт/уп 
-насадка САРЗ -1 шт/уп 
-насадка ЕТ25 -  1 шт/уп 
-насадка ETPR - 1 шт/уп 
-насадка IRR25 21-4 шт/уп 
-универсальный стальной ключ -  1 шт/уп 
-металлическая подставка -  1 шт/уп

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifi6e (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
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синдесмотомия,

• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет
Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превыщать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дыщать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 B.LED, 
Наконечник Newtron Slim B.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Х1пебс,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

Потенциальные потребители медицинского изделия

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Принцип действия.

Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 
на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия
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Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

!32*С 134С

AAA

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.

."X  гз

Л - . .У

•Ч * ;•

Рис.1

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы
После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я ,

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ
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в состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO ONE KIT:

Насадки: САР1, САР2, САРЗ, ЕТ25, ETPR, IRR25 21-4шт.

• Насадка САР 1-Неагрессивный, округленный кончик насадки. Активная боковая 
часть и неактивный кончик насадки. Используется для удаления над- и поддесневых 
объемных отложений.
• Насадка САР2- Активная боковая часть и активный кончик насадки. Используется 
для удаления над- и поддесневых объемных отложений.
• Насадка САРЗ- Активный острый кончик. Используется для удаления над- и 
поддесневых объемных отложений.
• Насадка ЕТ25- Обеспечивает большую прочность во время интенсивной работы. 
Титановая насадка с острым концом для обработки узкой резьбы имплантов.
• Насадка ETPR- Используется для удаления зубного камня из надддесневого 
просранства. Удаление надцдесневых объемных отложений
• Насадка IRR25 21 -  Гибкая насадка, можно предварительно согнуть. Не травмирует 
ткани. Используют для ирригации над-и поддесневного пространства в конце обработки. 
Данный тип насадок содержится в наборе в количестве 4 шт.
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Рис. 2 Внешний вид насадок САР1, САР2, САРЗ, ЕТ25, ETPR, IRR25 21 набора 
насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам ENDO

ONE KIT

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3

f %

Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже;
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Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO ONE ЮТ:

Насадки САР1, САР2, САРЗ, ЕТ25, ETPR, IRR25 21-4шт.

1. Насадка С API (Таблица 1).
Таблица 1

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
е 11 ± 0.5 мм

Масса 1,12±0,10г
Режим аппарата 10
Ирригация Г

/1\
' • ' 1 5  мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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Рис.5
2. Насадка САР2 (Таблица 2).

Таблица 2
Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
е 8.0 ± 0.2 мм

Масса 1,12±0,10г
Режим аппарата 10
Ирригация Г

15 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

П :

3. Насадка САРЗ (Таблица 3).

О
Таблица 3

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 27.0 ± 0.5 мм
с 17.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм

Г абаритные 
размеры*
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е 8.0 ± 0.2 мм
Масса 1,12±0,10г
Режим аппарата 10
Ирригация Г

15 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

ь

4. Насадка ЕТ25 (Таблица 4).

(П)

г:
Таблица 4

г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 31.0 ± 0.5 мм
с 25.0 ± 0.5 мм
е 17.0 ± 0.5 мм

Масса 0,90 ±0,10 г
Режим аппарата 7
Ирригация Г

1 \  17 мл/мин ± 1 мл/мин
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Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

5. Насадка ETPR (Таблица 5).

(Л)
V

01!

Таблица 5
Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 21.0 ± 0.5 мм
с 13.0 ± 0.5 мм
d 2.0 ± 0.2 мм

Масса 0,90 ±0,10г
Режим аппарата 20
Ирригация

Г
/!\' • 25 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

♦ Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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3 = ^
ь

6. Насадка IRR25 21 (Таблица 6).

(tD

Таблица 6
г  абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 31.0 ± 0.5 мм
с 31.0 ± 0.5 мм
d 0.2 ± 0.05 мм
е 21.0 ± 0.5 мм

Масса 1,00 ±0,10 г
Режим аппарата 9
Ирригация Г

/ \  18 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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(П )

Символ Расшифровка Символ Расшифровка Символ Расшифровка

г
«

Капельная
ирригация Г

/\
Средняя
скорость
ирригации Г

/|\
Высокая
скорость
ирригации

в таблице-7 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.

Т а б л и ц а  7

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

САР1, САР2, САРЗ, ETPR, IRR25 21 Не более 0,8мкм 52-54 HRC

ЕТ25 Не более 1,0 мкм 50-52 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубных 

отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями
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в таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ (Таблица 8):
Т а б л и ц а  8

Г а б а о и т н ы е  р а зм е р ы , м м (30 .0x28 .0 ) ±  1.0

М а с с а 19,0 г ±  1,0 г

Металлическая подставка:

Т а б л и ц а  9

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы , м м (1 0 0 ,0 x 4 0 ,0 x 4 0 ,0 ) ± 2  мм

М а с с а , г 100 ,0  ± 5 , 0  г

К о л и ч е с т в о  я ч е е к 6

М А Т Е Р И А Л Ы
Т а б л и ц а  10

Насадка Материал *

САР1, САР2, САРЗ ETPR 
IRR 25 21

Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Нет

ЕТ25

Насадка Титан
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Нет

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны в таблице 11.

Т а б л и ц а  И

М атерий ^

Универсальный стальной 
ключ

Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь

Кольцо Силикон

М А Р К И Р О В К А

! Хрупкое, обращаться осторожно

f Беречь от влаги
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u
Верх

REFi
Номер по каталогу

LOT Номер партии

C € i
C£ M»rtnni

Соответствует директивам СЕ

C€ Соответствует директивам СЕ

^wlj
Дата изготовления

H i
Изготовитель

X Температурный диапазон

0
Диапазон влажности

Й
Ограничения атмосферного давления

□ s
Обратитесь к инструкции по применению

Ш
Otctronic U»«r 

1«#0*«Пв(Й>П

Сопроводительная документация в электронном доступе

г  *1

L J

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

i W b
Количество в упаковке 4 шт.

----------------- 1 t
l / ^ l

Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

U2C

&
Способно выдержать автоклавирование при 132°С

1M c Способно выдержать автоклавирование при 134°С

г  П

L -1

Не использовать при повреждении упаковки

f l
Номер упаковки для отслеживания
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ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
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Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 
чтобы избежать общего загрязнения.

Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

Таблица 12

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Таблица 13

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода
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Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать шелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выще 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью шприца.

Таблица 14

Средство Концентрация 
раствора, %

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Таблица 15

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132- 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сущки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе;
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• разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com 

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повыщение температуры. Использовать сначала продукцию с меньщим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования
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Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10-100 %, включая конденсат
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С
Относительная влажность; от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отнощении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
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SATELEC a company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

8. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
IMPLANT PROTECT KIT в составе:

-насадка IPI -  1шт/уп
-насадка IP2L -  1 шт/уп
-насадка IP2R -  I шт/уп
-насадка IP3L -  1 шт/уп
-насадка IP3R -  I шт/уп
-универсальный стальной ключ -  1 шт/уп
-металлическая подставка -  1 шт/уп

руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
IMPLANT PROTECT KIT в составе:

-насадка IP1 -  1шт/уп
-насадка IP2L -  I шт/уп
-насадка IP2R -  1 шт/уп
-насадка IP3L -  I шт/уп
-насадка IP3R -  1 шт/уп
-универсальный стальной ключ -  1 шт/уп
-металлическая подставка -  I шт/уп

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель;
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Sociёtё par actions simplif^e (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ;
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
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синдесмотомия,

• Черный пигментный налет
Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim В.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Xinetic,HaKOHe4HHK Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.
Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 

на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ

Потенциальные потребители медицинского изделия

Подготовка к работе медицинского изделия
Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 

каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

132‘ С 1 3 4 С
Ш

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в
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наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.

- S ' V -л:'

Рис.1

> .. i :
V' 7 \

у -

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка
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имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
IMPLANT PROTECT KIT:

Насадки: IPl, IP2L, IP2R, IP3L, IP3R.

• Насадка IPl- Рабочий кончик лезвия заточен с двух граней. Титановая насадка с 
утолщенным концом для чистки имплантов и обработки широких витков резьбы.
• Насадка 1Р2Е-Левосторонняя. С узкой рабочей частью. Имеет круглое сечение и 2 
изгиба функционального стержня. Титановая насадка для обработки и чистки имплантов с 
резьбой среднего размера.
• Насадка IP2R- Правосторонняя. С узкой рабочей частью. Имеет круглое сечение и 
2 изгиба функционального стержня. Титановая насадка для обработки и чистки имплантов 
с резьбой среднего размера.
• Насадка IP3L- Левосторонняя. С очень узкой рабочей частью. Имеет круглое 
сечение и 2 изгиба функционального стержня. Титановая насадка с острым концом для 
обработки узкой резьбы имплантов.
• Насадка IPЗR-Пpaвocтopoнняя. С очень узкой рабочей частью. Имеет круглое 
сечение и 2 изгиба функционального стержня. Титановая насадка с острым концом для 
обработки узкой резьбы имплантов.

Рис. 2 Внешний вид насадок IP1, IP2L, IP2R, IP3L, IP3R набора насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам IMPLANT PROTECT

ЮТ.
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• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3

Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
IMPLANT PROTECT KIT:

Насадки IPl, IP2L, IP2R, IP3L, IP3R.

1. Насадка IPl (Таблица 1).
Таблица 1

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 36.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0.2 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
е 9.0 ± 0.2 мм

Масса l.OOiO.lOr
Режим аппарата 3
Ирригация

Г

V•  16 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

2. Насадка IP2L (Таблица 2).
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Таблица 2
Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 17.0 ± 0.5 мм
d 0.4 ±0.1 мм
f 4.0 ± 0.2 мм

Масса 1,00± 0,10 г
Режим аппарата 3
Ирригация

Г

V•  16 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

s i =

Рис.6

3. Насадка IP2R (Таблица 3).
Таблица 3

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 10.0 ± 0.5 мм
d 0.4 ±0.1 мм
f 4.0 ± 0.2 мм

Г абаритные 
размеры*
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Масса 1,00 ±0,10 г
Режим аппарата 3
Ирригация

Г

V•  16 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

I d

Рис.7

4. Насадка IP3L (Таблица 4).
Таблица ^

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 17.0 ± 0.5 мм
f 4.0 ± 0.2 мм

Масса 1,00 ± 0,10 г
Режим аппарата 5
Ирригация

Г
4 4
А 16 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический Аппарат стоматологический для снятия зубных
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аппарат отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных

отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных

отложений Xinetic с принадлежностями
Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

3: Л
Рис.8

5. Насадка IP3R (Таблица 5).
Таблица 5

Габаритные
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 17.0 ± 0.5 мм
f 4.0 ± 0.2 мм

Масса 1,00 ±0,10 г
Режим аппарата 5
Ирригация Г

4 4
^  16 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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л
Рис.9

Символ Расшифровка Символ Расшифровка Символ Расшифровка

г
1

Капельная
ирригация Г

/\

Средняя
скорость
ирригации Г

/|\

Высокая
скорость
ирригации

В таблице- 6 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.

Таблица 6
Насадка Шероховатость Твердость по 

Роквеллу
IPI, IP2L, IP2R, IP3L, IP3R, Не более 1,0 мкм 50-52 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубных 

отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ (Таблица 7):
Таблица 7

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г ± 1,0 г
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Металлическая подставка:

Таблица 8
Габаоитные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ±2 мм
Масса, г 100,0 ± 5 ,0 г
Количество ячеек 6

МАТЕРИАЛЫ
Таблица 9

:^Ш атериал. ' • ■' ■ ■ -

IP1, IP2L, IP2R, IP3L, IP3R,

Насадка Титан

Кольцо
Политетрафторэтилен

(PTFE)
Алмазное
покрытие Нет

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны в таблице 10.

Таблица 10

Универсальный стальной 
ключ

Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь

Кольцо Силикон

МАРКИРОВКА

т
Хрупкое, обращаться осторожно

Беречь от влаги

т т
Верх

r e f I
Номер по каталогу

LOT Номер партии

С€1
а  Markrtf

Соответствует директивам СЕ

С € Соответствует директивам СЕ
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A v T
Дата изготовления

M i
Изготовитель

I Температурный диапазон

Диапазон влажности

'0. Ограничения атмосферного давления

ns Обратитесь к инструкции по применению

[ Щ
OtctrantcUMr

н#оппе1юп

Сопроводительная документация в электронном доступе

Г  "1 

1- J

Нестерильно

Rx
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

1.1 '
Количество в упаковке 1 шт.

Количество в упаковке 4 шт.

| / М
Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

132СЁ Способно выдержать автоклавирование при 132°С

114 СЁ Способно выдержать автоклавирование при 134°С

f  1

L, J

Не использовать при повреждении упаковки

ш Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.
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СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.
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Таблица 11

^пройол1й1ТЙ№60вть этапа ’
1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.

При помощи мягкой щетки, ерщика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Таблица 12

предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут.
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Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью щприца.

Таблица 13

Средство Концентрация 
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Таблица 14

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сущки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
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в связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 
процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com 

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повышение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С 
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат 
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С 
Относительная влажность воздуха 10—100 %, включая конденсат 
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С 
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ
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Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИ11НАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отнощении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нащим представителем в ващей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Sociёte par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

РШ Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

9. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO SUCCESS RETREATMENT KIT в составе:

-насадка ET18D -1 шт/уп;
-насадка ЕТ20-1 шт/уп;
-насадка ЕТ25-1 шт/уп;
-насадка ET25S -1 шт/уп;
-насадка ETBD -1 шт/уп;
-насадка ETPR- -1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ -1 шт/уп;
-металлическая подставка -1 шт/уп;

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:

9. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO SUCCESS RETREATMENT KIT в составе;

-насадка ET18D -1 шт/уп;
-насадка ЕТ20-1 шт/уп;
-насадка ЕТ25-1 шт/уп;
-насадка ET25S -1 шт/уп;
-насадка ETBD -1 шт/уп;
-насадка ETPR- -1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ -1 шт/уп;
-металлическая подставка -1 шт/уп;

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Sociёtё par actions simplif^e (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJTEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов

157

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



• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет 
Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).
синдесмотомия.

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превыщать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дыщать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может рещать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.
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Потенциальные потребители медицинского изделия
Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 

специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim B.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2 «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CLFBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение Х^ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Х1пе11с,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.
Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 

на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ

Подготовка к работе медицинского изделия
Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 

каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

! 3 2 С 134С

ллл. * * *

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в
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наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.

Г)
I и 1

гг
(а

у
/

..--л:- .

СО--

Рис.1

. - - А

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

СТЕРШтАЦИЯ,

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить; универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка
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имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.

Н а б о р  н а с а д о к  к м ед и ц и н ск и м  ст о м а т о л о ги ч еск и м  у л ь т р а зв у к о в ы м  а п п а р а та м  
E N D O  S U C C E S S  R E T R E A T M E N T  K IT:

Н асадк и : E T 1 8 D , Е Т 20 , Е Т 25 , E T 25S , E T B D , E T P R .

• Насадка ET18D -  С алмазным напылением. Используется для обработки 
поверхности фронтальных зубов (простые случаи) в цервикальной области и для 
отделения гранулированной ткани.
• Насадка ЕТ20 -  Используется для обработки имплантов с резьбой среднего 
размера.
• Насадка ЕТ25- Обеспечивает большую прочность во время интенсивной работы. 
Титановая насадка с острым концом для обработки узкой резьбы имплантов
• Насадка ET25S -  Короткая. Данную насадку можно предварительно согнуть. 
Используется для обработки имплантов с узкой резьбой.
• Насадка ETBD- На кончике насадки располагается шарик с алмазным покрытием, 
для обработки поверхности фронтальных зубов/
• Насадка ETPR - Используется для удаления зубного камня из надддесневого 
пространства. Удаление надддесневых объемных отложений

Насадка ET18D Насадка ЕТ20 Насадка ЕТ25

Насадка ET25S

Насадка ETBD
Насадка

Р и с. 2 В н е ш н и й  в ид н асадок  E T 1 8 D , Е Т 2 0 , Е Т 2 5 , E T 2 5 S , E T B D , E T P R . н абор а  
н аса д о к  к м е д и ц и н ск и м  ст о м а т о л о ги ч еск и м  у л ь т р а зв у к о в ы м  а п п а р а т а м  E N D O

S U C C E S S  R E T R E A T M E N T  Ю Т .
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• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3

Ш  ill

Р и с.З  В н еш н и й  вид у н и в ер са л ь н о г о  ст а л ь н о го  к л ю ч а

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Р и с. 4 В н еш н и й  в и д  м ета л л и ч еск о й  п о д ст а в к и  

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

Н а б о р  н а са д о к  к м еди ц и н ск и м  ст о м а т о л о ги ч еск и м  у л ь т р а зв у к о в ы м  ап п ар атам
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E N D O  S U C C E S S  R E T R E A T M E N T  K IT :

E T 1 8 D , E T 2 0 , E T 2 5 , E T 2 5 S , E T B D , E T P R .

