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P l E Z O S U R G E R Y ® i o M c / i

Carefully read this manual before proceeding 
w ith  the installation, use, maintenance, or 
other operations on the device. Always keep 
this manual w ith in  reach.

IMPORTANT: to  prevent harm to  persons 
or damages to  objects, read all the "Safety 
precautions” present in the manual w ith  
special care. Depending on the ir degree 
o f seriousness, the safety precautions are 
classified w ith  the fo ilow ing  indications:

A  WARNING
(always refers to  personal injury)

©  CAUTiON
(refers to  possible damage to  property)

The purpose o f th is  manual is to  make 
the operator knowledgeable o f the safety

precautions, the insta lla tion procedures, 
and the instructions fo r a correct use 
and maintenance o f the device and its 
accessories.
Use o f th is manual fo r purposes other than 
those strictly tied to  the installation, use 
and maintenance o f the device is forbidden. 
The inform ation and illustrations in this 
manual are updated as o f the date o f issue 
reported on the last page.
Mectron is committed to  continuously 
update its products w ith  possible 
modifications to  device components, in case 
you uncover discrepancies between what 
is described in th is manual and the device 
in your possession, contact your Retailer 
or the After-Sales Service o f Mectron for 
clarifications and support.

01.1 > INTENDED USE OF THE PIEZOSURGERY® touch
The PIEZOSURGERY® touch is a piezoelectric 
ultrasonic device intended fo r bone surgery in 
the fo llow ing applications:
- osteotomy and osteoplasty techniques;
- implantology;
- periodontal surgery;
- orthodontic surgery;
- endodontic surgery;
- maxillofacial surgery

The PIEZOSURGERY® touch, and its inserts, 
can operate as a piezoelectric scaler in the 
fo llow ing  dental applications:
- scaling: all the procedures fo r the removal 

o f bacterial plaque deposits and supra­
gingival, sub-gingival, and interdental

calculi, and fo r the removal o f stains;
- periodontology: periodontal treatm ent for 

the scaling and root-planing/debridem ent 
w ithou t damage to  the periodontium, 
including cleaning and irrigation o f the 
periodontal pocket;

- endodontics: all treatm ents for root canals 
preparation, irriga tion ,filling , condensation 
o f the gutta-percha and retrograde 
preparation;

- restoration and prosthesis: cavity 
preparation, removal o f denture, 
condensation o f the amalgam, fin ish ing 
o f the cervical margin, inlay/onlay 
preparation.

A  WARNING: The device m ust be used 
in a dental practice or ambulatory.The 
device cannot operate in environments 
where anesthetic or flamm able mixtures 
are present.

A  WARNING: Qualified and specialized 
personnel. The device must be used 
exclusively by specialized and appropriately 
trained personnel such as a Surgeon.The

use o f the device does not cause side 
effects if  it is used correctly. An improper 
use m ight cause tissues heating.

A  WARNING: Use the device only fo r the 
Intended use.
Failure to  observe th is  precaution may 
cause serious injuries to  the patient, the 
operator, and damages/breakdowns to  the 
device.
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01 ••• > INTRODUCTION

01.2 4  DESCRIPTION OF THE DEVICE
The user interface has been optimized w ith  
the PiEZOSURGERY® touch making all the 
functions readily available by integrating 
them in the touch keyboard.

The PiEZOSURGERY® touch is a device that 
uses uitrasonic piezoelectric technology to  
generate mechanical microvibrations o f the 
inserts (from 20 to  50 pm), to  effectively cut 
mineralized tissues,This allows an efficient 
and safe cutting  which preserves the integrity 
o f the osteotomized surfaces.

The micrometric, uitrasonic vibrations o f 
the inserts provide greater precision and 
a selective cutting action compared to  
traditional methods such as drills or oscillating 
saws (which act w ith  macrovibrations), 
therefore m inim izing traum atic effect on soft 
tissues.

The cavitation effect o f the irrigating solution 
helps to  keep the operatory field blood-free. 
This provides an optim al intra-operatory visual 
control thus increasing safety, even in areas 
tha t are anatomically most d ifficu lt to  access.

01.3 4  RESPONSIBILITY WAIVER
The manufacturer Mectron disclaim any 
liability, expressed or implied, and shall have 
no responsibility fo r any direct, indirect or 
other damages and personal injury arising 
out in connection w ith  any practice in the 
use o f the device and its accessories.

The manufacturer Mectron shall be under no 
liability, expressed or implied, w ith  respect to  
any damages (personal injury and/or damage 
to  property) which m ight arise or be caused, 
whether by the customer or by any o f the 
users of the product and its accessories, as 
result of:

1 Use or procedures d ifferent than those 
specified in the intended use o f the 
product;

2 The environmental conditions for the 
preservation and storage o f the device 
are not compliant to  the precautions 
indicated in the Chapter 08 -TECHNICAL 
DATA;

3 The device is not used in compliance 
w ith  all the  instructions and precautions 
described in th is manual;

4 The electrical system in the premises in 
which the device is used is not compliant 
to  the norms in force and to  the relative 
precautions;

5 The assembly operations, extensions, 
adjustments, updates, and repairs on the 
device are performed by personnel not 
authorized by Mectron;

6 Improper use, mistreatments, and/or 
incorrect interventions;

7 Any and all attempts to  tam per w ith  or 
modify the device, under any circumstance;

8 Use of non-original Mectron inserts that 
entail a fin ite  damage to  the threading of 
the handpiece, thus compromising correct 
operation and causing risk of harm to  the 
patient;

9 Use of non-original Mectron inserts, used 
in accordance to  designed and tested 
settings o f Mectron original inserts. The 
correct use o f the settings is guaranteed 
only w ith  original Mectron inserts;

10 Lack o f stock materials (handpiece, inserts, 
wrenches) to  be used in the event o f device 
stop due to  fau lt or o f inconveniences.
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P l E Z O S U R G E R Y ® t o M c / i

01.4 •• > SAFETY PRECAUTIONS

A  WARNING; Do not install the device in 
places where there is a risk o f explosion.
The device cannot operate in environments 
where anesthetic or flamm able mixtures 
are present.

(D  CAUTION: In the case th a t the end 
user, when operating in his or her own 
medical study or clinic, must subject the 
electro-medical equipment and systems to 
periodical inspections in order to  adhere to  
imposed requirements, the test procedures 
tha t must be applied to  electro-medical 
equipment and systems to  evaluate safety 
must be performed in line w ith  norm EN 
62353 ‘Electro-medical devices - Periodical 
inspections and tests to  be performed after 
repair interventions on electro-medical 
devices’.

A  WARNING: Checking device status 
before the treatm ent.
Always check tha t there is no water 
underneath the device. Before every 
treatm ent, always check th a t the device 
works perfectly and th a t the accessories 
are efficient. In case you uncover operating 
abnormalities, do not perform the 
treatm ent. Contact an Authorized Mectron 
Service Center if  the abnormalities concern 
the device.

(T) CAUTION.-The electrical system o f the 
premises in which the device is installed 
and used must be compliant to  the norms 
in force and to  the relative electrical safety 
precautions.

(T) CAUTION: To avoid any risk o f electric 
shock th is device must be grounded.

A  WARNING: When the lid o f the 
peristaltic pump is open, the foo t pedal 
o f the PIEZOSURCERY® touch m ust not 
be operated. The parts in movement may 
cause harm to  the operator.

A  WARNING: All the  accessories o f the 
new or repaired devices are not sterile. All
new and repaired accessories are supplied 
in non-sterile conditions. Before use, and 
after each treatm ent, they m ust be cleaned 
and sterilised in strict compliance w ith

the instructions given in the Cleaning and 
Sterilization Manual.

A  WARNING: Infections control.
To ensure maximum safety o f the patient 
and the operator, before using all the 
reusable parts and accessories, make sure 
you have firs t cleaned and sterilized them, 
fo llow ing the instructions o f the Cleaning 
and Sterilization Manual.

(D  CAUTION; Contraindications. Allow 
reusable,autoclavable items (the 
handpiece, the inserts, the torque wrench, 
and any other accessory th a t can be 
sterilized ) to  gradually return to  room 
temperature after steam sterilization and 
prior to  usage.The cooling process must 
not be accelerated.

A  WARNING: Breakage and wear-out o f 
the inserts. High frequency oscillations and 
wear-out may. In rare circumstances, lead 
to  the breakage o f the insert.
Deformed or otherwise damaged inserts 
are susceptible to  breakage during the ir 
use.These inserts must never be used.
If an insert breaks, check th a t none o f its 
fragments remain in the treated part and, 
at the same tim e, apply effective suction to 
remove them.
The patient must be instructed to  breathe 
through his nose during the treatm ent, 
or a dental dam must be used to  prevent 
the patient from  ingesting fragments o f 
broken inserts.
When the n itride coating wears out, the 
cutting  efficiency decreases; re-sharpening 
the insert damages it and is therefore 
forbidden. Check th a t the insert is not 
worn out. Use o f a w orn-out insert reduces 
the cutting performance and can cause 
necrosis o f the bone surface treated.
During the intervention, frequently check 
tha t the insert is intact, especially in its 
apical part.
During the intervention, avoid prolonged 
contact w ith  retractors or w ith  metallic 
instrum entation in use. Do not exert 
excessive pressure on the inserts during 
the ir use.
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01 ••> INTRODUCTION

A. WARNING: Only use original Mectron 
inserts, accessories, and spare parts,

A  WARNING: Contraindications. Do not
use the PIEZOSURGERY® touch on patients 
who carry heart stim ulators (Pace-makers) 
or other im plantable electronic devices. 
This precaution also applies to  the 
operator.

(T) CAUTION: Contraindications. Do not
perform treatm ents on prosthetic artifacts 
made o f metal or ceramics.The ultrasonic 
vibrations could lead to  the de-cementing 
o f the artifacts.

A  WARNING: Contraindications. 
Interference from  other equipment. An
electrical scalpel or other electro-surgical

units near the PIEZOSURGERY* touch 
device may interfere w ith  its correct 
operation.

A  WARNING: Contraindications. 
Interference w ith  other equipment.
Though compliant to  the standard lEC 
60601-1-2, the
PIEZOSURGERY® touch may nonetheless 
interfere w ith  other devices nearby.
The PIEZOSURCERY® touch must not be 
used near to  or stacked on other devices. 
However, if  th is were to  prove necessary, 
you must check and m onitor correct 
operation o f the device in tha t 
configuration.

(3 ) CAUTION: No modification o f this 
equipment is allowed.
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P lE Z O S U R C T  

01.5 > SYMBOLS

SN

LOT

REF

A

m
J

C€
0476

J © i
Ut.Kltl>l-1CSAC32J  
No «01.1. 611301»

iM l

®

QTY.1

I 13S*C I
HI

Rx Only

Serial number 

Lot number

Product code

CAUTION: read the instructions for use 

Operating instructions

Temperature limitation - transport and storage conditions

Humidity limitation - transport and storage conditions

Atmospheric pressure limitation - transport and storage conditions

It indicates compliance with the CE 93/42 CEE EN 60601-1 and EN 60601-1-2. 
Notified body: CERMET.

MET Mark 
UL-CSA conformity

Manufacturer

Do not allow fingers to contact moving parts 

Quantity of parts in the pack = 1 

Single-use

Applied part of type"B” as per norm EN 60601-1

Can be sterilized in autoclave up to a maximum temperature of 135° C 

Non-sterile

The device and its accessories must not be disposed 
of or treated as solid urban wastes

Biohazard

Activation switch "on”

Activation switch "off"

Alternating current 

Connection of the foot pedal

Equi-potentiality 

For US market only
CAUTION US Federal Law restricts this device to sale by or on the order 
of a dentist
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02 > IDENTIFICATION DATA

IDENTIFICATION DATA

An exact description of the model and of the serial number of the device will enable our After- 
Sales Service to provide fast and efficient support.
Always refer these data whenever you contact an Authorized Mectron Service Center.

02.1 4  IDENTIFICATION PLATE OF THE DEVICE
Every device has an identification plate that 
bears the technical characteristics and the 
serial number.The identification plate is 
located on the inferior panel of the device. 
Additional specifications are reported in this 
manual (See Chapter 08 -TECHN ICAL DATA).

I m e c tro n
irioloav

■  Manufacturer 
AAAB Mectron S.p.A.

Via Loreto 15/A 
16042 Carasco -GE- Italy

PIEZOSURGERY TOUCH 
DENTAL UNIT
100-240 V - 120 VA - 50/60 Hz. 
Intermittent operation

MET)^

UL 60601-1 CSAC22.2 
No. 601-1 -E113015

A  m  f
[ i g  409000000 rrtade in Italy

02.2 ■4 IDENTIFICATION DATA OF THE HANDPIECE
Each handpiece is laser-marked with its 
serial number (ref. 1), and Mectron and 
PIEZOSURCERY® to u ch  logos (ref 2).

/ - c m

02.3 > IDENTIFICATION DATA OF THE INSERTS
The following data are laser-marked on each 
insert: the name of the insert (ref 3),the 
Mectron logo (ref 4) and the lot number to 
which the insert belongs (ref 5).
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P l E Z O S U R G E R Y ® i o « c / i

03.1 • > LIST OF THE COMPONENTS OF THE PIEZOSURGERY® touch 
See inside cover

PIEZOSURGERY® touch consists of:

A device body 

B peristaltic pump

irrigation bag support rod 

PIEZOSURGERY® touch handpiece fixed support 

PIEZOSURGERY® touch handpiece mobile support

manual o f use and maintenance and manual of cleaning and sterilization 

G electrical power supply cable 

H foo t pedal w ith  bracket, cord and connector 

I touch keyboard protective fo lio

J handpiece complete w ith  cord, LED ligh t fron t cone and metal cone 

(T) CAUTION the handpiece and the cord cannot be separated 

K flo w  adjuster 

L inserts/insert kit 

M torque wrench 

N peristaltic pump tube 

O bone grafting k it (optional)

P case

The PIEZOSURGERY® touch consists of 
accessories th a t can be ordered separately. 
Refer to  the "Packing List” included in your 
package, so tha t you may exactly know the 
quantity and type o f the accessories supplied 
w ith  the device you have purchased.
The package o f the device is sensitive to  
strong collisions, because it contains electronic 
components.
Therefore, special precautions must be taken 
for transport and storage.
Do not overlap m ultip le  boxes, in order not to  
squash the packages underneath.
All the materials shipped by Mectron have 
been inspected upon the ir delivery.
The device is delivered duly protected and 
packed.

When receiving the device, check fo r the 
possible presence o f damages incurred during 
the transport and, should th a t be the case, file 
a complaint w ith  the transporter.
Preserve the package in the event th a t you 
need to  send the device to  an Authorized 
Mectron Service Center and so th a t you can 
place it back inside during prolonged periods 
o f disuse.

A  WARNING; Before starting  to  operate 
w ith  the device, make sure th a t you 
have stock material (handpiece, inserts, 
wrenches) available to  use in case 
the device stops due to  a fau lt or o f 
inconveniences.

10
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04 •4 INSTALLATION

04.1 ->  FIRST INSTALLATION
The device must be installed in a comfortable 
place suitable for its use.
The PIEZOSURGERY® touch can be purchased 
ready for it to  be used instantly or may have to 
be enabled by typ ing an activation key.

In the case tha t your device requires an 
activation key, the procedures to  fo llow  may 
vary from  country to  country.
Always refer to  your retailer to  obtain 
information on the above.

04.2 •••) SAFETY PRECAUTIONS DURING INSTALLATION

A \  WARNING: Contraindications. 
Interference w ith  other equipment. 
Though compliant w ith  the standard lEC 
60601-1-2,the PIEZOSURGERY® touch may 
nonetheless interfere w ith  other devices 
nearby.
The PIEZOSURGERY® touch must not 
be used near to  or stacked on other 
devices. However, if  th is were to  prove 
necessary,you m ust check and m onitor 
correct operation o f the device in tha t 
configuration.

WARNING: Contraindications. 
Interference from  other equipment. An
electrical scalpel or other electro-surgical 
units near the PIEZOSURGERY® touch 
device may interfere w ith  its correct 
operation,

( D  CAUTION:The electrical system o f the 
premises in which the device is installed 
and used must be compliant to  the norms 
in force and to  the relative electrical safety 
precautions.

(T) CAUTION: To avoid any risk o f electric 
shock th is device must be grounded.

A  WARNING: Do not install the  device in 
places where there is a risk o f explosion.
The device cannot operate in environments 
where anesthetic or flamm able mixtures 
are present.

(T) CAUTION: Always position the device 
in way so th a t the power switch is easily 
reachable, since th is switch is considered as 
a load-break switch,

A  WARNING: When the lid o f the 
peristaltic pump is open, the foo t pedal 
o f the PIEZOSURGERY® touch must not 
be operated,The parts in movement may 
cause harm to  the operator.

A  WARNING: Install the  device in a place 
protected against collisions or against 
accidental sprays o f water or liquids.

A  WARNING: Do not install the  device 
above or near heat sources. Foresee 
adequate air circulation around the device 
when installing it. Leave adequate space, 
especially near the fan placed on the back 
part o f the device.

®  CAUTION: Do not expose the  device to 
direct sunlight or to  sources o f UV light.

(D  CAUTION:The device can be 
transported, but it  must be handled w ith  
care when it is displaced. Position the foot 
pedal on ground, so th a t it  can only be 
activated in tentionally by the operator.

(T) CAUTION: Before connecting the 
handpiece cord to  the device, make sure 
tha t the electrical contacts are perfectly 
dry. If  need be, dry them  w ith  compressed 
air.
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P l E Z O S U R G E R Y ® i o w c / i

04.3 4  CONNECTION OF THE ACCESSORIES
Insert the irrigation bag support 
rod in the dedicated hole;

Insert the handpiece fixed support in the 
housing;
PLEASE NOTE The handpiece support can be 
placed in 4 d ifferent locations: lateral right, 
fron t righ t,fron t left, lateral left;

Take a peristaltic pump tube in silicon and 
insert it on the connector o f the handpiece 
cord;

Insert the connector o f the handpiece cord 
w ith  the w riting  UP facing upward inside 
the connection in the fron t part o f the 
PIEZOSURGERY® touch;

Insert the silicon tube in the peristaltic 
pump, proceeding as follows:

- open the pump cover completely;

12

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



04 -ii INSTALLMION

/

position the tube in the pump; 

close the pump cover completely;

A  WARNING: When the lid o f the 
peristaltic pump is open, the foo t pedal 
o f the  PIEZOSURCERY® touch m ust not 
be operated.The parts in movement may 
cause harm to  the  operator.

Connect the silicon tube end to  the flow  
•V adjuster;

■4

i m

Connect the flow  adjuster to  the liquid bag 
used for the treatm ent (bag not supplied). 
Hang the bag to  its specific support rod;

Connect the foo t pedal to  the back of 
the device in the socket marked w ith  the 
symbol ^  by means o f the plug of the 
pedal cable, until you hear a "click" sound;

PLEASE NOTE The foo t pedal comes 
equipped w ith  a bracket th a t allows it to  
be moved to  the place most suitable for the 
operation, w ithou t the need to  use your 
hands to  move it;

The bracket can also be positioned 
horizontally if  it is not used;
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P l E Z O S V R G E R Y ^  t o u c h

Insert the power supply cable in Its 
connection located at the back o f the 
device. Connect it to  the power outlet;

Equipotential plug:The device is equipped 
w ith  an additional equipotential plug 
located on the rear o f the console.
This plug is in accordance w ith  DIN 42801. 
Insert the connector o f the equipotential 
cord (optional) to  the plug on the rear o f the 
device’s console.
The purpose o f additional potential 
equalization is to  reduce differences o f 
potential which can occur during operation 
between the device’s body and conductive 
parts o f other objects w ith in  the medical 
environment;

Clean the touch keyboard w ith  a soft cloth 
w ith  low fiber-release and position the 
sterile protective fo il on the surface o f the 
clean touch keyboard.

05 USE

05.1 H  SWITCHING THE DEVICE ON AND OFF
Turning th e  device on
W ith the device in view from  its fron t side, 
position the switch on the le ft o f the device 
body on position “ I”, being careful not to  press 
the foo t pedal.
4 symbols appear on the device (ref. U inside 
cover) tha t tu rn  o ff one by one. At th is point, 
the device sets on the default setting and is 
ready for it to  be used.

Turning th e  device o ff
W ith the device in view from  its fron t side, 
position the switch on the le ft o f the device 
body on position “0", being careful not to  
press the foot pedal.
The device turns off.

PLEASE NOTE whenever the device is 
started, the fo llow ing default setting 
is program m ed:"function" ENDO, 
“ irrigation" 3, " lig h t"  OFF.
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05 •4 USE

05.2 •• > DESCRIPTION OF THE KEYBOARD
Touch keyboard
The user can configure the device by simply 
touching on the touch keyboard.
Depending on the selected setting, the 
electronic feedback system automatically 
adjusts the correct operating frequency.

FUNCTIONS (ref. R inside cover)
Depending on the type of surgery, it is possible 
to  choose one o f the 6 options available from  
the “ function” list:

i ENDO: dedicated to  endodontic surgery and to 
the detachment o f the sinus membrane 

PERIO; dedicated to  periodontal surgery 

SPECIAL: dedicated only to  the inserts for 
osteotomies w ith  thicknesses of 0.35 mm and 
for prosthetic applications 

CANCELLOUS: dedicated to  the cutting and 
removal o f poorly mineralized bone

CORTICAL: dedicated to  the cutting and 
removal o f highly mineralized bone 

IMPLANT: dedicated to  bone perforation in the 
technique o f the im plant site preparation

FILLING AND CLEANING THE IRRIGATION 
CIRCUIT (ref. T inside cover)
The device is equipped w ith  the"pum p/c lean” 
key which, depending on the mode o f use, 
allows to  perform the PUMP function or the 
CLEAN function.

The PUMP function can be used at the 
beginning o f the treatm ent, to  flush the entire 
irrigation line up to  the insert, so tha t the 
surgery can be started w ith  the necessary 
irrigation (see paragraph 05.4).

The CLEAN function allows to  perform a 
cleaning cycle o f the irrigation circuit.
This function must be performed when you 
have finished using the device and before 
cleaning, disinfecting, and sterilizing all the 
parts (see Cleaning and Sterilization Manual).
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P l E Z O S U R G E R Y ® i o M c / z

IRRIGATION (ref. 0  inside cover)
The capacity o f the peristaltic pump can be 
adjusted by selecting the numbers on the 
touch keyboard in the "irriga tion” column,
7 capacity levels are foreseen;
0 = operation o f the pump is closed: no 
irrigation outflows from  the insert 
From 1 to 6= the pump flow  goes from
8 m l/m in  to  approximately 75m l/m in.
The possibility o f choosing the irrigation 
capacity levels is tied to  the type o f function 
selected, in the fo llow ing  manner:
ENDO - 7 flo w  levels:from 0 to  6 
(from 0 to  approximately 75ml/min)
PERIO - 7 flow  levels;from 0 to  5 
(from 0 to  approximately 75ml/min)
SPECIAL - 6 flow  levels: from  1 to  6 
(from 8 to  approximately 75ml/min) 
CANCELLOUS - 5 flo w  levels: from  1 to  6 
(from 8 to  approximately 7Sml/min) 
CORTICAL - 6 flo w  levels: from  1 to  6 
(from 8 to  approximately 75ml/min) 
IMPLANT - 6 flo w  levels: from  1 to  5 
(from 8 to  approximately 7Sml/min)

PLEASE NOTE treatm ent w ithou t irrigation 
is possible only w ith  the ENDO and PERIO 
functions, setting the irrigation capacity level 
on “0 ”.

In the event tha t an irrigation capacity 
lower than 8 m l/m in  is required, use the 
"bone grafting k it" (accessory tha t can be 
ordered separately), inserting it between 
the flow  adjuster and the tube in silicon o f 
the handpiece, making it pass through the 
peristaltic pump, and selecting 1 as the level o f 
irrigation.

A  WARNING: If the “ bone grafting 
k it” tube is kept inserted fo r the entire 
duration o f the intervention, the capacity 
o f the pump on all its levels is lim ited, 
independently o f which insert is used.

inigtfon

#
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05 4  USE

LIGHT (ref. S inside cover)
Depending on the type o f handpiece and 
operation tha t needs to  be performed, it  is 
possible to  choose 3 options from  the " iig h t’’ 
list:

• By choosing the AUTO option, the LED light 
on the fron t term inal o f the handpiece is 
switched on by pressing the foo t pedal, and 
automatically switches o ff 3 seconds after 
the pedal is released.

• By choosing the ON option, the LED ligh t on 
the fron t term inal o f the handpiece stays on 
permanently, regardless o f w hether pressure 
is applied on the foot pedal or not,The 
light switches o ff 100 seconds after the last 
pressure o f the foo t pedal and the option 
shifts from  ON to  AUTO.

• By choosing the OFF option, the LED light on 
the fron t term inal o f the handpiece stays o ff 
permanently.

The position o f the LED ligh t on the fron t 
term inal o f the handpiece can be adjusted in 
the fo llow ing way:

• Flold the body of the handpiece and lightly 
unscrew the metal ring nut located at
the base o f the fron t term inal, rotating it 
counter-clockwise.

• Rotate the fron t term inal so tha t the LED 
light goes in to the desired and necessary 
position.

• To fasten it in to position, screw the metal 
ring nut, rotating it  clockwise.

SYMBOLS (ref. U inside cover)
The PIEZOSURGERY® touch is equipped w ith  
a diagnostic circuit th a t allows to  detect 
operating abnormalities and to  view the ir type 
on the keyboard via the ir relative symbol.
To help the user identify the m alfunctioning 
part, four symbols are foreseen which are 
described in paragraph 09.1.
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P l E Z O S U R G E R Y ® r o w c / i

05.3 4  SAFETY PRECAUTIONS BEFORE AND DURING USE

A  WARNING: Before starting  to  operate 
w ith  the device, make sure th a t you 
have stock material (handpiece, inserts, 
wrenches) available to  use in case 
the device stops due to  a fa u lt or o f 
inconveniences.

(T) CAUTION: Contraindication. Do not
perform treatm ents on prosthetic artifacts 
made o f metal or ceramics.The ultrasonic 
vibrations could lead to  the de-cementing 
o f the artifacts.

A  WARNING: Contraindications. Do not
use the PIEZOSURGERY® touch on patients 
who carry heart stimulators (Pace-makers) 
or other implantable electronic devices. 
This precaution also applies to  the 
operator.

A  WARNING: Checking device status 
before the treatm ent. Always check tha t 
there is no water underneath the device. 
Before every treatm ent, always check 
tha t the device works perfectly and tha t 
the accessories are efficient. In case you 
uncover operating abnormalities, do 
not perform the treatm ent. Contact an 
Authorized Mectron Service Center i f  the 
abnormalities concern the device.

©  CAUTION: CLEAN function. After 
the device is used w ith  aggressive and 
non-aggressive solutions, it  is necessary 
to  perform a cleaning cycle on the tubes 
and the handpiece w ith  the CLEAN 
function (see Cleaning and Sterilization 
Manual). If  the  tubes are not cleaned, the 
crystallization o f the salts may seriously 
damage the device.

©  CAUTION: Contraindications. Allow 
reusable, autoclavable items (the 
handpiece, the inserts, the torque wrench, 
and any other accessory th a t can be 
sterilized) to  gradually return to  room 
temperature after steam sterilization and 
prior to  usage.The cooling process must 
not be accelerated.

