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1 Документация
Настоящий документ содержит следующие сведения:

l Безопасность пациента, пользователя и безопасность окружающей среды
l Обеспечение оптимальных условий эксплуатации при установке медицинского аппарата
l Идентификация производителя или его представителей при необходимости

1.1 Сопутствующие документы
Наименование документа Ссылка

Способ просмотра электронных инструкций J00007

Протоколы очистки, дезинфекции и стерилизации насадок J02019

Протоколы очистки, дезинфекции и стерилизации всех видов гибких валов Piezotome J12818

Технологическая карта Crest Splitting (Расщепление гребня) J02251RU

Технологическая карта Extraction (Удаление) J02253RU

Технологическая карта Crown Extension (Расширение короны) J02252RU

Технологическая карта Sinus Lift (Набор насадок для синус-лифтинга) J02249RU

Технологическая карта Piezocision (Набора насадок для кортикотомии) J02255RU

Технологическая карта Bone Surgery (Костная хирургия) J02248RU

Технологическая карта Intralift (Система Интралифт) J02250RU

Технологическая карта Kit Essential (Основной набор) J02256RU

Руководство пользователя Implant Center II I27160

Руководство пользователя Implant Center 2 LED I27200

Руководство пользователя Piezotome Solo LED I57520

Руководство пользователя Piezotome 2 I57420

Таблица регулировки мощности ультразвуковых генераторов, используемых в хирургии
полости рта.

J58010

1.2 Электронная документация

Инструкции по использованию аппарата можно найти в электронном виде по указанному адресу. На
бумажных носителях инструкции не поставляются. Если нет доступа к интернет-сайту, попробуйте посетить
сайт позже. Также существует возможность получить документацию на бумажном носителе в семидневный
срок, оставив заявку на нашем интернет-сайте, затребовав ее по телефону или по почте.
Инструкции по использованию аппарата можно скачать на сайте в формате PDF (межплатформенный формат
электронных документов). Для просмотра электронных инструкций необходимо загрузить ПО для просмотра
файлов в формате PDF. Необходимо в обязательном порядке прочесть и понять инструкции по
использованию аппарата и принадлежностей к нему.

Не использовать аппарат, не ознакомившись с инструкцией по применению.

Инструкции по использованию аппарата можно скачать на www.satelec.com/documents
После получения аппарата мы рекомендуем вам загрузить и распечатать всю документацию или часть
документации, которая вам может понадобиться, чтобы она была доступна в случае возникновения
чрезвычайной ситуации, отключения Интернета, выхода из строя компьютера или планшета. Рекомендуется
регулярно просматривать информацию на интернет-сайте и загружать обновленные руководства
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пользователя. Пользователь должен хранить документацию в доступном месте, чтобы использовать ее при
необходимости.
Вся документация на бумажных носителях или в электронном виде, касающаяся медицинского аппарата,
должна храниться в течение всего срока службы аппарата.
Храните оригинальные документы на медицинский аппарат и принадлежности, чтобы иметь возможность
сверяться с ними при необходимости. В том случае, если аппарат будет продан или передан для
использования другому лицу, необходимо приложить к аппарату всю сопроводительную документацию.
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2 Предупреждение
2.1 Федеральный закон

Следующее указание действует только на территории СоединенныхШтатов Америки.

Федеральный закон (Federal Law) СоединенныхШтатов Америки ограничивает использование медицинского
аппарата на своей территории. Только дипломированные специалисты – стоматологи, имеющие
достаточный опыт и квалификацию в данной сфере деятельности, могут использовать медицинский
аппарат.

