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1 Применимость
Данный порядок не применяется к вставкам и пилочкам ветеринарного назначения.
Этот документ не касается вставок и пилочек IRR 25-45, SPR 30, SPR 60, SPR 80, PLU 60, PLU 90 и PLU 110.
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2 Документация
Этот документ содержит следующую информацию:

l подготовка к чистке ;
l дезинфекция медицинского аппарата ;
l стерилизация медицинского аппарата.

2.1 Документация по
Наименование документа Ссылки

Способ обращения к инструкциям по эксплуатации в электронном виде J00000

Протоколы очистки, дезинфекции и стерилизации наконечников J12907

2.2 Документация в электронном виде

Инструкции по эксплуатации вашего аппарата пересылаются в электронном виде на ваш электронный адрес,
который может быть указан или не указан на бумажном носителе. В случае недоступности веб-сайта
свяжитесь с нами для дальнейших рекомендаций. Кроме того, документы можно получить бесплатно на
бумажном носителе в течение семи дней по запросу, отправленному на наш сайт, по телефону или по почте.
Электронное руководство по эксплуатации представлено в формате PDF (Portable Document Format). Для
ознакомления с электронным руководством по эксплуатации требуется программное обеспечение для
просмотра файлов PDF. Вы должны прочитать и понять содержание руководства по эксплуатации в части,
касающейся использования Вашего устройства и его принадлежностей.

Запрещается использовать устройство, не ознакомившись с руководством по эксплуатации.

Инструкции по эксплуатации аппарата доступны на www.satelec.com/documents
Сразу же после получения своего устройства Вы должны распечатать и/или загрузить всю документацию или
те ее части, которые могут потребоваться при возникновении чрезвычайных ситуаций, прекращении доступа
в Интернет или отказе Ваших электронных средств визуализации (компьютера, планшета и т. д.).
Рекомендуется регулярно обращаться к веб-сайту для просмотра и/или загрузки обновлений руководства по
эксплуатации. Пользователю рекомендуется держать документацию под рукой, чтобы обращаться к ней по
мере необходимости.

2.3 Последнее обновление документа
07/2016
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3 Предупреждения
Не используйте металлизированные мочалки или абразивные чистящие средства для очистки медицинского
аппарата.
Не используйте растворы с высокой концентрацией хлора или содержащие йод.
Уровень рН моющих/дезинфицирующих средств должен быть в пределах от 7 до 11.
Загрязненные или бывшие в употреблении аппараты не могут загружаться в стерилизационную камеру или
очищаться машиной.
Способ очистки электродов или пилочек, рекомендованный SATELEC, a company of Acteon group ручной или
автоматический.
Пред использованием все аппараты должны быть тщательно очищены и должны пройти финальную
стерилизацию.
Параметры стерилизации действую только на аппаратуру, очищенную должным образом.
Вставки и пилочки требуют особого внимания во время очистки.
Во время автоматической очистки, вставки или пилочки должны быть размещены на приспособленных
подставках для инструментов или уложены в небольшие корзинки, позволяющие избежать повреждений во
время мытья.
Пользователь ответственен за то, чтобы убедиться, что оборудование, используемое для восстановления
аппаратов, SATELEC, a company of Acteon group было должным образом установлено, утверждено, исправно и
проверено по эталону.
Если возможно, используйте моечную машину/дезинфектор. Избегайте перегрузки корзин для инструмента
во время ультразвуковой очистки или очистки в моечной машине - дезинфекторе.

Во время стоматологического вмешательства, своевременно вытирать кровь и осколки, чтобы
предотвратить их засыхание на поверхности.

После стоматологического вмешательства, загрязненные аппараты должны накрываться влажной
тканью, чтобы предотвратить высыхание остатков. Кроме того, они должны быть отделены от
незагрязненных аппаратов для предотвращения загрязнения персонала и окружения.

3.1 Предпринимаемые меры предосторожности
После операционного вмешательства, сполосните, очистите и дезинфицируйте систему орошения.

l вынимайте перфоратор из оросительного раствора;
l погрузите его в контейнер с ферментативной или щелочной жидкостью;
l активируйте слив с медицинского аппарата и позвольте жидкости протекать через систему орошения,

по крайней мере, в течение одной минуты;
l остановите слив, а затем погрузите перфоратор в дистиллированную или очищенную воду;
l активируйте слив, чтобы промывать систему орошения, по крайней мере, в течение одной минуты;
l вынимайте перфоратор из жидкости и опорожняйте систему до полного удаления жидкости ;
l убирайте кровь и осколки на вставках или пилочках, чтобы предотвратить их засыхание на

поверхности;
l накрывайте вставку или пилочку мягкой безворсовой тканью, смоченной в очищенной воде, чтобы

предотвратить засыхание крови и осколков.