A  WARNING: Infections control.
First use: All new and repaired accessories 
are supplied in NON STERILE conditions. 
Before use, and after each treatm ent, they 
must be cleaned and sterilised in strict 
compliance w ith  the instructions given in 
the Cleaning and Steriiization Manual. 
Subsequent uses: After every treatm ent, 
clean and sterilize all the reusable parts 
and accessories,following the instructions 
provided in the Cleaning and Sterilization 
Manual.

©  CAUTION: The electrical contacts inside 
the cord connector must be dry. Before 
connecting the handpiece to  the device, 
make sure th a t the electrical contacts of 
the connector are perfectly dry, especially 
after the sterilization cycle in autoclave.
If need be, dry the contacts by blowing 
compressed air onto them.

©  CAUTION: CLEAN function. The
CLEAN function must be used after every 
treatm ent, before starting the cleaning and 
sterilization procedures.

A  WARNING; To ensure th a t the 
handpiece cools down, always activate it 
w ith  the irrigation circuit correctly installed 
and filled.To fill the irrigation circuit, 
always use the PUMP function

A  WARNING: Treatments tha t require 
irrigation. Always check operation o f the 
irrigation before and during use. Make sure 
the flu id  outflows from  the insert.
Do not use the device if  the  irrigation does 
not work o r if th e p u m p is  defective.

A  WARNING: Only use original Mectron 
inserts, accessories, and spare parts.

A  WARNING; Use o f non-original 
Mectron inserts: th is use entails fin ite  
damage to  the handpiece threading, 
thus compromising correct operation and 
risking to  cause harm to  the patient.

4
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05 ■ > USE

®  CAUTION: To correctly use the device, 
you must press the foo t pedal and start 
it  w ith  the insert not making contact 
w ith  the part to  be treated, so th a t the 
electronic circuit can recognize the best 
point o f resonance o f the insert w ithou t 
interferences, a llow ing its optimal 
performance.

/K  WARNING: Before every treatm ent, 
make sure th a t the insert appropriate for 
the treatm ent is inserted on the handpiece. 
Exclusively use the Mectron torque wrench 
to  fasten the  insert to  the handpiece.

/ ! \  WARNING: The patient must not come 
into contact w ith  the device body or the 
foot pedal.

A  WARNING: Do not change the Insert 
while  the handpiece is operating, to  
prevent causing wounds to  the operator.

A  WARNING: Breakage and wear-out o f 
the inserts. High frequency oscillations and 
wear-out may, in rare circumstances, lead 
to  the breakage o f the insert.
Do not bend, change shape of,or 
re-sharpen an insert in any way.

Bending an insert or applying leverage on 
it  can lead to  its breakage.
Deformed or otherwise damaged inserts 
are susceptible to  breakage during their 
use.These inserts must never be used. 
Excessive pressure on the inserts during 
the ir use can lead to  the ir breakage, 
i f  an insert breaks, check tha t none o f its 
fragments remain in the treated part and, 
at the same tim e, apply effective suction 
to  remove them.
The patient must be instructed to  breathe 
through his nose during the treatm ent, 
or a dental dam m ust be used to  prevent 
the patient from  ingesting fragments o f 
broken inserts.
When the nitride coating wears out, the 
cutting efficiency decreases; re-sharpening 
the insert damages it and is therefore 
forbidden. Check tha t the insert Is not 
worn out. Use o f a worn-out insert reduces 
the cutting performance and can cause 
necrosis o f the bone surface treated. 
During the intervention, frequently 
check tha t the insert is intact, especially 
its top.
During the intervention, avoid prolonged 
contact w ith  retractors or w ith  metallic 
instrum entation in use.

05.4 -  > INSTRUCTIONS FOR USE
After having connected all the accessories as illustrated in Paragraph 04.3, proceed as follows;

Open both the air socket on the flow  
adjuster and the liquid passage;
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P l E Z O S U R G E R Y ® i o u c / i

To fill the irrigation circuit, use the PUMP 
function by selecting PUMP/CLEAN on the 
touch keyboard: all the other selection 
options present on the display are disabled, 
and the PUMP/CLEAN w riting  flashes;

As soon as the peristaltic pump starts, the 
entire scale o f values o f the "irrigation" 
section lights up and during the liquid 
passage, the value o f the irrigation shifts 
from  6 to  0;

Screw the chosen insert onto the 
PiEZOSURGERY® touch handpiece, until it 
reaches the lim it stop;

©

While the PUMP/CLEAN wording is flashing, 
press the foo t pedal once and release it; 
the PUMP/CLEAN stops flashing and the 
irrigation circuit starts to  fil l up;

©

©

The cycle can be interrupted as soon you see 
liquid ou tflow ing from  the PiEZOSURGERY® 
touch handpiece, by pressing PUMP/CLEAN 
again or, alternatively, by pressing the foot 
pedal.The PUMP function is disabled and 
the keyboard is enabled again, and displays 
the last setting used;

©
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05 f  USE

0

w

Tighten the insert by using the Mectron 
torque wrench;

To correctly use the Mectron torque wrench, 
operate as follows:

Put the insert inside the wrench as shown;

Firmly hold the central body o f the 
handpiece;

( I )  CAUTION;The handpiece m ust not be 
grabbed by its term inal part and/or cord, 
but only by its central body.
The handpiece must not be rotated, but 
must be grasped firm ly, and you must 
only rotate the wrench.

Rotate the wrench clockwise until the 
fric tion  snaps (the external body o f the 
wrench rotates compared to  the handpiece, 
em itting  mechanical "CLICK" sounds).
The insert is now perfectly tightened;

On the keyboard, select the type o f function 
and irrigation necessary and the light, if  
desired.

(X) CAUTION: For the correct setting 
o f the Function parameters w ith  the 
specific insert you wish to  use, consult 
the Chart annexed to  th is manual titled  
"Appropriate settings fo r the inserts 
on the PIEZOSURGERY® touch”  or the 
illustrative leaflet o f the Mectron insert 
you’ve purchased.

21

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



P l E Z O S U R G E R Y ® i o u c / i

05.5 > IMPORTANT INFORMATION ON THE INSERTS

A  WARNING:

- When the titan ium  nitride coating is 
visibly worn out, the insert must be 
replaced. Use o f an overly worn out insert 
reduces its cu tting  efficiency.

- Diamond-coated inserts: the diamond 
inserts m ust be replaced when the 
titan ium  nitride coating is visibly worn 
out and, at any rate, after a maximum o f 
10 treatments.

- Do not activate the  handpiece while 
the insert is in contact w ith  the treated 
part, so th a t the electronic circuit can 
recognize the best point o f resonance 
o f the insert and allow its optimal 
performance.

- Check the condition o f wear o f the insert 
and tha t it  is in tact before and during 
every use. In the event th a t a drop in 
performance becomes apparent, proceed 
to  replace it.

- Use original Mectron inserts only. Use 
o f non-original inserts, in addition to  
voiding the warranty, damages the 
threading o f the PIEZOSURGERY® 
touch handpiece, w ith  the risk o f no 
longer being able to  screw the original 
inserts correctly during subsequent use. 
Moreover, the device settings are tested 
and guaranteed to  operate correctly only 
when original Mectron inserts are used.

Do not change the shape o f the insert in 
any way by either bending or filin g  it.This 
could cause it  to  break.

Do not use an insert th a t has suffered 
any type o f deformation.

Do not a ttem pt to  sharpen the insert 
used.

Always check th a t the threaded parts 
o f the insert and o f the handpiece are 
perfectly clean -  see the Cleaning and 
Sterilization Manual,

■ If excessive pressure is applied on the 
insert, it  can cause the insert to  break 
and possibly harm the patient.

■ For in form ation on how to  correctly use 
the inserts, consult the annexed sheet 
"Appropriate settings fo r the inserts
on the PIEZOSURGERY® touch" or th e  
illustrative leaflet o f the Mectron insert 
you’ve purchased.

■ Before using the PIEZOSURGERY® 
touch, make sure you have prepared the 
operatory site by having firs t moved 
away the soft tissues, to  avoid damaging 
them, it  may happen tha t, w h ile  cutting 
the bone, accidental contact o f certain 
parts o f the insert w ith  the soft tissues 
inflicts small traumas.To m inim ize th is 
risk, use specific protective instruments.

i
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06 ••••> MAINTENANCE

If the device is not used fo r prolonged time,
observe the fo llow ing  recommendations:
1 Run a complete cleaning cycle on the 

irrigation circuit w ith  the CLEAN function 
(see the Cleaning and Sterilization Manual);

2 Disconnect the device from  the electrical 
network;

3 if  the period o f disuse is prolonged, put the 
device back in its original package and store 
it in a safe place;

4 Prior to  using the device again, clean and 
sterilize the handpiece, the inserts, the

wrench, the tubes, and the connectors, 
fo llow ing the instructions provided in the 
Cleaning and Sterilization Manual;

I Check th a t the inserts are not worn out, 
deformed, or broken, placing special 
a ttention to  the in tegrity o f the ir tip.

/K  WARNING; Periodically check tha t 
the electrical power cable is intact; i f  it  
is damaged, replace it  w ith  an original 
Mectron spare part.

07 ••••> DISPOSAL MODES AND PRECAUTIONS

A  WARNING: Hospital wastes.
Hospital wastes. Treat the fo llow ing  items
as hospital waste:
- Inserts: when they are worn out or 

broken;
- Flow adjuster: at the end o f each 

intervention;
- Peristaltic pump tube: after 8 sterilization 

cycles;
- Torque wrench fo r inserts: when worn 

out or broken.

PIEZOSURGERY® touch must be disposed of 
and treated as a waste for separate collection. 
Disregard o f the previous points may entail a 
fine, pursuant to  Directive 2002/96/CE. 
it is up to  the purchaser to  hand over the 
device for its disposal to  the retailer who 
supplies him new equipment; the instructions 
fo r proper disposal are available from  
Mectron.

The use and throw-away materials and 
materials th a t entail a biological risk must 
be disposed o f in accordance to  the norms in 
force locally concerning hospital wastes.
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4

P l E Z O S U R G E R Y ® ( o u c f t

Device compliant to Dir. 93/42/CEE: 

Classification as per EN 60601-1;

Device for intermittent operation; 

Power supply voltage;

Max. power absorbed; 

Fuses;

Operating frequency;

Power types;

Peristaltic pump capacity;

LED system of the handpiece;

Protections of the APC circuit;

Operating conditions;

Transport and storage conditions;

Peristaltic pump tube; 

Weights and sizes;

2 4

class II a

I
Applied part type B (handpiece, insert) 
IP 20 (device)
IP X8 (foot pedal)

60sec. ON - SOsec. OFF with irrigation
30sec. ON - 120sec. OFF without irrigation(ENDO,PERIO)

100-240 Vac 50/60 Hz

120 VA

Type5x20m m  T2AL, 250V

Automatic scan 
Erom 24 KHz to 36 KHz

ENDO
PERIO
SPECIAL
CANCELLOUS
CORTICAL
IMPLANT

Adjustable on the touch screen:
ENDO / PERIO - 7 flow levels: from 0 to 6 
(from 0 to approximately 75ml/min)
SPECIAL / CANCELLOUS / CORTICAL / IMPLANT
6 capacity levels;from 1 to 6
(from 8 to approximately 75ml/min)

Light function on AUTO: LED system of the handpiece 
switches on as soon as the device starts to operate 
and switches off 3 seconds after the foot pedal is 
released
Light function on ON:The LED of the handpiece is 
always on; after 100 seconds of foot pedal disuse it 
switches off by itself and the light function moves into 
position AUTO
Light Function on OFF;The LED of the handpiece is 
always off.

No handpiece detected 
Cord interruption
Insert not tightened correctly or broken

from +10°C to +40°C
Relative humidity from 30% to 75%
Pressure of air P: 800hPa/1060hPa

from -10°C to +70”C
Relative humidity from 10% to 90%
Pressure of air P: 500hPa/1060hPa

It is advisable not to exceed 8 sterilization cycles

3,2 Kg L-W -H  300 x250 x 95 mm
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08 > TECHNICAL DATA

08.1 > ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY EN 60601-1-2

A  WARNING; Interference w ith  
other equipment. Though compliant 
w ith  the standard lEC 60501-1-2, the 
PIEZOSURGERY® touch may nonetheless 
interfere w ith  other devices nearby.
The PIEZOSURGERY® touch must not 
be used near to  or stacked on other 
devices. However, i f  th is were to  prove 
necessary,you must check and m onitor 
correct operation o f the device in tha t 
configuration.

A  WARNING: Portable and mobile radio 
communication appliances may affect the 
correct function ing o f the device.

A  WARNING; Interference from  other 
equipment. An electrical scalpel or 
other electro-surgical units nearthe 
PIEZOSURGERY® touch device may interfere 
w ith  its correct operation.

A  WARNING:The device requires specific 
EMC precautions and must be installed 
and activated in accordance w ith  the EMC 
inform ation given in th is  paragraph.

Guidance and manufacturei^s declaration - Electromagnetic emissions ,, ,

The PIEZOSURGERY® touch is intended fo r use in the electromagnetic environment specified 
below. The customer or user o f the PIEZOSURGERY® touch should ensure tha t it  is used in 
such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment -  Guidance

RF emissions 
C1SPR11

Group 1 The PIEZOSURGERY® touch only uses RF energy 
for internal function. Therefore, its FR emissions 
are very low and are not likely to  cause any 
interference w ith  nearby electronic 
equipment.

RF emissions 
CISPRll

Harmonic emissions 
lEC 61000-3-2

Class B 

Class A

The PIEZOSURGERY® touch is suitable for 
use in all establishments, including domestic 

1 establishments and those directly connected to 
the public low-voltage power supply network 
tha t supplies buildings used for domestic

Voltage fluctuations /  
flicker emissions 
lEC 61000-3-3

Complies
purposes.
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i

P l E Z O S U R G E R Y ® i o « c / j

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic immunity

The PIEZOSURGERY® touch is intended fo r use in the electromagnetic environment specified 
below.The customer or user o f the PIEZOSURGERY® touch should ensure tha t it is used in 
such an environment.

Immunity
test

Test level 
lEC 60601

Compliance 
level

Electrostatic 
discharge (ESD) 
iEC 61000-4-2

±5 kV contact 
± 8  kV air

( The device continues 
i: to  work regularly and 

in safety

Electrical fast 
transient/burst 
IEC 61000-4-4

+2 kV for power supply The device continues 
lines i to  work regularly and

I ±1 kV fo r inpu t/ou tpu t 
lines

in safety

Electromagnetic 
environment - Guidance

Floors should be wood, 
concrete or ceramic tiie. 
i f  floors are covered w ith  
synthetic material, the 
relative hum idity shouid 
be at least 30%,

Mains power quality 
should be th a t o f a 
typical commercial or 
hospital environment.

Surge
IEC 61000-4-5

±1 kV differential 
mode

I ±2 kV common mode

j The device continues 
to  work reguiariy and 
in safety

Voitage dips, short 
interruptions and 
voitage variations 
on power suppiy 
input lines 
IEC 61000-4-11

|< S %U T ( >9 S %d ip  
in Ut) for 0,S cycles

40 % Ut (60 % dip 
in U j) fo r5  cycles

70 % Ut (30 % dip 
in Ut) for 25 cycles

<5 % Ut

(>95 % dip in Ut) 
for 5 s

Power frequency 
(5 0 / 6 0  Hz) 
magnetic fieid 
iEC 61000-4-8

The device can vary 
from  the required 
levels o f im m unity 
w ith  a duration o f 

: <5% /  >95% /  5 s as 
long as the device 

i remains in safety, no 
malfunctions have 
been dected and can 
be restored to 
pre-test status w ith  
the intervention of 

I the operator

Mains power quality 
should be th a t of a 
typical commercial or 
hospital environment.

Mains power quality 
should be tha t o f a 
typical commercial or 
hospital environment.

3 A/m I The device continues 
. to  work regularly and 
I in safety

Power frequency 
magnetic fields should 
be at levels characteristic 
o f a typical location in a 
commercial or hospital 
environment.

N.B.: Ut is the AC mains voltage prior to application of the test level.
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08 ■4 TECHNICAL DATA

Guidance and manufacturer’s declaration -  Electromagnetic immunity

The PIEZOSURGERY® touch is intended for use in the electromagnetic environment specified 
below.
The customer or user o f the PIEZOSURGERY® touch should ensure th a t it  is used in such an 
environment.

Immunity
test

Test level 
lEC 60601

Conducted RF 
I EC 61000-4-6

Radiated RF 
I EC 61000-4-3

3 Veff
from  150 kHz 
to  80 MHz

3 V/m
from  80 MHz 
to  2,5 GHz

Compliance
level

Electromagnetic environment 
Guidance

The device 
continues to 
work regularly 
and in safety

Portable and mobile RF 
communications equipment should 
be used no closer to  any part o f the 
device including cables, than the 
recommended separation distance 
calculated from  the equation 
applicable to  the frequency o f the 
transm itter.

Recommended separation distance 
d = 1,2 VP

d = 1,2 VP from  80 MHz to  800 MHz 
d = 2,3 VP from  800 MHz to  2,S GHz

where P is the maximum output 
power rating o f the transm itter 
in watts (W) according to  the 
transm itter manufacturer and d 
is the recommended separation 
distance in metres (m).
Field strengths from  fixed RF 
transm itters, as determined by an 
electromagnetic site survey“, may be 
less than the compliance level in each 
frequency ranged
Interference may occur in the vicinity 
o f equipment marked w ith  the 
fo llow ing symbol:

((W))

N.B.:
(1) at 80 MHz and 800 MHz,the higherfrequency range applies.
(2) These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 

reflection from structures, objects and people.
a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land 

mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically 
with any reasonable accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an 
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the 
PIEZOSURGERY® touch is used exceeds the applicable RF compliance level given above, the PIEZOSURGERY® touch 
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be 
necessary, such as re-orienting or relocating the PIEZOSURGERY® touch.

b Over the frequency range from 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3  V/m.
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4

PlEZOSURGERY®»i/c/i

С
, Recommended separation distances between portable and mobile RF 

communications equipment and the PIEZOSURGERY® touch

The PIEZOSURGERY® touch is intended for use in an electromagnetic environment in which 
radiated RF disturbances are controlled.The customer or user o f the PIEZOSURGERY® 
touch can help prevent electromagnetic interference by maintain ing a m in im um  distance 
between portable and mobile FR communications equipment (transmitters) and the 
PIEZOSURGERY® touch as recommended below, according to  the m aximum  ou tpu t power o f 
the communications equipment.

Rated maximum 
ou tput power 
o f transm itter 

Ж

Separation distance according to  the frequency o f transm itte r ‘m ’

from 150 kHz to  80 MHz
d = l,2VP

from 80 MHz to  800 MHz
d = 1,2VP

from 800 MHz to  2,
d = 2,3 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For transm itters rated at a maximum ou tput power not listed above, the recommended 
separation distance d in metres (m) can be calculated using the equation applicable to  
the frequency o f the transm itter, where P is the maximum ou tput power rating o f the 
transm itter in watts (W) according to  the transm itter manufacturer.
N.B.:
(1) at 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
(2) These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 

reflection from structures, objects and people.
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09 •••> TROUBLESHOOTING

TROUBLESHOOTING

09.1 > DIAGNOSTIC SYSTEM AND SYMBOLS ON KEYBOARD
II PIEZOSURGERY® touch is equipped w ith  a diagnostic circuit tha t allows to  detect operating 
abnormalities and to  view the ir type on the keyboard via the ir relative symbol. By using the 
fo llow ing chart, the user is guided toward the identification and possible solution o f the 
malfunction detected.

/

Possible cause

Handpiece cord contacts wet

PIEZOSURGERY® touch handpiece 
not connected to  device

Handpiece failure

Sync circuit malfunction

Solution

; Thoroughly dry the contacts w ith  
; compressed air

i Connect the handpiece

Replace the handpiece

i...

Contact an Authorized Mectron 
Service Center

A

Insert not tightened correctly on 
handpiece

Unscrew the insert and correctly 
screw it on again w ith  the Mectron 
torque wrench (see paragraph 05.4)

Insert broken, worn-out or deformed Replace the insert

Handpiece cord contacts wet ; Thoroughly dry the contacts w ith

Peristaltic pump malfunction

Silicon tub ing not positioned 
correctly inside the pump

The device has been turned o ff and 
on again w ithou t waiting S seconds

Abnormalities on electrical network 
or excessive electrostatic discharges 
or internal abnormalities

Turn-on procedure incorrect: the 
device has been turned on w ith  the 
foo t pedal pressed

Check th a t there are no 
impediments to  pump rotation

ii Correctly reposition the silicon 
I tub ing inside the pump 
(see paragraph 04.3)

Turn device o ff and w a it S seconds 
before tu rn ing  it on again

; Turn device o ff and w a it 5 seconds 
li before tu rn ing  it on again 

If the signal persists, contact an 
Authorized Mectron Service Center

Check tha t the foo t pedal is not 
pressed. If the  problem persists, 
disconnect the pedal and, if  need 
be, contact an Authorized Mectron 
Service Center

2 9
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P lEZO S U R ^^ touch

09.2 •• > QUICK SOLUTION TO PROBLEMS

Problem

The device does not turn 
on after having brought 
the switch into position 

"I"

The device is on 
but not working. The 

display does not signal 
any error

The device is on but 
not working. One of 

the following symbols 
appears on the screen:

/  r  /  A

Possible cause

! The electrical power cable 
; term inal is badly inserted in the 

rear plug of the device

The electrical power cable is 
defective

The fuses are out o f order

■ The foo t pedal plug is 
I incorrectly inserted in the 
‘ device socket

The foot pedal does not work

A slight whistling 
sound coming from the 
PIEZOSURGERY® touch 

handpiece is heard 
during operation.

See paragraph 09.1 for the 
possible cause, according 
to  the symbol tha t has been 
displayed

The insert is not correctly 
tightened on the handpiece

The irrigation circuit has not 
been completely filled

Solution

Check th a t the power supply 
cable is firm ly  connected

Check tha t the power supply 
socket works properly.

; Replace the electrical power 
cable

Replace the fuses 
(see paragraph 09,3)

Correctly insert the pedal plug 
in the socket on the back o f the 
device

Contact an Authorized Mectron 
Service Center

See paragraph 09.1 For the 
action to  undertake, according 
to  the symbol th a t has been 
displayed

Unscrew and correctly screw the 
insert again w ith  the Mectron 
torque wrench 
(see paragraph 05.4)

Fill the irrigation circuit via the
PUMPfunction
(see paragraph 05.4)
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09 -4 TROUBLESHOOTING

Problem

No liqu id outflows 
from  the insert during 

operation

Possible cause
The insert type does not foresee 
liquid passage

The insert is obstructed

The handpiece is obstructed

The irrigation level on the 
screen is adjusted on "0"

The liquid bag is empty

Solution
Use an insert type w ith  liquid 
passage

Unscrew the insert from  the 
handpiece and free the insert 
water passage by blowing 
compressed through it. 
i f  the problem persists, replace 
the insert w ith  a new one

Contact an Authorized Mectron 
Service Center

Adjust the irrigation level

i-.
Replace the bag w ith  a fu ll one

' The air inlet o f the flow  
adjuster has not been opened

The device works properly 
but the pump strains/ 

stresses

The pump turns correctly, 
but when it  stops, 

liquid outflow s from  the 
handpiece

Insufficient
performance

The silicon tubing are 
incorrectly installed

Excessive pressure o f the 
impeller on the peristaltic 
pump tube

The lid o f the peristaltic pump 
is not closed correctly

Open the air in let o f the flow  
adjuster

Check the connections 
o f silicon tubing

Check tha t the tube 
insidethe peristaltic pump is 
properly positioned 
(See paragraph 04.3)

The insert is not correctly 
tightened on the handpiece

Insert broken, worn-out, or 
deformed

Check tha t the lid o f the 
peristaltic pump is perfectly 
closed (See paragraph 04.3)

Unscrew and correctly screw the 
insert again w ith  the Mectron 
torque wrench

Replace the insert w ith  a new

31
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i

PiEzosm
09.3 ■> REPLACEMENT OF THE FUSES

A  WARNING: Switch the device off.
Always tu rn  the  device o ff w ith  the 
main switch and disconnect i t  from  
the electrical power socket before 
perform ing the fo llow ing  intervention.

Apply leverage w ith  a fla t screwdriver, 
inserting its tip  in the seat o f the fuse- 
holder drawer located under the power 
supply socket;

Pull out the fuse-holder drawer;

A  WARNING: Replace the fuses, 
complying to  the characteristics 
indicated in Chapter 08 -TECHNICAL 
DATA

Reinsert the drawer in its housing.
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9 > TROUBLESHOOTING

09.4 ••••> SENDING THE DEVICE TO AN AUTHORISED 
MECTRON SERVICE CENTRE

In the event th a t technical assistance is 
needed on the device, contact one o f the 
Authorized Mectron Service Centers or your 
Retailer. Do not a ttem pt to  repair or modify 
the device and its accessories.

Clean and sterilize all the parts th a t need to 
be sent to  an Authorized Mectron Service 
Center, fo llow ing  the instructions provided 
in the Cleaning and Sterilization Manual 
supplied w ith  the device.
Leave the sterilized parts in the packet, 
procedure th a t confirms the sterilization 
process has been performed.

The cleaning and sterilization requirements 
are in line w ith  those in force concerning the 
safeguarding of health and safety on the 
workplace, as per Law Decree 625/94 and 
DLgs 81/08 and its subsequent amendments, 
both laws o f the Italian State,
In the case tha t the customer does not fu lfill 
the requirements, Mectron reserves the 
right to  charge him or her the cleaning and 
sterilization expenses, or to  reject the goods 
received in unsuitable conditions, returning 
them  to  the customer, at his or her expense, 
for them  to  be correctly cleaned and sterilized.

The device must be returned properly 
packaged, accompanied by all the accessories 
and by a sheet bearing the:
• Data o f the owner w ith  telephone number
• Product name
• Serial number and/or lot number
• Reason for goods returned /  description of 

the m alfunction
• Photocopy of delivery note or purchase 

invoice o f the device

A  CAUTION: Package
Pack the device in its original package to  
prevent damages during transport.

Once the material has been received by the 
Authorized Mectron Service Center, qualified 
technical personnel w ill provide its evaluation 
to  the given circumstance.The repair works 
w ill be performed only upon the ir prior 
acceptance by the end customer. For fu rther 
details, contact the closest Authorized 
Mectron Service Center or your retailer.

Unauthorized repair works may damage the 
system and make the warranty void, and 
absolve Mectron o f any responsibility for 
direct or indirect harm to  persons or damages 
to  things.
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PlEZOSURGERY®to«c/i

All the Mectron devices are subjected to  an 
accurate end inspection tha t ascertains their 
fu ll functiona lity  before they are placed on the 
market.
Mectron provides warranty on the 
PiEZOSURGERY® touch purchased new from  
a retailer or a Mectron im porter to  cover 
material or manufacturing defects for:

- 2 YEARS (TWO) on the device from  the date 
o f purchase;

- 1 YEAR (ONE) on the handpiece complete 
w ith  cord from  the date o f purchase.

The accessories are not included in the 
warra nty.
During the period in which the warranty is 
valid, Mectron commits itse lf to  repair (or at 
its own free choice, replace) those product 
parts th a t were to  prove defective according 
to  its Judgment, free o f charge.
Entire replacement o f the Mectron products is 
excluded.