2.2 Предупреждение, действующее на территории всех стран, где
продается аппарат

Указанные ниже сведения соответствуют требованиям стандартов, которые должны соблюдать
производители медицинских аппаратов, то есть стандарту IEC62366,

2.3 Группы пользователей
Только дипломированные специалисты – стоматологи, имеющие достаточный опыт и квалификацию в
данной сфере деятельности, могут использовать медицинский аппарат.
Пользователь обязан владеть необходимыми навыками и соблюдать правила стоматологической практики,
правила гигиены и санитарные нормы, а именно правила очистки, дезинфекции и стерилизации
медицинских аппаратов.
Этот медицинский аппарат можно использовать без учета следующих характеристик совершеннолетних
пользователей: вес, возраст, рост, пол и национальность.
Пользователь обязан быть в перчатках.
Пользователь не может быть пациентом.
Пользователь не должен страдать следующими заболеваниями:

l нарушения зрения: при необходимости пользователь может использовать средства коррекции
зрения;

l физический изъян верхних конечностей, который может помешать удерживать наконечник в руке;
l нарушения слуха, которые не позволят расслышать звуковые сигналы, которые подает медицинский

аппарат;
l проблемы с памятью или концентрацией, которые не позволят специалисту соблюсти

последовательность настроек или лечебный протокол.

2.4 Специальная подготовка пользователей
Для использования данного медицинского аппарата требуется только первоначальное профессиональное
обучение. Другие специальные виды обучения не требуются.
Практикующий врач несет ответственность за проводимое лечение и за возможную опасность, которая
может возникнуть из-за его профессиональной некомпетентности или неподготовленности.

2.5 Группы пациентов
Этот медицинский аппарат можно использовать для лечения следующих групп пациентов:

l для детей, ;
l подростков;
l взрослых;
l пожилых людей.

Этот медицинский аппарат можно использовать без учета следующих характеристик пациента: вес (кроме
детей), возраст, рост, пол и национальность.

2.6 Ограничения по группам пациентов
Данный медицинский аппарат не может использоваться для лечения следующих групп пациентов:
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l для младенцев;
l беременных и кормящих женщин по причине возможного ограничения использования некоторых

медицинских препаратов, например анестетиков;
l пациентов с медицинскими рисками (осложнениями);
l пациентов с аллергическими реакциями на компоненты, используемые в медицинском аппарате;
l пациентов в клинических учреждениях, не оборудованных для лечения;

В таблице ниже перечислены все известные на сегодняшний день факторы-аллергены, которые могут
присутствовать в насадках :

Тип насадки Аллергический фактор

Лопатка/шпатель
Скальпель/пила/расширитель

Насадка из нержавеющей хирургической стали соответствует стандарту
ASTM F899 - 12b

В состав нержавеющей хирургической стали входят:
l никель
l хром

С алмазным напылением

Насадка из нержавеющей хирургической стали соответствует стандарту
ASTM F899 - 12b

В состав нержавеющей хирургической стали входят:
l никель
l хром

Вяжущее вещество, используемое для шлифовки и полировки
металлических деталей содержит:
l никель

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.

2.7 Части тела или типы обрабатываемых тканей
Настоящий аппарат используется только для манипуляций в ротовой полости пациента.

2.8 Применяемые элементы системы
Часть, напрямую контактирующая с пациентом Насадка

2.9 Основные показатели
Производитель подтверждает, что медицинский аппарат не требует настройки основных показателей.
На момент составления настоящего документа нежелательные воздействия (кроме факторов-аллергенов,
перечисленных в главе chapitre page 3), не известны.

2.10 Обеспечение безопасности при нормальной работе аппарата
Будучи профессионалом в медицинской сфере, врач имеет достаточную квалификацию для
незамедлительного распознавания возникающих трудностей и может адекватно на них среагировать.
Советуем иметь запасной медицинский аппарат или другое оборудование, которое позволит закончить
процедуру в случае выхода аппарата из строя.