3.2 Ограничивать циклы очистки
Повторные очищающие циклы, включающие в себя ручную мойку, не очень эффективные для вставок
ипилочек. Истечение срока эксплуатации обычно определяется износом и повреждениями, связанными с
использованием.

3.3 Содержание и транспортировка
Загрязненные аппараты следует транспортировать отдельно от незагрязненного оборудования, чтобы
избежать любого загрязнения.
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3.4 Подготовка к предварительной дезинфекции
Рекомендовано обрабатывать аппараты как можно раньше после использования. Аппараты SATELEC, a
company of Acteon group должны быть обработаны самое позднее через два часа после использования.
После очистки и после каждого использования, отвинтите вставку или пилочку с наконечника.
После очистки и после каждого использования, отвинтить вставку на передней части наконечника и
поместить ее в соответствующий контейнер. Ее очистка осуществляется по другому протоколу.

l Снять одноразовую или автоклавируемую систему орошения и клипсы узла наконечник – шнур, если
применяется. Их очистка осуществляется по другому протоколу. Всегда выбрасывать перфоратор и/или
одноразовую систему орошения.

l Отсоединить наконечник от шнура.
l Отвинтить носок.
l В зависимости от модели, снять световод.
l В зависимости от модели, отсоединить кольцо светодиода от наконечника, осторожно потянув.
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4 Протокол ручного воздействия
4.1 Предварительная дезинфекция и очистка – ручной метод

Оборудование: мягкая щетка, мягкий и не ворсистый тампон, не ворсистая ткань, шприц, пипетка или
водяной пистолет, щелочное моющее средство, аппарат ультразвуковой очистки.

Минимальная
продолжительность этапа

Задачи

1 минута

Прополощите загрязненное оборудование под проточной холодной водой.
Удалите самые большие загрязнения с помощью мягкой щетки, тампона
или не ворсистой тканевой салфетки. Используйте шприц, пипетку или
водяной пистолет с щелочным или энзиматическим моющим средством для
полоскания канюляции вставки.

10 минуты

В чистящем ультразвуковом аппарате окуните медицинское оборудование
минимум на десять минут в свежий и заново приготовленный щелочной
раствор.
Следуйте рекомендациям по использованию от производителя в отношении
времени воздействия, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута
Промойте аппарат под проточной холодной водой. Используйте шприц,
пипетку или водяной пистолет для полоскания канюляции вставки.

4 минуты

Промойте и продезинфицируйте медицинский аппарат с щелочным
моющим средством.
Используйте мягкую щетку и тампон, чтобы устранить загрязнения на
поверхности.
Промойте медицинский аппарат под водой для того, чтобы избежать
распространения заражающих веществ в воздухе.

1 минута 30 секунд
Ополосните медицинский аппарат деионизированной или очищенной
водой. Используйте шприц, пипетку или водяной пистолет для полоскания
канюляции вставки.

Визуально осмотрите медицинский аппарат.
Повторите эту процедуру, пока не уйдут все видимые загрязнения на
медицинском аппарате.
Перейдите к финальному полосканию аппарата дистиллированной или
очищенной водой.
Высушите медицинский аппарат с помощью мягкой не ворсистой ткани или
сжатым чистым медицинским воздухом.

4.2 Стерилизация
Кроме других спецификаций, нестерильное оборудование стерилизоваться снова, согласно методам
стерилизации паром (ISO 17665 или государственным нормам) Рекомендации SATELEC, a company of Acteon
group представлены ниже:

Стерилизация медицинского
аппарата

Установочная температура
стерилизации

Время сушки

4 минуты 132 °C
15 минут минимум и 20
минут

18 минут 134 °C
15 минут минимум и 20
минут

4 минуты 134 °C
15 минут минимум и 20
минут

3 минуты 134 °C
15 минут минимум и 20
минут
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Стерилизация нагретым паром с форвакуумом

Длительность сушки варьируется от 15 до 60 минут, согласно следующим критериям:
l Тип упаковочного материала, как системы стерильного барьера или жестких проводов многоразового

использования;
l Качество пара;
l Материал медицинского аппарата;
l Общая масса;
l Эффективность стерилизатора;
l Привычки географической зоны;
l Разные периоды охлаждения.