The warranty o f the manufacturer and the 
homologation o f the device are not valid in 
the fo llow ing  cases:

- The device is not used in accordance to  the 
intended use foreseen for it.

The device is not used in compliance to  all 
the instructions and precautions described 
in th is manual.

The electrical system in the premises in 
which the device is used is not compliant 
to  the norms in force and to  the relative 
precautions.

The assembly operations, extensions, 
adjustments, updates, and repair works are 
performed by personnel not authorized by 
Mectron.

■ The environmental conditions for the 
preservation and storage o f the device are 
not compliant to  the precautions indicated 
in the Chapter 08 - TECHNICAL DATA.

■ Use o f non-original Mectron inserts, 
accessories, and spare parts tha t can 
compromise correct device operation and 
cause harm to  the patient.

■ Accidental breakage due to  transport

■ Damages due to  incorrect use or negligence, 
or to  connection to  a power voltage other 
than the one foreseen

warranty expiry

PLEASE NOTE The warranty is valid only i f  the 
warranty sheet annexed to  the product has 
been filled out in all its parts, and sent to  our 
offices or possibly to  the retailer or Mectron 
im porter w ith in  20 (twenty) days from  the 
date o f purchase, which is the date tha t 
appears on the delivery note/purchase invoice 
issued by the retailer/im porter.
To benefit o f the warranty service, the 
customer must return, at his own expense, the 
device to  be repaired to  the retailer/Mectron 
im porter from  whom  he has purchased the 
product.

See paragraph 09.4 fo r the details relative 
to  the procedure to  send the device to  an 
Authorized Mectron Service Center.

The indications that appear in this publication are not binding and can be modified w ithout fore-notice.
The Italian version of this manual is the original document from which its translations have been obtained. In case o f any 
discrepancy, the Italian version will have pertinence.

Texts, images, and graphics of this manual are property o f Mectron S.p.A., Carasco, Italy All rights reserved.
The contents cannot be copied, distributed, changed, or made available to third parties w ithout the w ritten approval of 
Mectron S.p.A
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P ie z o s u r g e r y ® touch
01 Введение
Прежде чем приступать к установке, 
эксплуатации, техническому обслуживанию 
или производить любые другие операции с 
аппаратом, внимательно ознакомьтесь с 
настоящей инструкцией. Храните 
инструкцию в доступном месте, чтобы в 
случае необходимости она всегда была под 
рукой.
ВАЖНО! Во избежание получения травм 
пользователем, пациентами или другими 
лицами, а также повреждения аппарата или 
другого оборудования, следует внимательно 
ознакомиться со всеми положениями раздела 
"Правила техники безопасности" в настоящей 
инструкции. В зависимости от степени тяжести 
травм и повреждений выделяют опасные 
ситуации, обозначаемые следующими знаками:

Настоящая инструкция должна использоваться 
исключительно для установки, эксплуатации и 
технического обслуживания аппарата. 
Использование инструкции в любых других 
целях категорически запрещается. Информация и 
иллюстрации в настоящей инструкции 
приводятся по состоянию на дату разработки 
версии, указанной на последней странице 
инструкции.
Компания "Мектрон" стремится к постоянному 
обновлению модельного ряда, улучшая дизайн и 
технические параметры производимых 
устройств. В случае, если вы обнаружили 
несоответствия между данными настоящей 
инструкции и вашим устройством, обратитесь в 
организацию, в которой вы приобрели 
устройство, или в службу послепродажного 
обслуживания компании "Мектрон" заА  ВНИМАНИЕ!

(этот знак указывает на риск получения дальнейшей информацией и поддержкой 
травмы)

Ф  ОСТОРОЖНО!
(этот знак указывает на риск 
повреждения имущества или 
оборудования)

Настоящая инструкция разработана с целью 
ознакомления операторов с мерами 
предосторожности, правилами установки, а 
также надлежащей эксплуатации и технического 
обслуживания аппарата и всех дополнительных 
принадлежностей.
01.1 ^  Н а з н а ч е н и е  а п п а р а т а  P1EZOSURGERY® touch
Аппарат PIEZOSURGERY® touch представляет 
собой пьезоэлектрический ультразвуковой
прибор, предназначенный для костной 
хирургии в следующих областях:
- процедуры остеотомии и остеопластики;
- имплантология;
- пародонтальная хирургия;
- ортодонтическая хирургия;
- эндодонтическая хирургия;
- челюстно-лицевая хирургия 
Аппарат PIEZOSURGERYR ® touch и насадки 
к нему могут использоваться в качестве 
пьезоэлектрического скалера для выполнения 
следующих процедур в области стоматологии:
- скейлинг: все процедуры по удалению 
бактериальных зубных отложений, 
наддесневых, поддесневых и межзубных 
камней, а также удаление пятен;

^ВНИМАНИЕ! Устройство должно 
использоваться в стоматологической практике или используется по назначению. Несоблюдение 
в амбулаторных целях. Запрещается использовать правил эксплуатации может стать причиной 
устройство в помещениях со средой, содержащей локального перегрева тканей, 
анестетические смеси или А  ВНИМАНИЕ! Используйте аппарат

пародонтология: лечение пародонтита для 
скейлинга и околокорневой чистки / кюретажа 
без повреждения околозубной ткани, а также 
для чистки и ирригации десневого кармана; 

эндодонтическая хирургия: все мероприятия по 
препарированию корневого канала, ирригация, 
пломбирование, уплотнение гуттаперчи и 
ретроградное препарирование; 

реставрация и протезирование: 
препарирование кариозной полости, удаление 
протезов, уплотнение амальгамы, финишная 
обработка шеечного края, подготовка 
вкладок/накладок

Аппарат не вызывает побочных эффектов, еслиИ
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легковоспламеняющиеся газы. только по назначению, как указано в
^ В Н И М А Н И Е ! К работам с аппаратом инструкции, 

допускаются исключительно Несоблюдение этих требований может стать
квалифицированные специалисты, прош едшие причиной получения пациентом или 
специальное обучение. К работам с аппаратом оператором серьезных травм, а также 
допускаются исключительно квалифицированные повреждения/выхода из строя оборудования, 
специалисты, прошедшие специальное обучение 
(например, хирурги).
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01.2  О п и с а н и е  у с т р о й с т в а  
Пользовательский интерфейс 
PIEZOSURGERYR touch был оптимизирован, 
все функции стали легко доступными и были 
интегрированы в сенсорную клавиатуру. 
PIEZOSURGERYR touch - это устройство, 
работающее на основе пьезоэлектрической 
ультразвуковой технологии генерации

Ультразвуковые прецизионные насадки 
обеспечивают высочайшую точность и 
избирательность резания в отличие от 
традиционных методов, например, сверления или 
осциллирующих пил (работающих по принципу 
макровибраций), позволяя сводить к минимуму 
риск повреждения мягких тканей.

. 01 Введение

механических микровибраций. После генерации Эффект кавитации ирригационного раствора
вибрации передаются на специальные насадки 
(размерами от 20 до 60 мкм), которые 
позволяют легко разрезать минерализованную 
ткань. С помощью этого аппарата можно 
эффективно и безопасно разрезать ткани, 
обеспечивая целостность остеотомированных 
поверхностей.
01.3 О т к а з  о т  о т в е т с т в е н н о с т и

Компания-производитель "Мектрон" 
отказывается от любых прямых или 
подразумеваемых гарантий и не несет 
ответственности за любые прямые, косвенные 
убытки, любой другой ущерб, а также травмы, 
понесенные или возникшие в связи с 
несоблюдением правил эксплуатации устройства 
и прилагаемых аксессуаров. 
Компания-производитель "Мектрон" 
отказывается от любых прямых или 
подразумеваемых гарантий и не несет 
ответственности за ущерб (травмы и/или 
повреждение имущества), понесенный или 
возникший по вине заказчика или любого 
пользователя устройства вследствие:
1 выполнения процедур или работ, отличных от

предусмотренных в разделе "Назначение 
устройства";

2 несоответствия условий окружающей среды
для хранения и консервации аппарата 
требованиям раздела 08 "ТЕХНИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ";

3 несоблюдения рекомендаций и указаний по
технике безопасности, приведенных в 
настоящей инструкции, во время 
эксплуатации аппарата;

позволяет очищать операционное поле от крови. 
Это обеспечивает оптимальный визуальный 
контроль во время операций, что повышает 
безопасность даже в анатомически наиболее 
труднодоступных участках.

4 несоответствия электрооборудования в месте
использования устройства действующим 
нормативам и требованиям;

5 выполнения работ по сборке,
доукомплектации, регулировке, 
модернизации или ремонту устройства 
персоналом, не уполномоченным компанией 
"Мектрон" на проведение таких операций;

6 ненадлежащей эксплуатации, неправильного
обращения с аппаратом и/или несоблюдения 
указаний по его обслуживанию;

7 любых попыток пользователя
отремонтировать устройство самостоятельно 
или же несанкционированно внести в его 
конструкцию изменения при любых 
обстоятельствах;

8 использования неоригинальных насадок (не
производства компании "Мектрон"), что 
приводит к повреждению резьбы 
наконечника, нарушению корректной работы 
аппарата и может причинить вред пациенту:

9 использования неоригинальных насадок (не
производства компании "Мектрон"), даже 
если они были разработаны и 
протестированы на основании утвержденных 
параметров оригинальных насадок 
"Мектрон". Надлежащая работа насадок 
гарантируется только при использовании 
оригинальных насадок производства фирмы 
"Мектрон".

10 отсутствия резервных материалов
(наконечники, насадки, ключи), 
используемых при остановке устройства по 
причине неисправности или неудобства в 
эксплуатации.И
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P ie z o s u r g e r y ® to u c h ...................
01 .4  П ра в и л а  ТЕХНИКИ БЕЗОПАСНОСТИ 
А  ВНИМАНИЕ! Не устанавливайте устройство 
в помещениях со взрывоопасной средой. .
Запрещается использовать устройство в -^ВНИМАНИЕ! Инфекционный контроль,
помещениях со средой, содержащей обеспечения максимальной безопасности
анестетические смеси или легковоспламеняющиеся ^  оператора, проверьте перед
газы
Ф ОСТОРОЖНО! Если при проведении 
медицинского исследования или в лечебном 
учреждении проводятся периодическая проверки 
электрической медицинской аппаратуры и 
оборудования с целью соответствия

использованием аппарата чистоту 
многоразовых деталей и аксессуаров, 
убедитесь, что они были очищены от 
загрязнений и простерилизованы в 
соответствии с указаниями, приведенными в 
Руководстве по чистке и стерилизации.
ФОСТОРОЖНО! Противопоказания. Еслиустановленным требованиям, то все процедуры и 

испытания, используемые для оценки б е з о п а с н о с т и автоклавируемые детали 
электромедицинского оборудования и систем, (наконечник, насадки, динамометрический 
должны выполняться в соответствии с ключ и любые другие аксессуары, подлежащие
требованиями стандарта EN 62353 "Электрическая стерилизации) были стерилизованы паром,

подождите, пока они не остынут до комнатной 
температуры, прежде чем использовать их 
повторно. Процесс охлаждения не следует 
ускорять.
А  ВНИМАНИЕ! Риск износа или поломки 
насадок. Высокочастотные колебания и износ 
могут в редких случаях привести к поломке 
насадки.
Деформированные или поврежденные иным 
образом насадки более восприимчивы к 
повреждениям во время эксплуатации. Эти

медицинская аппаратура. Периодические 
испытания и испытание после ремонта 
медицинской электрической аппаратуры".

А ВНИМАНИЕ! Проверка состояния изделия 
перед началом лечебной процедуры.
Прежде чем приступать к эксплуатации, 
необходимо убедиться в отсутствии воды под 
изделием. Перед каждой лечебной процедурой 
необходимо убедиться, что устройство работает
надлежащим образом, и все аксессуары выполняют насадки больше нельзя использовать, 
свою функцию. При обнаружении неисправностей Если насадка сломалась, необходимо с особой 
при работе прекратите использование устройства.
При обнаружении неполадок в работе устройства 
обратитесь за поддержкой в авторизованный
сервисный центр "Мектрон".
ФОСТОРОЖНО! Электрооборудование в 
помещениях, в которых устанавливается и 
используется этот аппарат, должно 
соответствовать требованиям действующих 
нормативов и стандартов в области 
электробезопасности.

тщательностью собрать все обломки и удалить 
их из обрабатываемого участка, используя для 
этих целей также эффективную технику 
аспирации.
Попросите пациента дышать через нос во 
время лечения, или используйте коффердам, 
чтобы предотвратить проглатывание 
пациентом фрагментов сломанных насадок. 
При износе нитридного покрытия 
эффективность резания снижается. 
Запрещается повторно затачивать насадку, 
поскольку это может повлечь за собой ее

ОСТОРОЖНО! Заземлите устройство во
избежание риска поражения электрическим током.
А г.тттти»жтттжт-1 II - повреждение. Убедитесь в отсутствии¿1лВНИМАНИЕ! Не нажимайте педаль а«иоро/иа ^признаков износа насадки. ИспользованиеР1Е208иКОЕЯУ®1оиск при открытой крыщке 

перистальтического насоса. Подвижные части 
механизмов могут стать причиной травм разной 
степени тяжести.
А ВНИМАНИЕ! Все аксессуары новых или 
отремонтированных аппаратов не являются 
стерильными. Все новые и отремонтированные 
аксессуары поставляются в нестерильной среде. 
Перед использованием и после каждой лечебной 
процедуры эти аксессуары необходимо чистить и

насадки со следами износа снижает 
эффективность резания и может вызвать 
некроз поверхности обрабатываемой кости. 
Во время хирургической операции постоянно 
проверяйте состояние насадки. Насадка не 
должна быть повреждена, особенно в области 
верхушки.
Во время вмешательства избегайте 
длительного контакта с ретракторами или с
используемыми металлическими стерилизовать строго в соответствии с указаниями, „ц инструментами. Во время хирургическойприведенными в Руководстве по очистке и операции не прилагайте чрезмерных усилии к
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стерилизации. кончику насадки.
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01 ^  Введение
А  ВНИМ АНИЕ! Используйте только 

оригинальные аксессуары, насадки и 
запасные части "Мектрон".

А  ВНИМ АНИЕ! Противопоказания. 
Запрещается проводить лечение с 
помощью аппарата 
Р1Е208иКОЕКУ®1оисЬ пациентов с 
кардиостимуляторами (водителями ритма) 
или другими имплантированными 
электронными устройствами 

Оператор также должен соблюдать данные меры 
предосторожности.
Ф ОСТОРОЖ НО! Противопоказания. Не
выполняйте лечебные процедуры на протезах, 
сделанных из металла или керамики. 
Ультразвуковые колебания могут стать причиной 
децементации протезов.

А  ВНИМ АНИЕ! Противопоказания, Риск  
нарушения нормальной работы  
аппарата в результате воздействия 
помех со стороны других устройств. 
Электрохирургический скальпель или 

другие электрохирургические устройства, 
установленные в непосредственной близости от 
аппарата Р1Е208иКСЕКУ®1оисЬ, могут быть 
источником помех, нарущающих нормальную 
работу аппарата._____________________________

А  ВНИМ АНИЕ! Противопоказания. 
Риск нарушения нормальной работы  
аппарата в результате воздействия 
помех со стороны других устройств.

Несмотря на соответствие требованиям 
стандарта IEC 60601-1-2, на нормальную 
работу аппарата PIEZ08URGERY® touch 
могут влиять другие устройства, 
расположенные в непосредственной близости 
от аппарата.
Запрещается размещать аппарат 
PIEZOSURGERY® touch рядом с другими 
устройствами, над или под этими 
устройствами. Если необходимо установить 
аппарат PIEZ08URGERY® touch рядом, над 
или под выщеуказанными устройствами, 
убедитесь в нормальной работе аппарата, 
прежде чем приступать к его эксплуатации.
®  ОСТОРОЖ НО! Запрещается 
самостоятельно разбирать устройство или 
вносить изменения в его конструкцию.
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P ie z o s u r g e r y ® touch  01.5 ->  И с п о л ь з у е м ы е  с и м в о л ы

Серийный номер
Номер партии 
Код продукта

ОСТОРОЖНО! Ознакомьтесь с инструкцией по применению 

Указания по эксплуатации

Диапазон рабочих температур - условия транспортировки и хранения

Диапазон влажности - условия транспортировки и хранения 

Диапазон атмосферного давления - условия транспортировки и хранения

А
Ш

Г

С€0476

. 0 L

i J

Q T Y .1

I

о

Rx Only

Указывает на соответствие требованиям СЕ 93/42, СЕЕ EN 60601-1 и EN 60601-1-2. 
Нотификационный орган сертификации: CERMET.
Знак МЕТ (соответствия установленным требованиям в области безопасности 
продукции) Соответствует требованиям UL-CSA
Производитель

Держите руки и пальцы на безопасном расстоянии ото всех подвижных частей 
механизмов
Количество деталей в упаковке = 1 
одноразового использования

Используемая деталь типа "В" в соответствии с требованиями стандарта EN 60601-1 

Может быть стерилизовано в автоклаве при температуре не более 135° С 

Нестерильные

Аппарат и его аксессуары не являются твердыми бытовыми отходами (ТБО) и не 
могут быть утилизированы как ТБО

Биологически опасное вещество

Главный выключатель в положении "включено"
Главный выключатель в положении "выключено"

Переменный ток 
Подключение ножной педали
Эквипотенциальность 

Только для рынка США
ОСТОРОЖНО! Федеральное законодательство США разрешает продажу этой 
продукции только медицинским работникам или по их заказу._______________
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...................................................................... 02 ^Идентификационные Д АН Н Ы Е УСТРОЙСТВА
02 -»Идентификационные данные устройства
Если вы сообщите нашим специалистам службы послепродажного обслуживания серийный номер 
и точное наименование модели устройства, мы сможем быетро и эффективно оказать вам 
необходимую поддержку.
Всегда указывайте эти данные при каждом обращении в авторизованный сервисный центр 
компании "Мектрон".
02.1 -»Заводская ТА Б Л И Ч КА  С ТЕХН И ЧЕС КИ М И  Д А Н Н Ы М И

; т е с 1 г о п  « Л Мнч4ас1игаг
Мвс(гоп8.рА
У1а Еог«1о 18/А
18042 Согмю-ОЕ-

Р1ЕгОЗийОЕКУ тоисн 
ОЕ1^А1имГГ
100-240 V - 1 2 0 У А -5 О « 0 Н г .
1п18гт№еп1 ис 80601-1 СЗА 022.2 

Ма 801-1 • 611301$

«  А  г а ^ 1
1 5Н 1 409000000 ё

На каждом устройстве есть идентификационная заводская табличка, которая содержит серийный 
номер и вее основные технические характеристики устройства. Заводская идентификационная 
табличка расположена на нижней панели устройства. Дополнительные технические 
характеристики устройства приводятся в настоящей инструкции (см. раздел 08 - ТЕХНИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ).
02.2  -»  И д е н т и ф и к а ц и о н н ы е  д а н н ы е  н а к о н е ч н и к а

л

1 Г З =

На каждый наконечник нанесена лазерная маркировка с указанием серийного номера (под цифрой 
1), логотипов "Мектрон" и Р1Е 208иК С Е К ¥®  (под цифрой 2).
0 2 .3 ^  И д е н т и ф и к а ц и о н н ы е  д а н н ы е  насадок

п о
Н"
о 1

На каждую насадку нанесена лазерная маркировка с указанием: наименования модели насадки (на 
рис. под цифрой 3), логотипа "Мектрон" (на рис. под цифрой 4) и номера партии, к которой 
относится насадка (на рис. под цифрой 5).
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P ie z o s u r g e r y ® touch.................................................................................
03 -> Комплект поставки
03.1 ^  П е р е ч е н ь  у с т р о й с т в  и  к о м п л е к т у ю щ и х , в х о д я щ и х  в к о м п л е к т  п о с т а в к и  
АППАРАТА P ie z o s u r g e r y ®
См. крышку с внутренней стороны устройства 
PIEZOSURGERY® touch состоит из:
А Корпус устройства 
В Перистальтический насос
С Стойка для фиксации пакета с ирригационным раствором 
D Жесткая опора наконечника PIEZOSURGERY® touch 
Е Передвижная опора наконечника PIEZOSURGERY® touch
F Руководство по эксплуатации и техническому обслуживанию, руководство по очистке и
стерилизации
G Кабель электропитания
Н Ножная педаль с кронштейном, сетевым шнуром и разъемом для подключения 
I Защитная пленка для сенсорной клавиатуры
J Наконечник в комплекте с сетевым шнуром, конусообразной передней частью со светодиодной 
подсветкой и металлической конусной частью
©ОСТОРОЖНО! Наконечник и сетевой шнур представляют собой неразборную конструкцию 
К Регулятор скорости подачи 
L НасадкаУКомплект насадок 
М Динамометрический ключ 
N Трубка перистальтического насоса 
О Комплект для костной пластики (опция)
Р Кейс
Комплект PIEZOSURGERY® touch состоит из После получения устройства проверьте упаковку 
аксессуаров, любой из которых можно заказать и защитные материалы на отсутствие признаков 
по отдельности. Ознакомьтесь с информацией в механических повреждений или вмятин. При 
"упаковочном листе" в Вашей упаковке, чтобы обнаружении повреждений, вызванных

транспортировкой, направьте претензию в 
транспортную компанию.
Если аппарат не используется длительное время, 
храните его в оригинальной упаковке. Если 
аппарат PIEZOSURGERY® touch нуждается в 
сервисном обслуживании или ремонте, сдайте его 
в авторизованный сервисный центр "Мектрон" в

узнать точное количество и тип аксессуаров, 
входящих в комплект приобретенного Вами 
устройства.
Упаковка устройства чувствительна к сильным 
механическим ударам, поскольку содержит 
электронные компоненты.
Поэтому необходимо принимать особые меры 
предосторожности во время транспортировки и оригинальной упаковке 
при хранении устройства.
Не размещайте короба "с перехлестом", чтобы 
не повредить упаковки под ними.
Все изделия, поставляемые компанией 
"Мектрон", проверяются перед отгрузкой 
клиенту.
Устройство поставляется в полностью 
укомплектованном виде, с обеспечением 
надлежащей защиты от повреждений по время 
транспортировки.

А  ВНИМАНИЕ! Прежде чем приступать к 
работе с устройством, убедитесь, что у вас 
есть в наличии резервные материалы 
(наконечники, насадки, ключи), 
используемые при остановке устройства по 
причине неисправности или неудобства в 
эксплуатации.
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.04 УКАЗАНИЯ ПО УСТАНОВКЕ

Если вы приобретаете аппарат в комплекте с 
ключом активации, порядок активации 
устройства может различным в зависимости от

04.1 ^  П е р в о н а ч а л ь н а я  у с т а н о в к а

Устройство должно быть установлено в 
подходящем и удобном для эксплуатации месте.
Аппарат PIEZOSURGERY® touch можно 
приобрести в готовом для эксплуатации виде или в страны.
комплекте с ключом активации для последующей Для получения вышеуказанной информации 
активации устройства путем ввода ключа. обратитесь в организацию, в которой вы

приобрели устройство.
04.2->ПРАВИЛА ТЕХНИКИ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ УСТАНОВКЕ
^ВНИМАНИЕ! Противопоказания. Риск 
нарушения нормальной работы аппарата в 
результате воздействия помех со стороны 
других устройств.
Несмотря на соответствие требованиям стандарта 
IEC 60601-1-2, на нормальную работу аппарата 
PIEZOSURGERY®touch могут влиять другие 
устройства, расположенные в непосредетвенной 
близости от аппарата.
Запрещается размещать аппарат 
PIEZOSURGERY® touch рядом с другими 
устройствами, над или под этими устройствами. 
Если необходимо установить аппарат рядом, над 
или под вышеуказанными устройствами, убедитесь 
в нормальной работе аппарата, прежде чем 
приступать к его эксплуатации.
■^ВНИМАНИЕ! Противопоказания. Риск 
нарушения нормальной работы аппарата в 
результате воздействия помех со стороны 
других устройств. Электрохирургический 
скальпель или другие электрохирургические 
устройства, установленные в непосредственной 
близости от аппарата PIEZOSURGERY®touch, 
могут быть источником помех, нарушающих 
нормальную работу аппарата.
©ОСТОРОЖНО! Электрооборудование в 
помещениях, в которых устанавливается и

©ОСТОРОЖНО! Всегда размещайте 
аппарат таким образом, чтобы выключатель 
питания находился в легкодоступном месте, 
поскольку он является одновременно и 
выключателем нагрузки.
^ВНИМАНИЕ! Не нажимайте педаль 
аппарата PIEZOSURGERY®touch при 
открытой крышке перистальтического насоса. 
Подвижные части механизмов могут стать 
причиной травм разной степени тяжести. 
^ВНИМАНИЕ! Установите аппарат в месте, 
защищенном от механических ударов или 
случайных брызг воды или других жидкостей.

А ВНИМАНИЕ! Запрещается устанавливать 
устройство вблизи источников тепла. При 
установке убедитесь в наличии достаточного 
свободного пространства по периметру 
устройства для обеспечения надлежащей 
циркуляции воздуха. Предусмотрите наличие 
достаточного свободного пространства по 
периметру аппарата, обращая особое внимание 
на вентилятор сзади устройства. 
©ОСТОРОЖНО! Не подвергайте

используется этот аппарат, должно соответствовать устройство воздействию прямых солнечных
требованиям действующих нормативов и 
стандартов в области электробезопасности.

©ОСТОРОЖНО! Заземлите устройство во 
избежание риска поражения электрическим током.

А в НИМАНИЕ! Не устанавливайте 
устройство в помещениях со взрывоопасной 
средой.
Запрещается использовать устройство в 
помещениях со средой, содержащей 
анестетические смеси или легковоспламеняющиеся убедитесь, что электрические контакты 
газы. абсолютно сухие. При необходимости

просушите их сжатым воздухом

лучей или источников ультрафиолетового 
излучения.
©ОСТОРОЖНО! Устройство подлежит 
транспортировке, но при проведении 
погрузочно-разгрузочных работ следует 
проявлять предельную осторожность. 
Расположите педаль на полу таким образом, 
чтобы ей мог управлять только оператор. 
©ОСТОРОЖНО! Перед подсоединением 
сетевого шнура наконечника к аппарату.
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Piezosurgery® touch..........................................
04.3 ^  ПОДКЛЮЧЕНИЕ ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ

- 1
Закрепите стойку для фиксации пакетов с ирригационным 
раствором в специально предназначенном для этого 
отверстии.

Вставьте в корпус жесткий фиксатор наконечника. 
ПРИМЕЧАНИЕ: фиксатор наконечника можно установить 
в 4 различных местах: сбоку справа, спереди справа, спереди 
слева, сбоку слева.

Возьмите силиконовую трубку перистальтического насоса и 
вставьте ее в разъем сетевого шнура наконечника.

Вставьте штекер сетевого шнура наконечника маркировкой 
вверх в разъем на передней панели управления аппарата 
P1EZOSURGERY® touch.

