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Предисловие
Медицинский аппарат, который вы собираетесь установить и использовать в вашем
кабинете – это профессиональный медицинский аппарат. Это устройство, при помощи
которого вы будете оказывать медицинскую помощь в рамках вашей профессиональной
деятельности.
Чтобы обеспечить вашу безопасность и безопасность ваших пациентов, а также
комфортные условия лечения при ежедневной практике и полностью использовать все
технические характеристики медицинского аппарата, вы должны внимательно прочесть
документацию на аппарат.

Внимательно прочтите протоколы очистки, дезинфекции и стерилизации
принадлежностей и протоколы очистки, дезинфекции и стерилизации наконечников. В них
содержится следующая информация:

l Подготовка деталей к стерилизации
l Подробные протоколы ручных и автоматизированных процедур
l Информация об упаковке для стерилизации
l Рекомендации по проверке деталей

Внимательно прочтите Руководство пользователя, рекомендации Быстрый пуск и Быстрая
чистка, прилагаемые к каждому аппарату. В них вы найдете следующую информацию:

l Как распаковать и установить медицинский аппарат
l Как использовать медицинский аппарат.
l Как проверять медицинский аппарат и как ухаживать за ним.
l Техническая спецификация медицинского аппарата

Настоящий документ содержит следующие сведения:
l Формат документов
l Срок хранения документации
l Предупреждения, касающиеся групп пользователей и групп пациентов
l Зона обработки
l Взаимодействие, противопоказания и ограничения использования медицинского

аппарата
l Электромагнитная совместимость
l Уничтожение и утилизация медицинского аппарата
l Ответственность производителя





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
l Указания по использованию
l Описание медицинского аппарата
l Размещение и установка медицинского аппарата
l Использование медицинского аппарата;
l Подготовка к очистке и дезинфекции медицинского аппарата
l Контроль и общее техническое обслуживание медицинского аппарата
l Техническое обслуживание, которое выполняет пользователь

1.1 Сопутствующие документы
Настоящий документ следует использовать вместе с документами:

Наименование документа Ссылка

Способ просмотра электронных инструкций J00007

Руководство пользователя Аппарат AIRMAX J11419

Протоколы очистки, дезинфекции и стерилизации наконечников J12907

Руководство по установке и замене картриджей и фильтров для воды и воздуха J11330

Общая инструкция по использованию генераторов ультразвука для стоматологии J00029

Быстрый пуск-чистка наконечников без светодиода с головкой J12280

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 чтения
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
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.

Основная инструкция | J10159 | V1 | (03) | 12/2016 | RD26RU010A - Стр. 1/22



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 электроприборов, 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 носить перчатки.
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 операций или выполнить 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 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.
Пациенты, которые носят очки или линзы, должны их снять перед лечением, пользоваться во время лечения
защитными очками.
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2.6 Ограничения по группам пациентов
Данный медицинский аппарат не может использоваться для лечения следующих групп пациентов:

l грудных 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;

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 тип обрабатываемых тканей
Настоящий аппарат используется только для манипуляций во рту пациента.

2.8 Применяемые элементы системы
Часть, не напрямую контактирующая с пациентом Шланг наконечника

Часть, напрямую контактирующая с пациентом
Насадка-форсунка для чистки
Наконечник

2.9 Основные показатели
В соответствии с применяемым стандартом безопасности медицинских электроприборов. Производитель
подтверждает, что медицинский аппарат не требует настройки основных показателей.

2.10 Обеспечение безопасности при нормальной работе аппарата
Врач должен держать активную часть аппарата – наконечник – в руке в течение всего времени проведения
медицинской процедуры. Специалист-стоматолог должен мгновенно распознавать возникшую во время
медицинской процедуры проблему и реагировать по обстоятельствам.
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.