Дистрибьютор и производитель не несут никакой ответственности за процедуры стерилизации,
осуществленные конечным пользователем или клиентом, которые не будут следовать
рекомендациям производителя.

4.3 Осмотр
l Аппараты должны быть осмотрены на предмет остатков загрязнений, наличия элементов коррозии,

отполированных мест, обесцвечивания и повреждений, которых не должно быть.
l Перед тем, как упаковывать и стерилизовать очищенные аппараты, убедитесь в том, что они чистые,

не повреждены, и что они правильно работают.
l Поврежденные аппараты должны быть устранены, они не должны быть смазаны.

4.4 Внешний вид
Используйте соответствующую упаковку или жесткий контейнер многократного использования для
стерилизации, система стерильной защиты должна соответствовать норме ISO 11607. Избегайте всякого
контакта между аппаратами и другими объектами, которые могут нанести вред их поверхности или системе
стерильной защиты.
Используйте соответствующую упаковку, система стерильной защиты должна соответствовать норме ISO
11607. Избегайте всякого контакта между аппаратами и другими объектами, которые могут нанести вред их
поверхности или системе стерильной защиты.

4.5 Хранение
Условия хранения указаны на этикетке на упаковке. Упакованная продукция должна содержаться в сухом и
чистом помещении, защищенном от прямых солнечных лучей, от вредителей, влажности и высоких
температур. Используйте продукцию в порядке получения, Первым получен — первым выдан (First in, First out),
учитывая конечную дату пригодности, указанную на этикетке.
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5 Протокол автоматического воздействия
5.1 Предварительная дезинфекция и очистка – ручной метод

Метод ручной предварительной дезинфекции / предварительной очистки должен производиться до
автоматической очистки.

Оборудование: мягкая щетка, мягкий и не ворсистый тампон, не ворсистая ткань, шприц, пипетка или
водяной пистолет, щелочное моющее средство, аппарат ультразвуковой очистки.

Минимальная
продолжительность этапа

Задачи

1 минута

Прополощите загрязненное оборудование под проточной холодной водой.
Удалите самые большие загрязнения с помощью мягкой щетки, тампона
или не ворсистой тканевой салфетки. Используйте шприц, пипетку или
водяной пистолет с щелочным или энзиматическим моющим средством для
полоскания канюляции вставки.

1 минута 30 секунд

Промойте и продезинфицируйте медицинский аппарат с помощью
щелочного моющего средства.
Используйте мягкую щетку и тампон, чтобы устранить загрязнения на
поверхности.
Промойте медицинский аппарат под водой для того, чтобы избежать
распространения заражающих веществ в воздухе.

1 минута
Промойте аппарат под проточной холодной водой. Используйте шприц,
пипетку или водяной пистолет для полоскания канюляции вставки.

10 минут

В чистящем ультразвуковом аппарате окуните медицинское оборудование
минимум на десять минут в свежий и заново приготовленный щелочной
раствор.
Следуйте рекомендациям по использованию от производителя в отношении
времени воздействия, концентрации, температуры и качества воды.

1 минута 30 секунд
Ополосните медицинский аппарат деионизированной или очищенной
водой. Используйте шприц, пипетку или водяной пистолет для полоскания
канюляции вставки.

Визуально осмотрите медицинский аппарат.
Повторите эту процедуру, пока не уйдут все видимые загрязнения на
медицинском аппарате.
Перейдите к финальному полосканию аппарата дистиллированной или
очищенной водой.
Высушите медицинский аппарат с помощью мягкой не ворсистой ткани или
сжатым чистым медицинским воздухом.

5.2 Очистка, автоматический метод

Этап
Минимальная

продолжительность
Задачи

Предварительная
промывка

2 минуты Холодная вода из-под крана

Промывка 10 минут
Горячая вода из-под крана, выше 40°C.
Используйте щелочной раствор для очистки

Нейтрализация 2 минуты
Горячая вода из-под крана (40°C), с нейтрализующим
средством, если необходимо

Полоскание 2 минуты
Дистиллированная или очищенная горячая вода выше
40°C.

Просушка 40 минут При температуре 90°C.
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5.3 Термическая дезинфекция
Термическая дезинфекция при 90°C в течение пяти минут минимум.