2.11 Нормальные условия использования
Нормальные условия использования аппарата:

l хранение;
l установка;
l использование;
l техническое обслуживание;
l уничтожение.
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2.12 Ирригационный спрей
Ирригационный спрей необходим для охлаждения и промывки во время медицинской процедуры.
Однако в некоторых клиниках могут использоваться насадки без ирригации.
В особых случаях, если в клинике проводится, например, эндодонтическое лечение, можно не использовать
ирригацию, но только при соблюдении следующих условий:

l использовать дополнительные устройства для улучшения видимости (микроскоп или увеличительную
лупу);

l работать в четыре руки (врач + ассистент);
l постоянно держать в поле зрения место, на котором производится вмешательство, чтобы сразу же

распознать риск перегрева;
l любая манипуляция должна длиться не долее одной минуты;
l применять ирригацию локально;
l высушить воздухом от медицинского аппарата.

Врач постоянно должен держать в поле зрения место, на котором производится вмешательство,
чтобы сразу же распознать риск перегрева.

Медицинские аппараты следует использовать с системой ирригации, которая рекомендована
производителем.

2.13 Срок службы
Форма и вес медицинских аппаратов - это определяющие характеристики, обеспечивающие максимальную
производительность генератора ультразвука. Пользователь должен обращать особое внимание на форму и
объем медицинского аппарата, так как это позволит наиболее полно использовать его технические
характеристики. Поэтому мы настоятельно не советуем изменять конструкцию медицинских аппаратов
путем их обтачивания, сгибания или каким то другим способом.

Длительное использование медицинского аппарата приводит к его естественному износу и изменению
технических характеристик. Необходимо систематически производить замену медицинского аппарата,
поломка которого произошла из-за износа или в результате падения, деформации и т.д.
Так как не представляется возможным определить максимальное число возможных процедур, потому что их
число зависит от продолжительности использования, твердости зубной эмали, прилагаемых усилий и
износа, мы рекомендуем вам менять наиболее часто используемые медицинские аппараты один раз в год.
Следует заменить медицинский аппарат, если вибрация насадки не соответствует заданной частоте,
аппарат работает неправильно, процедура занимает больше времени, чем обычно, или результат не
достигается.

2.14 Поломка или повреждение насадок
Ультразвукового импульса, производимого устройством, достаточно для осуществления чистки. Врач не
должен прилагать значительных усилий; любое дополнительное чрезмерное механическое усилие может
привести к поломке медицинского аппарата.
Медицинские аппараты были разработаны для безопасного использования (при условии соблюдения
указанных уровней мощности) с наконечниками марки SATELEC; эта компания входит в группу Acteon.
Однако, возникают поломки или повреждения, которые зависят от интенсивности использования,
установленной мощности или могут возникнуть в результате падения.

Для снижения риска, даже самого незначительного, пользуйтесь отсасывающим устройством
(слюноотсосом) и напоминайте пациенту, что следует дышать через нос.
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3 Взаимодействие, противопоказания и
ограничения использования
Здесь вы найдете информацию о способах взаимодействия, противопоказаниях и запрещениях
производителя, известных на момент составления настоящего документа.

3.1 Использование принадлежностей других производителей
Разработанный нами медицинский аппарат вместе с принадлежностями гарантирует максимальную
безопасность и обладает всеми необходимыми техническими характеристиками. Использование
неоригинальных принадлежностей не гарантирует безопасность специалиста, пациентов или медицинского
аппарата.
Избегайте подключения насадок других производителей (не марки SATELEC, a company of Acteon group) к
разъему(-ам) медицинского аппарата или к наконечнику.
Даже если производитель или дистрибьютор принадлежностей заявляет о полной их совместимости с
оборудованием SATELEC, a company of Acteon group, следует проявить осторожность, изучить характеристики
предлагаемой продукции и убедиться в ее безопасности. Некоторые признаки должны Вас насторожить.
Например, отсутствие той или иной информации, отсутствие информации на иностранном языке, слишком
привлекательная цена, подозрительный внешний вид, плохое качество или преждевременный износ. При
необходимости свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром послепродажного обслуживания
SATELEC, a company of Acteon group.

3.2 Запрещенные методы использования
Медицинский аппарат нельзя хранить или использовать, если значения температуры окружающей среды,
атмосферного давления и влажности не соответствуют значениям, указанным в руководстве по
эксплуатации медицинского аппарата.