Вставьте силиконовую трубку в перистальтический насос, 
выполнив следующие действия:
- полностью откройте крышку насоса;

2
’t

¥

......_____________
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6

04 УКАЗАНИЯ ПО УСТАНОВКЕ

- Установите трубку в насос;
- Полностью закройте крышку насоса;

А  ВНИМАНИЕ! Не нажимайте педаль аппарата 
Р1Е103иК0ЕК¥®Шиск при открытой крышке 
перистальтического насоса. Подвижные части механизмов 
могут стать причиной травм разной степени тяжести.

Подсоедините штуцер силиконовой трубки к регулятору 
расхода.

Подсоедините регулятор расхода к пакету с физраствором, 
используемому для лечения (пакет не входит в комплект 
поставки). Закрепите пакет с физраствором на специальной 
стойке.

Подключите педаль к задней панели устройства: для этого 
вставьте сетевой штекер педали в гнездо, обозначенное 
символом А, до характерного "щелчка".

I

ПРИМЕЧАЬШЕ: ножной переключатель в виде педали 
поставляется в комплекте с кронштейном, который позволяет 
перемещать педаль в место, наиболее удобное для работы, без 
использования рук.
Если кронштейн не используется, его можно также

установить горизонтально.
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Piezosurgery® touch

Вставьте кабель электропитания в разъем на задней панели 
устройства. Подсоедините к электрической розетке.

10

Разъем для эквипотенциального соединения: устройство 
оснащено дополнительным эквипотенциальным разъемом, 
расположенным на задней крышке панели управления.
Разъем соответствует требованиям стандарта D1N 42801. 
Вставьте штекер эквипотенциального сетевого шнура 
(поставляется в виде опции) в разъем на задней крышке 
панели управления.
Целью дополнительного выравнивания потенциалов является 
снижение разности потенциалов, которая может возникнуть в 
процессе эксплуатации между корпусом устройства и 
токопроводящими частями других предметов в клинической 
среде.

Чистку сенсорной клавиатуры от загрязнений производите 
мягкой безворсовой тканью. По завершении процедуры 
чистки установите стерильную защитную пленку поверх 
клавиатуры.

11

Г

12

05 ^  УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
05.1 -»Включение и выключение устройства
Включение устройства
Переведите главный выключатель питания в положение 
"I", соблюдая предельную осторожность, чтобы случайно 
не нажать ножную педаль (выключатель находится с 
левой стороны панели управления, если смотреть на 
устройство спереди).
На дисплее панели появится 4-символьное условное 
обозначение (см. 1) с внутренней стороны корпуса), 
символы которого будут исчезать друг за другом. 
Устройство переходит в режим исходных настроек по 
умолчанию и с этого момента готово к работе. 
Выключение устройства
Переведите главный выключатель питания в положение 
"0", соблюдая предельную осторожность, чтобы 
случайно не нажать ножную педаль (выключатель 
находится с левой стороны панели управления, если 
смотреть на устройство спереди).
Устройство выключится.

ПРИМЕЧАНИЕ: следующие 
параметры запрограммированы как 
настройки по умолчанию при каждом 
включении устройства:
"Режим" ENDO (Эндодонтическая 
хирургия), "Уровень подачи 
ирригационного раствора" 3, 
"Подсветка" OFF (Отключена).
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,05-^УКАЗАНИЯ ПО
ЭКСПЛУАТАЦИИ
05.2 ^  ОПИСАНИЕ КЛАВИАТУРЫ

Сенсорная клавиатура
Пользователь может управлять работой устройства, просто 
нажимая на клавиши сенсорной клавиатуры.
В зависимости от выбранных настроек, электронная система 
обратной связи автоматически подстраивается под 
корректную рабочую частоту.

РЕЖИМЫ (см. "R" с внутренней стороны корпуса)
В зависимости от типа хирургической операции, можно 
выбрать один из 6 доступных вариантов в списке "Режимы": 
ENDO: предназначен для эндодонтической хирургии и 
отсоединения мембраны синуса 
PERIO: предназначен для пародонтальной хирургии. 
SPECIAL: предназначен исключительно для работы с 
остеотомическими насадками толщиной 0,35 мм и для 
работы с протезами.
CANCELLOUS: предназначен для разрезания и удаления 
костей с высокой степенью минерализации.
CORTICAL: предназначен для разрезания и удаления 
костей с высокой степенью минерализации.
IMPLANT : предназначен для перфорирования костей при 
подготовке костного ложа имплантата

ЗАПОЛНЕНИЕ И ЧИСТКА КОНТУРА СИСТЕМЫ 
ПОДАЧИ ИРРИГАЦИОННОГО РАСТВОРА (см. "Т” с 
внутренней стороны крышки)
В конструкции устройства предусмотрена кнопка 
"Насос/чистка", при нажатии которой, в зависимости от 
режима работы, включается насос или активируется функция 
чистки.

Функцией НАСОСА можно воспользоваться еще до начала лечения, для того, чтобы заполнить 
все трубки системы орошения вплоть до насадки. В этом случае хирургическая операция будет 
начинаться с уже заполненной системой (см. пункт 05.4).
Функция чистки позволяет выполнить процедуру очистки контура системы орошения.
Этой функцией необходимо воспользоваться по завершении эксплуатации устройства, а также 
перед чисткой, дезинфекцией и стерилизацией любых деталей (см. Руководство по чистке и
стерилизации).
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Piezosurgery® touch

СИСТЕМА ПОДАЧИ ИРРИГАЦИОННОГО РАСТВОРА (см. 
"Q" с внутренней стороны крышки)
Для изменения подачи перистальтического насоса нажмите 
соответствующую цифру на сенсорной клавиатуре в колонке 
"Орошение".
Предусмотрены 7 уровней мощности:
О = насос выключен: ирригационный раствор в насадку не 
поступает
Ступени 1 -6 = подача насоса изменяется от 8 мл/мин до 
примерно 75 мл/мин.
Возможность выбора скорости подачи ирригационного 
раствора зависит от выбранной функции:
Режим ENDO - 7 скоростей: от О до 6 (от О до 
приблизительно 75 мл/мин)
Режим PERIO - 7 скоростей: от О до 6 (от О до 
приблизительно 75 мл/мин)
Режим SPECIAL - 6 скоростей: от 1 до 6 (от 8 до 
приблизительно 75 мл/мин)
Режим CANCELLOUS - 6 скоростей: от 1 до 6 (от 8 до 
приблизительно 75 мл/мин)
Режим CORTICAL - 6 скоростей: от 1 до 6 (от 8 до 
приблизительно 75 мл/мин)
Режим IMPLANT - 6 скоростей: от I до 6 (от 8 до 
приблизительно 75 мл/мин)
ПРИМЕЧАНИЕ: проводить лечебную процедуру без 
ирригационного раствора можно только в режимах ENDO и 
PERIO, с установкой на "О" скорости подачи

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ОПЦИЯ

I fTWCt̂

\В случае, если скорость подачи ирригационного раствора 
должна быть менее 8 мл/мин, используйте "комплект для 
костной пластики" (аксессуар, заказываемый в виде дополнительной опции). Вставьте этот 
комплект между регулятором расхода и силиконовой трубкой наконечника, пропустив ее через 
перистальтический насос, и выберите 1-ю екорость подачи раствора.

АВНИМАНИЕ! Если "комплект для костной пластики" не вынимается до конца лечебной 
процедуры, производительность насоса будет ограниченной на всех уровнях, в независимости от 
типа используемой насадки.
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05 ^  УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

I ^ ПОДСВЕТКА (см. "S" с внутренней стороны крышки).
В зависимости от типа наконечника и выполняемой 
операции, пользователь может выбрать один из 3 вариантов 
"подсветки";
• При выборе опции "AUTO" (АВТОМАТИЧЕСКИЙ) на 
передней клемме наконечника загорается светодиодный 
индикатор при нажатии ножной педали. Индикатор 
автоматически гаснет через 3 секунды после отпускания 
педали.
• При выборе варианта "Оп" (Вкл.) светодиодный индикатор 
на передней клемме наконечника остается постоянно 
включенным, в независимости от того, прилагается ли или 
нет усилие на педаль. Подсветка выключается через 100 
секунд после последнего нажатия на педаль, после чего 
режим "Оп" (Вкл.) заменяется на режим Auto 
(автоматический).
• При выборе варианта "OFF" (Выкл.) индикатор на 
передней клемме наконечника гаснет и больше не 
загорается.
Положение светодиодного индикатора на передней клемме 
наконечника можно отрегулировать следующим образом:
• Удерживая корпус наконечника, слегка открутите 
металлическую круглую гайку у основания передней 
клеммы, вращая ее против часовой стрелки.

• Поверните переднюю клемму с тем расчетом, чтобы 
светодиодный индикатор оказался в требуемом положении.
• Для фиксации в этом положении завинтите кольцевую 
металлическую гайку, вращая ее по часовой стрелке.

СИМВОЛЫ (см. "U" с внутренней стороны корпуса) 
Аппарат PIEZOSURGERY® touch оснащен системой 
самодиагностики, которая выявляет все неполадки и 
нарущения в работе устройства. В зависимости от 
выявленного нарушения в работе, на сенсорном дисплее 

отображается соответствующее условное обозначение.
Для упрощения процесса идентификации неисправной детали или узла предусмотрены четыре 
символа, значение которых подробно описывается в пункте 09.1.
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P i e z o s u r g e r y ® t o u c h .......................................................................
05.3-^Пр а в и л а  техники безопасности до и во время эксплуатации

А  В Н И М А Н И Е ! П реж де чем приступать к 
работе с устройством , убедитесь, что у вас есть в 
наличии резервны е м атериалы  (наконечники, 
насадки, клю чи), используем ы е при остановке 
устройства по причине неисправности или 
неудобства в эксплуатации.

© О С Т О Р О Ж Н О ! П р о т и в о п о к а з а н и я . Не 
вы полняйте лечебны е процедуры  на протезах, 
сделанны х из м еталла или керамики. 
У льтразвуковы е колебания м огут стать причиной 

децем ентации протезов.

А в Н И М А Н И Е ! П р о т и в о п о к а з а н и я .
Запрещ ается проводить лечени е с помощ ью  
аппарата Р 1Е2 0 8 иЕ С Е К У ® Щ и с 11 пациентов с 
кардиостим уляторам и (водителям и ритм а) или 
другими им плантированны м и электронны м и 
устройствам и
О ператор такж е долж ен соблю дать дан ны е меры 
п редосторож н ости .

А  В Н И М А Н И Е ! П р о в е р к а  со с то я н и я  
и зд ел и я  п еред  н а ч а л о м  л еч еб н о й  п р о ц ед у р ы .
П реж де чем приступать к эксплуатации, 
необходимо убедиться в отсутствии воды под 
изделием . П еред каж дой лечебной процедурой 
необходимо убедиться, что устройство  работает 
надлеж ащ им образом , и все аксессуары  
вы полняю т свою  ф ункцию . П ри обнаруж ении 
неисправностей при работе прекратите 
использование устройства. П ри обнаруж ении 
неполадок в работе устройства обратитесь за 
поддерж кой в авторизованны й сервисны й центр 
"М ектрон".

© О С Т О Р О Ж Н О ! Ф у н к ц и я  О Ч И С Т К А .
П осле использования изделия в агрессивны х и 
неагрессивны х растворах  необходим о вы полнить 
цикл очистки трубок и наконечника с помощ ью  
функции очистки (см. Руководство по очистке и 
стерилизации). Если не произвести чистку трубок, ж идкость вы ходит из насадки.

А В Н И М А Н И Е !  И н ф е к ц и о н н ы й  
к о н тр о л ь .
П е р в и ч н о е  п р и м ен ен и е : все новые и 
отрем он ти рованны е аксессуары  поставляю тся 
в Н Е С Т Е РИ Л ЬН О Й  среде. П еред 
использованием  и после каж дой лечебной 
процедуры  эти аксессуары  необходим о чистить 
и стерилизовать строго в соответствии с 
указаниям и, приведенны м и в Руководстве по 
очистке и стерилизации.
П о сл ед у ю щ ее  и с п о л ь зо в ан и е : после каж дой 
лечебной  процедуры  производите чистку и 
стерилизацию  всех м ногоразовы х деталей и 
аксессуаров в соответствии с указаниями, 
приведенны м и в Руководстве по чистке и 
стерилизации.

© О С Т О Р О Ж Н О ! Э л е к т р и ч е с к и е  к о н т а к т ы  
в н у т р и  р а зъ е м а  сетево го  ш н у р а  д о л ж н ы  
б ы т ь  аб со л ю тн о  су х и м и . П реж де чем 
подсоединять щ нур наконечника к устройству, 
убедитесь, что электрические контакты 
разъем а абсолю тно сухие, особенно по 
окончании процесса стерилизации в автоклаве. 
П ри необходим ости вы сущ ите контакты, 
направив на них струю  сж атого воздуха. 

© О С Т О Р О Ж Н О ! Ф у н к ц и я  О Ч И С Т К А . 
Ф ункцию  О Ч И С Т К А  следует использовать 
после каж дой лечебной процедуры , перед 
началом  процесса очистки и стерилизации. 
А в Н И М А Н И Е ! Д ля обеспечения 

надлеж ащ его охлаж дения наконечника сначала 
правильно установите и заполните контур 
систем ы  орощ ения, и лиш ь затем приступайте 
к работе с наконечником . Д ля заполнения 
контура систем ы  орощ ения всегда используйте 
ф ункцию  "Н А С О С ".

А в Н И М А Н И Е ! Л е ч е б н ы е  п р о ц ед у р ы , 
тр еб у ю щ и е  о р о ш ен и я  (и р р и га ц и и ). Каж дый 
раз до и во время эксплуатации проверяйте 
работу систем ы  орош ения. У бедитесь, что

кристаллизация солеи м ож ет сущ ественно 
наруш ить работу  устройства.

© О С Т О Р О Ж Н О ! П р о т и в о п о к а з а н и я . Если 
м ногоразовы е автоклавируем ы е детали 
(наконечник, насадки, динам ом етри ческий клю ч и 
лю бы е другие аксессуары , подлеж ащ ие 
стерилизации) бы ли стерилизованы  паром, 
подож дите, пока они не осты н ут до ком натной 
тем пературы , преж де чем использовать их 
повторно. П роцесс охлаж дения не следует

Не пользуйтесь устройством , если не подается 
ирригационны й раствор или неисправен насос. 
А в Н И М А Н И Е ! И с п о л ь зу й те  т о л ь к о  

о р и г и н а л ь н ы е  а к с е с с у а р ы , н а с а д к и  и 
з а п а с н ы е  ч а с т и  " М е к т р о н " .
А в Н И М А Н И Е ! И с п о л ь зо в а н и е  
н е о р и ги н а л ь н ы х  н а с а д о к  (не п р о и зв о д ств а  
к о м п а н и и  " М е к т р о н " ) :  использование 
неоригинальны х насадок приводит к 
повреж дению  резьбы  наконечника, наруш ению  
корректной работы  аппарата и м ож ет
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ускорять. причинить вред пациенту.
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© О С Т О Р О Ж Н О ! Д ля корректной работы 
устройства наж м ите на нож ную  педаль и вклю чите 
устройство, соблю дая осторож ность во избеж ание 
контакта насадки и части тела, подлеж ащ ей 
лечению . Это необходим о сделать для 
идентиф икации наилучш ей точки  резонанса 
насадки, не сопровож даю щ ейся пом ехам и и, 
соответственно, достиж ения оптим альной 
прои зводи тельности .

А В Н И М А Н И Е ! П еред  каж дой лечебной 
процедурой следует убедиться, что насадка, 
вы бранная для процедуры , надеж но заф иксирована

Если попы таться согнуть или приподнять 
кончик насадки ры чагом , она м ож ет треснуть. 
Д еф орм ированны е или повреж денны е иным 
образом  насадки более восприимчивы  к 
повреж дениям  во время эксплуатации. Эти 
насадки больш е нельзя использовать. Во 
время хирургической  операции не прилагайте 
чрезм ерны х усилий к кончику насадки, в 
противном  случае он м ож ет треснуть.
Если насадка слом алась, необходим о с 
особой тш ательностью  собрать все обломки и 
удали ть их из обрабаты ваем ого  участка, 
используя для этих  целей такж е эф ф ективнуюна наконечнике. И спользуйте исклю чительно

динам ом етрический клю ч "М ектрон" для крепления технику аспирации.
насадки к наконечнику. П опросите пациента ды ш ать через нос во
А ПТ1ТТК/1 ж Т11жг 1̂ гг время лечения, или используйте коффердам ,Ш ВНИМАНИЕ! П ациент не долж ен прикасаться к  ̂ т-т- г

корпусу устройства  или нож ной педали.
Д В Н И М А Н И Е ! Не меняйте насадку при 

работаю щ ем  наконечнике во избеж ание 
травм ирования оператора.

^ В Н И М А Н И Е !  Р и с к  и зн о са  и л и  п о л о м к и

чтобы  предотвратить проглаты вание 
пациентом  ф рагм ентов слом анны х насадок. 
П ри износе нитридного покры тия 
эф ф ективность резания сниж ается. 
Запрещ ается повторно затачивать насадку, 
поскольку это м ож ет повлечь за собой ее

н асад о к . В ы сокочастотны е колебания и износ м огут повреж дение. У бедитесь в отсутствии 
в редких случаях  привести к полом ке насадки. признаков износа насадки. И спользование 
Запрещ ается сгибать, изм енять ф орм у или повторно насадки со следам и износа сниж ает 
затачивать насадку каким  бы то  ни бы ло способом , эф ф ективность резания и м ож ет вызвать

некроз поверхности обрабаты ваем ой кости. 
Во время хирургической  операции постоянно 
проверяйте состоян ие насадки. Н асадка не 
долж на бы ть повреж дена, особенно в области 
верхуш ки.
Во время вм еш ательства избегайте 
дли тельн ого  контакта с ретракторам и или с 
используем ы м и м еталлическим и 
инструм ентам и.

05.4 ^  У К А З А Н И Я  П О  Э К С П Л У А Т А Ц И И
После подклю чения всех аксессуаров, как показано на рисунке в пункте 04.3, вы полните 
следую щ ие действия:

1
О ткройте пневматический разъем  на регуляторе расхода и 
канал циркуляции ирригационного раствора.
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P i e z o s u r g e r y ® touch

Д ля заполнения систем ы  подачи ирригационного раствора 
воспользуйтесь ф ункцией "Н А С О С ": вы берите ф ункцию  
"Н А С О С /Ч И С Т К А " на сенсорной клавиатуре: все остальны е 
параметры  вы бора на дисплее отклю чаю тся, а сообщ ение 
"Н А С О С /Ч И С Т К А " начинает мигать;

П ока ещ е м игает сообщ ение "Н А С О С /Ч И С Т К А ", наж мите 
один раз нож ную  педаль и отпустите ее. С ообщ ение 
"Н А С О С /Ч И С Т К А " перестанет мигать, и начнет 
заполняться контур систем ы  орош ения.

С разу после того, как запустится перистальтический насос, 
загорается вся ш кала значений колонки "орош ения", и в 
процессе циркуляции ж идкости  происходит см ена значений 
орош ения от 6 до  0.

К ак только ж и дкость начнет вы текать из наконечника 
PIE Z O SU R G E R Y ®  touch, вы  м о ж е т е  п р ер в а т ь  цикл, 

повторно наж ав кнопку "Н А С О С /Ч И С Т К А " или ж е путем 
наж атия нож ной педали. Ф ункция Н А С О С  отклю чается, и 
повторно вклю чается клавиатура, на которой отображ аю тся 
все последние использованны е настройки.

Заф иксируйте вы бранную  насадку на наконечнике 
PIE Z O SU R G ER Y ®  touch , д ля  ч е г о  необходим о ввинтить ее в 
наконечник до упора.
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05 У К А З А Н И Я  П О  Э К С П Л У А Т А Ц И И

7;

т

Ю

Заф иксируйте насадку при пом ощ и динам ом етрического 
клю ча "М ектрон".
П равильно используйте динам ом етрический ключ 
"М ектрон"! Д ля этого вы полните следую щ ие действия:

Н аденьте насадку на клю ч, как показано на рисунке;

Н адеж но удерж ивайте в руках  наконечник за центральную  
часть корпуса.

© О С Т О Р О Ж Н О ! Н е  д ер ж и т е  н а к о н е ч н и к  за
концевую  часть и/или за сетевой ш нур, всегда держ ите 
только  за центральную  часть корпуса.
К ож ух наконечника не долж ен  вращ аться. Н еобходимо 
плотно сж ать наконечник в руках и поворачивать только 
клю ч.
П оверните ключ по часовой стрелке до щ елчка (внеш няя 
конструкция клю ча поворачивается относительно корпуса 
наконечника со щ елчком).
Все, теперь насадка затянута долж ны м  образом.

В ы берите на клавиатуре реж им, скорость подачи 
ирригационного раствора и ж елаем ы й вариант подсветки.

© О С Т О Р О Ж Н О ! Д ля правильной настройки 
парам етров насадок см. Т аблицу "Реком ендуем ы е параметры 
для насадок P IE Z O SU R G E R Y ® touch" в прилож ении к 

настоящ ей инструкции. Д ля корректной настройки парам етров приобретенны х насадок см. 
соответствую щ ую  инф орм ационную  брош ю ру.
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P i e z o s u r g e r y ® ......................................................................
05.5 ->  В А Ж Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А С А Д К А Х  
А  В Н И М А Н И Е !

- Если износ покры тия из нитрида титана
определяется визуально, необходим о зам енить 
насадку. И спользование сильно изнош енны х 
насадок сни ж ает эф ф ективность разрезания.

- Н асадки с алм азны м  покры тием: насадки с
алм азны м  покры тием  необходим о зам енить на 
новые, если износ покры тия из нитрида титана 
определяется визуально, но, в лю бом  случае, 
не позднее, чем через 10 лечебны х процедур.

- Не активируйте наконечник все то время, которое
насадка находится в контакте с частью  тела, 
подлеж ащ ей лечению . В противном  случае 
электронная цепь управления панели 
управления не см ож ет идентиф ицировать 
наилучш ую  точку резонан са насадки с целью  
достиж ения оптим альной производительности.

- П еред каж ды м использованием  и после него
проверяйте состояние насадки, убедитесь, что 
насадка не повреж дена. Если заф иксировано 
ухудш ение производительности , зам ените 
насадку.

- И спользуйте исклю чительно оригинальны е
насадки "М ектрон". И спользование 
неоригинальны х насадок приводит к 
аннулированию  гарантии, а такж е м ож ет 
повлечь за  собой повреж дение резьбы  
наконечника PIE Z O SU R G E R Y ®  touch. Кроме 
того, при последую щ ем  использовании 
сущ ествует риск того , что оригинальны е 
насадки будут завинчены  некорректно.
У стройство бы ло протестировано на 
оригинальны х насадках, и корректная работа 
гарантируется исклю чительно при 
использовании оригинальны х насадок 
"М ектрон".

Запрещ ается сгибать, изм енять форм у ^  
или повторно затачивать насадку каким бы 
то  ни бы ло способом . В противном  случае 
насадка м ож ет треснуть.

Запрещ ается использовать 
деф орм ирован ны е насадки.

Не пы тайтесь повторно затачивать 
использованны е насадки

К аж ды й раз при проведении лечебной 
процедуры  необходим о проверять 
состоян ие резьбовы х деталей  насадки и 
наконечника и, по мере необходим ости , 
очищ ать их от загрязнений - см. 
Руководство по чистке и стерилизации.

Не прилагайте чрезм ерны х усилий к 
насадке, поскольку  это м ож ет привести к 
повреж дению  насадки и м ож ет причинить 
вред пациенту.

П одробная инф орм ация о правилах 
эксплуатац ии насадок приведена в Таблице 
"Р еком ендуем ы е парам етры  для насадок 
PIE Z O SU R G E R Y ®  touch" в прилож ении к 
настоящ ей инструкции. И нф орм ация о 
прави лах  использования приобретенны х 
насадок "М ектрон" - см. соответствую щ ую  
инф орм ационную  брош ю ру.

П реж де чем приступать к работе с 
насадкам и PIE Z O SU R G E R Y ® touch, 
убедитесь, что операционное поле 
подготовлено, предварительно отодвинув в 
сторону все м ягкие ткани  во избеж ание их 
повреж дения. В процессе разрезания кости 
случайное сопри косновени е частей 
насадки с м ягким и тканям и м ож ет 
привести к незначительном у 
травм и рованию  тканей . Д ля минимизации 
этого  риска используйте специальны е 
защ итны е инструм енты .
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.06 Т е х н и чес к о е  о бс л у ж и в а н и е
следуя указаниям , приведенны м  в Руководстве 
по чистке и стерилизации;
5 У бедитесь в отсутствии  признаков износа, 

повреж дений или деф орм ации насадок, 
обращ ая особое вним ание на кончик 
насадки.
А  В Н И М А Н И Е ! П ериодически 

проверяйте кабель электропитания, убедитесь в 
дли тельн ого  врем ени, пом естите его обратно в отсутствии повреж дений на кабеле. Если 
оригинальную  упаковку и уберите в надеж ное кабель повреж ден, зам ените его на новый 
место для хранения; оригинальны й кабель производства "М ектрон".

П реж де чем заново приступать к эксплуатации 
устройства, произведите чистку и 
стерилизацию  наконечника, насадок, клю ча,
трубок и разъем ов,________________________________________________________________________________

07 ^  УКАЗАНИЯ по У ГИЛИЗАЦИИ ОТХОДОВ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Если аппарат дли тельн ое время не используется, 
соблю дайте следую щ ие реком ендации:
1 Запустите полны й цикл очистки контура

системы  орощ ения, вы брав ф ункцию  
"О Ч И С ТК А " (см. Руководство  по чистке и 
стерилизации).

2 О тсоедините апп арат от сети электропитания;
3 Если аппарат не используется в течение

В Н И М А Н И Е ! М е д и ц и н с к и е  отх о ды .
М едицинские отходы . Н иж еперечисленны е 

отходы  долж ны  бы ть утилизированы  как 
м едицинские отходы :

- Насадки: при наличии признаков износа или
повреж дении;

- Регулятор расхода: в конце каж дой лечебной
процедуры ;

- Трубка перистальтического  насоса: после 8
циклов стерилизации;

- Д инам ом етрический клю ч для насадок: при
наличии признаков износа или 
повреж дении.

М ногоразовы е и одноразовы е м атериалы , а 
такж е вещ ества, представляю щ ие собой 
источник биологической  опасности , долж ны  
утилизироваться в соответствии  с 
требованиям и м естного законодательства в 
области утилизации м еди цин ских отходов.