1. Насадка ET18D (Таблица 1).
Таблица 1

Габаритные
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 27.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 0.5 ± 0.1 мм
el 10.0 ± 0.2 мм

Масса 0,90 ±0,10 г
Режим аппарата 10
Ирригация

Г
19 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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2. Насадка ЕТ20 (Таблица 2).
Таблица 2

Г абаритные 
размеры*

а 4,0 мм ± 0.2мм
Ь 29,0± 0.5 мм
с 20,0± 0.5 мм
е 13,0± 0.5 мм

Масса 0,91 ±0,1г
Режим аппарата 7
Ирригация

Г
19 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

— ic==*
Ь

3. Насадка ЕТ25 (Таблица 3).
Таблица 3

г  абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 31.0 ± 0.5 мм
с 25.0 ± 0.5 мм
е 17.0 ± 0.5 мм

Масса 0,91 ±0,1 г
Режим аппарата 7
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Ирригация

Г
17 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

П

4. Насадка ET25S (Таблица 4).
Т а б л и ц а  4

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 19.0 ± 0.5 мм
е 13 ± 0.5 мм

Масса 0,90±0,10г
Режим аппарата 7
Ирригация

Г
/ \
/  ̂ 24 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных
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отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

з : = в = —

ь

5. Насадка ETBD (Таблица 5).
Т а б л и ц а  5

г  абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 29.0 ± 0.5 мм
с 21.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
е 13.0 ± 0.5 мм
el 1.0 ± 0.2 мм

Масса 0,95 ±0,10 г
Режим аппарата 7
Ирригация

Г
13 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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ь

(П )

Я -

а>!

Насадка ETPR (Таблица 6).
Таблица 6

г  абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 21.0 ± 0.5 мм
с 13.0 ± 0.5 мм
d 2.0 ± 0.2 мм

Масса 0,90 ±0,10г
Режим аппарата 20
Ирригация

Г
/ i \

* ' 25 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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ь

(п)

Символ Расшифровка Символ Расшифровка Символ Расшифровка

Г
*4
«

Капельная
ирригация Г

/ \

Средняя
скорость
ирригации Г

/|\

Высокая
скорость
ирригации

в таблице- 7 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.
Т а б л и ц а  7

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

ET18D, ЕТ20 , ETBD, ETPR. Не более 0,8мкм 52-54 HRC
ЕТ25, ET25S Не более 1,0 мкм 50-52 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубньк 

отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ (Таблица 8):
Т а б л и ц а  8

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
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Масса 19,0 г ± 1,0 г

Металлическая подставка:

Т а б л и ц а  9
Габаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ± 2 мм
Масса, г 100,0 ± 5 ,0 г
Количество ячеек 6

МАТЕРИАЛЫ
Т а б л и ц а  10

ETPR
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное покрытие Нет

ET18D, ETBD, ЕТ20
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен

(PTFE)
Алмазное покрытие Алмаз

ЕТ25, ET25S
Насадка Титан
Кольцо Политетрафторэтилен

(PTFE)
Алмазное покрытие Нет

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны в таблице 11.

Т а б л и ц а  11
S Материал ^

Универсальный стальной 
ключ

Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь

Кольцо Силикон

МАРКИРОВКА

т
хрупкое, обращаться осторожно

Беречь от влаги

п ______
Верх

REF
Номер по каталогу
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LOT Номер партии

С € 1
Ct М»ппп|

Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ

ллаП
Дата изготовления

i i
Изготовитель

X
Температурный диапазон

0
Диапазон влажности

'0 .
Ограничения атмосферного давления

Обратитесь к инструкции по применению

т
Оваголким)

Monnettan

Сопроводительная документация в электронном доступе

Г п  

L J

Нестерильно

Rx
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

Количество в упаковке 4 шт.

\ ^ \
Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей мащине 
для термической дезинфекции

Ш С  i
%ллл

Способно выдержать автоклавирование при 132°С

114 с

ш
Способно выдержать автоклавирование при 134°С

F

L
( § )

\--------------

J

Не использовать при повреждении упаковки

Номер упаковки для отслеживания

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  

Л Е 1С А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А  Д Л Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я , 
М А Т Е Р И А Л О В  Ж И В О Т Н О Г О  И (И Л И ) Ч Е Л О В Е Ч Е С К О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
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Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

П р ед у п р еж д ен и я :
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

О гр а н и ч ен и е  п о  ц и к л ам  оч и стк и
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Х р а н ен и е  и п ер ев озк а .
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
П о д го т о в к а  к п р ед в а р и т ел ь н о й  о ч и ст к е
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Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 
должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

П р ед в а р и т ел ь н а я  о ч и ст к а -р у ч н о й  сп особ .
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

Т абл и ц а  12

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ерщика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать щприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать щприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

А в т о м а т и ч еск а я  о ч и стк а

Т абл и ц а  13

'Ш ^ Ш ?ШOд<WIЖ Îтeлшoctь'SAt#^
Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выще 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.
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Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерша, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью шприца.

Таблица 14

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Таблица 15

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132- 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
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Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 
затупления, обесцвечивания или повреждений.

Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 
не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.

Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

С Р О К  С Л У Ж Б Ы
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  Т Е Х Н И Ч Е С К О М У  О Б С Л У Ж И В А Н И Ю  И  Р Е М О Н Т У

М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И , Х Р А Н Е Н И Я  И  Э К С П Л У А Т А Ц И И

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повышение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим 
сроком годности.

У сл о в и я  х р а н ен и я

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

У сл о в и я  т р а н сп о р т и р о в а н и я

Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10-100 %, включая конденсат
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У сл о в и я  эк сп л у а та ц и и :

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  У Т И Л И З А Ц И И

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

г а р а н т и й н а я  и н ф о р м а ц и я

Изготовитель несет ответственность в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нащим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  П Р О И З В О Д И Т Е Л Е М  (И З Г О Т О В И Т Е Л Е М )  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Х  С Т А Н Д А Р Т О В

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

Р Е К Л А М А Ц И Я

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
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Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.

(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

10. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO SUCCESS CANAL ACCESS PREP KIT в составе:

-насадка С API-1 шт/уп;
-насадка С АР2-1 шт/уп;
-насадка САРЗ-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп.

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO SUCCESS CANAL ACCESS PREP KIT в составе:

-насадка С API-1 шт/уп;
-насадка С АР2-1 шт/уп;
-насадка С АРЗ-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп.
(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 

ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Sociёtё par actions simplif^e (Обшество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет 
Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
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• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, синдесмотомия, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

П р о т и в о п о к а за н и я

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

П о б о ч н ы е д ей ст в и я
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

М ер ы  п р ед о ст о р о ж н о ст и

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

П о т ен ц и а л ь н ы е п о т р еб и т ел и  м ед и ц и н ск о го  и здел и я
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 B.LED, 
Наконечник Newtron Slim B.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021 г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Х1пе11с,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.

Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 
на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ

Подготовка к работе медицинского изделия
Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 

каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

132’ С 1 3 4 С

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.
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Рис.1

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

З а в ер ш е н и е  работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

У казан ия  по т ех н и к е р аботы  с н асадк ам и :

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

О П И С А Н И Е  К О Н С Т Р У К Т И В Н Ы Х  О С О Б Е Н Н О С Т Е Й  М Е Д И Ц И Н С К О Г О
И З Д Е Л И Я

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.
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Н а б о р  н а са д о к  к м ед и ц и н ск и м  ст о м а т о л о ги ч еск и м  у л ь т р а зв у к о в ы м  ап п ар атам  
E N D O  S U C C E S S  C A N A L  A C C E S S  P R E P  K IT :

Н а са д к а  C A P l,  C A P 2 , C A P 3

• Насадка CAPl-Неагрессивный, округленный кончик насадки. Активная боковая 
часть и неактивный кончик насадки. Используется для удаления над- и поддесневых 
объемных отложений.
• Насадка САР2- Активная боковая часть и активный кончик насадки. Используется 
для удаления над- и поддесневых объемных отложений.
• Насадка САРЗ- Активный острый кончик. Используется для удаления над- и 
поддесневых объемных отложений.

Насадка САР1 Насадка САР2 Насадка САРЗ

Р и с. 2 В н еш н и й  в ид н асадок  С А Р 1 , С А Р 2 , С А Р З, н абор а  н а с а д о к  к м еди ц и н ск и м  
ст о м а т о л о ги ч еск и м  у л ь т р а зв у к о в ы м  ап п а р а та м  E N D O  S U C C E S S  C A N A L  A C C E S S

P R E P  K IT .

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3

■■ ■

Р и с.З  В н еш н и й  в и д  у н и в ер са л ь н о го  ст а л ь н о го  к л ю ч а

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4
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Корпус

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO SUCCESS CANAL ACCESS PREP KIT:

Насадки CAPl, CAP2, CAPS 

1. Насадка CAPl (Таблица 1).

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
е 11 ± 0.5 мм

Масса 1,12±0,10г
Режим аппарата 10
Ирригация

Г
/1\

! 15 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический Аппарат стоматологический для снятия зубных
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аппарат отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных

отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

ь

2. Насадка САР2 (Таблица 2).
Таблица 2

г  абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
е 8.0 ± 0.2 мм

Масса 1,12±0,10г
Режим аппарата 10
Ирригация

Г
• \  \5 мл/мин± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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US:

3. Насадка САРЗ (Таблица 3).

:

I
<v

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 27.0 ± 0.5 мм
с 17.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
е 8.0 ± 0.2 мм

Масса 1,12±0,10г
Режим аппарата 10
Ирригация

Г
15 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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г з К З :

(П)
Ф

Символ Расшифровка Символ Расшифровка Символ Расшифровка

г
14
*

Капельная
ирригация

Г
/\

Средняя
скорость
ирригации Г

/|\

Высокая
скорость
ирригации

В таблице- 4 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.
Таблица 4

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

САР1, САР2, САРЗ Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубных 

отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ (Таблица 5):
Таблица 5 

186

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



Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г ± 1,0 г

Металлическая подставка:

Т а б л и ц а  6
Г абаритные размеры, мм (63,0 х37,0 X 40,0) ± 2 мм
Масса, г 70,0 ± 5,0 г
Количество ячеек 4

М А Т Е Р И А Л Ы
Т а б л и ц а  7

САР1, САР2, САРЗ
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное покрытие Нет

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны в таблице 8.

Т а б л и ц а  8

Матеряад
Универсальный стальной 

ключ
Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь

Кольцо Силикон

М А Р К И Р О В К А

т Хрупкое, обращаться осторожно

f
Беречь от влаги

п
Верх

REF
LOT

Номер по каталогу

Номер партии

С€ 1
С (  М *ППП|

Соответствует директивам СЕ
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С€ Соответствует директивам СЕ

|ЛАлГ|
Дата изготовления

и1 Изготовитель

Г
Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

Ограничения атмосферного давления

•
J I Обратитесь к инструкции по применению

'си'
OKWTK

tRfonrWtlBn

Сопроводительная документация в электронном доступе

г  л

L  л

Нестерильно

R x
O N L Y

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

Количество в упаковке 4 шт.

1^1 Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

U 2 C

%
Л0Ф

Способно выдержать автоклавирование при 132°С

114 с

^  ’

Способно вьщержать автоклавирование при 134°С

4_ J

Не использовать при повреждении упаковки

н Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.
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Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

П р ед у п р еж д ен и я :
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

О гр а н и ч ен и е п о  ц и к л а м  оч и стк и
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Х р а н ен и е  и п ер ев о зк а .
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
П о д го т о в к а  к п р ед в а р и т ел ь н о й  оч и стк е
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

П р ед в а р и т ел ь н а я  о ч и ст к а -р у ч н о й  сп особ.
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Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 
шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

а д
1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.

При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

А в т о м а т и ч еск а я  оч и ст к а

Т а б л и ц а  10

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С
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Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью щприца.

Таблица 11

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Таблица 12

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сущки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставщихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.
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СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повышение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С 
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат 
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С 
Относительная влажность воздуха 10-100 %, включая конденсат 
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С 
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа
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ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отнощении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нащим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:
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ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

11. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO SUCCESS APICAL SURGERY KIT в составе:

-насадка AS3D-1 шт/уп;
-насадка AS6D-1 шт/уп;
-насадка AS9D-1 шт/уп;
-насадка ASLD-1 шт/уп;
-насадка ASRD-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп.

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:
Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

ENDO SUCCESS APICAL SURGERY KIT в составе:
-насадка AS3D-1 шт/уп;
-насадка AS6D-1 шт/уп;
-насадка AS9D-I шт/уп;
-насадка АSLD-I шт/уп;
-насадка А SRD-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп.

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
НП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика) 
Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
Уход за имплантами и реставрация зубов 
Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика) 
Черный пигментный налет
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Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

синдесмотомия.

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превыщать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim В.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Х1пе11с,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.

Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 
на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 
Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

132 с 134С
Ш m

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.
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Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Указания по технике работы с насадками:

Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;
Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 
давлением;
При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 
рекомендуется для выбранной насадки;
Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO SUCCESS APICAL SURGERY KIT:

Насадки: AS3D, AS6D, AS9D, ASLD, ASRD

• Насадка AS3D-C алмазным покрытием. Используется для чистки имплантов и 
малых витков резьбы.
• Насадка AS6D-C алмазным покрытием. Насадкой работают без излишнего 
давления на маленькой мощности. Используется для чистки имплантов и средних витков 
резьбы.
• Насадка AS9D-C алмазным покрытием на кончике насадки. Используется для 
чистки имплантов и средних витков резьбы.
• Насадка ASLD- Левосторонняя, с алмазным покрытием, маленький узкий кончик. 
Используется для чистки имплантов и обработки широких витков резьбы.
• Насадка ASRD- Правосторонняя, с алмазным покрытием, маленький узкий кончик. 
Используется для чистки имплантов и обработки широких витков резьбы.

Насадка AS3D

Насадка AS9D

Насадка AS6D

Насадка ASLD

Насадка ASRD

Рис 2. Внешний вид насадок AS3D, AS6D, AS9D, ASLD, ASRD Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам ENDO SUCCESS

APICAL SURGERY KIT. •

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 23
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Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки 

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ENDO SUCCESS APICAL SURGERY KIT:

Насадки AS3D, AS6D, AS9D, ASLD, ASRD
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1. Насадка AS3D (Таблица 1).

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 26.0 ± 0.5 мм
с 14.0 ± 0.5 мм
d 0.3 ± 0.05 мм
el 3.0 ± 0.2 мм

Масса 0,95 ±0,10 г
Режим аппарата 7
Ирригация Т

V•  9 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

<п)

2. Насадка AS6D (Таблица 2).

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 26.0 ± 0.5 мм
с 17.0 ± 0.5 мм

Г абаритные 
размеры*
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d 0.3 ± 0.05 мм
el 4.0 ± 0.2 мм

Масса 0,95 ±0,10 г
Режим аппарата 7
Ирригация

Г
А*
^ 9 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

ь

3. Насадка AS9D (Таблица 2).
Таблица 2

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 26.0 ± 0.5 мм
с 17.0 ± 0.5 мм
d 0.3 ± 0.05 мм
el 5.0 ± 0.2 мм

Масса 0,95± 0,10 г
Режим аппарата 6
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Ирригация
Г

4 1
^ 9 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

ь

4. Насадка ASLD (Таблица 3)

(П)

Таблица 3
г  абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 29.0 ± 0.5 мм
с 12.0 ± 0.5 мм
d 0.2 ± 0.05 мм
el 4.0 ± 0.2 мм
f 4.0 ± 0.2 мм

Масса 0,95 ±0,10 г
Режим аппарата 7
Ирригация

Г
/  \  10 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и Не более ЗОН
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закрепления

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке

т ! =1 J
4
d I

Рис.7
5. Насадка ASRX) (Таблица 4)

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 29.0 ± 0.5 мм
с 12.0 ± 0.5 мм
d 0.2 ± 0.05 мм
el 4.0 ± 0.2 мм
f 4.0 ± 0.2 мм

Масса 0,95±0,10г
Режим аппарата 7
Ирригация

Г
10 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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Ш :: 1

Символ Расшифровка Символ Расшифровка Символ Расшифровка

г
«

Капельная
ирригация Г

/\

Средняя
скорость
ирригации Г

/|\

Высокая
скорость
ирригации

в таблице- 5 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.
Таблица 5

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

AS3D, AS6D, AS9D, ASLD, ASRD, Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для аппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубных 

отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ (Таблица 6):

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г± 1,0 г

Металлическая подставка:

Г абаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ±2 мм
Масса, г 100,0 ± 5 ,0 г
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Количество ячеек

М А Т Е Р И А Л Ы
Таблица 8

Насадка Материал

AS3D, AS6D, AS9D, 
ASLD, ASRD,

Насадка' Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Алмаз

Материалы, которые использовались при производстве Металлической 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны в таблице 9

подставки,

Универсальный стальной 
ключ

Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь

Кольцо Силикон

Таблица 9

М А Р К И Р О В К А

т хрупкое, обращаться осторожно

f

Беречь от влаги

U Верх

REFi Номер по каталогу

LOT Номер партии

С € 1
С£ М»гпп|

Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ

|ЛЛлГ|
Дата изготовления

Mi Изготовитель

X Температурный диапазон
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0 Диапазон влажности

'0.
Ограничения атмосферного давления

• Обратитесь к инструкции по применению

СИ
CMcirontcUs*
МотчШсп

г

Сопроводительная документация в электронном доступе

г  1

/иои\ /mnu\
U

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По федераиьному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

Количество в упаковке 4 шт.

|/М Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

132 с Способно выдержать автоклавирование при 132°С

114 с ; Способно выдержать автоклавирование при 134°С

L J

Не использовать при повреждении упаковки

Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕ1САРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.
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Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ерщнка или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
щприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.
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10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Таблица 11

'-KiAv
Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерша, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью шприца.