2.12 Срок службы
Форма насадки-форсунки является определяющим фактором, обеспечивающим максимальный эффект от
использования аппарата для чистки зубов. Пользователь должен обращать особое внимание при выборе
формы распылителя, так как это позволит наиболее полно использовать технические характеристики
медицинского аппарата. Поэтому мы настоятельно не советуем изменять конструкцию насадок-форсунок
путем их обтачивания, сгибания или каким то другим способом.
Так как не представляется возможным определить максимальное число возможных процедур, потому что их
число зависит от интенсивности использования, продолжительности использования, качества технического
обслуживания аппарата и ухода за принадлежностями, мы рекомендуем вам менять наиболее часто
используемые насадки-форсунки один раз в год.
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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 Противопоказания
До начала процедуры обязательно спросите у пациента, как он себя чувствует. Если ваш пациент
утвердительно ответит на один из следующих вопросов, не начинайте лечение:

l аллергия на один из компонентов используемого порошка для чистки зубов;
l эндокардит;
l иммунодефицит;
l принимает антибиотики, проходит курс химиотерапии или радиотерапии;
l страдает диабетом;
l страдает гемофилией;
l страдает астмой, хроническим бронхитом или другим хроническим заболеванием дыхательных путей.

Беременные и кормящие женщины не могут получать лечение, выполняемое при помощи данного
медицинского аппарата.
Чувствительность и аллергические реакции на компоненты порошка могут появиться во время проведения
процедуры. Промойте полость рта большим количеством воды, чтобы удалить остатки порошка.

Никогда не направляйте аппарат в глаза, даже если он выключен.

3.2 Воздействие на другие медицинские приборы
Медицинский аппарат, излучающий электромагнитное поле, представляет некоторые потенциальные риски.
Помехи могут возникать при лечении пациентов с имплантированными медицинскими приборами такими
как, кардиостимулятор, глубокий стимулятор мозга или стимулятора блуждающего нерва.

Также работа аппарата может вызвать нарушения в работе любого имплантированного прибора:
l до использования медицинского аппарата спросите у пациента или у пользователей, не являются ли

они носителями имплантируемых медицинских приборов (активных или пассивных);
l объясните им ситуацию;
l проведите оценку соотношения «польза/риски» и свяжитесь с кардиологом пациента или другим

квалифицированным специалистом до начала лечения;
l держите систему как можно дальше от имплантированного медицинского прибора;
l примите необходимые меры предосторожности и действуйте быстро, если заметите признаки плохого

самочувствия пациента.

Такие симптомы, как учащение сердечного ритма, нерегулярный пульс или головокружения
указывают на нарушения в работе кардиостимулятора или имплантированного дефибриллятора.

Медицинский аппарат не устойчив к разрядам электрического дефибриллятора.

3.3 Использование принадлежностей других производителей
Разработанный нами медицинский аппарат вместе с принадлежностями гарантирует максимальную
безопасность и обладает всеми необходимыми техническими характеристиками. Использование не
оригинальных 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.
Конструкция медицинского аппарата предполагает использование порошков для чистки зубов марок Classic
или Perio производства Acteon.
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Использование порошков для чистки зубов других марок может нарушить нормальную работу аппарата,
снизить эффективность процедуры или повлиять на безопасность пациента.
Даже если производитель или продавец 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.

3.4 Запрещенные методы использования
l Не накрывать медицинский аппарат и/или не закупоривать вентиляционные отверстия.
l Не погружать в воду, не использовать на улице.
l Не размещать медицинский аппарат рядом с источниками тепла, либо под прямыми лучами солнца.
l Не размещать медицинский аппарат в зоне возможного распыления воды высокого давления или

разбрызгивания воды (противопожарные системы).
l Не использовать медицинский аппарат в газовой среде категорий AP/ APG (воспламеняющаяся

анестезирующая смесь с воздухом/ легковоспламеняющаяся анестезирующая смесь с кислородом или
закисью азота).

Медицинский аппарат не может работать в непосредственной близости от источника ионизирующего
излучения.
Перепады температуры (жарко/холодно) могут вызывать образование конденсата в медицинском аппарате.
Это опасно. Если медицинский аппарат нужно перенести из прохладного места в теплое место, его нельзя
использовать сразу же после перемещения, а только после того, как аппарат нагреется до температуры
окружающей среды.
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.