Н асадки PIE Z O SU R G E R Y ®  touch необходимо 
утилизировать отдельно от других видов отходов. 
Н есоблю дение вы ш еуказанны х требований м ож ет 
повлечь за  собой налож ение щ траф а в 
соответствии с Д ирективой 2002/96/С Е.
Рещ ение о том , сдавать или не сдавать устройство 
на утилизацию  в торговую  организацию , в которой 
приобретается новое оборудование, остается на 
усм отрение сам ого пользователя. П одробны е 
указания по надлеж ащ ей утилизации изделий 
мож но получить в ком пании "М ектрон".
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P i e z o s u r g e r y ® t o u c h ...............
0 8  ^  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

У стр о й ств о  с о о т в ет с т в у е т  т р е б о в а н и я м  
Д и р е к т и в ы  93 /4 2 /С Е Е :
К л а с с и ф и к а ц и я  по E N  60601-1:

К ласс II а

У с т р о й с т в о  д л я  п о в т о р н о ­
к р а т к о в р е м е н н о г о  р е ж и м а  р а б о т ы :

Н а п р я ж е н и е  и с т о ч н и к а  п и т а н и я : 
М а к с и м а л ь н а я  п о т р е б л я е м а я  м о щ н о сть : 
П р е д о х р а н и т е л и :
Р а б о ч а я  ч а с т о т а :

У р о в е н ь  м о щ н о сти :

Рабочие части аппарата, находящ иеся в 
непосредственном  контакте с пациентом , тип "В" 
(наконечник, насадка) IP 20 (устройство)
1Р Х 8 (нож ная педаль)______________________________
60 секунд ВКЛ. - 30 секун д В Ы К Л . с орош ением  
30 сек. ВКЛ. - 120 сек. В Ы К Л . без ирригационного
раствора (EN D O , PER IO )___________________________
100-240 В ольт перем . тока, 50/60 Гц________________
120 В ольт-ам пер
тип 5 X 20 мм, Т 2A L, 250 В

П р о и зв о д и т е л ь н о с т ь  п е р и с т а л ь т и ч е с к о го  
н асо са :

L E D -си стем а  н а к о н е ч н и к а :

Ц е п ь  с и с те м ы  а в т о м а т и ч е с к о г о  к о н т р о л я  
п и т а н и я  (А Р С ):

У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и :

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и  и х р а н е н и я :

Т р у б к а  п е р и с т а л ь т и ч е с к о го  н асо са :

В ес и г а б а р и т н ы е  р а зм е р ы :

автом атическое сканирование по частоте, в диапазоне
от 24 до 36 кГц_________________________________________
EN D O
PERIO
SPEC IA L
C A N C E L L O U S
C O R T IC A L
IM PLA N T______________________________________________
регулируется на сенсорном  экране:
EN D O  / PER IO  - 7 скоростей: от 0 до 6 (от 0 до 
приблизительно 75 м л/м ин)
SPEC IA L /  C A N C E L L O U S /  C O R T IC A L  /  IM PLA N T 
6 уровней мощ ности: от 1 до  6
(от 8 до  приблизительно 75 м л/м ин)___________________
Ф ункция подсветки, реж им А В Т О  (A U TO ): LE D - 
систем а наконечника вклю чается, как только 
устройство начинает работать, и вы клю чается через 3 
секунды  после прекращ ения работы  с нож ной 
педалью .
Ф ункция подсветки, реж им ВКЛ. (O N ): LED - 
подсветка наконечн ика всегда вклю чена. Через 100 
секунд неиспользования нож ной педали она 
вы клю чается автом атически , после чего функция 
подсветки переходит в реж им  A U T O  
(автом атический).
Ф ункция подсветки ВЫ КЛ. (O FF): LE D -подсветка
наконечника всегда вы клю чена._______________________
Н аконечник не обнаруж ен О бры в в цепи сетевого 
ш нура
Н асадка не затян ута надлеж ащ им  образом  или
повреж дена____________________________________________
ОТ+ Ю°С до + 40°С
О тносительная влаж ность воздуха: от 30 до 75 %
Д авление воздуха: 800 / 1060 гектопаскалей___________
от - 10°С до + 70°С
О тносительная влаж ность воздуха: от 10 до 90 % 
Д авлен ие воздуха: 500 /  1060 гП а______________________
Н е реком ендуется проводить более 8 циклов
стерилизации_______________________________________
3,2 кг Д  (Д лина) - Ш  (Ш ирин а) - В (Вы сота): 300 х 
250 X 95 мм
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08.1-
................................................................................... 08 Т е х н и ч е с к и е  ХАРАКТЕРИСТИКИ
» Э Л Е К Т Р О М А Г Н И Т Н А Я  С О В М Е С Т И М О С Т Ь  E N  60601-1-2

А  В Н И М А Н И Е ! Р и с к  н а р у ш е н и я  
н о р м а л ь н о й  р а б о т ы  а п п а р а т а  в  р е зу л ь т а т е  
в о зд ей ств и я  п ом ех  со с т о р о н ы  д р у ги х  
у с тр о й с тв . Н есм отря на соответствие 
требованиям  стандарта 1ЕС 60601-1-2, на 
норм альную  работу  апп арата PIE Z O SU R G E R Y ®  
touch м огут влиять д р у ги е  устройства, 
располож енны е в непосредственной близости от 
аппарата.
Запрещ ается разм ещ ать а п п а р а т  
P I E Z O S U R G E R Y ®  tou ch  рядом  с другим и 
устройствам и, над или под этим и устройствам и.
Если необходим о установить аппарат 
P IE Z O SU R G E R Y ®  touch рядом , над или под 
вы ш еуказанны м и устройствам и , убедитесь в 
норм альной работе аппарата, преж де чем 
приступать к его эксплуатации 
А  В Н И М А Н И Е ! Н орм альная работа аппарата 

м ож ет нарущ аться в результате пом ех со стороны  
портативны х и м обильны х средств радиосвязи.
А ппарат P IE Z O SU R G E R Y ®  touch п р е д н а з н а ч е н  для использования в ниж еуказанной 
электром агнитной среде. П окупатель или пользователь PIE Z O SU R G E R Y ®  touch  долж ен

А  В Н И М А Н И Е ! Р и с к  н а р у ш е н и я  
н о р м а л ь н о й  р а б о т ы  а п п а р а т а  в  р е зу л ь т ат е  
в о зд е й с тв и я  п ом ех  ео с т о р о н ы  д р у ги х  
у с т р о й с тв . Э лектрохирургический скальпель 
или другие электрохирурги чески е устройства, 
устан овлен ны е в непосредственной близости от 
апп арата PIE Z O SU R G E R Y ® touch , м огут бы ть 
источником  помех, наруш аю щ их норм альную  
работу  аппарата.
А В Н И М А Н И Е ! П ри установке и 

эксплуатации устройства  необходим о 
соблю дать меры предосторож ности  и 
требовани я в области электром агнитной 
совм естим ости  (Э М С ), приведенны е в этом 
разделе.

П р о в е р к а  и зл у ч е н и я В ы п о л н я е м ы е
т р е б о в а н и я

Э л е к т р о м а г н и т н а я  ср ед а  -  р у к о в о д я щ и е  
у к а за н и я

Радиоизлучение, стандарт 
C ISPR  11

Группа 1 А ппарат P IE Z O S U R G E R Y ®  to u ch  использует 
энергию  радиоизлучения только  для работы 
встроенны х узлов и деталей . У ровень 
радиоизлучения очень низкий, поэтому 
м аловероятно, что аппарат будет создавать помехи 
для располож енного  вблизи электронного 
оборудования.

Р ади ои злучен и е ,стан дарт  
C ISPR  11

К ласс В А пп арат P IE Z O S U R G E R Y ®  to u c h  пригоден для 
использования в лю бы х  зданиях, вклю чая ж илы е 
дома и здания, напрям ую  соединенны е с 
ком м унальны м и ни зковольтны м и сетями, 
предназначенны м и для энергоснабж ения ж илы х 
зданий.

Гарм онические излучения, 
стандарт IEC 61000-3-2

К ласс А

К олебания
напряж ения/м ерцаю щ ее 
излучение, стан дарт IEC 
61000-3-3

С оответствует
требованиям
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P i e z o s u r g e r y ® .....................................................................................................
А ппарат PIE Z O SU R G E R Y ®  touch п р ед н а з н а ч е н  для использования в ниж еуказанной 
электром агнитной среде. П окупатель или пользователь PIE Z O SU R G E R Y ®  TOUCH д о л ж е н  

удостовериться, что апп арат используется в соответствую щ ей среде
Т ест  на 
у с т о й ч и в о с ть

К о н т р о л ь н ы й  у р о в е н ь  
со гл ас н о  IE C  60601

У р о в е н ь  с о о т в е т с т в и я Э л е к т р о м а г н и т н а я  среда  
-  р у к о в о д я щ и е  у к а за н и я

У стойчивость к 
электростатическим  
разрядам (Э С Р), 
стандарт 1ЕС 61000- 
4 -2

± 6 кВ контакт ±  8 кВ 
воздух

А ппарат продолж ает 
работать в норм альном , 
безопасном  реж име.

П олы долж ны  быть 
вы полнены  из дерева, 
бетона или покрыты 
керам ической плиткой. 
Если полы покрыты 
синтетическим  
м атериалом , то 
относительная влаж ность 
воздуха долж на бы ть не 
менее 30% .

У стойчивость к 
бы стры м 
переходны м 
процессам  и 
всп л ескам ,стан дар т  
I ЕС 61000-4-4

± 2 кВ для линий 
электропитания 
±1 кВ для
входя щ их/вы ходя щ их 
линий

А ппарат продолж ает 
работать в норм альном , 
безопасном  реж име.

К ачество мощ ности, 
потребляем ой от сети, 
долж но соответствовать 
стандартны м  условиям 
использования в 
ком м ерческих 
учреж дениях или 
госпитальной среде.

П еренапряж ение 
IEC 61000-4-5

±1 кВ при
диф ф еренциальном
реж им е
±2 кВ при синфазном  
реж им е

А пп арат продолж ает 
работать в норм альном , 
безопасном  реж име.

К ачество мощ ности, 
потребляем ой от сети, 
долж но соответствовать 
стандартны м  условиям 
использования в 
ком м ерческих 
учреж дениях или 
госпитальной среде.

Провалы 
напряж ения, 
короткие 
преры вания и 
колебания 
напряж ения на 
входны х линиях 
электропередач, 
с т ан д а р т IEC 61000- 
4-11

<5 %  и т  (95 %  падения 
ит) для 0,5 циклов 
40 % и т  (60 %  падения 1 
ит) для 5 циклов 
70 % и т  (30 %  падения I 
ит) для 25 циклов 
<5 %  и т
(>95 %  падения в У т) 
для 5 секунд

Ф актические уровни 
устойчивости к 
электром агнитны м  
пом ехам  м огут 
отличаться от заданны х 
для интервалов <5%  / 
>95%  /  5 секунд во 
время работы  
устройство в безопасном  
реж име, до  тех пор, пока 
норм альная работа 
устройства не наруш ена, 
и операторы  м огут 
сам остоятельно 
сбросить парам етры  к 
исходны м значениям  до 
проведения теста._______

К ачество мощ ности, 
потребляем ой от сети, 
долж но соответствовать 
стандартны м  условиям 
использования в 
ком м ерческих 
учреж дениях или 
госпитальной среде.

М агнитны е поля 
пром ы ш ленной 
частоты  (50/60 Гц), 
стандарт 1ЕС 61000- 
4 -8

3 A /M А ппарат продолж ает 
работать в норм альном , 
безопасном  реж име.

М агнитны е поля 
пром ы ш ленной частоты 
долж ны  бы ть на уровне, 
характерном  для 
стандартного 
использования в 
ком м ерческих
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учреж дениях или 
госпитальной среде.

П римечание: П! —  напряж ение в сети перем енного тока  до прим енение контрольного уровня.
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...............................................................................................08 Т е х н и ч е с к и е  ХАРАКТЕРИСТИКИ
А ппарат P IE Z O SU R G E R Y ®  touch п р ед н а з н а ч е н  для использования в ниж еуказанной 
электром агнитной среде.
П окупатель или пользователь PIE Z O SU R G ER Y ®  touch долж ен удостовериться, что а п п а р а т  

используется в соответствую щ ей среде._________________
Т ест  на 
у с т о й ч и в о с ть

К о н т р о л ь н ы й  
у р о в е н ь  со гл асн о  
IE C  60601

У р о в е н ь
со о т в ет с т в и я

Э л е к т р о м а г н и т н а я  среда 
р у к о в о д я щ и е  у к а з а н и я

У стойчивость к 
кондуктивны м  
вы сокочастотны м  
помехам

3 В (эф ф .) А ппарат

IEC 61000-4-6 
И злучаем ы е 
вы сокочастотны е 
помехи

1ЕС 61000-4-3

от 150 кГц 
до 80 M H z 3 В/м

от 80 М Гц 
до 2,5 ГГц

продолж ает 
работать в 
норм альном , 
безопасном  
реж име

Расстояние от портативны х и 
м обильны х вы сокочастотны х средств 
связи до лю бой части аппарата, вклю чая 
кабели, не долж но бы ть менее 
реком ендуем ого расстояния, 
рассчитанного с пом ощ ью  следую щ ей 
ф орм улы , прим еним ой для частоты 
передатчика:
Реком ендуем ое расстояние:

6 =  1,2 л/Р
с1 =  1,2 ^У Р  от 80 М Гц до 800 М Гц

(1 =  2,3 У Р от 800 М Гц до 2,5 ГГц, 
где Р  -  м аксим альная номинальная 
вы ходная м ощ ность передатчика в 
В аттах (В т) согласно данны м 
производителя, а с1 - рекомендуемое 
расстояние в м етрах (м).
У ровень сигнала от стационарны х 
источников вы сокочастотного 
излучения согласн о параметрам , 
определенны м  в ходе исследования 
электром агнитны х помех а, долж ен бы ть 
м еньщ е уровня соответствия в каж дом 
диапазоне частот Ь.

П ом ехи м огут возникнуть вблизи от 
оборудования, отм еченного указанны м

ниж е сим волом :
((<*’))

П РИ М ЕЧА Н И Е:
(1) при 80 М Г ц и 800 М Гц прим еняется диапазон  более вы соких частот.
(2) Д анны е руководящ ие указания м огут бы ть неприм еним ы  в некоторы х ситуациях. На

распространение электром агнитны х волн влияет поглощ ение или отраж ение от конструкций, 
объектов и лю дей.

a) У ровень сигнала от стац ионарн ы х источников излучения, наприм ер, базовы х станций
(сотовы х/беспроводны х) для радиотелеф онов и назем ны х передвиж ны х радиостанций, 
лю бительских радиопередатчиков, систем  вещ ания в диапазоне A M  и FM  и телевещ ания, 
нельзя точно спрогнозировать теоретически . Д ля оценки влияния стационарны х источников 
вы сокочастотного излучения на электром агнитную  среду следует рассм отреть возм ож ность 
проведения полевы х электром агнитны х исследований. Если изм еренны й уровень сигнала в 
месте использования аппарата PIEZO SU R G ER Y ®  to u c h  превы щ ает уровни радиоизлучения, 
указанны е вы щ е, следует проверить аппарат и убедиться в его норм альной работе. В случае 
неправильной работы  устройства м огут потребоваться дополнительны е меры, например, 
переориентация или п е р е м е щ е н и е  аппарата P IE Z O SU R G E R Y ®  touch.

b) В диапазоне ч а с т о т  от  150 к Г ц  до 80 М Г ц  у р о в е н ь  с и г н а л а  д о л ж ен  б ы т ь  м ен ее 3 В /м .

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



P i e z o s u r g e r y ® .....................................................................................................
А ппарат P I E Z O S U R G E R Y ®  to u ch  предназначен для использования в электром агнитной  среде с _  
контролируем ы м и вы сокочастотны м и пом ехам и. П окупатель или пользователь аппарата Щ
PIE Z O SU R G E R Y ®  TOUCH МОЖЕТ вн ест и  с в о й  вк л ад  в п р е д о т в р а щ е н и е  э л ек т р о м а гн и т н ы х  п о м ех : 

для э т о го  он д о л ж е н  со б л ю д а т ь  т р е б о ва н и я  к  м и н и м а л ь н о м у  р а с с т о я н и ю  м е ж д у  п о р т а т и вн ы м и  

и п о д в и ж н ы м и  в ы с о к о ч а с т о т н ы м и  с р е д с т в а м и  св я зи  (п ер е д а т ч и к а м и ) и  аппаратом  
P I E Z O S U R G E R Y ®  to u c h  с о гл а с н о  приведенны м  ниж е реком ендациям  и в соответствии с

М аксим альная 
ном инальная 
вы ходная м ощ ность 
передатчика (Вт)

Расстояние в зависим ости  от частоты  передатчика (м)
от 150 кГ ц до 80 М Гц 
d =  1,2 л/Р

от 80 М Гц до 800 М Гц 
d =  1,2 л/Р

от 800 М Гц до 2,5 ГГц 
d =  2,3 Vp

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Д ля передатчиков с м аксим альной ном инальной вы ходной м ощ ностью , не указанной в таблице 
вы ш е, реком ендуем ое расстояние с1 в м етрах (м ) м ож ет бы ть рассчи тано по ф ормуле, прим еним ой 
к частоте передатчика, где Р  - м аксим альная ном инальная вы ходная м ощ ность передатчика в 
В аттах (В т) согласно сведениям  производителя передатчика.
П РИ М ЕЧ А Н И Е:
(1) при 80 М Г ц и 800 М Гц прим еняется диапазон более вы соких частот.
(2) Д анны е руководящ ие указания м огут бы ть неприм еним ы  в некоторы х ситуациях. На

распространение электром агнитны х волн влияет поглощ ение или отраж ение от конструкций, 
объектов и лю дей. ________________________________________________________________ __________
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....................................................................... 09. ^ П О И С К  И УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ
» П о и с к  И УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ
^  Д и а г н о с т и ч е с к а я  с и с т е м а  и  с и м в о л ы  н а  к л а в и а т у р е

А ппарат P I E Z O S U R G E R Y ®  touch оснащ ен систем ой сам одиагностики , которая вы являет все 
неполадки и наруш ения в работе устройства. В зависимости от вы явленного  наруш ения в работе, 
на сенсорном  дисплее отображ ается соответствую ш ее условное обозначение. В таблице ниже 
приводится перечень возм ож ны х неисправностей , и даю тся реком ендации пользователю  по их 
устранению . ___________________________________
С имволы  на 
клавиатуре

В озм ож ная причина С пособ  устранения

/

Н ам окли контакты  сетевого ш нура 
наконечника

Т щ ательно просуш ите контакты 
сж аты м  воздухом

Н аконечник PIE Z O SU R G E R Y ®  touch 
не подклю чен к аппарату

П одсоедините наконечник к аппарату

Н еисправность наконечника Зам ените наконечник
Н еисправность цепи синхронизации О братитесь за поддерж кой в 

авторизованны й сервисны й центр 
"М ектрон"

Н асадка не заф иксирована 
надлеж ащ им  образом  на наконечнике

О ткрутите насадку и корректно 
навинтите ее при помощ и 
динам ом етрического  клю ча "М ектрон" 
(см. пункт 05.4)

Н асадка повреж дена, им еет признаки 
износа или деф орм ирована

Зам ените насадку

Н ам окли контакты  сетевого ш нура 
наконечника

Т щ ательно просуш ите контакты  
сж аты м воздухом

/

Н еисправен перистальтический насос У бедитесь, что ничто не м еш ает 
вращ ению  насоса

С или коновы е трубки неправильно 
установлены  внутри насоса

П равильно установите силиконовы е 
трубки внутри насоса (см. пункт 04.3)

А пп арат вы клю чился и снова 
вклю чился без 5-секундной задерж ки 
по времени

В ы клю чите апп арат и подож дите 5 
секунд, преж де чем вклю чать его 
заново.

Н еполадки в работе электросети, 
избы точны е электростатические 
разряды  или наруш ение работы  узлов 
или деталей  аппарата

В ы клю чите апп арат и подож дите 5 
секунд, преж де чем вклю чать его 
заново. Если неисправность 
сохраняется, обратитесь за поддерж кой 
в авторизованны й сервисны й центр 
"М ектрон".

А
Н екорректная процедура вклю чения: 
устройство  бы ло вклю чено путем 
наж атия нож ной педали

У бедитесь, что нож ная педаль не 
наж ата. Если неисправность 
сохраняется, отсоедините педаль и, при 
необходим ости , обратитесь за 
поддерж кой в авторизованны й 
сервисны й центр "М ектрон".
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P iezosu rgery® ................................................
09.2 БЫСТРОЕ УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ
Н еисправность В озм ож ная причина С пособ  устранения
У стройство не вклю чается 
после того, как 
вы клю чатель переведен в 
полож ение “ I”

Н аконечник электрического 
силового кабеля не полностью  
вставлен в разъем  на задней 
панели устройства

У бедитесь, что кабель 
электропи тан ия подсоединен 
надлеж ащ им  образом

К абель электропитания 
повреж ден

У беди тесь, что разъем 
электропи тан ия работает 
надлеж ащ им  образом. Зам ените 
кабелъ электропитания

П редохранители вы ш ли из строя Зам ените предохранители (см. 
пункт 09.3)

У стройство вклю чено, но не 
работает. Н а дисплей  не 
вы водится сообщ ение об

Н ож ная педаль вставлена 
некорректно в разъем  устройства

П равильно вставьте ш текер 
нож ного  переклю чателя в разъем 
на задней панели устройства

ош ибке Н ож ная педаль не работает О братитесь за  поддерж кой в 
авторизованны й сервисны й центр 
"М ектрон"

У стройство вклю чено, но не 
работает. Н а дисплее 
загорается один из 
следую щ их сим волов:

/  / ■  Z  А

С.м. пункт 09.1 для получения 
подробной инф орм ации о 
возм ож ны х причинах 
неисправности, в соответствии с 
сим волом  на дисплее

См. пункт 09.1 для получения 
подробной информ ации о способах 
устранения неисправности, в 
соответствии  с сим волом  на 
дисплее

При работе от наконечника 
P IE Z O SU R G E R Y ®  touch 
исходит легкий  свистящ ий 
звук.

Н асадка неправильно 
заф икси рована на наконечнике

О ткрутите насадку и корректно 
навинтите ее при помощ и 
ди н ам ом етри ческого  клю ча 
"М ектрон" (см. пункт 05.4)

К онтур систем ы  орош ения не 
заполнен  полностью

Заполн ите контур системы  
орош ения при помощ и функции 
Н А С О С  (см. пункт 05.4)
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>ПОИСК и УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ
Н еисправность В озм ож ная причина С пособ  устранения

Для вы бранной насадки не 
предусм отрена циркуляция 
ж идкости

И спользуйте насадку с 
возм ож ностью  циркуляции 
ж идкости

Засор в насадке, препятствую щ ий 
вы ходу раствора

О ткрутите насадку от наконечника 
и продуйте насадку сжатым 
воздухом , чтобы  восстановить 
циркуляцию  ж идкости.
Если неисправность сохраняется, 
зам ените насадку на новую.

И рригационны й раствор не 
вы ходит из насадки во 
время эксплуатации

Засор в наконечнике, 
препятствую щ ий вы ходу раствора

О братитесь за поддерж кой в 
авторизованны й сервисны й центр 
"М ектрон"

аппарата У ровень подачи ирригационного 
раствора на экране вы ставлен на 
"0"

О трегулируйте скорость подачи 
ирригационного раствора

П акет с ф израствором  пустой Зам ените пустой пакет на новый 
пакет с ф израствором

Закры т воздуховпускной клапан 
регулятора подачи

О ткройте воздуховпускной клапан 
регулятора подачи

С иликоновы е трубки установлены  
неправильно

П роверьте подсоединение 
силиконовы х трубок

У стройство работает 
норм ально, но насос 
дергается и работает с 
рывками

И збы точное давление на рабочем  
колесе патрубка 
перистальтического насоса

У бедитесь, что патрубок внутри 
перистальтического насоса 
установлен  правильно (см. пункт 
04.3)

Н аправление вращ ения 
насоса правильное, но при 
остановке насоса из 
наконечника вы ходит 
ирригационны й раствор

К ры щ ка перистальтического 
насоса не закры вается 
надлеж ащ им  образом

У бедитесь, что кры щ ка 
перистальтического насоса 
закры вается полностью  (см. пункт 
04.3)

Н едостиж ение 
заданны х характеристик

Н асадка неправильно 
заф иксирована на наконечнике

О ткрутите насадку от наконечника 
и заново навинтите ее при помощ и 
динам ом етрического клю ча 
"М ектрон".

Н асадка повреж дена, им еет 
признаки износа или 
деф орм ирована

Зам ените насадку на новую
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Р 1 Е г 0 8 и К С Е Н ¥ ® ...................................

09.3 -> За м е н а  п р е д о х р а н и т е л е й  

А в Н И М А Н И Е! О тклю чите аппарат.
В сегда отклю чайте устройство  от главного вы клю чателя и разъем а электропитания, преж де чем 
приступать к вы полнению  следую щ их операций.

В озьмите отвертку с плоским  ж алом  и, используя ее в 
качестве ры чага, осторож но подденьте кончиком  отвертки 
блок предохранителей под разъем ом  электропитания;

И звлеките блок предохранителей  из ш татного места;
А в Н И М А Н И Е! П ерегоревш ий предохранитель следует 

зам енить на новы й с характеристикам и , указанны м и в 
разделе 08 “Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А РА К Т Е РИ С Т И К И ” .

П осле зам ены  предохранителей  задвиньте блок 
предохранителей обратно на ш татное место в корпусе 
аппарата.
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09.4

..................................................................9. -> П оиск и УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ

С д а ч а  а п п а р а т а  в  р е м о н т  в  а в т о р и з о в а н н ы й  с е р в и с н ы й  ц е н т р  " М е к т р о н "

В случае, если требуется техническая поддерж ка 
по продукту, обратитесь в организацию , в 
которой вы приобрели устройство , или в лю бой 
авторизованны й сервисны й центр "М ектрон". Не 
предприним айте попы ток сам остоятельно 
отрем онтировать устройство  или аксессуары  и 
внести изм енения в их конструкцию .
П еред отправкой деталей  устройства в 
авторизованны й сервисны й центр "М ектрон" 
произведите их чистку и стерилизацию , следуя 
указаниям  в Руководстве по чистке и 
стерилизации, поставляем ом  в ком плекте с 
аппаратом .
С лож ите все стери лизованн ы е детали в пакет, 
которы й будет являться подтверж дением  ф акта 
стерилизации.
Все м ероприятия по чистке и стерилизации 
оборудования долж ны  соответствовать 
утверж денны м  стандартам  и норм ативам  в 
области охраны  здоровья и безопасности на 
рабочем месте, требованиям  Законодательны х 
актов 626/94 и 81/08 и всех последую щ их 
поправок к ним, а такж е требованиям  
действую щ его закон одательства И талии.
Если Заказчик не вы полнит вы щ еуказанны е 
требования, "М ектрон" вправе вы ставить 
Заказчику в счет расходы  по чистке и 
стерилизации изделий. Т акж е компания 
"М ектрон" вправе отказать Заказчику в приемке 
изделий в состоянии, не соответствую щ ем  
требованиям , вернуть изделия Заказчику за счет 
Заказчика для того , чтобы  Заказчик выполнил 
сам остоятельно и надлеж ащ им  образом  все 
работы по чистке и стерилизации изделий.