Таблица 12
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Средство Концентрация 
раствора, %

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Таблица 13

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больще времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

211

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



Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com 

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повышение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10-100 %, включая конденсат
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
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Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 
среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Sociёtё par actions simplif^e (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

12. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERFECT MARGIN ROUNDED KIT в составе:

-насадка РМ1-1 шт/уп;
-насадка РМ2-1 шт/уп;
-насадка РМЗ-1 шт/уп;
-насадка РМ4-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ -1 шт/уп;
-металлическая подставка -1 шт/уп;

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:
Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

PERPECT MARGIN ROUNDED KIT в составе:
-насадка РМ1 -1 шт/уп;
-насадка РМ2-1 шт/уп;
-насадка РМЗ-1 шт/уп;
-насадка PM4-I шт/уп;
-универсальный стальной ключ -1 шт/уп;
-металлическая подставка -1 шт/уп;

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Обшество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет 
Хирургические манипуляции:
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• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, синдесмотомия, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim В.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Xinetic,HaKOHe4HHK Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВРШ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.
Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 

на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 
Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

132 С 1 3 4 С

АЛД. WW.

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.

217

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



/

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERFECT MARGIN ROUNDED KIT:

Насадки: PMl, PM2, РМЗ, PM4.

• Насадка PMl- Имеет форму 1/4 шара, с алмазным покрытием, выпукло
закругленный кончик. Используется для обработки зубов перед полировкой.
• Насадка РМ2 -  Используется для конечной обработки, имеет форму 1/4 шара,с 
алмазным покрытием, выпукло-закругленный кончик. Применение этого типа 
инструментария является очень простым: зона обработки сохраняется чистой, данная 
процедура безболезненна для пациента.
• Насадка РМЗ -  Используется для полировки, имеет форму 1/4 гладкого шара, 
выпукло-закругленный кончик.
• Насадка РМ4-Коническая насадка, с алмазным покрытием. Используется для 
очистки стенок корневых каналов и полировки.

Насадка РМ1

Насадка РМЗ

Насадка РМ2

Насадка РМ4

Рис.2 Внешний вид насадок РМ1, РМ2, РМЗ, РМ4 набора насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам PERFECT MARGIN

ROUNDED KIT. •

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3

219

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



Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERFECT MARGIN ROUNDED KIT;

Насадки PMl, PM2, РМЗ, PM4.
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. Насадка PM I (Таблица 1).

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 10.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
el 5.0 ± 0.2 мм

Масса 0,91 ±0,10 г
Режим аппарата
Ирригация

Г
17 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке

2. Насадка РМ2 (Таблица 2).

(П )  х |

Г абаритные а 4.0 ± 0.2 мм
размеры* Ь 30.0 ± 0.5 мм

с 10.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
el 5.0 ± 0.2 мм
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Масса 0,92 ±0,10 г
Режим аппарата То “
Ирригация

Г
/ \

^ ^ 1 9  мл/мин± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

3. Насадка РМЗ (Таблица 3).

CD

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 10.0 ± 0.5 мм

Г(1 1.0 ± 0.2 мм
Масса 0,92 ±0,10 г
Режим аппарата 8
Ирригация

Г
/|\' • 20 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и Не более 30 Н
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закрепления

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

и

(П)

4. Насадка РМ4 (Таблица 4).

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 10.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
el 5.0 ± 0.2 мм

Масса 0,92±0,10г
Режим аппарата 15
Ирригация

17 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных
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отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 

отложений Xinetic с принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

&

Символ Расшифровка Символ Расшифровка Символ Расшифровка

г
1

Капельная
ирригация Г

/\

Средняя
скорость
ирригации Г

/|\

Высокая
скорость
ирригации

в таблице— 5 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.

Таблица 5
Насадка Шероховатость Твердость по 

Роквеллу
РМ1, РМ2, РМЗ, РМ4 Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для аппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубньк 

отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ (Таблица 6)
Таблица 6 
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Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г± 1,0 г

Металлическая подставка:

Г абаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ±2 мм
Масса, г 100,0 ± 5 ,0 г
Количество ячеек 6

МАТЕРИАЛЫ
Таблица 8

Насадка '  ̂ 1Материад

РМЗ
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Нет

РМ1,РМ2, РМ4.
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Алмаз

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны в таблице 9.

Таблица 9

Материал
Универсальный стальной 

ключ
Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь
Кольцо Силикон

МАРКИРОВКА

т Хрупкое, обращаться осторожно

Беречь от влаги

И
Верх

REFj Номер по каталогу

LOTI Номер партии
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С€1
С£ Markrg

Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ

ŵJ~|
Дата изготовления

M i Изготовитель

I
Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

'0.
Ограничения атмосферного давления

П31 Обратитесь к инструкции по применению

[Щ
n#ctro<ttc Uwf

tnforwMtinn

Сопроводительная документация в электронном доступе

г - 1  

/ мои\/*TUdU\
i .  -I

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

l.£I '
Количество в упаковке 1 шт.

f if ip Количество в упаковке 4 шт.

1 ^ 1 Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

U2C%ЛЛЛ

Способно выдержать автоклавирование при 132°С

114 c , Способно выдержать автоклавирование при 134°С

U -I

Не использовать при повреждении упаковки

Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.
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Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их сл>^бы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.
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Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Таблица 11

В
Предварител^
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

228

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



Сушка 40 минут П£И температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерша, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью шприца.

Таблица 12

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Таблица 13

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132- 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.
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СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повышение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10—100 %, включая конденсат
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С
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Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отнощении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:
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ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

13. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERFECT MARGIN SHOULDER KIT в составе:

-насадка PMS1-1 шт/уп;
-насадка PMS2-1 шт/уп;
-насадка PMS3-I шт/уп;,
-насадка PM4-I шт/уп;
-универсальный стальной ключ -1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;.

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:
Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

PERFECT MARGIN SHOULDER KIT в составе:
-насадка PMS1-1 шт/уп;
-насадка PMS2-1 шт/уп;
-насадка PMS3-1 шт/уп;,
-насадка РМ4-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ -1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;.

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Sociёtё par actions 51трИ11ёе (Общество по разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет 
Хирургические манипуляции:
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• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, синдесмотомия, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 B.LED, 
Наконечник Newtron Slim B.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Xinetic,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.
Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 

на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

132 'с 134С
Ш

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.
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Рис.1
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Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить; универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERFECT MARGIN SHOULDER KIT:

Насадки: PMSl, PMS2, PMS3, PM4.

• Насадка PMSl-С алмазным покрытием, прямой плоский кончик. Используется для 
чистки с последующей обработкой.
• Насадка PMS2-C алмазным покрытием, прямой плоский кончик. Используется для 
чистки без риска повреждения, а также для полировки
• Насадка РМ83-Прямой плоский кончик, гладкая. Используется для финишной 
полировки и обработки.
• Насадка РМ4-Коническая насадка, с алмазным покрытием. Используется для 
очистки стенок корневых каналов и полировки.

Насадка PMS1 Насадка PMS3

Насадка PMS2

Рис.2 Внешний вид насадок PMS1, PMS2, PMS3, РМ4 набора насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам PERFECT MARGIN

SHOULDER KIT. •

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3
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Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

1. Насадка PMS1 (Таблица 1). 

Габаритные а 4.0 ± 0.2 мм
Таблица 1
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размеры* Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 10.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
el 5.0 ± 0.2 мм

Масса 0,92 ±0,10 г
Режим аппарата 15
Ирригация

Г
/  ^ 17 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке

(П )

2. Насадка PMS2 (Таблица 2).

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 10.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
el 5.0 ± 0.2 мм

Масса 0,92 ±0,10 г
Режим аппарата 10
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Ирригация

Г
/  \  19 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не болееЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

ш :: 3=5

(П)

3. Насадка PMS3 (Таблица 3).
Таблица 3

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 10.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм

Масса 0,92 ±0,10 г
Режим аппарата 8
Ирригация

Г
/1\' '  20 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический Аппарат стоматологический для снятия зубных
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аппарат отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных

отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных

отложений Xinetic с принадлежностями

4. Насадка РМ4 (Таблица 4).

(П)

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 10.0 ± 0.5 мм
d 1.0 ± 0.2 мм
el 5.0 ± 0.2 мм

Масса 0,92±0,10г
Режим аппарата 15
Ирригация

Г
17 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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S :

Символ Расшифровка Символ Расшифровка Символ Расшифровка

г
«

Капельная
ирригация

Г
/\

Средняя
скорость
ирригации Г

/|\

Высокая
скорость
ирригации

в таблице— 5 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.
Таблица 5

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

PMS1, PMS2, PMS3,, РМ4 Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для аппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубных 

отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ (Таблица 6):

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г ± 1,0 г

Металлическая подставка:

Таблица 7 
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Габаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ± 2 мм
Масса, г 100,0 ±5,0 г
Количество ячеек 6

МАТЕРИАЛЫ
Таблица 8

Насадка Материал

PMS3
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Нет

PMS1,PMS2, РМ4
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Алмаз

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны в таблице 9.

Таблица 9

Материал
Универсальный стальной 

ключ
Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь
Кольцо Силикон

МАРКИРОВКА

7 Хрупкое, обращаться осторожно

Беречь от влаги

и
Верх

REFi Номер по каталогу

LOT Номер партии

С € 1
СЕ Martmt

Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ
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|ЛАлГ
Дата изготовления

у Изготовитель

Г
Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

й
Ограничения атмосферного давления

□ S Обратитесь к инструкции по применению

[ Щ
Dvctrantc Uur

Сопроводительная документация в электронном доступе

Г 1  

t . J

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

Количество в упаковке 4 шт.

\ ^ \ Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей мащине 
для термической дезинфекции

1 3 2 C Способно выдержать автоклавирование при 132°С

1S4 C Способно выдержать автоклавирование при 134°С

L. J

Не использовать при повреждении упаковки

Ш Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.
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Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.
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Т а б л и ц а  95

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Т а б л и ц а  96

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Т ер м и ч еск а я  д ези н ф е к ц и я .
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут.
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Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерша, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью шприца.

Таблица 97

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Таблица 98

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132- 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
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в  связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 
процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.coni

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повыщение температуры. Использовать сначала продукцию с меньщим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10—100 %, включая конденсат
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ
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Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Socidte par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

14. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERPECT MARGIN VENEERS KIT в составе:

-насадка PMV1-1 шт/уп;
-насадка PMV2-1 шт/уп;
-насадка PMV3-1 шт/уп;
-насадка PMV4-1 шт/уп;
-насадка PMV5-1 шт/уп;
-насадка PMV6-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;.

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:
14. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

PERFECT MARGIN VENEERS KIT в составе:
-насадка PMVl-1 шт/уп;
-насадка PMV2-1 шт/уп;
-насадка PMV3-1 шт/уп;
-насадка PMV4-1 шт/уп;
-насадка PMV5-1 шт/уп;
-насадка PMV6-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;.

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
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• Черный пигментный налет 
Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).
синдесмотомия,

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Sociёtё par actions simplif^e (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.
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Потенциальные потребители медицинского изделия
Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 

специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.

1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim В.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Xinetic,HaKOHe4HHK Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.
Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 

на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

»32 С

ш
I X  с  из

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в
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наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.

Г -  '̂1
.У''’ Л

Vi

Рис.1

V-'

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом. 
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Указания по технике работы с насадками:

Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;
Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 
давлением;
При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 
рекомендуется для выбранной насадки;
Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка
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имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.

14. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым 
аппаратам PERFECT MARGIN VENEERS KIT:

Насадки: PMVl, PMV2, PMV3, PMV4, PMV5, PMV6.

• Насадка PMVl-Шарик на кончике насадки, с алмазным покрытием. Используется 
для обработки поверхностей зубов.
• Насадка PMV2-Ha внешней стороне кончика насадки располагается шарик с 
алмазным покрытием. Используется для обработки поверхностей зубов.
• Насадка PMV3-Ha внутренней стороне кончика насадки располагается шарик с 
алмазным покрытием. Используется для обработки поверхностей зубов.
• Насадка PMV4- На внешней стороне кончика насадки располагается шарик с 
гладкой поверхностью. Используется для финишной полировки.
• Насадка PMV5-Ha внутренней стороне кончика насадки располагается шарик с 
гладкой поверхностью. Используется для финишной полировки.
• Насадка РМУб-Шарик на кончике насадки с гладкой поверхностью. Используется 
для полировки при обработке зубов.

Рис. 2 Внешний вид насадок PMV1, PMV2, PMV3, PMV4, PMV5, PMV6 Набора
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насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам PERFECT
MARGIN VENEERS KIT.

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3

Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже:
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Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

14. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым 
аппаратам PERFECT MARGIN VENEERS ЮТ:

PMVI, PMV2, PMV3, PMV4, PMV5, PMV6.

1. Насадка PMVl (Таблица 1).

Г абаритные 
размеры’*'

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0.2 мм

2.0 ± 0.2 мм
el 2.0 ± 0.2 мм

Масса 0,97±0,10г
Режим аппарата 15
Ирригация

Г
/  \  20 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

* _______

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

S ;
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2. Насадка PMV2 (Таблица 2).

Габаритные
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0.2 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
el 2.0 ± 0.2 мм

Масса 0,97± 0,10 г
Режим аппарата 15
Ирригация Г

/  \  17 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

3. Насадка PMV3 (Таблица 3).

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0,2 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
el 2.0 ± 0.2 мм

Масса 0,97±0,10г
Режим аппарата 15
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Ирригация

Г
/ \
 ̂ * 17 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

4. Насадка PMV4 (Таблица 4).

Г абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0.2 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
е 2.0 ± 0.2 мм

Масса 0,97 ±0,10 г ^
Режим аппарата Т о "  “
Ирригация Т

/ | \
• '  17 мл/мин ± 1 мл/мин

Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

260

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



Совместимый
аппарат

стоматологический

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

13:=— ^
ь

5. Насадка PMV5 (Таблица 5).

г  абаритные 
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0.2 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
е 2.0 ± 0.2 мм

Масса 0,97±0,10г
Режим аппарата 10
Ирригация Г/|\

 ̂ 17 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями
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* О б о з н а ч е н и е  г а б а р и т н ы х  р а з м е р о в  п р е д с т а в л е н о  н а  р и с у н к е .

S :

6. Насадка PMV6 (Таблица 6).

Габаритные
размеры*

а 4.0 ± 0.2 мм
Ь 35.0 ± 0.5 мм
с 8.0 ± 0.2 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
е 2.0 ± 0.2 мм

Масса 0,97 ±0,10 г
Режим аппарата 10
Ирригация Г

19 мл/мин ± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений серии Newtron;

Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;

Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке
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Символ Расшифровка Символ Расшифровка Символ Расшифровка

г
t t

Капельная
ирригация

Г
/ \

Средняя
скорость
ирригации Г

/|\

Высокая
скорость
ирригации

в таблице 7 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.

Насадка Шероховатость
X <«или

Твердость по 
Роквеллу

PMV1, PMV2, PMV3 PMV4, PMV5, 
PMV6 Не более 0,8мкм

----------------- iL____

52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппарата)
От 24.0 до 37.0 Аппарат стоматологический для снятия зубных 

отложений серии Newtron;
Аппарат стоматологический для снятия зубных 
отложений с принадлежностями;
Блок стоматологический для снятия зубных 
отложений Xinetic с принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ (Таблица 8):

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г± 1,0 г
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Металлическая подставка:

Габаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ±2 мм
Масса, г 100,0 ±5,0 г
Количество ячеек 6

М А ТЕР И А Л Ы
Таблица 10

Tjl̂ î [aTepHan

PMV4, PMV5, PMV6
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Нет

PMV1, PMV2, PMV3
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Кольцо Политетрафторэтилен (PTFE)

Алмазное
покрытие Алмаз

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны в таблице 11.

Таблица 11

1 М
Универсальный стальной 

ключ
Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь
Кольцо Силикон

М А РК И РО ВКА

т Хрупкое, обращаться осторожно

f

Беречь от влаги

п
Верх

REFj Номер по каталогу

LOTI Номер партии

264

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



С € 1
С1 М»гкП{

Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ

|ЛЛлГ|
Дата изготовления

i i Изготовитель

X
Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

'0 .
Ограничения атмосферного давления

Обратитесь к инструкции по применению

са'
а к и г м  uw

UiCorvnatMFt

Сопроводительная документация в электронном доступе

г  л

1. J

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

. ri Количество в упаковке 1 шт.