3.5 Перемещение медицинского аппарата
После установки медицинский аппарат не следует перемещать. Медицинский аппарат необходимо
закрепить таким образом, чтобы его нельзя было снимать или перемещать без использования инструмента.

3.6 Монтаж и демонтаж
Если в инструкции по эксплуатации на медицинский аппарат не указано иное:

l не следует снимать с аппарата органы регулировки;
l не следует демонтировать крышки и/или заслонки;
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4 Электромагнитная совместимость
Все указанные ниже сведения соответствуют требованиям стандартов, которые должны соблюдать
производители медицинских электроприборов, то есть стандарту IEC60601-1-2.

Медицинский аппарат соответствует требованиям действующих стандартов по электромагнитной
совместимости, однако пользователь должен убедиться, что радиопередатчики или другие электронные
приборы своими электромагнитными помехами не создают дополнительных рисков.
В этой главе вы найдете сведения, необходимые для установки и ввода в эксплуатацию медицинского
аппарата с описанием наилучших условий в плане электромагнитной совместимости.
Различные шланги медицинского аппарата должны находится на расстоянии друг от друга.
Некоторые средства мобильной связи (например, мобильные телефоны), могут реагировать на помехи,
создаваемые медицинским аппаратом. Поэтому необходимо соблюдать рекомендованное расстояние,
указанное в этой главе, между телефоном и аппаратом.
Медицинский аппарат не следует использовать в непосредственной близости от другого аппарата, или
ставить его на другой аппарат. Если этого невозможно избежать, необходимо контролировать нормальную
работу аппарата в существующих условиях до начала использования.
Использование не оригинальных принадлежностей, которые разработаны и продаются компанией SATELEC,
a company of Acteon group сменных запчастей, может привести к увеличению излучения или снижению
устойчивости медицинского аппарата к внешним воздействиям.
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4.1 Длина кабелей
Кабели и

принадлежности
Максимальная длина Вид испытаний В соответствии с:

Кабель/шнуры < 3 м

Радиочастотные
излучения

CISPR 11, Класс B

Излучение гармоник тока IEC61000-3-2

Флуктуация напряжения и
фликер-эффект

IEC61000-3-3

Устойчивость к
воздействию
электростатических
разрядов

IEC61000-4-2

Устойчивость к
излучениям –
электромагнитные поля

IEC61000-4-3

Устойчивость к
наносекундным
импульсным помехам

IEC61000-4-4

Устойчивость к ударной
волне

IEC61000-4-5

Устойчивость к
кондуктивным помехам –
устойчивость к
кондуктивным помехам,
наведенным
радиочастотными
электромагнитными
полями

IEC61000-4-6

Устойчивость к
излучениям -
электромагнитные поля

IEC61000-4-8

Устойчивость к провалам
напряжения,
кратковременным
прерываниям и
изменениям напряжения
электропитания

IEC 61000-4-11

4.2 Рекомендуемое расстояние
Медицинский аппарат предназначен для использования в электромагнитном поле с обеспечением контроля
помех, создаваемых радиочастотным излучением.
Пользователь или специалист по установке медицинского аппарата может исключить воздействие
электромагнитного поля на аппарат, обеспечив минимальное расстояние между переносным или
портативным радиочастотным прибором (излучателем), в зависимости от его максимальной мощности, и
медицинским аппаратом и оборудованием в соответствии с рекомендациями, указанными в таблице ниже.