П ри сдаче в рем онт апп арат необходим о 
упаковать надлеж ащ им  образом , прилож ить все 
необходим ы е аксессуары , а такж е докум ент с 
указанием  следую щ ей информации:
• дан ны е о владельце аппарата, номер телеф она
• наименование продукта
• серийны й номер и/или номер партии
• причина возврата изделий /  описание

неисправности
• фотокопия товарной накладной или счета на

покупку устройства 
О С ТО РО Ж Н О ! У п аковка 
У пакуйте аппарат в оригинальную  упаковку во 
избеж ание повреж дений при транспортировке. 
П осле передачи устройства в авторизованны й 
сервисны й центр "М ектрон", 
квалиф ицированны е технические специалисты  
произведут оценку его технического  состояния. 
Все работы  по рем онту устройства вы полняю тся 
только  после предварительного согласования с 
пользователем . Д ля получения более подробной 
инф орм ации обратитесь в организацию , в 
которой вы приобрели устройство , или 
ближ айщ ий авторизованны й сервисны й центр 
"М ектрон".
Н есанкционированны й рем онт устройства 
м ож ет стать причиной его повреж дения и 
привести к аннулированию  гарантии. В этом 
случае "М ектрон" не несет ответственности за 
прямой или косвенны й ущ ерб им ущ ества или 
полученны е травмы .
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Piezosurgery® touch 10 ^  Гарантийные обязательства
Все устройства "М ектрон" перед вы ходом  с 
завода тщ ательно проверяю тся отделом  контроля 
качества, благодаря чем у в продаж у поступаю т 
только  качественны е изделия, отвечаю щ ие всем 
ф ункциональны м  требованиям  и 
характеристикам .
Компания "М ектрон" предоставляет гарантию  на 
новы е устройства PIE Z O SU R G E R Y ®  tou ch , 
приобретенны е в специализированны х м агазинах 
или у им портера "М ектрон", в случае вы явления 
деф ектов конструктивного или 
производственного характера:
- гарантия на устройства дей ствует в течение 2

(Д В У Х ) Л Е Т  с даты  покупки;
- гарантия на наконечники в ком плекте с сетевы м

ш нуром дей ствует в течение 1 (О Д Н О ГО ) 
ГО ДА  с даты  покупки.

На аксессуары  гарантийны е обязательства не 
распространяю тся.
В течение срока дей стви я гарантии компания

- У словия окруж аю щ ей среды  для хранения и
консервации апп арата не соответствую т 
требованиям  раздела 08 "ТЕХ Н И Ч ЕС К И Е 
Х А РА К Т Е РИ С Т И К И ".

- И спользование неоригинальны х насадок,
аксессуаров и запасны х частей (не 
производства ком пании "М ектрон"), в 
результате чего м ож ет нарущ иться 
норм альная работа аппарата и возникнуть 
риск причинения вреда пациенту.

- С лучайны е повреж дения во время 
транспортировки
- П овреж дения, вы званны е неправильны м

использованием , небреж ностью  
пользователя или подклю чением  устройства 
к источнику напряж ения с парам етрам и, не 
соответствую щ им и заданны м

- И стечение срока действия гарантии 
П РИ М Е Ч А Н И Е : гарантия вступает в силу 
только  в случае, если гарантийны й талон  был

"М ектрон" обязуется бесплатно отрем онтировать заполнен  полностью  и отправлен  в офис нащ ей
(или, по своем у усм отрению , зам енить) детали 
устройства, которы е бы ли признаны  
бракованны м и по заклю чени ю  экспертизы , 
проведенной "М ектрон".
И склю чается обязанность ком пании "М ектрон" 
по зам ене неисправного устройства 
(оборудования) целиком.
С ертиф икация апп арата и гарантийны е 
обязательства производителя аннулирую тся в 
следую щ их случаях:
- У стройство не используется в соответствии с

предусм отренны м  назначением.
- П ользователь устройства не соблю дает все

реком ендации и указания по технике 
безопасности, приведенны е в настоящ ей 
инструкции.

- Э лектрооборудование в месте использования
устройства не соответствует действую щ им  
норм ативам  и требованиям .

- Работы  по сборке, доуком плектации,
регулировке, м одернизации или рем онту 
устройства  вы полняю тся персоналом , не 
уполном оченны м  ком панией "М ектрон" на 
проведение таких  операций.

ком пании, в торговую  организацию , в которы й 
бы л приобретено устройство , или в адрес 
им портера "М ектрон" в течение 20 (двадцати) 
дней  с даты  покупки, указанной на товарной 
накладной или в счете на покупку, оф орм ленном  
торговой  организацией/им портером .
Чтобы  воспользоваться своим  правом  на 
гарантийное обслуж ивание, покупатель долж ен 
сдать/отправить устройство  за свой счет в 
рем онт в организац ию  или в адрес им портера 
ком пании "М ектрон", в которой (у которого) 
бы ло приобретено устройство.
См. пункт 09.4 для получения подробной 
инф орм ации о порядке отправки /сдачи 
устройства в рем онт в авторизованны й 
сервисны й центр "М ектрон".

С ведения, содерж ащ иеся в настоящ ем  докум енте, носят исклю чительно инф орм ационны й 
характер и м огут бы ть изм енены  без предварительного уведом ления.
И тальянская версия настоящ ей инструкции является оригинальны м  докум ентом , на основании 
которого бы ли разработаны  версии на други х язы ках. В случае противоречий или расхож дений 
м еж ду оригинальной версией и версией на другом  язы ке итальянская версия докум ента будет 
иметь преим ущ ественную  силу.
Все текстовы е м атериалы , ф отограф ии, иллю страции и граф ические изображ ения в настоящ ей 
инструкции являю тся интеллектуальной собственностью  ком пании "М ектрон С .п .А ", Караско, 
И талия. Все права защ ищ ены .
Запрещ ается копировать, тираж ировать, изм енять или передавать сведения в настоящ ем
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докум енте третьи м  лицам  без предварительного письм енного разреш ения ком пании "М ектрон 
С.П.А.".
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Ди Альберти Л., Доннини Ф., Ди Альберти К., 
Камерино М.
Сравнительное исследование костной денситометрии 
в процессе остеоинтеграции: пьезоэлектрическая 
хирургия по сравнению с вращающимися 
инструментами.
Журнал "Квинтэссенс Интернешнл". Том 41, № 8, 
сентябрь 2010 г; 639-644.
Стаччи К., Костантинидес Ф., Биасотто М., Ди 
Ленарда Р.
Перемещение неправильно установленных 
верхнечелюстных имплантатов при помощи техники 
пьезоэлектрической остеотомии: клинический случай. 
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, октябрь 2008 г.;

Бенгази Ф., Ланг Н.П., Канчиани Э., Вигано П., 
Урбицо Велез Дж., Боттичелли Д.
Остеоинтеграция имплантатов с характеристиками 
поверхности дендримеров, установленных с 
использованием традиционных методов или при 
помощи техники пьезохирургии (Piezosurgery®). 
Сравнительное исследование на примере собаки. 
Журнал клинических исследований в 
стоматологической имплантологии, 2012 год; 0:1-6 
Музио Г., Руссо К., Кануто Р.А., Ширано Г. 
Цитокины и факторы роста, участвующие в 
остеоинтеграции оральных титановых имплантатов, 
установленных при помощи техники 
пьезоэлектрической костной хирургии или 
зуботехнических бормашин, сравнительный анализ: 
Пробное исследование на карликовых свиньях. 
Журнал пародонтологии, 2007 г.; 78(4):716-722 
^ ОСТЕОТОМИЯ В НЕПОСРЕДСТВЕННОЙ 
БЛИЗОСТИ ОТ НЕРВОВ 
Бови М.
Мобилизация нижнего альвеолярного нерва с 
одновременной установкой имплантата: новая 
технология. Отчет о клиническом случае. 
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, 2005 г.; 25 (4): 375- 
383
Геха X., Глейзал А., Нимескерн Н
Чувствительность нижней губы и подбородка после 
двухсторонней плоскостной остеотомии ветви 
нижней челюсти с использованием техники 
пьезоэлектрической хирургии
Журнал пластической и реконструктивной хирургии, 
2006 г.; 118(7): 1598-1607
Шерен С., Жакери К., Хеберер М., Толнай М., 
Варчелотти Т., Мартин И.
Оценка повреждения нерва при помощи новой 
ультразвуковой техники для разрезания костей. 
Отделение Пародонтологии Научно­
образовательного Центра Стоматологии и Челюстно­
лицевой Хирургии.
Журнал по челюстно-лицевой хирургии, 2008 г.; 
66(3):593-596
Саккас Н., Оттен Дж.Э., Гутвальд Р., 
Шмельцайзен Р.
Транспозиция подбородочного нерва методом 
пьезохирургии и нейросенсорной контроль в 
послеоперационном периоде: отчет о клиническом 
случае.
Британский журнал по челюстно-лицевой хирургии 
2008 г.;46(4):270-271 
Торджман С., Ботолн Л.Т.
Околоканальные импланты
Зубной вестник,
май 2007 г.;89(26):1499.
Дегерлиюрт К., Акар В., Денизн С., Юцел Э. 
Техника покрытия костной ткани с использованием 
пьезохирургии (Piezosurgery®) с целью сохранения 
нижнего альвеолярного нерва.
Журнал "Хирургическая стоматология, 
стоматология, заболевания полости рта, 
рентгенологическая диагностика в стоматологии, 
эндодонтология", декабрь 2009 г.;108(6):е1-5.
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28(5):489-95.
Прети Г., Мартинассо Г., Нейроне Б., Навоне Р., 
Манцелла К., Стаччи К., Варчелотти Т., Торелли 
Л., Фурлан Ф. Ди Ленарда Р.
Изменение стабильности имплантатов при 
использовании различных методик подготовки места 
введения имплантатов: сравнительный анализ твист- 
сверел и техники пьезохирургии. Одностороннее 
слепое, рандомизированное, контролируемое 
клиническое исследование.
Журнал клинической стоматологической 
имплантологии и сопутствующих исследований, 
2 0 1 1 :1 -1 0

- >  Э к с т р а к ц и я  

Г рента В., М. Бови
Пьезоэлектрическая хирургия при рецессии десны 
палатально ретинированных клыков.
Журнал клинической ортодонтии, 2004 г.; 38(8):446- 
448
Сиволелла С., Беренго М., Фиорот М., Маццучин
М .
Извлечение лопастных имплантатов при помощи 
техники пьезохирургии: два клинических случая. 
Minerva Stomatol. 2007 г.; 56 (1-2): 53-61
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11 -» С п и с о к  ИСПОЛЬЗОВАННОЙ ЛИТЕРАТУРЫ
С о р т и н о  Ф ., П е д у л л а  Э ., М асо л и  В.
П ьезоэлектрическая техника и методы  
ротационной остеотом ии в хирургии 
ретинированны х зубов м удрости; сравнительны й 
анализ на этапе послеоперационного 
восстановления.
Ж урнал челю стно-лицевой  хирургии , декабрь 
2008 г.;66(12):2444-8 
^  П А РО Д О Н Т А Л ЬН А Я  Х И РУ РГИ Я  
В а р ч е л о т т и  Т ., П о л л а к  А .С .
Н овый аппарат для костной хирургии: операция 
синусграф та и пародонтальная хирургия. 
С борник П остдиплом ного  образования по 
стоматологии 2006 г.; 2 7 (5 ):3 19-325 
С еш ан  X ., К о н у г а т и  К ., З о п е  С .
Техника пьезохирургии  (P iezosurgery® ) в 
пародонтологии и стом атологической  
имплантологии
Ж урнал И ндийского  общ ества пародонтологии, 
сентябрь 2009 г.; 13(3): 155-6

Д И С Т РА К Ц И О Н Н Ы Й  О С Т Е О ГЕ Н Е З 
Г о н с а л е з -Г а р ч и а  А ., Д и н и з-Ф р е й т а с  М ., 
С о м о за -М а р т и н  М ., Г а р ч и а -Г а р ч и а  А.
К остная пьезоэлектрическая хирургия, 
используем ая для дистракцион ного  остеогенеза 
альвеолярного гр ебн я:тех н и ческая  записка 
М еж дународны й ж урнал по челю стно-лицевой 
хирургии, 2007 г.; 22(6): 1012-1016 
М ен и н и  И ., З о р н и т т а  К ., М е н и н и  Г .

^  П РЕ И М У Щ Е С Т В А  Т Е Х Н О Л О ГИ И  
В а р ч е л о т т и  Т .
К остная пьезохирургия.
С оверем енны й дантист. 2003 год; 5:21-55 
Б о й о л и  Л .Т ., В а р ч е л о т т и  Т ., Т е к у ч и а н у  
Д ж .Ф .
П ьезохирургия: А льтернатива классическим  
техникам  костной хирургии.
Зубной вестник. 2004 г.; 86 (41):2887-2893 
В а р ч е л о т т и  Т .
Т ехнологические особенности  и клинические 
показания к прим енению  пьезоэлектрической 
костной хирургии.
М инерва С том атол. 2004 г.; 53(5):207-21 
Л а м б р е х т  Й .Т .
В нутриротовая пьезохирургия.
Ш вейцарский еж ем есячны й ж урнал по 
стом атологии  2004 г.; 114(1):29-36 
З и р в о  С ., Р у г л и -М и л и ч  С ., Р а д и ч и  М ., З и р в о  
П ., Й е ге р  К .
П ьезоэлектрическая хирургия. А льтернативны й 
м етод щ адящ ей хирургии .
Ш вейцарский еж ем есячны й ж урнал по 
стом атологии 2004 г.; 114(4):365-377 
Т р о я н и  К ., Р уссо  К ., Б а л л а р а н и  Г ., 
В а р ч е л о т т и  Т .
П ьезоэлектрическая хирургия: новая 
реальность в области разрезания и обработки 
костной ткани.

Д истракционны й остеогенез для подготовки м еста “M axillo  O dontostom ato log ia” - М еж дународны й
введения им плантата при пом ощ и нового 
ортодонтического устройства: отчет о 
клиническом  случае.
М еж дународны й ж урнал пародонтологии и 
реставрационной стом атологии , 2008 г.; 28 
(2): 189-196
Л и Х .Д ж ., А н М .Р., Зон Д .С . пьезохирургии.
П ьезоэлектрический дистракцион ны й остеогенез Ж урнал: М ир зубов. 2005 г.; 26-28 
в атроф ический передней части верхней челю сти: Ш л ее  М .

ж урнал по стом атологии , челю стной м едицине 
и челю стной хирургии  - 8.1.М .О . 2005 г.; 
4(1):23-28 
В а р ч е л о т т и  Т .
Т ехнологические характеристики  и 
клинические показания к костной

отчет о клиническом  случае.
Ж урнал по стом атологической  им плантологии , 
сентябрь 2007 г.;16(3):227-34.
П Е РЕ Д О В Ы Е  М ЕТО Д Ы  ГИ С Т О Л О ГИ Ч Е С К И Х  
И С С Л ЕД О В А Н И Й

У льтразвуковая хирургия: основы  и 
возм ож ности.
Ж урнал "С том атологическая имплантология", 
2005 г.; 21 (0 :48 -59
Ш лее  М ., Ш т а й г м а н и  М ., Б р а т у  Э ., Г а р г  А .К ,

В а р ч е л о т т и  Т ., Н е в и н с  М .Л ., К и м  Д .М ., Н ев и н с  П ьезохирургия: основы  и возм ож ности.
М ., В ад а  К ,, Ш е н к  Р .К ., Ф и о р е л л и н и  Д ж .П .
Реакция костной ткани  на резекционную  
хирургию  при пом ощ и пьезохирургической 
техники Piezosurgery®.
М еж дународны й ж урнал пародонтологии и 
реставрационной стом атологии , 2005 г.; 25(6); 
543-549
Г л е й за л  А ., Л и  С ., П ь я л а  Ж .Б ., Б е з ь я  Ж .Л .
Э кспрессия транскри пци онны х ф акторов костей 
свода черепа после терап ии низкоинтенсивны м  
ультразвуком : исследование in vitro.

Ж урнал по стом атологической  им плантологии, 
2006 г.; 15(4):334-340
С ем б р о н и о  С ., А л б ь е р о  А .М ., П о л и н и  Ф ., 
Р о б и о н и  М ., П о л и т и  М .
Л ечение анкилоза височно-ниж нечелю стного 
сустава внутри ротовой полости с прим енением  
эн доскопической  техники: предварительны й 
отчет.
Ж урнал "Х ирургическая стом атология, 
стом атология, заболевания полости рта, 
рентгенологическая диагностика в
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Ж урнал "У льтразвук в м едицине и биологии" 
2006 г.; 32(10): 1569-1574 
Ш тю б и н гер  С ., Г е т е  И .В .
П риж ивление им п лан тата в костной ткани после 
применения P iezosurgery®  и его влияние на 
клиническую  практику

стом атологии , эндодонтология", 2007 г.;
104(1):е7-еЮ
С у И .К .
Развитие и клиническое прим енение техники 
ультразвуковой  остеотом ии в стоматологии. 
Ш анхайский ж урнал стом атологии (Shanghai

Ж урнал по челю стн о-ли цевой  хирургии , сентябрь кои q iang  у1 хие). 2007 г.; 16( 1): 1 -7 [китайский] 
2007 г.;65(9);39. е7-39.е8. П е й в а н д и  А ., Б у н ь е  Р ., Д еби зе  Э., Г л е й за л  А .,
Зон  Д .С ., Л и  Ж .К ., А н К .М ., Ш и н  Х .И . Д о х ан  Д .М .
Г истом орф ом етрический анализ П ьезоэлектрическая остеотом ия: применение в
м инерализованного губчатого аллотрансплантанта пародонтологической и им плантационной 
при наращ ивании верхнечелю стной пазухи: отчет хирургии.
с описанием  четы рех клинических случаев. 
Ж урнал по стом атологической  им плантологии, 
апрель 2009 г.; 18(2): 172-81.

Ж урнал по стом атологии и челю стно-лицевой 
хирургии 2007 г.; 108(5):431-440 Л абанка М., 
А ц ц о л а  Ф ., В и н ч и  Р ., Р о д е л л а  Л .Ф . 
П ьезоэлектрическая хирургия: спустя двадцать 
л ет  использования.
Б ританский ж урнал по челю стно-лицевой 
хирургии 2008 г.; 46(4):265-269
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P iezosu rgery® tou ch
Штюбингер С., Ландес К., Зайтц О., Цайлхофер 
Х.Ф., Задер Р.
Разрезание костной ткани при помощи ультразвуковых 
аппаратов в хирургической стоматологии: обзор 60 
клинических случаев
Журнал "Ультразвук в медицине", 2008 г.; 29(1):66-71 
Штюбингер С., Филиппи А., Задер Р., Цайлхофер 
Х.Ф.
Внутриротовая пьезохирургия: предварительные 
результаты применения новой технологии.
Журнал по челюстно-лицевой хирургии, 2005 г.; 
63(9):1283-1287
Блакенбург Дж.Дж., Бот К.Дж., Боретлап В.А., ван 
Дамм П.А.
Geluidsniveau van de PIEZOSURGERYR Risico van 
permanente gehoorschade.
Ned Tijdschr Tandheelkd. ноябрь 2007 r.;l 14(11):451-4. 
Маурер П., Кривальски M.C., Блок Верас P., Брандт 
Й., Хайс К.
Микроскопическое исследование черепной крышки 
кролика в отраженном свете после ультразвуковой и 
традиционной остеотомии
Журнал "Биомедицинские технологии" (Берлин),
2007 г.;52(5):351-5.
Рамаглиа Л., Савиано Р., Эспеднто ди Лауро А., 
Канече Дж.
Заживление околоимплантантных тканей, в случае с 
имплантантами, расположенными в альвеолах после 
удаления верхнечелюстных малых коренных зубов. 
Минерва Стоматол.
Апрель 2006 г.;55(4): 199-207.
Леклерк П., Дохан Д.
Об использовании ультразвукового скальпеля в 
имплантологии: технологии, клиническое применение: 
Первая часть: технологии
Имплантодонтия, июль-сентябрь 2004 г.; 13 (3): 151-157 
Леклерк П. Дохан Д.
Об использовании ультразвукового скальпеля в 
имплантологии: технологии, клиническое применение: 
Вторая часть: клиническое применение 
Имплантодонтия, июль-сентябрь 2004 г.;13(3): 159-165. 
Пейванди А., Бунье Р., Дебизе Э.
Пьезоэлектрический метод в остеотомии: новая 
техника подготовки костей в имплантной хирургии 
Журнал Имплантология; ноябрь 2007 г.;15-23.
Иверна П.
Пьезоэлектрический скальпель. Тонкий инструмент
для работы в одонтостоматологии
Журна Имплантология, февраль 2006 г.; 5-18.
К р а т к и й  о б з о р  м е т о д о в  и  т е х н и к  ч е л ю с т н о - л и ц е в о й

Х И РУ РГИ И

Робиони М., Полини Ф., Коста Ф., Варчелотти Т., 
Полити М.
Пьезоэлектрическая костная хирургия при 
многокомпонентной остеотомии верхней челюети. 
Техническая записка.
Журнал по челюстно-лицевой хирургии 2004 г.; 62:759- 
761.
Эггерс Г., Кляйн Й., Бланк Й., Хассфельд С.
Ультразвуковой пьезохирургтеский аппарат для 
разрезания костной ткани, его использование и 
ограничения по использованию в челюстно-лицевой

Британский журнал по челюстно-лицевой хирургии, 
апрель 2004 г.;42(5):451-3.
Безья Ж.Л., Варчелотти Т., Глейзал А.
Что такое ПЬЕЗОХИРУРГИЯ. Использование в 
черепно-челюстно-лицевой хирургии.
По поводу двухлетнего опыта.
Журнал Стоматология и челюстно-лицевая 
жирургия,
апрель 2007 г.;108 (2 ):101 -107.
Безья Ж.Л., Бера Ж.К., Лавандье Б., Глейзал А. 
Ультразвуковая остеотомия - новая техника в 
челюстно-лицевой хирургии.
Международный журнал челюстно-лицевой 
хирургии, 2007 г.;36(6):493-500.
Глейзал А., Бера Ж.К., Лавандье Б., Безья Ж.Л. 
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УДОСТОВЕРЕНИЕ
ПОДПИСИ

ИТАЛЬЯНСКАЯ РЕСПУБЛИКА
Я, нижеподписавшийся Федерико 
КАТТАНЕИ (Federico CATTANEI), 
нотариус в Генуе (Genova), 
зарегистрированный член
Общества нотариусов в округах 
Генуя и Кьявари (Chiavari), никто 
не подавал заявки о помощи в 
засвидетельствовании, настоящим 
удостоверяю, что г-н Фернандо 
БЬЯНКЕТТИ (Fernando
BIANCHETTI), место рождения: 
Кьявари (Генуя) (Chiavari (GE)), 
дата рождения: 23 февраля 1953 г., 
проживает по адресу: Караско
(Генуя), Виа Лорето, 15А (Carasco 
(GE) Via Loreto 15 A),
выступающий в качестве 
председателя Совета директоров, 
от имени и в интересах компании: 
"МЕКТРОН СПА" ("MECTRON 
SPA"), зарегистрированный офис 
расположен по адресу: Караско 
(Генуя), Виа Лорето, 15/А (Carasco 
(GE) Via Loreto 15/А), акционерный 
капитал составляет 6 429 000,00 €, 
код налога и регистрационный 
номер в реестре компаний Генуи 
01126960101 и REA 253624, его 
личность, права и полномочия 
удостоверены мной, нотариусом, 
подписал вышеуказанный
документ в моем присутствии, на 
английском языке, поскольку я 
хорошо владею английским 
языком, в Кьявари (Генуя), Виа 
Риварола, 69/1 (Chiavari (GE), Via 
Rivarola 69/1), 16 декабря 2015 г. в 
11:25.
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Перевод данного текста с английского и итальянского язы ка на русский язык сделан 
мнд:^, переводчцком J'gлaьgí^вoй Аленой Сергеевной.

Город Москва.

Двадцать шестого января две тысячи шестнадцатого года.

я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельству { 
подлинность подписи, сделанной переводчиком Голанцевой Аленой Сергеевной в мое 
присутствии. Аичность его установлена.

Зарегистрировано в реест ре за  Ш / - / 0  

Взыскано по тарифу: 30 0  руб., в т. ч. 20 0  р. ПТР

Всего прошнуровано, 

пронумеровано и скреплено
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Carefully read this manual before proceeding 
with the cleaning and steriliiation operations, 
and always keep it within reach,
IMPORTANT to prevent harm to persons 
or damages to objects, read all the "Safety 
precautions"present in the manual with 
special care. Depending on their degree 
of seriousness, the safety precautions are 
dasiified with the following indications:

zTi WARNING
(always refers to personal injury)

®  CAUTION
(refers to possible damage to property)

1 ne purpose of this manual is to make 
the operator knowledgeable of the safety 
precautions, the installation procedures.
.5i'd the irisiructions for a correct use and 
maintenance of the device and its accessories 
Use of this manual for purposes other than 
those strictly tied to cleaning and stcrilication 
of the device is forbidden.
The information and illustrations in this 
manudi are updated as of the date of issue 
reported on the last page 
MeUron is committed to continuously 
update its products with possible 
modifications to device components 
In caste you uncover discrepancies between 
what described in this manual and the device 
in your possession, contact your Ret,ailer or the 
•Afte'-Saics Service of Mettron for claripr.ation 
and support.
Li.mitations on the number of cleaning and 
sterilization cycles; Cleaning and sterilization 
cycles repeated over time have minimum 
effects on the instrurnerits examined in this 
Manual. The life expectancy of the products is 
usually determined by their consumption and 
by damages caused from their use '

cis WARNING: The operators who perform 
the cleaning and sterilization operations 
must be adequately protected and trained

WARNING: Infections control.
First use: All new and repaired accessories 
are supplied in NON STERILE conditions. 
Before use. and after each treatment.they 
must be cleaned and sterilised in stnet 
compliance with the instructions given m 
the Cleaning and Sterilization Manual

01 INTRODUCTION

Subsequent uses: After every treatment, 
clean and sterilize ail the reusable parts 
and accessories, following the instructions 
provided in the Cleaning and Sterilization 
Manual.
.'T\ WARNING: ibe cleaning processes 
must be commenced immediately after 
each use. Do not allow that contaminated 
instruments dry up before starting 
the cleaning and sterilization process.
To eliminate organic remains such as 
blood, bone, and other, use an enzymatic 
deteigent with neutral pH (pH7), 
immediately after use,
(J) CAUTION: Do not use metallic brushes 
or abrasive sponges during the cleaning 
process«. bei.ause they damage the 
surfaces trf №et»e»tea parts and the 
finishes of the inserts. Oniy use brushes 
with soft nylon bristles,
(J) CAUTION; The detergent solution must 
be completely removed from the treated 
parts to prevent accumulation of chemical 
residues.
(D  CAUTION: During cleaning procedures 
only use detergents with pH & 9 .
(4) CAUTION: If you intend to disinfect, 
we recommend that you use water-based 
disinfectant solutions ivith a neutral pH 
(pH 7), Alcohol based disinfectant solutions 
and hydrogen peroxide are contra­
indicated, because they can fade the color 
and/or damage the plastic materials. This 
also holds true for chemical products such 
as acetone and alcohol. Always rinse with 
sterile water to preserve the disinfection.
Zhi WARNING; Do not use tap water, unless 
where explicitly indicated.
A . WARNING: Reusable accessories that 
must be forwarded to an Authorized 
Mectron Service Center, All the parts must 
be cleaned and sterilized in accordance to 
the procedures described in this Manual, 
before they are sent to an Authorized 
Mectron Service Center 
incorrectly treated and bio-contaminated 
parts will not be accepted by the 
Aut.norized Mectron Service Centers.
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I he CIFAN function allows to run a cleaning cycle on the irrigation circuit of the handoiece(s) 
used during the treatment, by following the steps described in this chapter.

©  CAUTION: Clean function. The CLEAN 
functiorr must be used after every 
treatment, before starting the cleaning and 
steriliiation procedures.