Всегда используйте медицинский аппарат только по назначению.
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4 Описание медицинского аппарата
4.1 Описание медицинского оборудования
В настоящей документации хирургические насадки называются стоматологическими инструментами для
ротовой полости.

4.2 Показания к применению
Данное медицинское устройство используется вместе с прямым ультразвуковым наконечником и
пьезоэлектрическим ультразвуковым генератором.
Он предназначен для лечения остеопластии, остеотомии, костных разрастаний, синдесмотомии и
отслоения мембраны.

С медицинским оборудованием Piezotome 2,Piezotome Solo LED и Implant Center II, используются следующие
насадки:
BS1-L II, BS1-RD II, BS1-S II, BS2L / BS2R II, BS4 II, BS5 II, BS6 II, CE1 II, CE2 II, CE3 II, CS1 II, CS2 II, CS3 II, CS4 II,
CS5 II, CS6 II, LC1 II, LC1 90° II, LC2 II, LC2L / LC2R II, NINJA II II, PZ1 II, PZ2L II, PZ2R II, PZ3 II, SL1 II, SL2 II, SL3 II,
SL4 II, SL5 II, TKW1 II, TKW2 II, TKW3 II, TKW4 II, TKW5 II, TKW6 II.

С медицинским оборудованием "Пьезотом" и "Имплант Центр" используются следующие насадки:
BS1, BS2L / BS2R, BS4, BS5, BS6, SL1, SL2, SL3, SL4, SL5, TKW1, TKW2, TKW3, TKW4, TKW5, LC1, LC1 90°, LC2, LC2L /
LC2R, NINJA II, CE1, CE2, CE3.

4.3 Виды медицинских инструментов
Основные виды медицинских хирургических стоматологических инструментов:

l с алмазным напылением;
l плоские;
l скальпели;
l пилы;
l расширители;
l долото.
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5 Правила эксплуатации
5.1 Распаковка оборудования
При получении устройства необходимо зафиксировать повреждения, получения в ходе транспортировки.
В случае повреждения упаковки обратитесь к вашему поставщику для осуществления возврата.
Если медицинское оборудование повреждено или у вас есть сомнения по поводу его состояния, обратитесь к
поставщику.
Если вы получили данное оборудование по ошибке, обратитесь к его поставщику для осуществления
возврата.
При возникновении любых вопросов и для решения любых проблем свяжитесь с поставщиком.

5.2 Установка

5.3 Демонтаж
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5.4 Регулирование производительности и ирригации
Обращаем Ваше внимание на таблицу регулировки мощности ультразвуковых генераторовJ58010,

5.5 Ремонт и изменение конструкции медицинского аппарата
Медицинские инструменты не подлежат ремонту и изменению.
В случае сомнений свяжитесь с авторизованным поставщиком или с центром послепродажного
обслуживанияSATELEC, a company of Acteon group:
www.acteongroup.com
satelec@acteongroup.com
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6 Дезинфекция и стерилизация
Инструкции по протоколам очистки, дезинфекции и стерилизации поставляемых медицинских инструментов
и деталейSATELEC, a company of Acteon group были утверждены для каждого медицинского инструмента или
детали. Применяемые справочники перечислены в chapitre Сопутствующие документы page 1.
Документацию можно скачать по следующему адресу: www.satelec.com/documents.