Расстояние в зависимости от частоты излучателя в метрах (м)

Максимальная
номинальная мощность
излучателя, Ватт

от 150 кГц до 80 МГц
d = 1,2 √P

От 80 МГц до 800 МГц
d = 1,2 √P

От 800 МГц до 2,5 ГГц
d = 2,3 √P

0,01 0,12 м 0,12 м 0,23 м
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Расстояние в зависимости от частоты излучателя в метрах (м)

0,1 0,38 м 0,38 м 0,73 м

1 1,2 м 1,2 м 2,3 м

10 3,8 м 3,8 м 7,3 м

100 12 м 12 м 23 м

Для излучателей с не указанной выше максимальной мощностью рекомендованное расстояние (d) в
метрах (м) до медицинского прибора можно рассчитать, используя формулу частоты излучателя, где (P) – это
максимальная мощность излучателя в ваттах (Вт), указанная производителем.

Примечание 1: Диапазоны частот 80 МГц и 800 МГц. Чаще применяется более высокий диапазон частот.
Примечание 2: Указанные частоты не обязательны для всех возможных случаев.
Электромагнитные волны поглощаются и отражаются конструкциями, предметами и людьми.

4.3 Электромагнитные излучения
Медицинский аппарат предназначен для использования в магнитном и электромагнитном поле,
характеристики которого даны в таблице ниже. Пользователь или специалист по установке должны
соблюдать данные ниже указания по условиям использования аппарата.

Испытания на
устойчивость к
излучениям

Соответствие Электромагнитные поля – примечание

Радиочастотные
излучения (CISPR 11)

Группа 1

В медицинском аппарате используется радиочастотная энергия,
обеспечивающая его работу. Но радиочастотное излучение
очень слабое и не может создавать помех, оказывающих
воздействие на рядом стоящее оборудование.

Радиочастотные
излучения (CISPR 11)

Класс B

Медицинский аппарат можно использовать в любых
учреждениях, включая жилые дома и квартиры, подключенные к
общей сети низкого напряжения, обеспечивающей
электроснабжение жилых зданий.

Излучение гармоник тока
(IEC61000-3-2)

Класс A

Флуктуация напряжения
и фликер-эффект
(IEC61000-3-3)

Соответствует

4.4 Устойчивость к воздействию магнитного и электромагнитного
излучения
Медицинский прибор предназначен для использования в магнитном и электромагнитном поле,
характеристики которого даны в таблице ниже. Пользователь или специалист по установке должны
соблюдать указания по контролю уровней электромагнитных полей.
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Испытания на
устойчивость

Испытания
проводятся в

соответствии со
стандартом
IEC60601

Уровень
соответствия

Электромагнитные поля / примечание

Электростатические
разряды (ЭСР)
(IEC61000-4-2)

±6 кВ при контакте
±8 кВ при наличии
воздуха

±6 кВ при контакте
±8 кВ при наличии
воздуха

Полы должны быть деревянными,
бетонными, цементными или выложены
напольной плиткой. Если на полу
синтетическое покрытие (палас и т. д.),
относительная влажность должна
составлять не менее 30 %.

Наносекундные
импульсные помехи
(IEC61000-4-4)

±2 кВ для сетей
электроснабжения
±1 кВ для
сигнальных портов

±2 кВ для сетей
электроснабжения

Качество электрической энергии должно
соответствовать требованиям по качеству
для торговых залов и больничных
учреждений (больницы, клиники).

Устойчивость к
ударной волне
(IEC61000-4-5)

±1 кВ в
дифференциальном
режиме
±2 кВ в общем
режиме

±1 кВ в
дифференциальном
режиме
±2 кВ в общем
режиме

Качество электрической энергии должно
соответствовать требованиям по качеству
для торговых залов и больничных
учреждений.

Магнитное поле
50 Гц/60 Гц
(IEC61000-4-8)

3 А/м 3 А/м

Интенсивность магнитного поля не
должна быть выше обычного,
предусмотренного для торговых залов и
больничных учреждений уровня.