Close the flow of tne adjuster;

©CAUTION: If the tubes are not cleaned, 
the crystallization of the salts may seriously 
damage the device.
©  CAUTION: The handpiece and the cord 
cannot be separated,

'Sir‘t

i:

Disconnect the flow adjuster from the 
irrigation bag and from the peristalt c pumo 
tube or from the tube of the bone g-afting 
kit. if used.
Dispose o' the flow adjuster correctly, 
following the norms in force locally on the 
disposal of hospital wastes:

Prepare an enzymatic detergent solution 
w Ui pH 6-9, as per the instructions of the 
manufacturer;

1* I ^

f-

¡emerge the end part of the pe'islaltk 
pump tube or the tube ot the bene grafting 
kit, if used, in a container containing the 
enzymatic detergent solution prepared,

CLEAN FUNCTION
Position the handpiece, with or without 
insert, above a container to contain the 
liquid that will outflow during the cleaning 
cycle;

I
, I

To enter the cleaning mode, select PUMP/ 
CLEAN on the keyboard all the other 
selection optio-ns present on the display 
are disabled, and the PU.MP.'CLLAN writing 
flashes;
PLEASE NOTE Vou car exit the cleaning 
mode by pressing on PU.MP/CLEAN again 
or. alternatively, by waiting for at least 15 
seconds. The CLEAN function is disabled and 
the keyboard is enabled again, and displays 
the last setting used.

To make the CLEAN tunctior start while the 
PUMP/CLEAN writing is flashing, press the 
foot pedal once and reiease it: PU.MP/CLEAN 
stops flashing and the cleaning cycle starts, 
PLEASE NOTEThe Clean function can be 
irrterrupteiJ at any time by pressing the 
PUMP/CLEAN writing again or, alternatively, 
by pressing on foot pedal. The keyboard is 
enabled again, and displays the last setting 
used:

As soon as the peristaltic pump starts, the 
entire scale of values of the“iiTigat!on" 
section lights up and during the liquid 
passage, the value of the irrigation shifts 
from 6 a 0 I he cycle lasts 20 seconds. Once 
it has ended, the keyboard is enabled again, 
ano displays t' e last setting used;
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M l

To perfornt a Cleaning cycle of every 
handpiece, tube, or connector used during 
the same treatment, repeat the operaHans 
desuibed above, from oomt 6 ornvard.

m

IMPORTANT After the dsaning eyrie With 
the enjymatic detergent solution, perform 
a new deaning cyde w ith distilled water to 
remove detergent residues.

10

.1,

you have finished deaning the irrigation dremt, move or. to tne cieaning and sterilization 
or che indiViduai parts ¡see Chapter 0$ CiF.ANlK=G AND STeRiUZATlON)

03 > PI5A55EMBLY OF PARTS FOR CLEANING 
AND STERILIZATION

” '* '^ " ’ 8 Of to  the cleaning procedures described in Chapter 05 - CitANiNG AND 
jifR IutATIO N. disconnect all the accessories and components of the PiEZOSURGERY® touch

off

B - A  WARNING: Switch the device off, 1
Always turr! the device off via the switch.
and disconnect the power supply cable
from the power outlet and from the
device body, before perfor ming the . . . .  -- ....
deaning and sterilization interventions ... - ■ ri
¿iii WARNING: Supplementary ' "X i
grounding cable. If present, disconnect
the suppie.mentary groundirrg c.abie
before you perfor m the deaning and
sterifizahon tnierventiorts-

r

.

■if DiSASSEMBDi'
Remove the handpiece fixed holder and the 
irrigation bag support rod from the device 
body:

Oisconnett the foot pedal from the device: 
Grab the connector of the foot pedal, press 
the release flap, and puil the connector 
bade,

(T) CAUTION; Do not attempt to  unscre'w 
or turn the connector during the 
disconnection: the connector could get 
damaged.

(D  CAUTION; When disconnecting the 
foot pedal, always and only hold the 
connector of the cord. Never actually pull 
Oft the cord itseif.

4 Oisconriect the handpiece from the device,

(J) CAUTION; To avoid damaging the 
handpiece, disconnect it  by always 
holding onto the co.nnector only. Never 
pull the cord.

(X) CAUTION: Do not attempt to 
unscrew or turrt the connector when 
disconnecting the handpiece.
The connector could get damaged.

5if (X) CAUTiON; The handpiece a.nd cord
cannot be separated.
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ti"

i l̂lTZOSURdT RV touch

Cornpietely open the peristaitir pump and 
rernove the peristaltic pump tube or the 
tube of the bone gra't.üg kit iif present). 
Cióse the pump again.

5

f M - ' "
-

Disconnect the perist.sitic pump tube frum 
the connector of the handpiece. 6

if the bone grafting Kr been uied, 
di^ronnect the tube'tD-tube connector from 
the pehstaitic punp tune atid from the tube 
of the bore giafting kit,

if present, unscrew the insert tron** the 
nardpiea* by using the torque wrench,

Unsc'cw the trc>r%t carie of the handpiece;

N01E; on the cone with i ED Ngrrt the nrelat 
ring canr-ot be separated from i*'ccor^s in 
plastic.

J

04 MATERIALS WASHABLE WITH UORASOUNDS AND/OR 5TERILIZABLE

t
Remove the protective foil from the 
keyboard.

t
Í

REFERENCE CHART FOR MATERIALS 
WASHABLE WITH ULTRASOUNDS AND/OR 
MATERIALS THAT CAN BE STERILIZED

This chart serves merely as a quick reference. For the complete cleaning ar̂ d sterilitation 
procedures of the irrdividual parts, refer to the paragraphs indicated in the chart.

Device body

Foot pecaI

Handpiece

Inserts

lorque wrench

Peristaltic pump 
tube

Tube to-tube 
connector

irrigation bag support 
rod arid handpiece 

fixed support

Handpiece mobile 
support

NO

NO

NO

YES

YES

NO'

YES

NO

NO

Sterillutlon
w ithsteim

NO

NO

YES

YES

VFS

YES

YES

YES

YES

Reference

Paragraph 05.1 

Paragraph 05 2 

Paragraph 05.3 

Paragraph 05.4 

Paragraph CS.5

Paragraph 05.6 

Paragraph 05.7 

Paragraph 05.8 

Paragraph 05.9

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



P lE Z O S l-R G E B Y  touch

CLEANING AND STERILIZATION

05.1 CLEANING OF THE DEVICE BODY
PREPARATION
- Make sure that all the following accessories 

have been removed-disconnected from the 
device booy {see Chapter 03);
• electrical power supply cable
• foot pedal
• peristaltic pump tube
• handpiece
• handpiece fixed support
• i-rrigation bag support rod
• protective foil
• supplementary grounding connector 

(rf present)

MATERIALS NECESSARY
Clean, soft cloths with low 
fiber-release

- Detergent solution (pH 6-9) and. if need be. 
non-aggressive disinfectant solution with 
neutral pH 'pHT'j

ZIl WARNING; Do not sterilize the device 
body: it could stop working and cause 
harm to person and/or damages to things.
/ t i  WARNING: Always turn the device off 
via the switch and disconnect it from the 
electrical network before performing the 
cleaning and disirifection interventions.
As WARNING: The device is not protected 
against penetration of liquids. Do not spray 
liquids directly onto the surface of the 
device.

Q) CAUTION: We recommend that you use 
water-based disinfectant solutions with 
neutral pH (pH7). Alcohol-based disinfectant 
solutions and hydrogen peroxide are contra­
indicated, because they can fade the color 
and/ordamage the plastic materials.This 
also holds true for chemical products such 
as acetone and alcohol.

CLEANING AND DISINFECTION METHOD - Device body

Clean the surface -of the device with a clean, 
soft cloth with low fiber-release, dampened
with a detergent solution (pH 6-9} and, if ....
need be, disinfect with a non-aggressive
disinfectant solution with neutral pH (pH7), *
following the instructions provided by the (.
manufacturer of the solution.

Dry the device b-ody with a clean, non 
abrasive cloth with low fiber-release.

10

05 > CLEANING AND STERILIZATION’

05,2 > CLEANING OF THE FOOT PEDAL
PREPARATION
■ Disconnect, the foot pedal from the device 

body (see Chapter 03)

MATERIALS NECESSARY
- clean, soft cloths with low fiber-release
- Detergent solution (pH 6-9) and, if need be, 

non-aggressive disinfectant solution with
neutral pH (pH7|

©  CAUTION: Do not sterilize the foot 
pedal in autoclave, it would stop working.
©  CAUTION; Do not clean the foot pedal 
under running tap water.
©  CAUTION: Do not im merge the foot 
pedal in liquids and/or solutions of various 
nature.

©  CAUTION: We recommend that you 
use water-based disinfectant solutions 
with neutral pH (pH7) Alcohol-based 
disinfectant solutions and hydrogen 
peroxide are contra-indicated, because 
they can fade the color and/or damage the 
plastic materials. This also holds true for 
chemical products such as acetone and 
alcohol.

CLEANING AND DISINFECTION METHOD - Foot pedal

. Í-: .

Clean the surface of the foot pedal with 
a dean, soft cloth with low fiber-release, 
dampened with a detergent solution 
(pH 5-9) and, if need be, disinfect with a 
non-aggressive disinfectant solution wdh 
neutral pH (pM7), following the instructions 
provided by the manufacturer of the 
solution.

 ̂ Dry the foot pcdal with a clean,
non-abrasive cloth wTh low fiber-release

.tC

11
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P iezosurgery шни

05.3 4  CLEANING AND STERILIZATION OF THE HANDPIECE
PREPARATION

Perform the CLEAN f imction 
{see Chapter 02)
Disconnea the handpiece from the device 
body (see Chapter 03)
Disconnect the peristaltic pump
tube from the connector of the handpiece
(see Chapter 03)

- if present, disconnect the insert from the 
handpiece with the torque wrench (see 
Chapter 03}
Unscrew the front terminal

MATERIALS NECESSARY
- Detergent solution (pH 6-9) and, if need be, 

non-aggressive disinfectant solution with 
neutral pH (pH7)
Enzymatic detergent with p,H 6-9 
Water
Cor t̂ainerfor solution with enzymatic 
liquid

• Clean, soft cloths with low hber-release 
Brush with soft nyion bristles

■ Distilled water 
Compressed air

Single use sterilization packets
■ Stecim sterilization

CD CAUTION; The handpiece and the cord 
cannot be separated.
CD CAUTION: Disconnect the handpiece 
from the device exclusively acting on the 
connector
CD CAUTION; Eio not immetge the 
handpiece in disinfectant soliitlens 
or other liquids, because it could get 
damaged.
CD CAUTION: Do not immerge the 
handpiece in an ultrasonic tank.

CD CAUTION; If you intend to disinfect, 
we recommend that you use water-based 
disinfectant solutions with a neutral pH 
(pH7). Alcohol-based disinfectant solutions 
ami hydrogen peroxide are contra- 
mdkjted. betause they can fade the color 
and/or damage the plastic materials.This 
also holds true for chemical products such 
as acetone and alcohol. Always rirrse with 
sterile water to preserve the disinfection
©CAUTION: Once used, correctly dispose 
of the enzymatic detergent solution, do 
not recycle.

CLEANING AND DISINFECTION METHOD - Handpiece w ith  cord

Prepare a-n enzymatic' detergent solution 
with pH 6-9. as pê  the instructions of the 
manufacturer; ■t'..

...fi

-- -----  Xeiai«:

12

w

^ x>

m

Ы
V-,

' ''•i

'XT'

Clean the surface of the handpiece and of 
its cord with a clean, soft cloth with low 
fber-release, dampened with a detergent 
solution (pH 6 9) and, if need be. disinfect 
with a non-aggressive disinfectant solution 
with neutral pH (pH7),following the 
instructions provided by the manufacturer 
of the solution;

CLEANING AND STERILIZATION

Delicately dean the surface of the 
handpiece using the enzymatic detergent 
solution with the aid of a brush with soft 
nylon bristles, placing special care to the 
following areas:
■ threading of trie handpiece 

titanium stem
front terminal in its external and internal 
parts

Accurately rinse with tap water to eliminate 
any detergent residues and perform the last 
rinse with distilled water;

Thoroughly dry all the parts, especially 
the electrical contacts, blowing on them 
with compressed aii;
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Onceyou'vt finiihed the cleaning 
operations, check ail the objects under an 
adequate sou.'ce of iight, paying attention 
to the details that could conceal din 
residues (threading, cavities, grooves) .and, 
if need be, repeat the cleaning cycle. Finally, 
check the integrity of those pans and 
elements that may have worn out during 
their use;

Individually seal the handpiece (without 
inserts) and the front ternririal in single-use 
packets for separate sterifitation cycles. 
Proceed with the sterilization.

У

STERILIZATION METHOD - Handpiece w ith  cord

The handpiece with cord is built with 
materials that resist to a maximum 
temperature of 135”C for a maximum time of 
20 minutes-
The sterilization process in steam autoclave 
must be performed setting the parameters 
mdicated below, which are validated by 
Mectron and reach the sterilization safety 
levels (SAL Ю 
■ 3 times Pre-vacuum 

(minimum pressure 60 mSar).
- Sterilizatioi' temperature 132'C 

(interval 0”C  ̂-r3°C).
Sterilization tinie 4 minutes.
Minimum drying time 20 minutes,

All the sterilization phases must be performed 
by the operator in cornpijancs to the norms 
UN4 FN ISO17665--i:2007, UNI EN ISO 
556-1:2002 e ANSI/AAMI ST 46:2002.

(D СДШЧСНМгТ*1е_е1к.1£1£41 cofltacis of the 
handpiece cord connector must bf dry 
Af the end of the slerihiatian cycle and 
before amnertmg ttit coni to the йе«ке. 
mate sure that the eiemical contacti and 
the ranrtectof are pet fetiy  dry, if need be. 
dry them by blowing compressed ait

®  CAUTION: Do not sterilize the 
handpiece with the insert screwed onto it.
¿ii WASNINC; ChetHng tnfeittom Parts 
that can h# yterjliaed Diligently retrieve 
ail residuei of orfanic dSrt before the 
sterilization.
(D  CAUTION; Perform the sterilization 
using a water steam autoclave only. Do not 
use any other sterilization procedure (dry 
heat, irradiation, ethylene oxide, gas. low 
temperature plasma, etc.).
CD CAUTION; Do not exceed the allowed 
load of the steam sterilizer.
CD CAUTION: At the end of the steriliza 
tion cycle, let the handpiece cool down 
completely prior to using it.

05 f CLEANING AND STERILIZATION

05.4 CLEANING AND STERILIZATION OF THE INSERTS

14

PREPARATION
- Disconnect the insert from the handpiece 

with tne torque wrench (see Chapter 03)

MATERIALS NECESSARY
- Enzymatic detergent with pH 6-9 

Water
■■ Container tor immersion in enzymatic 

solution
Brush with soft nylon bristles 

■ Compressed air
- Ultrasound tank
- Distilled water
- Single-use sterilization packets
- Steam sterilization
- Syringe

CLEANING AND DISINFECTION METHOD - Inserts

(D CAUTION: Always disconnect the insert 
from the handpiece before proceeding to 
its cleaning and sterilization.

(DcAUTfON- Oo r»ot use hydrogen
peroxid«, tf you intend le disinfect the 
inserts, do not use hydrogen peroxide, but 
only disinfectants with neutral pH (pH7); 
always rinse with sterile water to preserve 
the disinfection.
CD CAUTION: Once used, correctly dispose 
of the enzymatic detergent solution, do 
not recycle.

f>-
Prepare an enzymatic’ detergent solution 
with pH 5-9. as per the instructions of the 
manufacturer;

Place the insert horizontaliy in a clean 
container, and add a quantity of enzymatic 
detergent solution sufficient to completely 
cover the insert:

■ RroCfriS Vai d23TP3 .nd?.percJ<»n» instftütt' With 
«;ri/yT!idric4s;rc'g‘’ 4 СХ€:1г'̂ ’ ‘'jnzo

15
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e i
Leave to soak for 10 minutes at 40'C.This 
procedure reduces the quantity of blood, 
protein, and mucous present in the insert.

During immersion into the enzymatic 
solution, delicately brush the surface of 
the insert with a brush with soft nylon 
bristles to eliminate all traces of visibie dirt. 
Accurzitely dean the difficult areas sucli as 
sharp edges and especially the interstices 
between the cutting cusps

10 min :'40'C

Ч "

40 min |ii40“C 
|l

Place the insert in the ultrasoynd tank 
submerged by the enzymatic deleigenr 
solution at 40“C. for at least 10 rninutes,

CLEANING AND STERILIZATION

g Remove tne insert from the ultrasonic tans 
and hnse with distilled w.ater:

Delicately brush the surface of the insert 
under tap water with the brush with soft 
nylon bristles,- T'

Delicately brush the surface of the insert 
again with the bru.sh with soft nylon 
bristlesi

шей With a syringe, inject the enzymatic 
detergent solution three times from inside 
the cavity of the Insert to effectively remove 
the residues from the internal surface;

- J .. - 'f i x3

V

Rinse the i.ntemal canal of the insert 
with distiiled water injected under pressure 
(3.8 bar) for at least 10 seconds to eliminate 
all residues;

Rinse the cavity of the insert with distilled 
water injected under pressure (3.8 bar) for 
at least 10 seconds to eliminate all residues 
of detergent;

V,

3,8 bar 
10 5GC

3.8 bsi 
10 чег

%

12 Once you’ve finished the cieanmg 
operations, check ail the inserts under an 
adequate source of light, paying atteritior 
to the details that could conceal dirt 
resiaues ithreading, cavities.grooves} and. if 
need be, repeat the cleaning cycle,

16
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P iezosurgery ' touch

(J) CAUTfON: Before starting the 
sterilization cyde, make sure that the 
insert is thoroughly dry, both externally 
and internally, tor this purpose, blow 
compressed air botti externally and 
through the internal thru hole; this will 
prevent the onset of stains and haloes 
on the surface or rust inside the insert.

Individuaily seal the inserts in single-use 
sterilization packets.
Sterilize the inserts in a steam autoclave.

13

STERILIZATION METHOD - Inserts

The sterilization process in steam autoclave 
must be perfor.med setting the parameters 
indicateo below, which are v-alidated by 
Mectrorr and reach the sterilization safety 
levels (SAL It)“}:
- 3 times Pre-vacuum 

(rninimum pressu.re 60 mBar).
Sterílization temperature 132‘C 
(interval 0"C ~ -i-3°CT
Sterilization time 4 minutes.
Minimum drying time 20 minutes.

AÍ! the sterilization phases must be performed 
by the operator in compliance to the .norms 
UNi EN ISO 17665-T2007, UN! FN ISO 
556-T2002 e A.NSi/AAMI ST 46:2002

18

‘»tí-«- .«.J'

J

14

(J ) CAUT10ÍÍ-, Do pist sterilize the insert 
screwed tw to  the h«r*dpiere

WAKNTNCíChwikirsgtrjfeítíoflt ■ Parts 
tha t tan be stw ifijed  ■ Wiigentiy «move 

residues a f orgaalt d ir t before the 
rteriliia tten

Q ) CMfTiOiil; Pefferm the stefB iation 
using a wafer steam autoclave orsly Do r«ji 
use any other sietilitafio« pnxedure {dry 
heat, irradrat««, ethylene oxrde. gas, iow 
tempetatwre plasma, etc, J.

©  CAUTio Mj Op not exceed the allowed 
load o f the steam sterfflier

05 CLEANING AND STERIUZ îON 

05.5 > CLEANING AND STERILIZATION OF THE TORQUE WRENCH
PREPARATION
Tzike the wrench

MATERIALS NECESSARY
Enzymatic detergent with pH 6-9

- Water
- Container tor the i.Timersion in the 

enzymatic solution
- Brush with soft nylon bristles
- Oistilled water
- Ultrasound tank
- Clean and soft cioth with low fiber release 

.Medical degree lubricant
- Single-use sterilization packets
- Steam sterilization

(J) CAUTION; Do not use hydrogen 
peroxide. If you intend to disinfect the 
wrench, do not use hydrogen peroxide, but 
only disinfectants with neutral pH ipH7); 
always rinse with sterile water to preserve 
the disinfection.
©  CAUTION; Once used, correctly dispose 
of the enzymatic detergent solution, do 
not recycle.

CLEANING AND DISINFECTION METHOD - Torque wrench

Prepare an enzymatic* detergent solution 
with pH 6-9, as per the instructions of the 
manufacture!:

-  ©I

Í-' 'L10 min }: 40'C
§

w ^ :

J Put the wrench to soak in the enzymatic 
detergent solution for 10 minutes at 4i)’C:

‘ .4 «ÜTr-! u. W-lr

19
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■

P iezosljr€ ery' Touch
During immersion in the en/yrr.alic 
solution, dc'liciteiy hrush the surface or the 
wrench wah n orusb with soft nylon bristles 
toeiU'ninate .ill traces of visible both in 
the internal part and the externai one;

■ rf'

05 ; ;i CLEANING AND STERILIZATION
g Deiifotely brush the surface of the wrench 

with 3 brush with soft nylorr bristles using 
distilled water;

Delicately brush the surface ot the wrench 
with a brush with soft riylon bristles under 
tap water;

Rinse the wrench with distilled water unlil 
it IS clearly visible that the contaminants
have all been removed,

, : r

p^ 'h
/ V -

X " .

Dry the wrencn with a soft cloth 
with iow fiber-release:

10 ..ubricate with medical degree luhricant in 
the indicated poirrt.

s (T) CAUTIONrdo not use lubricarrts 
based on oil or silicon.

Piace the insert in the ultrasound tank 
submerged by the enzymatic detergent 
solutiori at 40 C. for at êast 10 minutes.

Rinse with tap water to elimmate all 
residues.

2 0

ii
10 min !| 40’C

. , k . .

Once you’ve finished the cleaning 
operations, chec« the wrench under an 
adequate source of light, payirig attention 
to the details that could conceal dirt 
residues {cavities, grooves) and, if need be. 
repeat the cleaning cycle,

.J2 Sea! the wrench :iidividually m a single-use 
sterilization packet
Sterilize the wrench in a steam autoclave.И
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P r E Z O S U E G E R V "  to u c h

STERILIZATfON METHOD - Torque wrench

The 5t8riíÍ2ation proceíí in stesrn autoclave 
must be performed setting the parameters 
indicated below, which are validated by 
Mectfon and reach the aterHication safety 
levels fSAL i0 ‘'}
- 3 tirnes Pre-vacuum 

(minimum pressure 60 mBar).
- Steriliration temperature 132“C 

(intervai OX -t-BX).
• Sterilization time 4 minutes.
- Minimum drying time 10 .mmutes.

All the sterilization phases must be performed
by the operator in compliance to the norms 
UN! EN ISO 17665 ! 2007, UNI EN ISO 
5S6-1-.2002 e ANSl,r.4A/V1! ST 46:2002.

A  WA*NlhtS5Ck«clltt.g infections - Parts 
that can be sterilized ■ Sirigentiy remove 
ail residues of organic dirt befnm the 
sterilization.
(D  CAUTKWfc Pc'fcum ihe «eritlratiftn 
usmg a writer steanj sutcitiave or%. Do ncH 
use anv tdhmr »tei-ilriation procirsu'e ¡dry 
f'fst II r3d-'3t»sn, ethylf»ne u«ide. gas, low 
fernpe’-atare plasms, etc,!
cI-‘ CAUDOfM. dc not esiceerj the aiinweij 
lo»c ot the jfeam

05.6 -4 CLEANING AND STERILIZATION
OF THE PERISTALTIC PUMP TUBES

PREPARATION
Peiform the CLEAN function 
(see Chapter 02)

■ Remove the tube from the pump 
(see Ch.aptei 03}

MATERIALS NECESSARY
- Enzymatic detergent w ith pH 6-9
- Water
■ Container for the immersion in the 

enzymatic solution
■ Distilled water
- Single-use sterilization .packets
- Stearr. steriilzation

Disconnect the tube from the connector of 
the handpiece (see Chapter 03). If the bone 
grafting kit is used.disco.nnect the tube-to 
tube connector from both tubes

(T) CAUflOhi- D<3 not Mie hydrogen 
o«w*ide, !f yai. intend t« d:s ittf« ‘  ;ne 
toti« ’-, do not use cydrogeb perazrae, uul 
oniydffi r i /w ia r t i  witr. freLit'al pH ¡pHÍ); 
always rinse -.v.'Ui sTeníi* wale» to ptew nm  
tne dhmimjtiett,
(D CAUTION; Once used, correctly dispose 
of the er.Zy detergent solution, do 
not recvcie.

CLEANING AND DISINFECTION METHOD - Peristaltic pump tubes
Prepare an enzymatic detergent solution
w itli pH 6-9, as per the instructions of the 
manufacturer:

22

immerge the peristaltic pump tube in the 
enzymatic detergent solution prepared.

05 CLEANING AND STERiLIZATIO?'

S 3

I
ii

• V' /1
y'

C4:

Rinse w ith abundant distilled water and 
accurate!)' dry it,

Once you've finished the cleaning 
operations, check the tube under an 
adequate source of tight, paying attention 
for dirt residues and, i f  need be. repeat the 
cieaning cycle;

^ Seal the tube individu;j!ly in a single use 
sterilization p.acket
Sterilize the tube in tire steam autoclave

23
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P l£ / .O S ifR C ,L K Y  ‘ touch

^ 0 0 E 1

d\  WARNING; Checking infections Parts 
that can be sterilized Diligently remove 
all residues of organic dirt before the 
sterilization, ____________
(T) CAUTION: Perform the sterilization 
using a water steam autoclave only. Do not 
use any other sterilization procedure (dry 
heat, irradiation, ethylene oxide, gas, low 
temperature plasma, etc.).
(T) CAUTION; Do not exceed the allowed 
load of the steam sterilizer.

STERILIZATION METHOD - Peristaltic pump tubes
1 he sterilization p<ocess in -.team autociave 
must he perfo'-ned scttmg tH; parameters 
indicated below, which are validated by 
Mectron and ’each the sterilization safety 
'evels fSAl 10 =):
- i times f re vacuurn 

(minimum pressure 60 mbar)
- Sterilization te''npKia!jre t32"C 

(interval 0“C -  +3 ’C!
- Sterilization time 4 minutes.
- Minimum drying time 20 minutes.
All the steriiizatior. phases must be performed 
by tfie operator in coiTiphaticf to the norrns 
UNI f.lSi ISO T?66.> T20l)7, JNI EN iSO
S56-1 2002 e ANhi/AA.M. ST 46-2002..

05.7 ;i CLEANING AND STERILIZATION OF THE TUBE-TO-TUBE 
CONNECTOR (Optional)

PREPARATION
if you’ve used the bone grafting kit. perform 
the CLEAN functfo.n vvith the tube to-tube 
connector inserted between the peristaltic 
pump tube and the bone grafting kl* lube
(see Chapter 02)

Disconnect the tube-to-tube connector from 
the two tubes (see Chapter 03)

10 min I 40“'

, i p
....^

05 ) CLEANING AND STERILIZATION
Place the connector m the ultrasound tank 
submerged by the enzyrriatic detergent 
solution at 40”C, for at least ’0 minutes.

m

Remove the connector from the ultrasonic 
tank, brush it with the brush with soft nylon 
bristles, and rinse it with distilled water to 
eliminate ai! residues of detergent:

Accurately rinse externally and internally, 
blowing compressed ait onto it;

MATERIALS NECESSARY
Enzymatii detergent W'th pH b-9 
Water

- Ultrasonic corrtamer
- Brush with sott nylon bristles 

Distilled water 
Compressed .lii
Single-use sterllizarion oatkets 
Steam sterilization

©CAUTION; Do not use hydrogen 
peroxide, if you intend to disinfect the 
connector, do not use hydrogen peroxide, 
but only disinfectants with neutral pH 
(pH7); always rinse with sterile water to 
preserve the disinfection
©  CAurnON: Once used, cartecily drspose 
of trse enfytTiatk' deir^em stlluiion, do 
not recycle.