Количество в упаковке 4 шт.

\ ^ \ Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

1 32С% Способно выдержать автоклавирование при 132°С

U 4  С Способно выдержать автоклавирование при 134°С

Не использовать при повреждении упаковки

ш Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.
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Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

П р е д у п р еж д е н и я :
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

О гр а н и ч ен и е по ц и к л а м  оч и стк и
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Х р а н ен и е  и п ер ев озк а .
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
П о д го т о в к а  к п р ед в а р и т ел ь н о й  оч и стк е
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствуюший контейнер.
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П р е д в а р и т ел ь н а я  оч и стк а -р у ч н о й  сп особ .
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

щприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

>продршшШ110(^
Ппявиття''" ' '

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насалки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества волы

1 минута 1 IpoMbiTb изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут 11ромыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

А в т о м а т и ч еск а я  оч и ст к а

Таблица 13

®роЯ<Шяоттельно^
предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С
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Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерша, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью шприца.

Таблица 14

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Таблица 15

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.
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СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повыщение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гГТа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10-100 %, включая конденсат
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С
Относительная влажность: от 30 до 75 %
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ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отнощении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нащим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа
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ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.
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Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым

аппаратам

15. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
BONE SURGERY II KIT в составе:

-насадка BSIS II -1 шт/уп;
-насадка BS2L II -1 шт/уп;
-насадка BS2R II-1 шт/уп;
-насадка BS4 II-1 шт/уп;
-насадка BS5 II-1 шт/уп;
-насадка BS6 II-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка -1 шт/уп;
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:
15. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

BONE SURGERY II KIT в составе:
-насадка BS1S II -1 шт/уп;
-насадка BS2L II -I шт/уп;
-насадка BS2R II-1 шт/уп;
-насадка BS4 II-1 шт/уп;
-насадка BS5 II-1 шт/уп;
-насадка BS6 II-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка -1 шт/уп;

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simpliflee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
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• Черный пигментный налет 
Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

синдесмотомия.

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превыщать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использова?шя.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim В.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Х1пе11с,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.

Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 
на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ

Подготовка к работе медицинского изделия
Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 

каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

Потенциальные потребители медицинского изделия

132'С П 4 С

АДА

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в
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наконечнике для насадок (Рис.). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.

г ^
I I

. -  ■ " ' V  '  ‘  '  ■'-ч ' '  f >• \ Л '

Рис.1

5 -

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка
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имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.

15. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
BONE SURGERY II KIT:

Насадки BSIS II, BS2L II, BS2RII, BS4 II, BS5 II, BS6 II

• Насадка BSIS II- Пила с маркировкой (маркировка отмечает рекомендованную 
глубину погружения 3 мм / 6 мм / 9 мм), для распила очень плотной кортикальной 
пластины.
• Насадка BS2L II- Пила боковая левосторонняя, используемая для разрезания 
кортикальной кости в области ветви нижней челюсти.
• Насадка BS2R II- Пила боковая правосторонняя, используемая для разрезания 
кортикальной кости в области ветви нижней челюсти
• Насадка BS4 II -  Круговой скальпель, изогнутый на 130° , для остеопластики и 
сбора костных опилок.
• Насадка BS5 II- Плоский скальпель для тонкой остеотомии.
• Насадка BS6 II- Изогнутый скальпель предназначен для остеопластики. Область 
применения:ремоделирование, кюретаж, забор костных опилок

Насадка BSIS II Насадка BS2L II Насадка BS2R II

Насадка BS4 II Насадка BS5 II

Л
Насадка BS6 II

Рис 2. Внешний вид насадок BS1S II, BS2L II, BS2RII, BS4 II, BS5 II, BS6 II 
набора насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам

BONE SURGERY II KIT
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• универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3

Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рнс. 4 Внешний вид металлической подставки

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.
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15. Набор насадок к медицинским 
аппаратам BONE SURGERY II KIT:

BSIS II, BS2L II, BS2RII, BS4 II, BS5 II, BS6 II

стоматологическим ультразвуковым

1. Насадка BS1S II (Таблица I).

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
d 0.6 ± 0.1 мм
е 4.0 ± 0.2 мм

Масса 1,15± 0,1 г
Режим аппарата DI
Ирригация 60 мл/мин± I мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

2. Насадка BS2L II (Таблица 2).
Таблица 2

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 27.0 ± 0.5 мм
с 17.0 ± 0.5 мм
d 0.6 ± 0.1 мм
е 4.0 ± 0.2 мм

Масса 1,15±0,Юг
Режим аппарата DI
Ирригация 60 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более 30 Н
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Совместимый стоматологический
Аппарат стоматологический для костной 

хирургии PIEZOTOM CUBE
аппарат Стоматологический аппарат PIEZOTOM с

— -------------------- принадлежностями

Рис.6

3. Насадка BS2R II (Таблица 3).
Таблица 3

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ±0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 0.6 ±0.1 мм
е 4.0 ± 0.2 мм

Масса 1,15±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной 
хирургии PIEZOTOM CUBE 

Стоматолоптческий аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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'I Q:

Рис.7

4. Насадка BS4 II (Таблица 4).
Таблица 4

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 31.0 ± 0.5 мм
с 12.0 ± 0.5 мм
d 4.0 ± 0.2 мм

Масса 1,19±0,Юг
Режим аппарата DI
Ирригация 60 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

5. Насадка BS5II (Таблица 5). 

Габаритные | а_______ 5.0 ± 0.2 мм
Таблица 5 
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размеры* Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 11.0 ± 0.5 мм
d 0.3 ± 0.05 мм
е 3.0 ± 0.2 мм

Масса 1,19±0,10г
Режим аппарата D3
Ирригация бОмл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной 
хирургии PIEZOTOM CUBE 

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

6. Насадка BS6 II (Таблица 6).
Таблица 6

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 12.0 ± 0.5 мм
d 3. 0 ± 0.2 мм

Масса 1,19±0,1 г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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в таблице- 89 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.
Таблица 7

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

BS1S II, BS2L II, BS2R II, BS4 II, BSI 
II, BS6 II Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппарата)
От 28,0 до 36,0 Аппарат стоматологический для костной 

хирургии PIEZOTOM CUBE 
Стоматологический аппарат PffiZOTOM с 
принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ (Таблица 8):
Таблица 8

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г ± 1,0 г

Металлическая подставка:

Таблица 9
Г абаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ±2 мм
Масса, г 100,0 ±5,0 г
Количество ячеек 6

М А ТЕР И А Л Ы
Таблица 10

Насадка 5 Материал

BS1SII, BS2L II, BS2R II, 
BS4 II, BS5 II, BS6 II

Насадка Медицинская нержавеющая сталь

Алмазное
покрытие Нет
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Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны в таблице 11.

Таблица 11

Материал

Универсальный стальной 
ключ

Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь

Кольцо Силикон

МА]РКИРОВКА

т Хрупкое, обращаться осторожно

f
Беречь от влаги

U Верх

REF
LOT

Номер по каталогу

Номер партии

С € 1
С£ Mwinrit

Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ

|ЛДлГ]
Дата изготовления

Изготовитель

X
Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

'0.

Ограничения атмосферного давления

П Ё Обратитесь к инструкции по применению

[Щ
ОЛСГРГЛС ииг

Сопроводительная документация в электронном доступе

г  п

L. J

Нестерильно
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Rx Rx Only. По федеральному закону США продажа данного изделия
1 m^V
ONLY

разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 щт.

_________® ___________________

Количество в упаковке 4 щт.

1 1 Разрещено использовать в моющей, дезинфицирующей машине
для термической дезинфекции

шс
%

Способно выдержать автоклавирование при 132°С

114 С Способно выдержать автоклавирование при 134°С

1.

Не использовать при повреждении упаковки

pnI Номер зшаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕ1САРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в мащине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
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При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 
инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.

Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 
корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
мащины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньще после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ерщик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ерщика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
щприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать щприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе
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1 минута 30 секунд 11ромыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать щприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсущить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Таблица 13

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выще 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью шприца.

Таблица 14

Средство Концентрация 
раствора, %

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

287

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



Таблица 15

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больще времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

288

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



в случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com 

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

У пакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повыщение температуры. Использовать сначала продукцию с меньщим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С 
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат 
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С 
Относительная влажность воздуха 10—100 %, включая конденсат 
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С 
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отнощении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нащим представителем в ващей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.
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ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions 51трИЕёе (Общество по разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

16. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
SINUS LIFT II KIT в составе:

-насадка SL1 II-1 шт/уп;,
-насадка SL2 II-1 шт/уп;,
-насадка SL3 II-1 шт/уп;,
-насадка SL4 II -1 шт/уп;
-насадка SL5 II -1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:
Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

SINUS LIFT II KIT в составе:
-насадка SL1 II-1 шт/уп;,
-насадка SL2 II-1 шт/уп;,
-насадка SL3 II-1 шт/уп;,
-насадка SL4 II -1 шт/уп;
-насадка SL5 II -1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет
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Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).
синдесмотомия.

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превыщать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 B.LED, 
Наконечник Newtron Slim B.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Xinetic,HaKone4 HHK Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.
Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 

на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

Ш  с 'М с

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.
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Рис.1

-> Д. '-.

/

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Указания по технике работы с насадками;

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.
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16. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
SINUS LIFT II KIT:

Насадки SLl II, SL2 II, SL3 II, SL4 II, SL5 II

• Насадка SLl II — С алмазным покрытием. Используется для сглаживания стенок 
костного окна и острых углов.
• Насадка SL2 II -  На кончике насадки располагается шарик с алмазным покрытием. 
Используется для сглаживания стенок костного окна и точной остеопластики.
• Насадка SL3 II — Насадка с плоским концом предназначена для отслоения 
мембраны пазухи в области краев костного окна.
• Насадка SL4 II - Шпатель наклонный для отслоения мембраны внутри пазухи
• Насадка SL5 II - Шпатель наклонный для отслоения мембраны внутри пазухи и 
вьщеления анатомических структур.

Насадка SL1 II

Насадка SL3 II

Насадка SL2 II

Насадка SL4 II

Насадка SL5 II

Рис 2 Внешний вид насадок SL1II, SL2 II, SL3 II, SL4 II, SL5 II набора насадок 
к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам SINUS LIFT II KIT •

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3
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Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Оолегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

SINUS^IFT^I^WT ^  стоматологическим ультразвуковым аппаратам

297

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



Насадки SLl II, SL2 II, SL3 II, SL4 II, SL5 II

1. Насадка SLl II

Габаритные
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 11.0 ± 0.5 мм
d 0.3 ± 0.05 мм
el 3.5 ± 0.2 мм

Масса 1,20±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

2. Насадка SL2 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 14.0 ± 0.5 мм
d 1.5 ± 0.2 мм
el 1.6 ± 0.5 мм

Масса 1,20 ±0,10 г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для 
закрепления

вставления Не более 30 Н

Аппарат стоматологический для костной 
хирургии PIEZOTOM CUBE 

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
_________ принадлежностями_________

Совместимый стоматологический 
аппарат
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* О б о з н а ч е н и е  г а б а р и т н ы х  р а з м е р о в  п р е д с т а в л е н о  н а  р и с у н к е .

3. Насадка SL3 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 31.0 ± 0.5 мм
с 12.0 ± 0.5 мм
d 5.0 ± 0.2 мм

Масса 1,20 ±0,10 г
Режим аппарата D4
Ирригация 50 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

4. Насадка SL4 II.

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 26.0 ± 0.5 мм

Г абаритные 
размеры*
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с 13.0 ± 0.5 мм
d 4.0 ± 0.2 мм

Масса 1,20 ±0,10 г
Режим аппарата ^ 4  “
Ирригация 30 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

5. Насадка SL5 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 31.0 ± 0.5 мм
с 11.0 ± 0.5 мм
d 4.0 ± 0.2 мм

Масса 1,20 ±0,10 г
Режим аппарата D4
Ирригация 30 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке
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в таблице— 1 для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

SL1 II, SL2 II, SL3 II, SL4 II, SL5 
II Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для annnaDaTa)
От 28,0 до 36,0 Аппарат стоматологический для костной 

хирургии PIEZOTOM CUBE 
Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ

1 абаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г± 1,0 г

Металлическая подставка:

Габаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ±2 мм
Масса, г 100,0 ± 5 ,0 г
Количество ячеек 6

МАТЕРИАЛЫ

SL3 II, SL4 II, SL5 II Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Алмазное
покрытие Нет

SL1II. SL2 II Насадка Медицинская нержавеющая сталь
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Насадка Материал
Алмазное
покрытие Алмаз

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны ниже

Материал
Универсальный стальной 

ключ
Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь
Кольцо Силикон

МАРКИРОВКА

т
Хрупкое, обращаться осторожно

f
Беречь от влаги

ц
Верх

REF Номер по каталогу

LOTI Номер партии

с о
СС Mancng

Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ

|ЛЛлГ|
Дата изготовления

______ ш й
Изготовитель

i

Температурный диапазон

Диапазон влажности

'0 .

Ограничения атмосферного давления

ш Обратитесь к инструкции по применению
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, с и

OKTTVnc ииг 
infarwietiwi

Сопроводительная документация в электронном доступе

г  1

/ и о и \ /ггш ииЧ
L J

Нестерильно

Rx
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

' • ; в
Количество в упаковке 4 шт.

L^l Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

ш с

J_
Способно выдержать автоклавирование при 132°С

1)4  с Способно выдержать автоклавирование при 134°С

Не использовать при повреждении упаковки

Ш Номер упаковки для отслеживания

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И

Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А  Д Л Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я , 
М А Т Е Р И А Л О В  Ж И В О Т Н О Г О  И  (И Л И ) Ч Е Л О В Е Ч Е С К О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

П р ед у п р еж д ен и я :
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
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Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 
очисткой.

Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 
стерилизации перед использованием.

Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 
правильно очищенных медицинских изделий.

При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 
инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.

Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 
корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
мащины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По заверщении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

О гр а н и ч ен и е  п о  ц и к л ам  оч и стк и
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Х р а н ен и е  и п ер ев о зк а .
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
П о д го т о в к а  к  п р ед в ар и т ел ь н ой  о ч и ст к е
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

П р ед в а р и т ел ь н а я  о ч и стк а-р уч н ой  сп о со б .
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

щприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ерщика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать щприц, пипетку или водяной пистолет для
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промывки канала для насадки.
4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 

используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

«Правила

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью шприца.

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация
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Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

П р о д о л ж и т ел ь н о ст ь Т ем п ер а т у р а В рем я  су ш к и

Н е м ен ее  18 м и н ут 132 - 134 °С 1 5 - 2 0  м и н у т

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

П р о в ер к а
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
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при необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com 

satelec@acteongroup.com

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И , Х Р А Н Е Н И Я  И  Э К С П Л У А Т А Ц И И

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повышение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим 
сроком годности.

У сл о в и я  х р а н ен и я

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

У сл ов и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я

Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10-100 %, включая конденсат
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

У сл ов и я  эк сп л у а т а ц и и :

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

Т Р Е Б О В А Н Р 1Я  К  У Т И Л И З А Ц И И

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

Г А Р А Н Т И Й Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я

Изготовитель несет ответственность в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с
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нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  П Р О И З В О Д И Т Е Л Е М  (И З Г О Т О В И Т Е Л Е М )  

М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я  Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Х  С Т А В Д А Р Т О В

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

Р Е К Л А М А Ц И Я

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

17. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
INTRALIFT II KIT в составе:

-насадка TKW1 II -1 шт/уп;
-насадка TKW2 II -1 шт/уп;
-насадка TKW3 II -1 шт/уп;
-насадка TKW4 II -1 шт/уп;
-насадка TKW5 II -1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:
17. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

INTRALIFTII KIT в составе:
-насадка TKW1 II -1 шт/уп;
-насадка TKW2 II -1 шт/уп;
-насадка TKW3 II -1 шт/уп;
-насадка TKW4 II -1 шт/уп;
-насадка TKW5 II -1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, вьщанный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет
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Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, синдесмотомия, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim B.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Xinetic,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.
Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 

на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

132 С 134 С

i i i

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис1.). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.
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Рис.1

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я ,

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.
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17. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
INTRALIFT II KIT:

Насадки TKW1 II, TKW2 II, TKW3 II, TKW4 II, TKW5 II

• Насадка TKWI II -  Конусовидная, с алмазным напылением. Используется для 
сверления пилотного отверстия в очень плотной костной ткани.

• Насадка TKW2 II -  Цилиндрическая, с алмазным напылением. Используется для 
сверления костной ткани и достижения дна гайморовой пазухи.

• Насадка TKW3 II -  Цилиндрическая, с алмазным напылением. Используется для 
расширения входного отверстия канала доступа к мембране верхнечелюстной 
пазухи.

• Насадка TKW4 II -  Цилиндрическая с уплощенным концом, с алмазным 
напылением. Используется для подготовки принимающего ложа в костной ткани 
(до удаления мембраны) и расширения входного отверстия канала доступа к 
мембране верхнечелюстной пазухи.