Действующие нормы национального законодательства, касающиеся протоколов очистки, дезинфекции и
стерилизации принадлежностей, всегда имеют приоритетное значение по отношению к информации,
которую сообщает SATELEC, a company of Acteon group.
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7 Техническая спецификация медицинского
аппарата
7.1 Условия эксплуатации аппарата
Рабочая температура от +10 до +30 °C

Температура хранения от –20 до +70 °C

Рабочая относительная влажность воздуха 30–75 %

Относительная влажность воздуха при
хранении

10–100 %, включая конденсат

Атмосферное давление хранения от 500 гПа до 1060 гПа

Рабочее атмосферное давление от 800 гПа до 1060 гПа

Максимальная высота использования Ниже или равная 2000 метрам
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8 Регламентирующие и нормативные
документы
8.1 Последнее обновление документа
05/2018

8.2 Сведения о производителе
SATELEC
A Company of ACTEON Group
авеню Гюстав Эйфель, д. 17 (17, avenue
Gustave Eiffel)
П/Я 30216
33708 MERIGNAC cedex
Франция
Тел. +33 (0) 556-34-06-07
Факс +33 (0) 556 34 92 92
E.mail : satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com

8.3 Ответственность производителя
Производитель не несет ответственности в следующих случаях:

l Несоблюдение рекомендаций производителя.
l Если лечение или ремонт проводят лица, не имеющие разрешения производителя.
l Использование аппарата в целях, не указанных в этом руководстве.
l Использование принадлежностей и наконечников, кроме тех, которые поставляет SATELEC, a company

of Acteon group  .
l Несоблюдение правил, указанных в настоящем руководстве.

Примечание: производитель оставляет за собой право вносить изменения в медицинский аппарат и
в документацию без предупреждения.

8.4 Адреса филиалов
АВСТРАЛИЯ / НОВАЯ ЗЕЛАНДИЯ
ACTEON AUTRALIA / NEW ZEALAND
Suite 119, 30-40 Harcourt Parade
Rosebery NSW 2018
Австралия
Тел.: +612 9669 2292
Факс +612 9669 2204
info.au@acteongroup.com

БЛИЖНИЙ ВОСТОК
ACTEONMIDDLE EAST
247 Wasfi Al Tal str.
401 AMMAN – ИОРДАНИЯ
Тел.: +962 6 553 4401
Факс +962 6 553 7833
info.me@acteongroup.com

БРАЗИЛИЯ
ОООИМПОРТ И ЭСКПОРТ (MICRO IMAGEM INDUSTRIA
COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA)
CNPJ: 14.041.012/0001-79
Аламедия Венус (Alameda Vênus), д. 233,
Промышленный район
Индаятуба – SP – CEP 13347-659
Бразилия
Тел.: +55 19 3936 809

РОССИЯ
ACTEON RUSSIA
Москва, ул. Гиляровского, д. 6с1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com
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КИТАЙ
ACTEON CHINA
Office 401 – 12 Xinyuanxili Zhong Street -
Chaoyang District – BEIJING 100027 – КИТАЙ
Тел.: +86 10 646 570 11 / 2 / 3
Факс +86 10 646 580 15
info.cn@acteongroup.com

ИСПАНИЯ
ACTEONMEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.
Avda Principal n°11 H
Poligono Industrial Can Clapers
08181 SENTMENAT (BARCELONA) – ИСПАНИЯ
Тел.: +34 93 715 45 20
Факс +34 93 715 32 29
info.es@acteongroup.com

ГЕРМАНИЯ
ACTEON GERMANY GmbH
Industriestrasse 9 – 40822 METTMANN – ГЕРМАНИЯ
Тел.: +49 (21) 04 95 65 10
Факс +49 21 04 95 65 11
info.de@acteongroup.com

ТАЙВАНЬ
ACTEON TAIWAN
11F., No. 1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
ТАЙВАНЬ (Китайская республика)
+ 886 2 8729 2103
info.tw@acteongroup.com

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central – Гонконг
Тел.: +852 66 962 134
info.hk@acteongroup.com

ТАИЛАНД
ACTEON (THAILAND) LTD
23/45 Sorachai Building 16th floor - Sukumvit 63
Road, Klongton Nua – Wattana, BANGKOK 10110
- ТАИЛАНД
Тел.: +66 2 714 3295
Факс +66 2 714 3296
info.th@acteongroup.com