Провалы
напряжения,
кратковременные
прерывания и
изменения
напряжения
электропитания (IEC
61000-4-11)

< 5 % UT
(напряжение
питающей сети
переменного тока до
подачи тестового
сигнала)
(> 95 % провалы от
UT)
для 0,5 цикла

40 % UT
(> 60 % провалы от
UT)
для 5 циклов

70 % UT
(> 30 % провалы от
UT)
для 25 циклов

< 5 % UT
(напряжение
питающей сети
переменного тока до
подачи тестового
сигнала)
(> 95 % провалы от
UT)
для 250 циклов

< 5 % UT
(напряжение
питающей сети
переменного тока до
подачи тестового
сигнала)
(> 95 % провалы от
UT)
для 0,5 цикла

40 % UT
(> 60 % провалы от
UT)
для 5 циклов

70 % UT
(> 30 % провалы от
UT)
для 25 циклов

< 5 % UT
(напряжение
питающей сети
переменного тока до
подачи тестового
сигнала)
(> 95 % провалы от
UT)
для 250 циклов

Качество электрической энергии должно
соответствовать требованиям по качеству
для торговых залов и больничных
учреждений. Если пользователю
электроэнергии необходимо, чтобы
аппарат продолжал работать даже во
время прерываний в электроснабжении,
рекомендуем подключить медицинский
аппарат через источник бесперебойного
питания (ИБП и т. д.).
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4.5 Устойчивость к воздействию электромагнитного излучения,
помехам переносного радиочастотного оборудования
Медицинский аппарат предназначен для использования в магнитном и электромагнитном поле,
характеристики которого даны в таблице ниже. Пользователь или специалист по установке должны
соблюдать указания по контролю уровней электромагнитных полей.

Испытания на
устойчивость

Уровень проведения
испытаний

Уровень соответствия
Электромагнитные поля

– примечание

Переносные и портативные устройства радиочастотной связи не должны использоваться в
непосредственной близости от медицинского аппарата (включая кабели). Следует соблюдать
рекомендованное расстояние, рассчитанное по формуле с использованием частоты и мощности источника
излучения.

Устойчивость к
электромагнитным полям
и радиочастотным
излучениям (IEC61000-4-3)

3 В/м
От 80 МГц до 2,5 ГГц

3 В/м

d = 2,3 √ P от 800 МГц до
2,5 ГГц
Где (P) – номинальная
максимальная мощность
источника излучения в
ваттах (Вт), указанная
поставщиком в
спецификации, а (d) –
минимальное
рекомендованное
расстояние в метрах (м)
между медицинским
аппаратом и источником
излучения.

Устойчивость к
кондуктивным помехам,
наведенным
радиочастотными
электромагнитными
полями (IEC61000-4-6)

3 В/м
От 150 кГц до 80 МГц

3 В/м

d = 1,2 √ P от 80 МГц до 800
МГц
Рекомендованное
расстояние: d = 1,2 √P

Измеренная интенсивность магнитного поля стационарных радиочастотных излучателей (а) не должна
превышать уровня соответствия по каждому диапазону частот (б). Помехи могут возникать вблизи

оборудования, на которое нанесен символ:

Примечание 1: Диапазоны частот 80 МГц и 800 МГц. Чаще применяется более высокий диапазон частот.
Примечание 2: Указанные частоты не обязательны для всех возможных случаев. Электромагнитные волны
поглощаются и отражаются конструкциями, предметами и людьми.
(a) Интенсивность магнитного поля стационарных радиочастотных излучателей, таких как вышки мобильной
связи (сотовых/беспроводных телефонов), мобильные радиостанции, любительские радиостанции,
радиостанции, работающие в АM/FM диапазоне и телестанции, невозможно определить точно
теоретически.
Чтобы оценить степень воздействия электромагнитного поля стационарных радиочастотных излучателей,
следует выполнить измерение электромагнитного поля. Если по результатам замеров интенсивность
электромагнитного поля вблизи работы аппарата превышает рекомендуемые уровни радиочастотного
излучения, необходимо проверить рабочие характеристики аппарата и убедится, что значения
соответствуют заявленным в спецификации. При обнаружении несоответствия технических характеристик,
могут понадобиться дополнительные меры по установке аппарата. Возможно, его придется повернуть или
переставить.
(б) В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц интенсивность электромагнитного поля не должна превышать
3 В/м.
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5 Дезинфекция и стерилизация
Инструкции по протоколам очистки, дезинфекции и стерилизации принадлежностей, предоставленные
SATELEC, a company of Acteon group, были утверждены для каждого медицинского аппарата и каждой
принадлежности по отдельности. Применяемые справочники перечислены в глава Сопутствующие
документы страница 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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6 Регламентирующие и нормативные
документы
6.1 Последнее обновление документа
12/2016