• Насадка TKW5 II -  Используется для удаления мембраны верхнечелюстной •

Рис. 2 Внешний вид насадок TKW1II, TKW2 II, TKW3 II, TKW4 II, TKW5 II 
набора насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам

INTRALIFT II KIT

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3
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Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

17. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам
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1. Насадка TKW1 II

INTRALIFT II KIT:
Насадки TKWl II, TKW2 II, TKW3 II, TKW4 II, TKW5 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 27.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 1.5 ± 0.2 мм
el 10 ± 0.5 мм

Масса 1,22 ±0,10 г
Режим аппарата D2
Ирригация 100 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

2. Насадка TKW2 II

Габаритные
размеры*

а 5.0 ±0.2 мм
Ь 27.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
el 8.0 ± 0.2 мм

Масса 1,22±0,10г
Режим аппарата D2
Ирригация 100 мл/мин± 1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более ЗОН
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Совместимый стоматологический
Аппарат стоматологический для костной хирургии 

PIEZOTOM CUBE
аппарат Стоматологический аппарат PIEZOTOM с

принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

3. Насадка TKW3 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 2.4 ± 0.2 мм
el 8.0 ± 0.2 мм

Масса 1,22 ±0,10 г
Режим аппарата D2
Ирригация 100 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной 
хирургии PIEZOTOM CUBE 

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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4. Насадка TKW4 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 2.8 ± 0.2 мм
el 9.0 ± 0.2 мм

Масса 1,21 ±0,10 г
Режим аппарата D2
Ирригация 100 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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5. Насадка TKW5 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 27.0 ± 0.5 мм
с 21.0 ± 0.5 мм
d 2.9 ± 0.2 мм

Масса 1,23 ±0,10 г
Режим аппарата D3
Ирригация 30-40 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
P1EZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

В таблице-для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

TKW1 II, TKW2 II, TKW3 II, 
TKW4 II, TKW5 II Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппарата)
От 28,0 до 36,0 Аппарат стоматологический для костной 

хирургии PIEZOTOM CUBE
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Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями___________________

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г ± 1,0 г

Металлическая подставка:

Г абаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ± 2 мм
Масса, г 100,0± 5 ,0 г
Количество ячеек 6

М А Т Е Р И А Л Ы

Насадка Материал
TKW5 II Насадка Медицинская нержавеющая сталь

Алмазное
покрытие Нет

TKW1II, TKW2 II, 
TKW3 II, TKW4 II

Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Алмазное
покрытие Алмаз

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны ниже

Материал

Универсальный стальной 
ключ

Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь

Кольцо Силикон

М А Р К И Р О В К А

т Хрупкое, обращаться осторожно

f
Беречь от влаги
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u
Верх

REFj Номер по каталогу

lot! Номер партии

С€1
CC Maric¥>g

Соответствует директивам СЕ

C€ Соответствует директивам СЕ

|ЛЛлГ|
Дата изготовления

Изготовитель

i

Температурный диапазон

0
Диапазон влажности

0 ,

Ограничения атмосферного давления

■ П Л Обратитесь к инструкции по применению

ш
Окггошеииг

>nlo»wit)aw

Сопроводительная документация в электронном доступе

Г п  

L  J

Нестерильно

Rx
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

I'i
Количество в упаковке 1 шт.

Количество в упаковке 4 шт.

1 ^ 1 Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей мащине 
для термической дезинфекции

132C
%

Способно выдержать автоклавирование при 132°С

tM c Способно выдержать автоклавирование при 134°С

C J

Не использовать при повреждении упаковки

Ш
Номер упаковки для отслеживания
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ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры ле̂ 1ения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
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Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных 
чтобы избежать общего загрязнения.

Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насалки

10 минут Используя ультразв}лсовую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества волы

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняюших веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

11родол^ител1>ностб^^й
Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной
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очищающий раствор.
Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 

нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сущка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью щприца.

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сущки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставщихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
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Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 
не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.

Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больще времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНР1Я К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повыщение температуры. Использовать сначала продукцию с меньщим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10—100 %, включая конденсат
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

325

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



Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦР1Я

Изготовитель несет ответственность в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нащим представителем в ващей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simpliflee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)
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Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

^ медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ьл  1RACTION II KIT в составе:

-насадка LC1 II -1 шт/уп;
-насадка LC2L II -1 шт/уп;
-насадка LC2R II -1 шт/уп;
-насадка NINJA II-1 шт/уп;
-насадка LC2 П-2 шт/уп 
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:
18. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

EXTRACTION II KIT в составе:
-насадка LC1 II -1 шт/уп;
-насадка LC2L II -1 шт/уп;
-насадка LC2RII -1 шт/уп;
-насадка NINJA II-1 шт/уп;
-насадка LC2 П-2 шт/уп 
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи 
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика) 
Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
Уход за имплантами и реставрация зубов 
Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика) 
Черный пигментный налет
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Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, синдесмотомия, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim В.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Xinetic,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.

Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 
на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ

Подготовка к работе медицинского изделия
Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 

каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

132С 1 3 4 С

ААА.

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.
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Рис.1

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я ,

Указания по технике работы с насадками;

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.
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18. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
EXTRACTION II KIT:

Насадки LC1II, LC2L II, LC2RII, NINJA II, LC2 II- 2 шт.

• Насадка LC1 II -  Ультразвуковой периотом, предназначенный для проведения 
сепарации (синдесмотомии) и перирадикулярной остеотомии

• Насадка LC2L II -  Левосторонняя, дополняющая насадку LC2R II, для доступа к 
задним поверхностям

• Насадка LC2R II — Правосторонняя, дополняющая насадку LC2L II, для доступа к 
задним поверхностям.

• Насадка NINJA II — Пила двойной заточки, с маркировкой через каждые 3 мм 
(маркировка отмечает рекомендованную глубину погружения), особенно 
эффективна при выполнении гемсекции и ампутации корней.

• Насадка LC2 II — Особо тонкая насадка. Позволяет работать в узких участках 
между поверхностью корня и альвеолярной костью. В данном наборе насадка в 
количестве 2 шт.

Насадка LC1 II Насадка LC2L II

Насадка LC2R II Насадка NINJA II

Насадка LC2 II

Рис. 2 Внешний вид насадок LC1II, LC2L П, LC2RII, NINJA II, LC2 II Набора 
насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам

EXTRACTION II ЮТ •

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3
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Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок, 
иолегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис.4 Внешний вид металлической подставки

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

18. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам
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EXTRACTION II KIT:
Насадки LCl II, LC2L II, LC2RII, NINJA II, LC2 П-2шт.

1. Насадка LCl II

Г абаритные 
размеры*

а 5 ± 0.2 мм
Ь 27.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
d 0.5 ± 0.05 мм

Масса 1,20±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60-80 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 26.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
d 0.5± 0.05 мм

Масса 1,20±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60-80 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический Аппарат стоматологический для костной хирургии
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аппарат PIEZOTOM CUBE
Стоматологический аппарат PIEZOTOM с

 ̂ ----------------------- принадлежностями

' I

3.Насадка LC2R II

Рис.6

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 26.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
d 0.6 ±0.1 мм

Масса 1,20±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60-80 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н
Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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4. Насадка Ninja II

Габаритные
размеры*

а 5 ± 0.2 мм
Ь 27.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
d 0.6 ± 0.1 мм
е 10.0 ± 0.5 мм

Масса 1,20±0,10г
Режим аппарата ~т —
Ирригация 60-80 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной 
хирургии PIEZOTOM CUBE 

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

С^И- СЗ ^

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 26.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
d 0.5 ± 0.05 мм

Масса 1,20±0,10г
Режим аппарата ~D\ “  "
Ирригация 60-80 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н
Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE
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Стоматологический аппарат PIEZOTOM с

* Обозначение габапитных птмрппа
принадлежностями

в таблице-для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

LC1II, LC2L II, LC2RII, NINJA II, 
LC2 II Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для апппаоата)
От 28,0 до 36,0 — ----  ---------------------------С----1---------------

Аппарат стоматологический для костной 
хирургии PIEZOTOM CUBE 
Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ

1 аОаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г± 1,0 г

Металлическая подставка:

1 абаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ±2 мм
Масса, г 100,0 ± 5 ,0 г
Количество ячеек 6

М А Т Е Р И А Л Ы

338

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



Насадка Материал
LC1 II, LC2L II, LC2R 
II, NINJA II, LC2 II

Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Алмазное
покрытие Нет

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны ниже

Материал
Универсальный стальной 

ключ
Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь
Кольцо Силикон

М А Р К И Р О В К А

т Хрупкое, обращаться осторожно

f
Беречь от влаги

i t Верх

ref! Номер по каталогу

lotI Номер партии

C € i
СС Mar№g

Соответствует директивам СЕ

С € Соответствует директивам СЕ

crQ
Дата изготовления

ш Л
Изготовитель

i 1 емпературный диапазон

0 Диапазон влажности

0 .
Ограничения атмосферного давления
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□J1 Обратитесь к инструкции по применению

ш
£fcKtrontc IKe'
iwlorŷ tion

Сопроводительная документация в электронном доступе

г  1

/  »<«l\/rru iu x
L -i

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

s e Количество в упаковке 4 шт.

1 Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

132C Способно выдержать автоклавирование при 132°С

114 C Способно выдержать автоклавирование при 134°С

f

C -1

Не использовать при повреждении упаковки

Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
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Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 
или не мойте в машине.

Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 
очисткой.

Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 
стерилизации перед использованием.

Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 
правильно очищенных медицинских изделий.

При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 
инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.

Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 
корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.
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1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут.

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерша, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью шприца.

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин
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Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
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При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com 

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повыщение температуры. Использовать сначала продукцию с меньщим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С 
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат 
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С 
Относительная влажность воздуха 10—100 %, включая конденсат 
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С 
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отнощении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с
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нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

19. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
CROWN EXTENSION II KIT в составе:

-насадка СЕ1 П-1 шт/уп;
-насадка СЕ2 П-1 шт/уп;
-насадка СЕЗ П-1 шт/уп;
-насадка BS6 П-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:
19. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

CROWN EXTENSION II KIT в составе:
-насадка СЕ1 II-1 шт/уп;
-насадка СЕ2 II-1 шт/уп;
-насадка СЕЗ II-1 шт/уп;
-насадка BS6 II-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simpliflee (Обшество no разработке приложений для 
электронной техники, Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group 
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
CATEJTEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет 
Хирургические манипуляции:
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• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, синдесмотомия, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанньпс с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim В.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Х1пе11с,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.
Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 

на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ

Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

1 3 2 ' С t 3 4 C

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.
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Рис.1

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

СТЕРИЛИЗАЦИЯ,

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояЕше насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.
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19. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
CROWN EXTENSION II KIT:

Насадки CEl И, СЕ2 II, СЕЗ II, BS6 II

• Насадка СЕ1 II -  Насадка с шариком на кончике, с алмазным покрытием. 
Предназначена для проведения остеопластики на оральной и небной поверхности костной 
ткани, а также применяется для удаления экзостозов и других неровностей.
• Насадка СЕ2 II -  Насадка с шариком на кончике, с алмазным напылением. 
Предназначена для проведения остеопластики интерпроксимальных поверхностей.
• Насадка СЕЗ II -  Насадка с алмазным покрытием. Предназначена специально для 
проведения остеопластики на оральной и небной поверхности костной ткани, не 
осуществляющей поддержку зуба. Она также применяется для остеотомии 
интерпроксимальных и перирадикулярных областей.
• Насадка BS6 II- Изогнутый скальпель предназначен для остеопластики. Область 
применения:ремоделирование, кюретаж, забор костных опилок

Насадка СЕ1 II Насадка СЕ2 II

Насадка СЕЗ II j Насадка BS6 II

Рис. 2 Внейшний вид насадок СЕ1II, СЕ2 II, СЕЗ II, BS6 II Набора насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам CROWN

EXTENSION II ИТ •

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3
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'Mi

Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
CROWN EXTENSION II KIT:
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CEl II, CE2 И, СЕЗ II, BS6 II 

1. Насадка СЕ I II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 14.0 ± 0.5 мм
d 1.8 ± 0.2 мм
el 2.0 ± 0.2 мм

Масса 1,20±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60-80 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOMCUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 14.0 ± 0.5 мм
d 1.2 ± 0.2 мм
el 2.0 ± 0.2 мм

Масса 1,20±0,10г
Режим аппарата D2
Ирригация 60-80 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН
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Совместимый стоматологический
Аппарат стоматологический для костной хирургии 

PIEZOTOM CUBE
аппарат Стоматологический аппарат PIEZOTOM с

принадлежностями
* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

Ш

V

11

3. Насадка СЕЗ II

Г абаритные 
размеры*

а 5,0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 11.0 ± 0.5 мм
d 1.1 ±0.2 мм
el 5.0 ±0.5 мм

Масса 1,20±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60-80 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 12.0 ± 0.5 мм
d 3. 0 ± 0.2 мм

Масса 1,19±0,1 г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке

В таблице—для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

СЕ1 II, СЕ2 II, СЕЗ II, BS6 II Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке
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Частота, кГц Аппарат (Наконечник для аппарата)

От 28,0 до 36,0 Аппарат стоматологический для костной 
хирургии PIEZOTOM CUBE 
Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

в таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г± 1,0 г

Металлическая подставка:

1 абаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ±2 мм
Масса, г 100,0 ± 5 ,0 г
Количество ячеек 6

М А Т Е Р И А Л Ы

> . ” ' Насадка ~ М а т е р и а л  ч

С Е 1 II, СЕ2 II, СЕЗ II,
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Алмазное
покрытие Алмаз

BS6 II
Насадка Медицинская нержавеющая сталь

Алмазное
покрытие Нет

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны ниже

Материал

Универсальный стальной 
ключ

Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь
Кольцо Силикон

М А Р К И Р О В К А
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? Хрупкое, обращаться осторожно

f
Ьеречь от влаги

L t
Верх

REFj Номер по каталогу

lot! Номер партии

C € i
CE A t » r « r g

Соответствует директивам СЕ

C€ Соответствует директивам СЕ

АЛлГ
Дата изготовления

H i Изготовитель

X
Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

0 . Ограничения атмосферного давления

□ a Обратитесь к инструкции по применению

Q*nranfrUt«f
Monnetian

Сопроводительная документация в электронном доступе

L. J

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

Шш Количество в упаковке 4 шт.

L ^ l Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

U 2 C% Способно выдержать автоклавирование при 132°С

1S4 c Способно выдержать автоклавирование при 134°С

t -  _i

Не использовать при повреждении упаковки
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Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
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Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 
изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньще после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ерщик или салфетка, не оставляющие волокон, 

щприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ерщика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
щприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать щприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

MpHnbfanibii^
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Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выще 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью щприца.

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132- 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.
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Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com 

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повышение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования
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Температура транспортирования от -20 до +70 °С
Относительная влажность воздуха 10-100 %, включая конденсат
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нащим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions sirnplifiee (Обшество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное обшество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
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17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон:+7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

20. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
CREST SPLITTING II KIT в составе:

-насадка CSI II-1 шт/уп;
-насадка CS2 II-1 шт/уп;,
-насадка CS3 II-1 шт/уп;,
-насадка CS4 П-1 шт/уп;,
-насадка CS5 II-1 шт/уп;,
-насадка CS6 II-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:
20. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

CREST SPLITTING II KIT в составе:
-насадка CSI II-1 шт/уп;
-насадка CS2 II-I шт/уп;,
-насадка CS3 II-1 шт/уп;,
-насадка CS4 II-1 шт/уп;,
-насадка CS5 II-1 шт/уп;,
-насадка CS6 II-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп;

(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Soci6te par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудщение функции зубов ( лечение и профилактика)
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• Черный пигментный налет 
Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).
синдесмотомия.

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасываюшим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.
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Потенциальные потребители медицинского изделия

Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim B.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2. «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение Х^ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения: PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Х1пе11с,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
1ПОЛЯ 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.
Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 

на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 
Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

132’С 1 3 4 С
Ш

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.

367

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



" ч '

- ’Г

\

Р и с.1

■\ <•>

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры 
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Указания по технике работы с насадками:

Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;
Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 
давлением;
При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 
рекомендуется для выбранной насадки;
Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.
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20. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
CREST SPLITTING II KIT:

Насадки CSI II, CS2 II, CS3 II, CS4 II, CS5 II, CS6 II

• Насадка CSI II- Тонкая насадка с маркировкой через каждые 2мм. (маркировка 
отмечает рекомендованную глубину погружения), предназначенная для проведения 
пилотной линии остеотомии. Рекомендуемая глубина разреза: 8 мм.
• Насадка CS2 II -  Насадка с маркировкой через каждые 2 мм (маркировка отмечает 
рекомендованную глубину погружения), дополняющая насадку CS1 II, для проведения 
второго разреза на глубину до 8 мм.
• Насадка CS3 II -  Используется для процедур остеотомии для проведения 
послабляющих разрезов в области мезиального и дистального краев основного разреза на 
глубину до 8 мм.
• Насадка CS4 II -  Конусовидная насадка для расщепления костной ткани, с 
маркировкой через каждые 2 мм (маркировка отмечает рекомендованную глубину 
погружения 2-4-6-8 мм).
• Насадка CS5 II -  Конусовидная насадка для расщепления костной ткани, с 
маркировкой через каждые 2 мм (маркировка отмечает рекомендованную глубину 
погружения 2-4-6-8 мм)
• Насадка CS6 II -  Конусовидная насадка для расщепления костной ткани, с 
маркировкой через каждые 2 мм (маркировка отмечает рекомендованную глубину 
погружения 2-4-6-8 мм).