5.4 Стерилизация
Кроме других спецификаций, нестерильное оборудование стерилизоваться снова, согласно методам
стерилизации паром (ISO 17665 или государственным нормам) Рекомендации SATELEC, a company of Acteon
group представлены ниже:

Стерилизация медицинского
аппарата

Установочная температура
стерилизации

Время сушки

4 минуты 132 °C
15 минут минимум и 20
минут

18 минут 134 °C
15 минут минимум и 20
минут

4 минуты 134 °C
15 минут минимум и 20
минут

3 минуты 134 °C
15 минут минимум и 20
минут

Стерилизация нагретым паром с форвакуумом

Длительность сушки варьируется от 15 до 60 минут, согласно следующим критериям:
l Тип упаковочного материала, как системы стерильного барьера или жестких проводов многоразового

использования;
l Качество пара;
l Материал медицинского аппарата;
l Общая масса;
l Эффективность стерилизатора;
l Привычки географической зоны;
l Разные периоды охлаждения.

Дистрибьютор и производитель не несут никакой ответственности за процедуры стерилизации,
осуществленные конечным пользователем или клиентом, которые не будут следовать
рекомендациям производителя.

5.5 Осмотр
l Аппараты должны быть осмотрены на предмет остатков загрязнений, наличия элементов коррозии,

отполированных мест, обесцвечивания и повреждений, которых не должно быть.
l Перед тем, как упаковывать и стерилизовать очищенные аппараты, убедитесь в том, что они чистые,

не повреждены, и что они правильно работают.
l Поврежденные аппараты должны быть устранены, они не должны быть смазаны.

5.6 Внешний вид
Используйте соответствующую упаковку или жесткий контейнер многократного использования для
стерилизации, система стерильной защиты должна соответствовать норме ISO 11607. Избегайте всякого
контакта между аппаратами и другими объектами, которые могут нанести вред их поверхности или системе
стерильной защиты.
Используйте соответствующую упаковку, система стерильной защиты должна соответствовать норме ISO
11607. Избегайте всякого контакта между аппаратами и другими объектами, которые могут нанести вред их
поверхности или системе стерильной защиты.

5.7 Хранение
Условия хранения указаны на этикетке на упаковке. Упакованная продукция должна содержаться в сухом и
чистом помещении, защищенном от прямых солнечных лучей, от вредителей, влажности и высоких
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Первым получен — первым выдан (First in, First out), учитывая конечную дату пригодности, указанную на
этикетке.
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6 Правила и стандарты
6.1 Идентификация производителя

SATELEC
A Company of ACTEON Group
17, avenue Gustave Eiffel
BP 30216
33708 MERIGNAC cedex
France
тел. +33 (0) 556.34.06.07
факс +33 (0) 556.34.92.92
E.mail : satelec@acteongroup.com
www.acteongroup.com
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Index: pH – электронный

7 Индекс

P

pH 9

В

вставка 9

И

инструкции по эксплуатации в электронном
виде 7

Н

Нагретый пар с форвакуумом 14, 16
наконечник 7, 11
Нейтрализация 15

О

обновление 7
Оборудование 13, 15
ответственность пользователя 9

П

Первым получен — первым выдан (First in, First out)
14, 16

пилочка 9

С

Сушка 14, 16

Т

Термическая дезинфекция 16

У

Условия хранения 14, 16

Э

электронный 7
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Glossary: автоклав – Медицинский устройство

8 Глоссарий

А

автоклав
емкость толстостенная, герметически
закрытая, предназначенная для выполнения
стерилизации паром под давлением в
несколько бар. Для того чтобы материал
считался стерильным, теоретическая
вероятность выделения микроорганизма
должна быть ниже 1 на 1 миллион. Это
уровень гарантии стерильности (NAS),
который регламентируется нормой EN 556.

Активное имплантируемое устройство
Медицинские устройства, которые
предназначены для полной или частичной
имплантации в тело человека или для
установки в естественном отверстии,
функционирование которых зависит
источника электрической энергии или любой
энергии, отличной от той, которая
вырабатывается непосредственно
человеческим телом или действием силы
тяжести, называются активными
имплантируемыми медицинскими
устройствами. (Кодекс здравоохранения
L.5211-1)

Д

дата истечения срока годности
Дата, до которой медицинский аппарат
может использоваться. Если эта дата прошла,
медицинский аппарат необходимо снова
стерилизовать

дезинфекция
добровольная мгновенная операция
удаления определенных микроорганизмов
так, чтобы остановить или предотвратить
инфекцию или риск инфекции или
суперинфекцию, вызываемую

микроорганизмами и патогенными или
нежелательными вирусами.