6.2 Сведения о производителе
SATELEC
Компания Группы ACTEON
авеню Гюстав Эйфель, д. 17 (17, avenue Gustave Eiffel)
П/Я 30216
33708 МЕРИНЬЯК (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

6.3 Ответственность производителя
Производитель не несет ответственности в следующих случаях:

l Несоблюдение рекомендаций производителя при установке аппарата: напряжение в сети или
электромагнитное поле.

l Если лечение или ремонт проводят лица, не имеющие разрешения производителя.
l Использование электрооборудования, не соответствующего действующему законодательству.
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.
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6.4 Адреса филиалов
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

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

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

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

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

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

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

Hong Kong Re. Office
21/F, On Hing Building
Central – Гонконг
Тел.: +852 66 962 134
vianney.ruellan@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

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

РОССИЯ
ACTEON RUSSIA
Moscow, Gilyarovskogo str, 6b1
+7 495 1501323
info.ru@acteongroup.com

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

ТАЙВАНЬ
ACTEON TAIWAN
11F., No. 1, Songzhi Rd.
Xinyi Dist., Taipei City 11047
ТАЙВАНЬ (Китайская республика)
+ 886 2 8729 2103
info.tw@acteongroup.com
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6.5 Уничтожение и утилизация
Так как аппарат является и электронным, и электрическим аппаратом, его утилизация производится
специализированными организациями, которые занимаются сбором, вывозом и утилизацией или
уничтожением таких аппаратов. Данное правило обязательно для выполнения на территории Европейского
Союза в соответствии с директивой № 2002/96/CE от 27.01.2003.
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 глава Адреса филиалов страница 16. 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 также забирать оборудование нашей марки по истечении срока его службы и
отправлять его на утилизацию в один из центров, открытых организацией Récylum. Список центров можно
найти 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 принадлежностей их следует выбрасывать в контейнер для отходов,
предназначенный для использования в ходе оказания медицинских услуг с риском передачи инфекционных
заболеваний.

6.6 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.
Аппарат разработан и произведен в соответствии с требованиями действующего стандарта по
электробезопасности IEC 60601-1.

6.7 Условные обозначения
Условные обозначения Значение

Педаль управления

O Напряжение с аппарата снято
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Условные обозначения Значение

I Аппарат под напряжением

Обязательно надеть защитные очки

Обязательно надеть защитные перчатки

Сверьтесь с сопроводительной документацией

См. руководство пользователя

Сопроводительная документация в электронном доступе.

Не используйте медицинский аппарат, если пациент или врач
являются носителями имплантируемых медицинских приборов

Не используйте медицинский аппарат, если пациент является
носителем глубокого стимулятора мозга

Не используйте медицинский аппарат, если пациент является
носителем стимулятора блуждающего нерва

Биологическая опасность

Стерилизация при 134 °C в автоклаве

Моющая/дезинфицирующая машина для термической
дезинфекции

Резервуар для ультразвуковой чистки

Тип B
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Условные обозначения Значение

Электромагнитные помехи

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.

IPX1

IP: степень защиты оболочки
X: требования к степени защиты от проникновения твердых тел не
предъявляются
1: защищен от вертикального падения капель воды

IPX0

IP: степень защиты оболочки
X: требования к степени защиты от проникновения твердых тел не
предъявляются
0: не защищен от проникновения жидкости
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Index: Récylum – Электронные инструкции по использованию аппарата

7 Индекс
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