Насадка CS1 II
Насадка CS2 II

Насадка CS3 II

Насадка CS4 II
Насадка CS5 II Насадка CS6 II

Рис. 2 Внешний вид насадок CS1II, CS2 II, CS3 II, CS4 II, CS5 II, CS6 II набора 
насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам CREST

SPLITTING II KIT •

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3
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t t

Рис.З Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

ТЕХ Н И ЧЕСКИ Е Х А РА КТЕРИ СТИ КИ

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
CREST SPLITTING II KIT;

Насадки CSl II, CS2 II, CS3 II, CS4 II, CS5 II, CS6 II
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1. Насадка CSl II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 30.0 ± 0.5 мм
с 17.0 ± 0.5 мм
d 0.5 ± 0.05 мм
е 12.0 ± 0.5 мм

Масса 1,25±0,10г
Режим аппарата D2/D3 ~
Ирригация 80-100 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

2. Насадка CS2 II.

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 29.0 ± 0.5 мм
с 17.0 ± 0.5 мм
d 0.5 ± 0.05 мм
е 12.0 ± 0.5 мм

Масса 1,25±0,10г
Режим аппарата D2/D3
Ирригация 80-100 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н
Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE 1
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Стоматологический аппарат PIEZOTOM с
♦ пе:-------------  ^ принадлежностями

3. Насадка С S3 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 26.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
d 0.4 ± 0.05 мм
е 12,0 ± 0.5 мм

Масса 1,25±0,10г
Режим аппарата D2/D3 “
Ирригация 80-100 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с
принадлежностями |
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4. Насадка CS4 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 2.0 ± 0.2 мм
е 10.0 ± 0.5 мм

Масса 1,25±0,10г
Режим аппарата D2/D3  ̂ "
Ирригация 80-100 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

* -----------  ____

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

5. Насадка CS5 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
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с 16.0 ± 0.5 мм
d 3.0 ± 0.2 мм
е 9.0 ± 0.2 мм

Масса 1,25±0,10г
Режим аппарата D2/D3
Ирригация 80-100 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOMCUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

6. Насадка CS6 II.

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 16.0 ± 0.5 мм
d 4.0 ± 0.2 мм
е 8.0 ± 0.2 мм

Масса 1,25±0,10г
Режим аппарата D2/D3
Ирригация 80-100 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.
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в таблице-для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

CS1 II, CS2 II, CS3 II, CS4 II, 
CS5 II, CS6 II Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для аппарата)

От 28,0 до 36,0 Аппарат стоматологический для костной 
хирургии PIEZOTOM CUBE 
Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г± 1,0 г

Металлическая подставка:

Г абаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ±2 мм
Масса, г 100,0 ±5,0 г
Количество ячеек 6

М А ТЕРИ А ЛЫ

CS1 II, CS2 II, CS3 
II, CS4 II, CS5 II, CS6 II

Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Алмазное
покрытие Нет
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Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны ниже

Материал

Универсальный стальной 
ключ

Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь

Кольцо Силикон

М АРКИРОВКА

т Хрупкое, обращаться осторожно

f
Беречь от влаги

тт Верх

REFi Номер по каталогу

— шшшш ■----------
LOT Номер партии

С € 1а
Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ

ŵT| Дата изготовления

H i Изготовитель

\ Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

0.
Ограничения атмосферного давления

п и Обратитесь к инструкции по применению

ш
O K tra n tcU K r

Сопроводительная документация в электронном доступе
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г  “ 1

/ и о « \  
/ т я м \

U J

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

Количество в упаковке 4 шт.
---------- ;— -----------

l / ^ l Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

U 2 C

%
Способно выдержать автоклавирование при 132°С

1Э4 С

Ик
Способно выдержать автоклавирование при 134°С

-------------------------------------
Не использовать при повреждении упаковки

Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
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Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 
стерилизации перед использованием.

Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 
правильно очищенных медицинских изделий.

При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 
инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.

Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 
корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 — 3 %). 
ультразвуковой очиститель.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие.
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используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.____________

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут.

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью щприца.

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация
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Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования; 

количество пара;
материалы медицинского изделия; 
общий вес;
технические характеристики стерилизатора; 
практики, применяемые в вашем регионе; 
разное время охлаждения.

Проверка
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины,

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате
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некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com 

satelec@acteongroup.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повышение температуры. Использовать сначала продукцию с меньшим 
сроком годности.

Условия хранения

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С 
Относительная влажность: 10% -100%, включая конденсат 
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

Условия транспортирования

Температура транспортирования от -20 до +70 °С 
Относительная влажность воздуха 10—100 %, включая конденсат 
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

Условия эксплуатации:

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С 
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изготовитель несет ответственность в отношении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы 
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с 
нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную
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информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Soci^e par actions simplifi6e (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

21. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PIEZOCISION II KIT в составе:

-насадка PZ1 II-1 шт/уп;
-насадка PZ2L II -1 шт/уп;,
-насадка PZ2R II-1 шт/уп;,
-насадка PZ3 II-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие

383

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



Наименование медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам:
21. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

PIEZOCISION II KIT в составе:
-насадка PZI II-1 шт/уп;
-насадка PZ2L II -1 шт/уп;,
-насадка PZ2R II-1 шт/уп;,
-насадка PZ3 II-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп
(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 

ультразвуковым аппаратам)

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет 
Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
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• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).
синдесмотомия.

Противопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочные действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

Меры предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Soci6te par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превыщать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедуры
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim B.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция.

2 «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение №ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения; PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение № РЗН 2013/859 
от 12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xinetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Х1пе11с,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.

Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного блока 
на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 

Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

1 3 2  С 1 J 4  С

Ш

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.
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Рис.

; 6 '

Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Завершение работы

После завершения процедуры
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

С Т Е Р И Л И З А Ц И Я .

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

ОПИСАНИЕ КОНСТРУКТИВНЫХ ОСОБЕННОСТЕЙ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PIEZOCISION II ЮТ:

Насадки PZ1 II, PZ2L II, PZ2R II, PZ3 II

• Насадка PZI II - Закругленная пила для фронтальной кортикотомии.
Рекомендуемая глубина погружения: 3 мм.
• Насадка PZ2L II -Повернутая влево закругленная пила для латеральной
кортикотомии на левой вестибулярной дуге При работе насадкой используются 
маятниковые движения. Рекомендуемая глубина погружения: 3 мм.
• Насадка PZ2R II —Повернутая вправо закругленная пила для латеральной
кортикотомии на правой вестибулярной дуге. При работе насадкой используются 
маятниковые движения. Рекомендуемая глубина погружения: 3 мм.
• Насадка PZ3 II -  тонкая пила для фронтальной кортикотомии при скученных 
корнях зубов. Рекомендуемая глубина погружения: 3 мм

Насадка PZ2L II

Насадка PZ3 II

Насадка PZ2R II

Рис.2 Внешний вид насадок PZIII, PZ2L II, PZ2RII, PZ3 II набора насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам PIEZOCISION II ЮТ

• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в 
наконечнике, а также для отсоединениянасадю^тредстав^ 3

Рис. 3 Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 24
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Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже. 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам
PIEZ0CIS10NII KIT:
Насадки PZ1II, PZ2L II, PZ2RII, PZ3 II

1. Насадка PZ1 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
d 0.6 ± 0.05 мм
е 5.0 ± 0.2 мм

Масса 1,23±0,10г
Режим аппарата D1
Иооигация 60 мл/мин±1 мл/мин-----------------------------------1
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE
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Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
_________ принадлежностями_________

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

2. Насадка PZ2LII

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 32.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
е 5.0 ± 0.2 мм
f 12.0±0.5мм

Масса 1,24±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

3. Насадка PZ2RII
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Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 32.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
е 5,0 ± 0.2 мм
f 12.0 ± 0.5 мм

Масса 1,24±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

4. Насадка PZ3II.

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 10.0 ± 0.5 мм
е 2.6 ± 0.2 мм
el 0.3 ± 0.05 мм

Масса 1,23±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями
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* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

В таблице-для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.

Насадка Шероховатость Твердость по 
Роквеллу

PZ1 II, PZ2L II, PZ2RII, PZ3 II Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для аппарата)

От 28,0 до 36,0 Аппарат стоматологический для костной 
хирургии PIEZOTOM CUBE 
Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г ± 1,0 г

Металлическая подставка:

Габаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ± 2 мм
Масса, г 100,0 ± 5 ,0 г
Количество ячеек 6

МАТЕРИАЛЫ

' ' Л'к" ' '"Шрадка . ##%пМатервШ1.
PZ1 II, PZ2L II, PZ2R II, 
PZ3 II

Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Алмазное
покрытие Нет
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Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны ниже

Материал
Универсальный стальной 

ключ
Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь
Кольцо Силикон

МАРКИРОВКА

т Хрупкое, обращаться осторожно

f
Беречь от влаги

U Верх

REFi Номер по каталогу

LOTI Номер партии

C € i
С£ Marfci>i

Соответствует директивам СЕ

С€ Соответствует директивам СЕ

Дата изготовления

и1 Изготовитель

X
Температурный диапазон

0 Диапазон влажности

'0 .

Ограничения атмосферного давления

□J1 Обратитесь к инструкции по применению

ш
DectrcmlcUw
Iwfonmetion

Сопроводительная документация в электронном доступе
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Г -I

/ « о м \  
/ т 1 п и \

U J

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По федеральному закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

1 ^ '
Количество в упаковке 1 шт.

ш Количество в упаковке 4 шт.

1 ^ 1 Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

U 2 C

%
Способно выдержать автоклавирование при 132°С

U 4 с Способно выдержать автоклавирование при 134°С

г--------------т

L. -1

Не использовать при повреждении упаковки

Н
Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
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Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 
стерилизации перед использованием.

Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 
правильно очищенных медицинских изделий.

При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 
инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.

Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 
корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.

Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

О гр а н и ч ен и е  п о  ц и к л а м  о ч и ст к и
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Х р а н ен и е  и п ер ев озк а .
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
П о д го т о в к а  к п р ед в а р и т ел ь н о й  оч и стк е
Рекомендуется чистить изделие как можно раньше после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

П р ед в а р и т ел ь н а я  о ч и ст к а -р у ч н о й  сп особ .
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ершик или салфетка, не оставляющие волокон, 

шприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1—3 %). 
ультразвуковой очиститель.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ершика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
шприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие.
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используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
или ершика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать шприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсушить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90°С в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерща, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью шприца.

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация
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Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

П р о д ол ж и т ел ь н ость Т ем п ер а т у р а В р ем я  суш к и

Не м ен ее  18 м и н ут 132 - 134 °С 1 5 - 2 0  м и н ут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие 
контейнеры многократного использования;
• количество пара;
• материалы медицинского изделия;
• общий вес;
• технические характеристики стерилизатора;
• практики, применяемые в вашем регионе;
• разное время охлаждения.

П р о в ер к а
Изделия должны быть осмотрены на наличие оставшихся загрязнений, ржавчины, 

затупления, обесцвечивания или повреждений.
Перед обработкой и стерилизацией очищенных изделий убедитесь, что они чистые, 

не имеют повреждений и функционируют надлежащим образом.
Утилизировать поврежденные изделия, не смазывать.

С Р О К  С Л У Ж Б Ы
Срок службы медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 

стоматологическим ультразвуковым аппаратам » составляет 10 лет.
В связи с тем, что не невозможно установить максимальное число возможных 

процедур, которое может быть определено многими параметрами, такими как 
продолжительность использования, твердость зубной эмали, приложенная сила и износ, 
производитель рекомендует менять наиболее часто используемые насадки не реже одного 
раза в год. Насадку следует заменить, если вибрация насадки не соответствует заданной 
частоте, аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, 
или результат не достигается.

Длительное использование медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» может привести к его естественному 
износу. Мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок путем их 
обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  Т Е Х Н И Ч Е С К О М У  О Б С Л У Ж И В А Н И Ю  И  Р Е М О Н Т У
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
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При необходимости свяжитесь с поставщиком медицинского изделия. Не следует 
сдавать медицинское изделие в ремонт другим специалистам, так как в результате 
некачественного ремонта изделие может представлять опасность для пользователя и 
пациентов.

В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром 
послепродажного обслуживания SATELEC, www.acteongroup.com 

satelec@acteongroup.com

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И , Х Р А Н Е Н И Я  И  Э К С П Л У А Т А Ц И И

Упакованную продукцию следует хранить в сухом и чистом помещении, где 
исключена вероятность попадания прямых солнечных лучей, вредных веществ, влаги и 
чрезмерного повыщение температуры. Использовать сначала продукцию с меньщим 
сроком годности.

У сл о в и я  хр ан ен и я

Температура окружающей среды: от -20°С до + 70°С 
Относительная влажность: 10% - 100%, включая конденсат 
Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

У с л о в и я  т р а н сп о р т и р о в а н и я

Температура транспортирования от -20 до +70 °С 
Относительная влажность воздуха 10—100 %, включая конденсат 
Атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

У с л о в и я  эк сп л уатац и и :

Температура эксплуатации от + 10 °С до + 40 °С 
Относительная влажность: от 30 до 75 %
Атмосферное давление: 800 гПа до 1060 гПа

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  У Т И Л И З А Ц И И

Медицинское изделие «Набор насадок к медицинским стоматологическим 
ультразвуковым аппаратам» относится к Классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами, действующими в стране 
утилизации изделия. Утилизируйте загрязненные изделия в соответствии с местными или 
государственными правилами утилизации биологически опасных отходов.

При утилизации загрязненных частей надевайте перчатки.
Все упаковочные материалы поставляемого изделия не наносят вреда окружающей 

среде и подлежат вторичной переработке.

Г А Р А Н Т И Й Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я

Изготовитель несет ответственность в отнощении медицинского изделия по 
отсутствию дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам, при 
соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.

Если вас не удовлетворяет данное медицинское изделие или у вас возникли жалобы
или проблемы, связанные с применением медицинского изделия, пожалуйста, свяжитесь с
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нашим представителем в вашей стране. Дополнительно мы просим вас указать 
идентификационный и серийный номер медицинского изделия, свою контактную 
информацию, включая имя и номер телефона, а также подробную информацию о 
проблемах, с которыми вы столкнулись.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Производитель заявляет, что медицинское изделие «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отвечает требованиям EN ISO 13485, 
полный список международных требований предоставляется по запросу.

РЕКЛАМАЦИЯ

Производитель:
SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 

ELECTRONIQUE, Soci^te par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France ^
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

Место производства:
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
САТЕЛЕК, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителей по качеству медицинского изделия:

ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, выданный 
Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым
аппаратам

22. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ESSENTIAL II KIT в составе:

-насадка BS1S II-1 шт/уп;,
-насадка SL1 II-1 шт/уп;,
-насадка SL2 И-1 шт/уп;,
-насадка SL3 II-1 шт/уп;,
-насадка BS4 II, -I шт/уп;
-насадка LC2 II-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп.

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие
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Наименование медицинского изделия;

Н абор  н а с а д о к  к м ед и ц и н ск и м  ст о м а т о л о ги ч еск и м  у л ь т р а зв у к о в ы м  ап п ар атам :
22. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

ESSENTIAL II KIT в составе:
-насадка BS1S II-1 шт/уп;,
-насадка SLI II-1 шт/уп;,
-насадка SL2 II-1 шт/уп;,
-насадка SL3 II-1 шт/уп;,
-насадка BS4 II, -1 шт/уп;
-насадка LC2 II-1 шт/уп;
-универсальный стальной ключ-1 шт/уп;
-металлическая подставка-1 шт/уп.
(Далее по тексту Набор насадок к медицинским стоматологическим 

ультразвуковым аппаратам)

^ ^ Т ^ ^ Р О Ш  LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа)

17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France 
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).

М ест о  п р о и зв о д ст в а ;
SATELEC а company of ACTEON Group
17 Avenue Gustave Eiffel Zi Du Phare 33700 Merignac, France
CATEJIEK, группа компаний AKTEOH
(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция)

У п о л н о м о ч ен н ы й  п р ед ст а в и т ел ь  п р о и зв о д и т ел я  н а  т е р р и т о р и и
ИП Норкина Маргарита Валентиновна (Паспорт РФ 4511 194312, вьщанныи 

Отделением УФМС России по гор. Москве по району Левобережный, дата выдачи
13.07.2011 г, код подразделения 770-022)

125195, г. Москва, ул. Беломорская, 24,3, 148 
Телефон: +7 495 1501323.