ИНДИЯ
ACTEON INDIA
1202, PLOT NO. D-9
GOPAL HEIGHTS, NETAJI SUBASH PLACE
PITAMPURA, DELHI – 110034 – ИНДИЯ
Тел.: +91 11 47 018 291 / 47 058 291 / 45 618 291
Факс +91 79 2328 7480
info.in@acteongroup.com

ВЕЛИКОБРИТАНИЯ
ACTEON UK
Phoenix Park– Eaton Socon, St Neots
CAMBS PE19 8EP – ВЕЛИКОБРИТАНИЯ
Тел.: +44 1480 477 307
Факс +44 1480 477 381
info.uk@acteongroup.com

ЛАТИНСКАЯ АМЕРИКА
ACTEON LATINA AMERICA
Bogotà – КОЛУМБИЯ
Моб. телефон: +57 312 377 8209
info.latam@acteongroup.com

США и Канада
ACTEON North America
124 Gaither Drive, Suite 140
Mount Laurel, NJ 08054 – США
Тел.: +1 856 222 9988
Факс +1 856 222 4726
info.us@acteongroup.com
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8.5 Уничтожение и утилизация
Если срок службы вашего медицинского аппарата истек, обратитесь в ближайший офис дистрибьютора
стоматологического оборудования, или при отсутствии такового, в один из филиалов или офисов продаж
компании Acteon, координаты которых даны в chapitre Адреса филиалов page 17. Наши специалисты подскажут
вам, что делать.

Следующее указание действует только на территории Франции.

В соответствии с положениями французского Кодекса по охране окружающей среды, регулирующего правила
уничтожения отходов электрического и электронного оборудования, или Директивы ЕС «Отходы
электрического и электронного оборудования» (Декрет №°2012-617 от 2 мая 2012 г.), наша компания берет на
себя обязательства по вывозу и уничтожению отходов электрического и электронного оборудования через
сеть филиалов аккредитованной организации Récylum, аккредитация NOR: DEVP1427651A
Являясь производителем, наша компания зарегистрирована в Национальном реестре производителей
Агентства по охране окружающей среды и эффективному использованию энергии (ADEME). Покупатели
профессионального оборудования через дистрибьюторскую сеть, к которым относится и ваша компания,
могут доводить до сведения конечных пользователей информацию о возможности утилизации отходов на
условиях, разработанных нашей компанией.
Покупатель обязуется вернуть оборудование нашей фирмы после окончания срока службы и передать его в
один из центров по переработке компании "Ресилюм" ("Récylum"), адреса которых указаны на сайте
http://www.recylum.com/.
Следует помнить, что при необходимости организация Récylum может бесплатно забрать у вас ненужное
оборудование (в определенном объеме) и предоставить вам специальные паллеты/контейнеры для
хранения отходов.

По окончании срока службы медицинского аппарата его следует выбрасывать в контейнер для
инфицированных отходов.

8.6 Применяемые стандарты и нормы
Этот медицинский аппарат соответствует основным требованиям директивы Европейского союза 93/42/CEE.
Аппарат разработан и произведен в соответствии с требованиями сертифицированной системы
обеспечения качества EN ISO 13485.

8.7 Условные обозначения
Графическое обозначение Значение

Обязательно надеть защитные очки

Обязательно надеть защитные перчатки
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Графическое обозначение Значение

Сверьтесь с сопроводительной документацией

См. руководство пользователя

Сопроводительная документация в электронном доступе.

Биологическая опасность

Стерилизация при 134 °C в автоклаве

Стерилизация при 132°C в автоклаве

Моющая/дезинфицирующая машина для термической
дезинфекции

Ультразвуковая мойка

Маркировка CE

Маркировка CE

AAAA
Год выпуска

Производитель

Не выбрасывать вместе с бытовыми отходами

Утилизировать лампы и профессиональное электрооборудование с
помощью организации Récylum

Только Rx
Согласно Федеральному закону США этот медицинский аппарат
продается только врачам или по распоряжению врачей.
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