И

Имплантируемое устройство
Любое устройство, которое предназначено
для полного внедрения, посредством
хирургической операции, в организм
человека или для замены эпителиальной
поверхности или поверхности глаза, и
которое там остается даже после операции.
Имплантируемым устройством также
считается любое устройство, которое
предназначено для частичного внедрения в
организм человека через хирургическую
операцию и которое остается на том месте
после операции в течение некоторого
периода времени, по меньшей мере,
тридцати дней. (директива 93/42 / СЕЕ)

М

Медицинский устройство
Под медицинским устройством понимают
любой инструмент, аппарат, оборудование,
материал, продукт, за исключением
продуктов человеческого происхождения, или
любое изделие, используемое отдельно, или
в комбинации, включая программное
обеспечение и принадлежности,
необходимые для его функционирования,
предназначенное производителем для
использования в медицинских целях при
лечении человека, и основное желаемое
воздействие которого достигается не с
помощью фармакологических,
иммунологических или метаболических
средств, а при их некотором содействии.
Медицинским устройством является также
программное обеспечение, предназначенное
его производителем для использования
специально в диагностических или
терапевтических целях. (Csp L.5211-1)
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Glossary: мойка-дезинфектор – ультразвуковой резервуар

мойка-дезинфектор
устройство для очистки и дезинфекции
загрязненности, которая имеется на
хирургических инструментах,
принадлежностях для анестезии, изделиях из
керамики, посуде, изделиях из стекла и на
других подобных предметах. Работает, как
правило, путем промывки с применением
моющего средства, с термической
дезинфекцией и сушкой, иногда с вакуумом.

О

оператор
практикующий врач, использующий
медицинский аппарат во время лечения

очистка
необходимый шаг с целью удаления
загрязненностей с помощью физико-
химического воздействия соответствующего
моющего вещества, который, в сочетании с
механическим воздействием, позволяет
получить чистый и функциональный
медицинский аппарат. После очистки,
следует проверить чистоту компонентов
медицинского аппарата и самого
медицинского аппарата для того, чтобы
убедиться в отсутствии повреждений,
которые могут повлиять на его безопасность,
целостность или надлежащее
функционирование

П

пользователь
практикующий врач, использующий
медицинский аппарат при клиническом
действии. Также называется оператором

практикующий врач
лицо медицинской отрасли, которое отвечает
за приобретение и использование
медицинского аппарата

предварительная дезинфекция
первая обработка будет выполняться на
загрязненных предметах и оборудовании, с
целью сокращения популяции
микроорганизмов и облегчения

последующей очистки. Крайне важно не
допускать засыхание загрязнений на
оборудовании. Предварительная
дезинфекция направлена также на защиту
персонала, который использует инструменты,
и на защиту окружающей среды. Она
выполняется, перед очисткой, как можно
быстрее после использования медицинского
аппарата и как можно ближе к месту его
использования, в соответствии с процедурой,
утвержденной руководителем системы
обеспечения качества. Бактерицидное,
фунгицидное и возможно противовирусное
действие используемых веществ,
определяется в соответствии с
действующими нормами. Эти вещества
совместимы с медицинскими аппаратами,
которые подлежат обработке, и не содержат
каких-либо субстанций, способных к
связыванию белков

С

стерилизация
процесс, используемый для уничтожения
жизнеспособных или возрождающихся
микроорганизмов, потенциально заразных,
на медикаментах или медицинских
аппаратах. По определению, стерильное
состояние медицинского аппарата
выражается вероятностью, не более чем 1 на
1 000 000, найти жизнеспособное или
возрождающийся микроорганизм на (или в)
продукте

Т

ткань со спиртовой пропиткой
одноразовая тканевая салфетка,
пропитанная спиртовым раствором, для
дезинфекции изделий медицинского
назначения

У

ультразвуковой резервуар
или ультразвуковая очистка. Ускоренная
процедура очистки деталей или растворения
веществ путем механического воздействия
ультразвуковыми волнами
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Glossary: форвакуум – форвакуум

Ф

форвакуум
принудительное извлечение воздуха,
который содержится в стерилизационной
камере автоклава
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