Назначение медицинского изделия:

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
предназначен для совместной работы с аппаратами стоматологическими для снятия 
зубных отложений и для костной хирургии.

Информация о медицинском изделии.

Показания

• Наличие зубного камня на зубах (лечение и профилактика)
• Заболевания пародонта (лечение и профилактика)
• Уход за имплантами и реставрация зубов
• Ухудшение функции зубов ( лечение и профилактика)
• Черный пигментный налет
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Хирургические манипуляции:
• Удаление зубов;
• Имплантация.
• Хирургические вмешательства (остеотомия, остеопластика, 

отделение мембраны и восстановление объема кости в челюсти).
синдесмотомия.

П ротивопоказания

Не подлежит использованию для следующих групп пациентов:
• Младенцы
• Беременные или кормящие женщины из-за ограничений, связанных с возможным 

использованием медицинских растворов, таких как анестетики
• Пациенты с медицинскими рисками (осложнениями)
• Пациенты с аллергией
• Наличие аппарата для искусственного поддержания ритма сердца или других 

вживленных стимулирующих устройств.
• Патологически высокая чувствительность эмали.
• Заболевания сердца
• Бронхит в хронической форме или бронхиальная астма
• Респираторные инфекции.

Побочны е действия
Возможно минимальное повреждение мягких тканей, образование аэрозольного 

облака вокруг насадки, содержащего микробы, которые загрязняют воздух в кабинете.

М еры  предосторожности

Изделие предназначено для использования исключительно вместе с медицинскими 
аппаратами SOCIETE POUR LA CONCEPTION DES APPLICATIONS DES TECHNIQUES 
ELECTRONIQUE, Societe par actions simplifiee (Общество no разработке приложений для 
электронной техники. Акционерное общество упрощённого типа) (далее по тексту 
SATELEC) и ультразвуковым наконечником производства SATELEC. Использование 
изделие других производителей приведет к повреждению медицинского изделия.

Медицинское изделие необходимо стерилизовать перед каждым использованием в 
автоклаве. Ответственное за стерилизацию лицо должно использовать подходящую для 
стерилизации упаковку, одноразовые стерилизационные пакеты (систему защиты 
стерильности) в соответствии со стандартом ISO 11607. Следить за тем, чтобы изделие не 
соприкасалось с другими предметами, которые могут повредить их поверхность или 
систему защиты стерильности.

Не превышать рекомендованный для насадок режим аппарата.
Не вкручивать и не выкручивать насадки при включенном наконечнике.
Проводить очистку, дезинфекцию и стерилизацию медицинского изделия не позже чем 

через два часа после использования.
Держать в поле зрения место проведения процедзфы
Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим 

устройством (слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
Пациент должен сохранять спокойствие, расслабиться, сохранять неподвижность, 

занять удобное положение, лежа в стоматологическом кресле.
Только врач может решать, будет ли он оказывать медицинские услуги пациентам.

Потенциальные потребители медицинского изделия
4 02
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Медицинское изделие предназначено для использования стоматологом или 
специалистом по лечению и протезированию зубов. Настоящее изделие предназначено 
только для профессионального применения.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИСПОЛЬЗУЕМЫХ СОВМЕСТНО.
1. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений серии Newtron», 

(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Booster,Наконечник 
Newtron, Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений Newtron Р5 В.LED, 
Наконечник Newtron Slim B.LED) ( находится в процессе государственной регистрации на 
территории РФ) производства SATELEC, Франция,

2 «Аппарат стоматологический для костной хирургии PIEZOTOM CUBE» (Аппарат 
стоматологический для костной хирургии PIEZOTOME CUBE, Наконечник CUBE LED) 
(Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14297 от 13.05.2021г.), производства 
SATELEC, Франция

3. «Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями» 
(Аппарат стоматологический для снятия зубных отложений с принадлежностями:Модель 
Р5 NEWTRON XS, Наконечник Suprasson)( Регистрационное удостоверение Х^ФСЗ 
2007/00914 от 21 декабря 2007г.), производства «Сателек С.А.С.», Франция

4. «Стоматологический аппарат PIEZOTOM с принадлежностями» 
(Стоматологический аппарат PIEZOTOME в вариантах исполнения; PIEZOTOME SOLO 
LED, Наконечник Piezotome Solo LED), (регистрационное удостоверение РЗН 2013/859 
О Т  12 июля 2013г.), производства «Сателек.С.А.С.», Франция

5. «Блок стоматологический для снятия зубных отложений Xmetic с 
принадлежностями» (Блок стоматологический для снятия зубных отложений 
Х1пебс,Наконечник Suprasson), (регистрационное удостоверение №РЗН 2013/858 от 12 
июля 2013г.), производства «Сателек. С.А.С», Франция

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Принцип действия.
Принцип действия медицинского изделия заключается в том, что от основного олока 

на ультразвуковой стоматологический наконечник подается электрический сигнал, 
генерируемый аппаратом. Наконечник связан с медицинским аппаратом посредством 
шнура. В его состав входит керамический пьезоэлектрический преобразователь, который 
трансформирует электрический сигнал в ультразвуковую вибрацию. Механическая 
вибрация передается стоматологической насадке, установленной на конце ультразвукового 
наконечника

ОКАЗАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ 
Подготовка к работе медицинского изделия

Составляющие необходимо очищать, дезинфицировать и стерилизовать перед 
каждым использованием. Условия очистки, дезинфекции и стерилизации указаны в 
соответствующем разделе Руководства по эксплуатации.

1 3 2 С П 4 С

Надлежащая вибрация насадки предполагает ее надежное закрепление в наконечнике 
без чрезмерного давления на упор. Насадку необходимо зафиксировать в наконечнике с 
помощью универсального стального ключа и обеспечить надежное закрепление насадки в 
наконечнике для насадок (Рис.1). Чрезмерный зажим насадки может привести к 
повреждению насадки или наконечника.
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Выбор необходимой насадки осуществляется только стоматологом.
Убедитесь, что выбранный режим соответствует выбранной насадке.

Заверш ение работы

После завершения процедуры
1. Отсоедините насадку;
2..Выполните очистку и стерилизацию медицинского изделия, как описано в главе 

СТЕРИЛИЗАЦИЯ,

Указания по технике работы с насадками:

• Во время обработки зубов насадку следует держать по касательной к поверхности 
зуба;

• Никогда не держите насадку перпендикулярно зубной эмали;
• Двигайте наконечник наподобие движения кистью с незначительным боковым 

давлением;
• При работе с насадками используйте то количество ирригации, которое 

рекомендуется для выбранной насадки;
• Перед использованием визуально проверьте состояние насадки;
• При работе всегда надевайте медицинскую маску и перчатки.

О П И С А Н И Е  К О Н С Т Р У К Т И В Н Ы Х  О С О Б Е Н Н О С Т Е Й  М Е Д И Ц И Н С К О Г О
И З Д Е Л И Я

В состав медицинского изделия входят насадки для совместной работы с 
медицинским ультразвуковым аппаратом и, в зависимости от варианта исполнения 
набора, могут входить: универсальный стальной ключ и металлическая подставка или 
динамометрический ключ синий и автоклавируемый пластиковый бокс. Каждая насадка 
имеет свои конструктивные особенности, характеристики и рекомендуемое применение 
при процедуре.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ESSENTIAL II KIT:

BSIS и , SLl II, SL2 II, SL3 II, BS4 II, LC2 II

• Насадка BSIS II- Пила с маркировкой (маркировка отмечает рекомендованную 
глубину погружения 3 мм / 6 мм / 9 мм), для распила очень плотной кортикальной 
пластины.
• Насадка SLI II -  С алмазным покрытием. Используется для сглаживания стенок 
костного окна и острых углов.
• Насадка SL2 II -  На кончике насадки располагается шарик с алмазным покрытием. 
Используется для сглаживания стенок костного окна и точной остеопластики.
• Насадка SL3 II -  Насадка с плоским концом предназначена для отслоения 
мембраны пазухи в области краев костного окна.
• Насадка BS4 II -  Круговой скальпель, изогнутый на 130° , для остеопластики и 
сбора костных опилок.
• Насадка LC2 II — Особо тонкая насадка. Позволяет работать в узких участках 
между поверхностью корня и альвеолярной костью

Рис.2 Внешний вид насадок BS1S II, SL1 II, SL2 II, SL3 II, BS4 II, LC2 II набора 
насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам

ESSENTIAL II KIT
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• Универсальный стальной ключ предназначен для надежного закрепления насадки в
наконечнике, а также для отсоединения насадки представлен на рисунке 3

Рис. 3 Внешний вид универсального стального ключа

• Металлическая подставка имеет силиконовые кольца и отверстия для насадок. 
Облегчает работу с насадками, представлена на рисунке 4

Рис. 4 Внешний вид металлической подставки

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Технические характеристики медицинского изделия «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» представлены в таблице ниже: 
Приведены габаритные размеры насадок, режим аппарата, применяемый при работе 
насадок, совместимый стоматологический аппарат, а также режим ирригации насадки.
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Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
ESSENTIAL II KIT;
Насадки BS1S II, SL1II, SL2 II, SL3 II, BS4 П, LC2 II

Насадка BS1S II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
d 0.6 ±0.1 мм
е 4.0 ± 0.2 мм

Масса 1,15± 0,1 г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

. Насадка SLI II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 34.0 ± 0.5 мм
с 11.0 ± 0.5 мм
d 0.3 ± 0.05 мм
el 3.5 ± 0.2 мм

Масса 1,20±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
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Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

2. Насадка SL2 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 28.0 ± 0.5 мм
с 14.0 ± 0.5 мм
d 1.5 ± 0.2 мм
el 1.6 ± 0.5 мм

Масса 1,20 ±0,10 г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной 
хирургии PIEZOTOM CUBE 

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных раз.меров представлено на рисунке.
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3. Насадка SL3 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 31.0 ± 0.5 мм
с 12.0 ± 0.5 мм
d 5.0 ± 0.2 мм

Масса 1,20 ±0,10 г
Режим аппарата D4
Ирригация 50 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

Насадка BS4 II

Габаритные
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 31.0 ± 0.5 мм
с 12.0 ± 0.5 мм
d 4.0 ± 0.2 мм

Масса 1,19±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60 мл/мин±1 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20Н
Усилие для вставления и 
закрепления Не более ЗОН

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями
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* О б о з н а ч е н и е  г а б а р и т н ы х  р а з м е р о в  п р е д с т а в л е н о  н а  р и с у н к е .

Насадка LC2 II

Г абаритные 
размеры*

а 5.0 ± 0.2 мм
Ь 26.0 ± 0.5 мм
с 15.0 ± 0.5 мм
d 0.5 ± 0.05 мм

Масса 1,20±0,10г
Режим аппарата D1
Ирригация 60-80 мл/мин
Усилие извлечения Не менее 20 Н
Усилие для вставления и 
закрепления

Не более 30 Н

Совместимый стоматологический 
аппарат

Аппарат стоматологический для костной хирургии 
PIEZOTOM CUBE

Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

* Обозначение габаритных размеров представлено на рисунке.

В таблице-для насадок указаны шероховатость и твердость по Роквеллу.

Насадка Шероховатость Твердость по
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Роквеллу
BS1S II, SL1 II, SL2 II, SL3 И, BS4 II, 
LC2 II Не более 0,8мкм 52-54 HRC

Ниже представлена частота, передаваемая от наконечника к насадке

Частота, кГц Аппарат (Наконечник для аппарата)

От 28,0 до 36,0 Аппарат стоматологический для костной 
хирургии PIEZOTOM CUBE 
Стоматологический аппарат PIEZOTOM с 
принадлежностями

В таблицах ниже приведены технические характеристики остальных составляющих 
медицинского изделия

Универсальный стальной ключ

Габаритные размеры, мм (30.0x28.0) ± 1.0
Масса 19,0 г ± 1,0 г

Металлическая подставка:

Г абаритные размеры, мм (100,0x40,0x40,0) ± 2 мм
Масса, г 100,0 ±5,0 г
Количество ячеек 6

М А ТЕР И А Л Ы

Насадка Материал
BS1S II, SL3 II, BS4 II 
LC2 II

Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Алмазное
покрытие Нет

SL1 II, SL2 II
Насадка Медицинская нержавеющая сталь
Алмазное
покрытие Алмаз

Материалы, которые использовались при производстве Металлической подставки, 
универсального стального ключа медицинского изделия, указаны ниже.

'Г- Материал'

Универсальный стальной 
ключ

Медицинская
нержавеющая

сталь

Металлическая
подставка

Корпус
Медицинская
нержавеющая

сталь

Кольцо Силикон
411

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



МАРКИРОВКА

т
Хрупкое, обращаться осторожно

f

Беречь от влаги

п
Верх

REF
LOT

Номер по каталогу

Номер партии

С€1сс
Соответствует директивам СЕ

С € Соответствует директивам СЕ

|АЛлГ|
Дата изготовления

Изготовитель

i

Температурный диапазон

0
Диапазон влажности

0
Ограничения атмосферного давления

□ а Обратитесь к инструкции по применению

Ш
UKVOnfCUMT

M om alian

Сопроводительная документация в электронном доступе

Г  п 

L  -J

Нестерильно

R x
ONLY

Rx Only: По фeдepaльнô ŷ закону США продажа данного изделия 
разрешена только лицензированным врачам или по их поручению

Количество в упаковке 1 шт.

" Я Количество в упаковке 4 шт.

i/fT | Разрешено использовать в моющей, дезинфицирующей машине 
для термической дезинфекции

шс
ш

Способно выдержать автоклавирование при 132°С
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114 С Способно выдержать автоклавирование при 134°С

L.

Л Не использовать при повреждении упаковки

И Номер упаковки для отслеживания

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 

МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного или человеческого происхождения в медицинском изделии 
«Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» 
отсутствуют.

Лекарственные средства в медицинском изделии «Набор насадок к медицинским 
стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

Фармацевтические субстанции в медицинском изделии «Набор насадок к 
медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам» отсутствуют.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Медицинское изделие поставляется нестерильным. Изделие необходимо подвергать 
очистке перед каждым использованием. После того, как насадки очищены, 
дезинфицированы и высушены, их необходимо разложить по порядку в боксе, который 
должен быть помещен и запечатан в специальный пакет, пригодный для стерилизации.

Предупреждения:
Не используйте стальную мочалку или абразивные чистящие средства для очистки 

медицинского изделия.
Не используйте растворы, содержащие йод или хлор в значительной концентрации.
Уровень pH моющих и дезинфицирующих средств должен быть от 7 до 11.
Зараженные и использованные изделия не помещайте в коробку для стерилизации 

или не мойте в машине.
Метод предварительной очистки должен использоваться перед автоматической 

очисткой.
Медицинское изделие следует тщательно очищать и подвергать конечной 

стерилизации перед использованием.
Параметры стерилизации обеспечивают должную степень стерилизации только для 

правильно очищенных медицинских изделий.
При автоматической чистке насадки следует вставлять в специальные держатели для 

инструментов или в маленькие корзины, чтобы они не повредились при чистке.
Используйте промывной дезинфектор, когда это возможно. Избегайте перегруза 

корзин для мойки при ультразвуковой чистке или корзин моющей/ дезинфицирующей 
машины.

Во время лечения вытирайте кровь и другие биологические жидкости или 
загрязнения, не позволяя им высыхать на поверхностях.

По завершении процедуры лечения загрязненное оборудование следует накрыть 
влажной салфеткой, исключив, таким образом, его высыхание. Следует отделить не 
загрязненные изделия от загрязненных, чтобы исключить заражение персонала и 
окружающей среды.
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Производитель не несет ответственности за процессы стерилизации, которые 
выполняет конечный пользователь или заказчик, не следуя рекомендациям производителя.

Ограничение по циклам очистки
Повторные циклы обработки, включающие промывку вручную, мало влияют на 

изделие. Срок их службы определяется степенью износа и повреждения в процессе 
использования

Хранение и перевозка.
Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных, 

чтобы избежать общего загрязнения.
Подготовка к предварительной очистке
Рекомендуется чистить изделие как можно раньще после их использования. Изделие 

должны быть осмотрены и обслужены не позже чем через два часа после их 
использования.

Перед очисткой и после каждого использования отвинтите насадку с передней части 
наконечника и поместите ее в соответствующий контейнер.

Предварительная очистка-ручной способ.
Оборудование: мягкая щетка, мягкий ерщик или салфетка, не оставляющие волокон, 

щприц, пипетка или водяной пистолет, щелочной очиститель (рабочий раствор 1 -  3 %). 
ультразвуковой очиститель.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой.
При помощи мягкой щетки, ерщика или не оставляющей 
волокон салфетки удалить основную грязь. Использовать 
щприц, пипетку или водяной пистолет и щелочной или 
энзимный очиститель для промывки канала насадки.

10 минут Используя ультразвуковую ванну, выдержать медицинское 
изделие не менее десяти минут в свежем вновь 
приготовленном растворе щелочного очистителя. Следовать 
рекомендациям производителя, касающихся времени 
экспозиции, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута Промыть изделие под холодной проточной водой. 
Использовать щприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.

4 минут Промыть и продезинфицировать медицинское изделие, 
используя щелочной очиститель. При помощи мягкой щетки 
пли ерщика удалить грязь с поверхности. Промойте 
медицинское изделие под водой во избежание 
распространения загрязняющих веществ в воздухе

1 минута 30 секунд Промыть изделие в деионизированной или очищенной воде. 
Использовать щприц, пипетку или водяной пистолет для 
промывки канала для насадки.
Визуально осмотреть медицинское изделие.
Повторять процедуру до полного удаления всех видов 
видимых загрязнений. В конце промыть изделие в 
деионизированной или очищенной воде. Обсущить изделие 
при помощи мягкой не оставляющей ворса салфетки или 
медицинского чистого сжатого воздуха

Автоматическая очистка
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Минимальная . 
продШШтел ьность

Правила ■ '•

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная водопроводная вода

Мойка 2 минуты Горячая вода из под крана с температурой 
выше 40°С. Использовать щелочной 
очищающий раствор.

Нейтрализация 5 минут Горячая вода из под крана ( 40°С) с 
нейтрализующим средством при 
необходимости

Промывка 2 минуты Дистиллированная или очищенная вода с 
температурой выше 40°С

Сушка 40 минут При температуре 90°С

Термическая дезинфекция.
Термическая дезинфекция проводится при 90̂ С̂ в течение не менее пяти минут. 

Предстерилизационная очистка

При замачивании или кипячении в моющем растворе изделия полностью погружают в 
раствор моющего средства, заполняя им каналы и полости изделий.

Мойку изделий осуществляют с помощью ерша, ватно-марлевых тампонов, 
тканевых салфеток; каналы изделий промывают с помощью щприца.

Средство Концентрация
раствора,%

Температура
рабочего
раствора

Время обработки

Деконекс 50 ФФ 
("Борер Хеми 
АГ", Швейцария;

1,5 Не менее 18 °С 40 мин

Стерилизация

Стерилизовать изделие можно, используя метод стерилизации паром под 
избыточным давлением 0,22 МПа в паровом стерилизаторе (автоклаве) (ISO 17665 или 
отечественные стандарты). Рекомендации представлены в таблице ниже

Продолжительность Температура Время сушки

Не менее 18 минут 132 - 134 °С 15-20 минут

Продолжительность сушки от 15 до 20 минут в зависимости от следующих 
критериев:
• тип материала упаковки, обеспечивающий стерильный барьер, или жесткие
контейнеры многократного использования;
• количество пара;
• материалы медицинского изделия;
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общ и й  вес;
тех н и ч еск и е  х ар ак тер и сти к и  стери ли затора; 
п ракти ки , п р и м ен яем ы е  в ваш ем  регионе; 
разн ое  врем я о х л аж д ен и я .

Проверка
И здели я  д о л ж н ы  б ы ть  о см отрен ы  на н али чи е о став ш и х ся  загр язн ен и й , рж авч и н ы , 

затуп лен и я , о б есц в еч и в ан и я  или повреж ден и й .
П еред  о б р аб о тко й  и стер и л и зац и ей  очи щ ен н ы х  и зд ел и й  убеди тесь, что  он и  чи сты е, 

не и м ею т п о вр еж д ен и й  и ф у н кц и о н и р у ю т н ад леж ащ и м  о б разом .
У ти л и зи р о вать  п о вр еж д ен н ы е  издели я, не см азы в ать .

СРОК СЛУЖБЫ
С р о к  служ б ы  м ед и ц и н ск о го  издели я « Н аб о р  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  

сто м ато л о ги чески м  у л ьтр азв у к о в ы м  ап п аратам  » со с та в л я е т  10 лет.
В связи  с тем , что  не н ево зм о ж н о  устан ови ть  м ак си м ал ь н о е  чи сло  возм ож н ы х  

проц едур , которое  м о ж ет  б ы ть  оп р ед ел ен о  м н оги м и  п ар ам етр ам и , таки м и  как 
п р о д о л ж и тел ьн о сть  и сп о л ьзо ван и я , твердость  зу б н о й  эм ал и , п р и л о ж ен н ая  си ла  и и зн ос, 
п р о и зво ди тел ь  р ек о м ен д у ет  м ен ять  н аи более  часто  и сп о л ьзу ем ы е  н асадки  не реж е о д н о го  
р аза  в год. Н асад ку  с л ед у ет  зам ен и ть , если  ви брац и я  н асад к и  не со о тветству ет  зад ан н о й  
частоте , ап п ар ат  р аб о тает  н еп р ави л ьн о , проц едура за н и м а е т  бо л ьш е врем ен и , чем  о бы чн о , 
и ли  результат  не д о сти гается .

Д л и тел ьн о е  и сп о л ьзо ван и е  м еди ц и н ского  и зд ели я  « Н аб о р  н асадок  к м ед и ц и н ски м  
сто м ато л о ги чески м  у л ьтр азв у ко вы м  ап п аратам »  м о ж ет  п ри вести  к его  естествен н о м у  
износу . М ы  н асто ятел ьн о  не советуем  и зм ен ять  ко н стр у к ц и ю  н асадок  п утем  их 
обтачи ван и я , сги б ан и я  и л и  каки м  то  другим  сп особом .

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

П ри н ео б х о д и м о сти  свяж и тесь  с п о ставщ и ко м  м ед и ц и н ск о го  и зделия. Н е сл ед у ет  
сд авать  м ед и ц и н ско е  и зд ел и е  в рем он т д руги м  с п ец и ал и стам , так  как  в резу л ьтате  
н екачествен н о го  р ем о н та  и зд ели е  м ож ет п р ед ставл ять  оп асн о сть  дл я  п о л ьзо вател я  и 
п ац и ен тов .

В сл у чае  с о м н ен и й  свяж и тесь  с авто р и зо ван н ы м  п оставщ и ком  или с цен тром  
п о сл еп р о д аж н о го  о б сл у ж и ван и я  S A T E L E C , w w w .ac teo n g ro u p .co m  

sa te lec@ ac teo n g ro u p .co m

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

У п ак о ван н у ю  п р о д у к ц и ю  сл ед у ет  х р ан и ть  в сухом  и  чи стом  п ом ещ ен и и , где 
и скл ю ч ен а  вер о ятн о сть  п о п ад ан и я  п рям ы х  со л н еч н ы х  л у ч ей , вредн ы х  вещ еств, влаги  и 
чрезм ерн ого  п о вы ш ен и е  тем п ер ату р ы . И сп о л ьзо вать  сн а ч а л а  п родукц и ю  с м ен ьш и м  
сроком  годн ости .

Условия хранения

Т ем п ер ату р а  о к р у ж аю щ ей  среды : от  -20°С  до  +  70°С
О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть : 10%  - 100% , вклю чая к о н д ен сат
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Условия транспортирования

Т ем п ер ату р а  тр ан сп о р ти р о в ан и я  от -20 д о  + 70 °С
О тн о си тел ьн ая  в л аж н о сть  воздуха  1 0 -1 0 0  % , вк л ю ч ая  к о н д ен сат
А тм о сф ер н о е  д ав л ен и е  от 500 гП а до  1060 гП а

Условия эксплуатации:

Т ем п ер ату р а  э к сп л у атац и и  о т  +  10 °С до  +  40  °С
О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть : о т  30 до  75 %
А тм о сф ер н о е  д авл ен и е: 800 гП а до  1060 гП а

ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ

М ед и ц и н ско е  и зд ели е  «Н абор  н асад о к  к  м ед и ц и н ск и м  сто м ато л о ги чески м  
у л ьтр азв у ко вы м  ап п ар атам »  о тн о си тся  к К л ассу  Б в с о о тв етс тв и и  с С ан П и Н  2 .1 .3684-21  и 
д о л ж н о  б ы ть  у ти л и зи р о в ан о  в со о тв етстви и  с п р ав и л ам и , д ей ству ю щ и м и  в стр ан е  
у ти л и зац и и  и здели я . У ти л и зи р у й те  загр язн ен н ы е и зд ели я  в со о тв етстви и  с м естн ы м и  или  
го су д ар ствен н ы м и  п р ав и л ам и  у ти л и зац и и  б и о л о ги чески  о п а с н ы х  отходов .

П ри  у ти л и зац и и  загр я зн ен н ы х  ч астей  н адевай те  п ер ч атк и .
В се у п ако во ч н ы е  м атер и ал ы  п оставляем ого  и зд ел и я  н е  н ан о сят  вреда о кр у ж аю щ ей  

среде  и п о д л еж ат  в то р и ч н о й  п ер ер аб о тке .

Атмосферное давление: 500 гПа до 1060 гПа

ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

И зго то ви тел ь  н есет  о тв етств ен н о сть  в о тн о щ ен и и  м ед и ц и н ско го  и зд ели я  по 
отсу тстви ю  д еф ек то в  и с о о тв етстви я  заявлен н ы м  п р о и зв о д и тел ем  хар актер и сти кам , при  
с о б л ю д ен и и  у сл о ви й  тр ан сп о р ти р о в ан и я , х р ан ен и я  и  п р и м ен ен и я .

Е сли  вас не у д о в л е тв о р я ет  д ан н о е  м еди ц и н ское  и зд е л и е  или у  вас возн и кли  ж ал о б ы  
и ли  п роблем ы , связан н ы е  с п р и м ен ен и ем  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я , п ож алуй ста , свяж и тесь  с 
н ащ и м  п р ед стави тел ем  в ващ ей  стран е. Д о п о л н и тел ь н о  м ы  проси м  вас у к азать  
и д ен ти ф и к ац и о н н ы й  и с е р и й н ы й  н ом ер  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я , свою  ко н так тн у ю  
и н ф о р м ац и ю , вк лю чая  и м я  и  н ом ер  телеф он а , а  та к ж е  п о д р о б н у ю  и н ф о р м ац и ю  о 
п роблем ах , с ко то р ы м и  вы  сто л кн у л и сь .

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

П р о и зв о д и тел ь  заявл яет , что  м ед и ц и н ско е  и здели е « Н аб о р  н асад о к  к м ед и ц и н ски м  
сто м ато л о ги ч ески м  у л ьтр азв у к о в ы м  ап п ар атам »  о тв еч ает  тр еб о ван и ям  E N  ISO  13485, 
п ол н ы й  сп и со к  м еж д у н ар о д н ы х  тр еб о ван и й  п р ед о ставл яется  п о  зап росу .

РЕКЛАМАЦИЯ

П р о и зв о д и те л ь :
S O C IE T E  P O U R  L A  C O N C E P T IO N  D E S  A P P L IC A T IO N S  D E S T E C H N IQ U E S  

E L E C T R O N IQ U E , S o c ie te  p a r ac tio n s s im p lifiee  (О б щ ество  n o  р азр або тке  п р и л о ж ен и й  дл я  
эл ек тр о н н о й  тех н и ки . А к ц и о н ер н о е  общ ество  у п р о щ ён н о го  ти п а )

17 A v en u e  G u stav e  E iffe l Zi D u  P hare  33700  M erig n ac , F ran ce
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М есто  п р о и зво дства :
S A T E L E C  а c o m p an y  o f  A C T E O N  G roup
17 A venue G u stav e  E iffe l Z i D u P hare 33700 M erignac , F ran ce
CATEJTEK, гр у п п а  ко м п ан и й  A K T E O H
(17 А вен ю  Г ю став  Э й ф ел я , Зи  Д у Ф эр  33700 М ер и н ьяк , Ф ран ц и я)

О р ган и зац и я , п р и н и м аю щ ая  н а  тер р и то р и и  Р осси й ской  Ф ед ер ац и и  п ретен зи и  от 
п о тр еб и тел ей  по кач еству  м ед и ц и н ско го  изделия:

РШ  Н о р к и н а  М ар гар и та  В ал ен ти н о вн а  (П асп о р т Р Ф  4511 194312, вы д ан н ы й  
О тд ел ен и ем  У Ф М С  Р о сси и  по  гор. М оскве по р ай о н у  Л ев о б ер еж н ы й , д ата  вы д ач и
13.07.2011 г, код  п о д р азд ел ен и я  770-022)

125195, г. М осква , ул. Б ел о м о р ск ая , 24 ,3 , 148 
Т ел еф о н : +7  495 1501323.

(17 Авеню Гюстав Эйфеля, Зи Ду Фэр 33700 Мериньяк, Франция).
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[Перевод с английского и французского языков на русский язык]

[Логотип: «АКТЕОН»
«САТЕЛЕК»
Компания из «АКТЕОН Труп»]

[Штамп: Проспект Гюстава Эйфеля, 17 - 
ЗИ дю Фэр
33700 МЕРИНЬЯК - ФРАНЦИЯ
Тел.: +33 (0) 556 34 06 07 - Факс: +33 (0) 556 34 92 92
Эл. почта: satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com]

Проспект Гюстава Эйфеля, 17 - ЗИ дю Фэр, 33700 
МЕРИНЬЯК - ФРАНЦИЯ 

(17 Avenue Gustave Eiffel - Z1 Du Phare, 
33700 MERIGNAC - FRANCE)

Inodnucbl
Г-н Янн Галлар (Yann GALLARD), 

Управляющий директор «ФИИАПОЛЛИН» (FINAPOLLINE), 
представляюыщй «ФИНАПОЛЛИН», материнскую компанию (президента) «АКТЕОН» (ACTEON), 

которая сама является материнской компанией (президентом) «САТЕЛЕК» (SATELEC)

КОМПАНИЯ ПО РАЗРАБОТКЕ ПРИЛОЖЕНИЙ 
ДЛЯ ЭЛЕКТРОННОЙ ТЕХНИКИ, (САТЕЛЕК) 

Упрощенное акционерное общество
Проспект Гюстава Эйфеля, 17 - ЗИ дю Фэр - 

33700 МЕРИНЬЯК - ФРАНЦИЯ

[Штамп: ДЕЙСТВИТЕЛЬНО ДЛЯ УДОСТОВЕРЕНИЯ ПОДПИСИ 
Для г-на СЮДР, нотариуса в г. Бордо 
Бордо, 20 октября 2021 г.]

Руководство по эксплуатации 
м едицинского изделия

Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам

[Штамп: Я, нижеподписавшийся г-н СЮДР, 
нотариус в г. Бордо, настоящим заверяю 
подлинность вышестоящей подписи 
г-на ЯННА ГАЛЛАРА. 
г. БОРДО, 20 октября 2021 г.]

[Штамп: Я, нижеподписавшийся г-н СЮДР, 
нотариус в г. Бордо, настоящим заверяю 
подлинность вышестоящей подписи 
г-на ЯННА ГАЛЛАРА. 
г. БОРДО, 20 октября 2021 г.]

[Штамп: Тибо СЮ ДР (Thibault SUDRE) 
Каролин ЖЕНСОН (Caroline JEANSON) 
Члены нотариального товарищества 
Пляс де Кинконс, 12(12, Place des Quinconces) 
33000 БОРДО]

[Печать: Тибо СЮДР, член нотариального 
товарищества * БОРДО]
Inodnucbl
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[Печать: Генеральны й прокурор при апелляционном  суде г. Бордо] 

А П О С ТИ Л Ь
(Гаагская К онвенция от 5 октября 1961 года)

РО ССИ Я

1.

2.
3.
4.

5.
7.
8.

Ф ранцузская Республика 
Н астоящ ий  оф ициальны й докум ент
подписан
вы ступаю щ им  в качестве 
скреплен  печатью /ш там пом

в
кем: 
за №

господином  Тибо СЮ Д Р 
нотариуса
нотариальной конторы  БО РД О  (Ж И РО Н Д А ) 

У достоверено
6. Д ата: 28.10.2021 г. 

Генеральны м  прокурором  при апелляционном  суде г. Бордо 
5305

БО РД О

9. П ечать/щ там п:

[Печать: Г  енеральны й прокурор при апелляционном  
суде г. Бордо]

10. П одпись:
О т им ени  Г енерального  прокурора 

П ом ощ ник Г енерального  прокурора 
М ищ ель П Е Л Е Г Р И  (M ichel PEL EG R Y ) 

/подпись/

Апостиль удостоверяет исключительно подлинность подписи, печати или штампа, поставленных на 
документе. Он не удостоверяет, что содержание документа является верным или что Французская 
Республика одобряет его содержание.

[Текст документа на русском языке]
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Перевод данного текста выполнен переводчиком Сироткиной Марией Олеговной

----------------------------------------------------4 -̂------------------------------------------ ------

Р о сси й ск а я  Ф едерация  
Г ород  М о ск ва

П я т н а д ц а т о го  н о яб р я  две т ы с я ч и  двадцат ь первого  года

Д Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Сироткиной Марии Олеговны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09 -  н/77 -  2021 -  
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Г. Б. Акимов

Прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 1^Х)^лист(-а,-ов).

Нотариус:
4^ ?
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