CLEANING AND DISINFECTION METHOD - Tube-to-tube connector
Prepare an enzymatic deiergent solution 
With pH 6-9, as pp’ the t.ristruct;oi)S of the 
m.mufarturer

. - r i s '

Once you’ve finished the cleaning 
oper.ations, check the connector under an 
adequate source of light, paying attention 
for dirt residues and, if need be, repeat the 
cleaning cycle;

Individuaity se:jl the connector in a single- 
use sterilization packet.
Sterilize the connector in the steam 
autoclave

0.. ■
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P i EZO SU R G  touch

STERILIZATION METHOD - Tube-to-tube connector

m

The steriiir. t̂icn process in steam aotoclave 
must be perforined setting the parameters 
indicated below, which are validated by 
Mectron and reach the stcriiization safety 
levels (SAL 10
- i times Pre-vacuum 

(miniinum pressure 60 mBarj,
- Sieriiitation temperatiire 132”C 

(interval O'C eJ'Cf
- Ste^Hization time 4 minutes
- Mmimurri drying time 10 rninutes.
All the sterilization phases must be performed 
by the operator in compliance to the norms 
UNI EN ISO 17665-V2007, UN! PN ISO 
556-1 2002 e ANSI/AAMI ST 46:2002,

A  WARNINCfi Cheeliittg in fect tons -  Parti 
th a t tan  be ite rilite d  • Ottlgentiy remove 
ail tesitluei of organic tiirt before th e  
ite rfllia tk m .

( D  CAUTION: Perform th e  srerHitation  
tuing a w ater steam  airttKitave only. Do not 
«se any other s te filija litw  fjrocedute (dry 
heat, irradiation, ethylene oxide, gat, iow  
tem pcfiture pU<um. e ti.|,

Ç 0  CAUTION: Oo not exceed th e  allowed  
tead o f  the steam « c r(l« e t

0 5 .8  ) C L E A N IN G  A N D  S T E R IL IZ A T IO N  O F TH E  IR R IG A T IO N  BAG  
S U P P O R T  R O D  A N D  O F  T H E  H A N D P IE C E  F IX E D  S U P P O R T

PREPARATION
- Disconnect the irrigation bag support rod 

from the device body

MATERIALS NECESSARY
- Enzymatic detergent with pH 6-9 

Container for solution with enzymatic ¡¡quid 
Clean and soh cloth with low 
fiber-release

■ Distilled water
Single-use sterilization packets

■ Stea-m sterilization

CLEANING AND DISINFECTION METHOD
Irriga tion  bag support rod and handpiece fixed support

Prepare an enzymatic detergerr? solution
wifh pH 6 9, i i  pe. the mvtfuctlens of the 'manufacturer

Disconnect the fixed support of the 
handpiece from the device body

(X) CAUTION; Once used, correctly dispose 
of the enzymatic detergent solution, do 
not recycle.

26

Once you’ve finished the cleaning 
operations, check the supports under an 
adequate source of light, paying attention 
for di.'t residues and, if .need be, repeat the 
cleaning cycle;

individually sea! the rod and the handpiece 
suppo.rt in separate single-use sterilization 
packets. Sterilize m steam autoclave;
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в *

P i  l / A  ySVlU.LH\'" touch 

STERLIZATION METHOD
Irrigation bag support rod and handpiece fixed support
Th? iterilii^lion process ¡r, sttvim autoclave 
Tiust be performed setting tbe parameters 
inriitated below, wnicn are validated by 
Wectron and reach tfie steriliiatiori safety 
levels (SAL 10 

f I'mes Pre vacuum 
itffinirnum pressure 60 .mBari

- Sterilization temperature ’.?2''C 
(interval O'C e +rc).
Steriiiraticir! Urtie4 minutes,

- Minimum drying time 10 minutes.
All the sterilization phases must be performed 
by the operator ,ri compliance to the norms 
UNI EN ISO 17655-',:2007, UNI EN ISO 
556-1:2002 c ANSI/.AA,V,I ST 46:2002,

WAItNINC; CHesIdng irtfertiisns - Pairtt 
tb it oin b* steriitred Dirigcntiy femov? 
alt resWues «tfwigsmrdrrt faefote tb« 
iterriiasUon
®  CAUTION: Perfoirt! the ifetiliration 
using a water steam autotlatrti Bo not 
use arty other stertloatror» pretedute (dry 
6e«t. !rratfiaHon,«0tyiene ertirle, gas, tew 
temperature piasma.eti,.]
( D cautioN: Do not eiteed the altowrd 
load of the steam sterilrier.

05.9 4  CLEANING AND STERILIZATION OF THE HANDPIECE 
MOBILE SUPPORT

PREPARATION
Take the hanppiece mobile support.

MATERIALS NECESSARY
- Enzymatic detergent with pH 6-9 

VViUet
- Contair'er for the immersion in the 

enzymatic solution
D.stilled w,ater
Single use steriLzahon packets 
Steam steriiiz.rtion

©CAUTION: Do not use hydrogen 
peroxide (f you intend to disinfect the 
support, do not use hydrogen peroxide, but 
only disinfectants with neutral pH (pH7): 
always rinse with sterile water to preserve 
the disinfection.

©  CAUTION: Once used, CQ*rettiy dtipose 
at I rw erszyrnahe detergent soiiilioo. do 
not retycie.

CLEANING AND DISINFECTION METHOD - Handpiece m obile support

' detergent solution
with pH 6 9, .as per the i,'istructions of the 
H'lanut'̂ icturer:

■ "4

28

Once you've finished the cleaning 
operations, check t.he support under an 
adequate sou.rce of light, paying atte.ntion 
for dirt residues arrd. if need be, repeat the 
cleaning cycle:

j individually seal the support in a single-use 
sterilization packet
Sterilize the support i.n the steam autoclave.
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P lE Z O SURG t  n y *  much

STERILIZATION METHOD - Handpiece m obile support
NOTES

The steriibdtion process in steam autoclave 
must be performed settvig the parameters 
indicated below, whldi are vaiidated oy 
Mectrori and reach the stenlrtation safety 
levels (SAl 10'):
- 3 times Pte vacuum 

(ininirnum pressure 60 mBar).
- Sterilization temperature 132"C 

iinterval O'C -i -f-3'C),
Sterilization time 4 minutes.

• Minimum drying time 10 minutes.
All the steriliration phases must be performed 
by t.he operator in compliance to the norms 
UNI £N ISO 176654:2007. UNi £N ISO 
556-1:2002 e AN'SiVAAMi ST 46:2002.

A  Checking fnfeciicfli ■
that can ter OiWge„f!y rem ove
2ii »(dues of Oigame Art before the
stenfetion
©  CAUTION: Perform the sterilization 
using 3 water steam autoclave only. Do not 
use any other sierillzation procedure {dry 
heat, irradiation, ethylene oxide, gas, low 
temperature plasma, etc.),
©  CAUTION: Do not exceed the allowed 
load of the steam sterilizer.

4A— . .  ,  ̂t.A ‘

5 n .1 iJ .rt r v i  r tK X ÍÁ - d  Л- 'b o u t  f t O i i t -n»rt.: »tr?rrtA-f ■*'rí'5t'ít*íUt.i;n; П.? «f feiNtr aóf J - i

‘ I'T.,*; v-ab,. «...• • .-4 the 1. ti-f kftTr -i ,
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Repertorio numero 23369 File Num ber 23369

A U T E N T IC A  DI F IR M A  
R E P IJB B IJC A  IT A L IA N A

lo Sottoscritto Federico 
C A T T A N E l, N otaio alia 
rcsidenza di G enova, iscritto nel 
m olo dei Distretti Notariü Riiiniti 
di G enova e Chiavari, senza la 
presenza di testinioni, certifico  
che
Fernando В1АНС1ГЕ'ГТ1. nato a 
Chiavari (GE) il 23 febbraio 
1953 con dom icilio  in Carasco 
(GE) Via Loreto 15 A nel la siia 
qiialilá di I'residenle del 
C onsiglio  di Am m inistrazione in 
pom e e per conto della spettabile 
^M 'ECTRO N S .P .A ."  con sede 
in Carasco. Via Loreto n. 15/A. 
capitale socia le Euro 
6.429.(ЮО.ОО. iscrilta al Registro 
de! le Imprese di G enova ai 
numero 01126960101 di codice  
fiscale e a! R .E.A. 253624. 
della cui identita' personale e 
poteri. io N otaio sono certo, ha 
iirmato il sovraesteso docum ento  
in m ia presenza. redatlo in lingua 
inglese, lingua da me conosciula,

C E R T IF IC A T IO N  
OF S IG N A T U R E  

R E P U B E IC  O F  IT A L Y  
{ undersigned Federico  
C A IT A N E ! Notary Public 
resident in G enova, a register 
member o f  the Order o f  Public 
N otaries for the Districts o f  
Genova and Chiavari, nobody  
applying for the assistance o f  
w itnesses, do hereby certify drat 
Mr. Fernando B IA N C H E 'n'I, 
born in Cliiavari (GB) on 
February 23, 1953. w ith dom icile  
in Carasco (G E) Via Loreto 15 A, 
in his capacity o f  Chairman o f  the 
Board oi' Directors in the name 
and on behalf o f  the company; 
“ M E C T R O N  S P A ” , ' with 
registered o ffice  in Carasco (GE). 
Via Loreto 15/A. the share capita! 
o f  €  6 ,4 29 .000 .OU tax code and 
registration number in the 
Company Register o f  Genoa  
01126960101 and REA 253624 . 
w hose personal identity, quality 
and power I Notary Public am 
certain, sianed the docum ent
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Л^оготип /М ект рон (Мес1гоп)
М едицинское о б о р удован и е/

Английский
Итальянский
Немецкий
Французский
Испанский
Шведский

^  Р у к о в о д с т в о  ПО о ч и с т к е  и  с т е р и л и з а ц и и
« П ь е з о с е р д ж е р и ® т а ч »  ( ® -  з а р е г и с т р и р о в а н н ы й  т о в а р н ы й  з н а к )  ( P ie z o s u r g e r y ® t o u c h )

р 1 Е 2 О 5 и Я С Е К ¥® Г 0 «сЛ

С€
0476

Знак соответствия требованиям ЕС (СЕ 0476)
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Английский

^  Руководство по очистке и стерилизации 

« П ь е з о с е р д ж е р и ® т а ч »  ( P ie z o s u r g e r y ® t o u c h )

р 1 Е г 0 5 и К С Е К ¥ ® /о и с й
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ф -^ ОГЛАВЛЕНИЕ 

Английский

01 □ ВВЕДЕНИЕ
02 Ü ФУНКЦИЯ "ЧИСТКА"

03 □ РАЗБОРКА ДЕТАЛЕЙ ДЛЯ ЧИСТКИ И СТЕРИЛИЗАЦИИ

3
4

04 LI СПРАВОЧНАЯ ТАБЛИЦА МАТЕРИАЛОВ, ПОДЛЕЖАЩИХ СТЕРИЛИЗАЦИИ И/ИЛИ 9
ОЧИСТКЕ В УЛЬТРАЗВУКОВОЙ ВАННЕ

05 □ ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ 10
05 Л Чистка корпуса устройства 10
05.2 Чистка ножной педали 11
05.3 Чистка и стерилизация наконечника 12
05.4 Чистка и стерилизация насадок 15
05 5 Чистка и стерилизация сотрудник динамометрического ключа 19
05.6 Чистка и стерилизация трубок перистальтического насоса 22
05.7 Чистка и стерилизация межтрубного соединительного элемента 24
(дополнительная опция)
05.8 Чистка и стерилизация опорной стойки ирригационного комплекта и жесткой опоры 26 
наконечника
05.9 Чистка и стерилизация передвижной опоры наконечника 28
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01 ^ВВЕДЕНИЕ

Английский

01 -»ВВЕДЕНИЕ

Прежде чем приступать к выполнению любых 
операций по чистке и стерилизации инструментов, 
следует внимательно ознакомиться с настоящей 
инструкцией. Храните инструкцию в непосредственной 
близости от устройства.
ВАЖНО! С особой тщательностью ознакомьтесь с 
информацией в разделе "Меры техники безопасности" в 
настоящем руководстве, чтобы предотвратить причинение 
вреда здоровью и повреждение оборудования. В 
зависимости от степени тяжести травм и повреждений 
выделяют опасные ситуации, обозначаемые следующими 
знаками:

А  ВНИМАНИЕ!
(этот знак указывает на риск получения травмы) 

©ОСТОРОЖНО!
(этот знак указывает на риск повреждения имущества 
или оборудования)

Настоящая инструкция разработана с целью ознакомления 
операторов с мерами предосторожности, правилами 
установки, а также надлежащей эксплуатации и 
технического обслуживания аппарата и всех 
дополнительных принадлежностей. Настоящая инструкция 
должна применяться исключительно для чистки и 
стерилизации устройства. Использование инструкции в 
других целях запрещается.
Информация и иллюстрации в настоящей инструкции 
приводятся по состоянию на дату выпуска документа, 
указанной на последней странице инструкции. Компания 
"Мектрон" (Мес1гоп) стремится постоянно 
соверщенствовать свою продукцию, внося изменения в 
конструкцию выпускаемых устройств.
В случае, если информация в настоящей инструкции не 
соответствует приобретенному Вами устройству, 
обратитесь к Вашему дилеру или в сервисный центр 
послепродажного обслуживания компании "Мектрон" 
(Мес1гоп) за разъяснениями и поддержкой.
Ограничения по повторной обработке и стерилизации. 
Повторная обработка и стерилизация оказывает лишь 
минимальное воздействие на инструменты, перечисленные 
в инструкции. Окончание срока службы изделий, как 
правило, определяется уровнем износа и повреждениями, 
возникшими в процессе эксплуатации.
Ж ВНИМАНИЕ! Персонал, выполняющий работы по 
чистке и стерилизации устройства, должны пройти 
специальную подготовку и принять надлежащие меры 
по технике безопасности.

Д  ВНИМАНИЕ! Инфекционный контроль.
Первичное применение.
Все новые и отремонтированные аксессуары к устройству 
поставляются в НЕСТЕРИЛЬНОМ виде. Перед 
использованием и после каждой лечебной процедуры эти 
аксессуары необходимо чистить и стерилизовать строго в 
соответствии с указаниями, приведенными в Руководстве 
по очистке и стерилизации.

Последующее использование: После каждой процедуры 
лечения необходимо производить чистку и стерилизацию 
всех многоразовых деталей и аксессуаров, следуя 
указаниям в Инструкции по чистке и стерилизации.

А  ВНИМАНИЕ! Производите чистку насадок 
незамедлительно после каждого использования. 
Приступайте к чистке и стерилизации инструментов сразу 
же после их использования, не дожидаясь того, когда 
загрязнения на инструментах засохнут.
Для устранения органических остатков, например, крови, 
костей и других загрязнений промойте инструменты в 
ферментативном моющем растворе с нейтральным 
уровнем pH (pH 7) сразу же после их использования.

®  ОСТОРОЖНО: В процессе чистки не используйте 
металлическую щетку или абразивную губку из-за риска 
возможного повреждения обрабатываемых деталей и 
поверхностей насадок. Используйте исключительно щетки 
с мягкой нейлоновой щетиной.

ф  ОСТОРОЖНО! Удалите полностью моющий раствор 
из обрабатываемых деталей во избежание скопления там 
остатков химических веществ.

©ОСТОРОЖНО! В процессе чистки используйте только 
моющие средства с водородным показателем pH 6.

©  ОСТОРОЖНО! При дезинфекции рекомендуется 
использовать дезинфицирующие растворы на водной 
основе, с нейтральным уровнем pH (pH 7). Запрещается 
использовать для дезинфекции спиртосодержащие 
средства или перекись водорода, поскольку они могут 
привести к обесцвечиванию и/или иному повреждению 
пластмассовых деталей. Также запрещается использовать 
для дезинфекции химические вещества, например, ацетон 
или спирт. Всегда промывайте стерильной водой для 
дезинфекции поверхностей.

Ж ВНИМАНИЕ! Не используйте водопроводную воду, за 
исключением случаев, когда в прямой форме 
предусмотрено иное.

/Ь. ВНИМАНИЕ! Многоразовые аксессуары, которые 
подлежат отправке в авторизованный сервисный центр 
компании "Мектрон" (Мес1гоп). Перед отправкой 
деталей в авторизованный сервисный центр компании 
"Мектрон" (Мес1гоп) необходимо выполнить их чистку и 
стерилизацию, следуя указаниям в настоящей инструкции. 
Авторизованные сервисные центры "Мектрон" (Мес1гоп) 
не принимают неправильно обработанные детали, а также 
детали с остатками органических загрязнений.
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^1^«П ьезосердж ери® тач» (P ¡ezosurgery® touch)

02^ФУНКЦИЯ “ОЧИСТКА”

Английский

При выборе функции "ОЧИСТКА" запускается цикл очистки в ирригационном контуре наконечника 
(ов), используемых в процессе лечения, в соответствии с указаниями в этом разделе.

А ОСТОРОЖНО! Функция "ОЧИСТКА".
Функцию "ОЧИСТКА" следует использовать 
после каждой процедуры, перед началом 
процесса очистки и стерилизации.

А  ОСТОРОЖНО! Если не произвести чистку 
трубок, кристаллизация солей может 
существенно нарушить работу устройства.

А ОСТОРОЖНО! Наконечник и сетевой шнур 
представляют собой единую нераздельную 
конструкцию.

Перекройте регулятор расхода;

Отсоедините регулятор расхода от 
ирригационного комплекта и трубки 
перистальтического насоса или от трубки 
комплекта костной пластики, если таковой 
используется.
Утилизируйте регулятор расхода в соответствии 
с требованиями местного законодательства в 
области утилизации медицинских отходов.

Приготовьте ферментативный моющий раствор 
(уровень pH 6-9) в соответствии со 
спецификациями производителя.

Ж

Поместите концевую часть трубки 
перистальтического насоса или трубки 
комплекта костной пластики (при 
использовании)в контейнер с приготовленным 
ферментативным раствором.
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02-»ФУНКЦИЯ “ОЧИСТКА”

Английский

Установите над контейнером наконечник с насадкой или 
без насадки для сбора всей жидкости, стекающей в 
процессе очистки;

Для входа в режим чистки выберите функцию 
"НАСОС/ЧИСТКА" на клавиатуре: при этом все остальные 
параметры выбора на дисплее будут отключены, и будет 
мигать индикация "НАСОС/ЧИСТКА".

ПРИМЕЧАНИЕ.
Вы можете выйти из режима очистки, нажав повторно 
кнопку "НАСОС/ОЧИСТКА” или же по прошествии не 
менее 15 секунд. Функция "ЧИСТКА" отключается, и 
клавиатура включается заново, после чего на экран 
настройки, которые использовались в последний раз.

Если индикация "НАСОС/ОЧИСТКА" мигает, то для 
запуска функции "ЧИСТКА" следует однократно нажать и 
отпустить ее ножную педаль: индикация 
"НАСОС/ОЧИСТКА" перестает мигать, и запускается цикл 
очистки.

ПРИМЕЧАНИЕ.

Функцию "ОЧИСТКА" можно прервать в любой момент 
времени, повторно нажав кнопку "НАСОС/ОЧИСТКА" или 
ножную педаль. Клавиатура включается снова, и на 
дисплее отображаются параметры, которые 
использовались в последний раз;

После того, как перистальтический насос начинает 
работать, загорается вся шкала раздела "подача 
ирригационного раствора", и в процессе циркуляции 
жидкости значение ирригации меняется с 6 на 0. 
Продолжительность цикла составляет 20 секунд. По 
завершении цикла снова включается клавиатура, и на 
дисплее отображаются параметры, которые 
использовались в последний раз;
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Английский

г«П ьезосердж ери® тач»  (P iezo su rg e ry  to u ch )

Для выполнения цикла очистки каждого 
наконечника, трубки или разъема для одной и 
той же лечебной процедуры повторите действия, 
указанные выше, начиная с пункта 6 и далее; I-

X :

ВАЖНО! Как только цикл очистки с 
ферментативным моющим раствором будет 
завершен, следует выполнить новый цикл 
очистки с дистиллированной водой, чтобы 
удалить все остатки моющего средства.

10

'-су.

По завершении цикла чистки ирригационного контура необходимо начать процедуру очистки и 
стерилизации отдельных деталей (см. раздел 05 - ОЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ)

03 ^  РАЗБОРКА ДЕТАЛЕЙ ДЛЯ ЧИСТКИ И СТЕРИЛИЗАЦИИ

Прежде чем приступать к очистке в соответствии с указаниями в разделе 05 - "ОЧИСТКА И
(К)СТЕРИЛИЗАЦИЯ", отсоедините все аксессуары и компоненты «Пьезосерджери тач» 

(Р!е205иг£егу®ЮисН)

¿Ц ВНИМАНИЕ! Отключите аппарат.
Прежде чем приступать к любым операциям по 
чистке и стерилизации, следует выключить 
устройство при помощи выключателя и 
отсоединить сетевой шнур от электросети и 
корпуса устройства.

А ВНИМАНИЕ! Дополнительный кабель 
заземления. Прежде чем приступать к любым 
операциям по чистке и стерилизации, 
отсоедините дополнительный кабель заземления 
(при наличии).

O ff
Ш

*i

i U ,1
л . .

i 1
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Английский

03 -> РАЗБОРКА дета л ей

Снимите фиксированный держатель наконечника и 
кронштейн ирригационного комплекта с корпуса 
устройства;

Отсоедините ножную педаль от устройства. Держась рукой 
за разъем ножной педали, нажмите на фиксирующую 
защелку и оттяните разъем назад.

©  О С ТО РО Ж Н О ! Не пытайтесь откручивать или 
поворачивать разъем при отсоединении во избежание его 
повреждения.
©  О С ТО РО Ж Н О ! При отсоединении ножной педали 
всегда держитесь только за разъем на сетевом шнуре. 
Никогда не тяните непосредственно за сам сетевой шнур.

е»--1 Отсоедините наконечник от устройства,

©  О С ТО РО Ж Н О ! Всегда держитесь исключительно за 
разъем при отсоединении наконечника во избежание его 
повреждения. Никогда не тяните с силой сетевой шнур.

©  О С ТО РО Ж Н О ! Не откручивайте и не поворачивайте 
разъем при отсоединении наконечника.
Это может привести к повреждению разъема.

©  О С ТО РО Ж Н О ! Наконечник И сетевой шнур 
представляют собой единую нераздельную конструкцию.
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Английский

г«П ьезосердж ери® тач»  (Р1его8и rg e ry  1оисЬ)

Полностью откройте перистальтический насос и извлеките 
трубку перистальтического насоса или трубку комплекта 
для костной пластики (при наличии). Закройте 
перистальтический насос-

0

Отсоедините трубку перистальтического насоса от разъема 
на наконечнике;

Если использовался комплект для костной пластики, 
отсоедините межтрубный соединитель от трубки 
перистальтического насоса и трубки комплекта костной 
пластики;

Открутите насадку (при наличии) от наконечника при 
помощи динамометрического ключа;

Открутите конусообразную деталь в передней части
наконечника;

ПРИМЕЧАНИЕ.
Металлическое кольцо со светодиодной подсветкой нельзя 
отделить от пластмассовой конусообразной детали О
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04 ^  МАТЕРИАЛЫ, ПОДЛЕЩАЖИЕ СТЕРИЛИЗАЦИИ ИЛИ ЧИСТКЕ
В УЛЬТРАЗВУКОВОЙ ВАННЕ

Английский

10
Снимите защитную пленку с клавиатуры.

\

04 МАТЕРИАЛЫ, ПОДЛЕЩАЖИЕ СТЕРИЛИЗАЦИИ ИЛИ ЧИСТКЕ В 
УЛЬТРАЗВУКОВОЙ ВАННЕ

Настоящая таблица предназначена лищь для краткого ознакомления. Для полной очистки и стерилизации отдельных 
деталей - см. пункты, перечисленные в таблице.

Деталь Ультразвуковая очистка Стерилизация паром Пункт инструкции

Корпус изделия НЕТ НЕТ Пункт 05.1

Ножная педаль НЕТ НЕТ Пункт 05.2

Наконечник НЕТ ДА Пункт 05.5

Насадки ДА ДА Пункт 05.4

Динамометрический ключ ДА ДА Пункт 05.5

Трубка перистальтического насоса НЕТ ДА Пункт 05.6

Трубный соединитель ДА ДА Пункт 05.7

Опорный стержень для
контейнера с ирригационным 

раствором и жесткая опора НЕТ ДА Пункт 05.8

наконечника
Подвижный фиксатор 

наконечника НЕТ ДА Пункт 05.9
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^<П ьезосердж ери® тач» (P iezosurgery® touch)

05 -> ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

05Л ^  ЧИСТКА КОРПУСА УСТРОЙСТВА

Английский

ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЕ РАБОТЫ

- Убедитесь, что все нижеуказанные аксессуары были 
сняты/отсоединены от корпуса устройства (см. раздел 03):

кабель электропитания 
ножная педаль
трубка перистальтического насоса 
наконечник
жесткий фиксатор наконечника 
опорный стержень для контейнера с 

ирригационным раствором 
защитная пленка
дополнительный заземляющий соединитель (при 

наличии)

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ

Чистая, мягкая ткань с низким ворсом 
Моющий раствор (с уровнем pH 6-9) и, при 

необходимости, неагрессивное дезинфицирующее средство 
с нейтральным уровнем pH (pH 7)

Ж ВНИМАНИЕ! Не стерилизуйте корпус устройства: в 
противном случае устройство может выйти из строя и 
причинить вред окружающим людям или 
имуществу/оборудованию,

Ж ВНИМАНИЕ! Прежде чем приступать к выполнению 
работ по чистке и дезинфекции, отключите устройство при 
помощи выключателя и отсоедините его от электросети.

/Т\ ВНИМАНИЕ! Конструктивно панель устройства не 
защищает от попадания жидкостей внутрь устройства. Не 
распыляйте жидкости непосредственно на поверхность 
устройства.

(I) ОСТОРОЖНО! Рекомендуем использовать для 
дезинфекции растворы на водной основе с нейтральным 
уровнем pH (pH 7). Запрещается использовать для 
дезинфекции спиртосодержащие средства или перекись 
водорода, поскольку они могут привести к 
обесцвечиванию и/или иному повреждению пластмассовых 
деталей. Также запрещается использовать для дезинфекции 
химические вещества, например, ацетон или спирт.

СПОСОБ ЧИСТКИ И ДЕЗИНФЕКЦИИ - корпус устройства

Очистите поверхность устройства при помощи чистой 
мягкой ткани с низким ворсом, смоченной в растворе 
моющего средства (pH 6-9). При необходимости, 
выполните дезинфекцию, используя неагрессивный
дезинфицирующий раствор с нейтральным уровнем pH (pH ^
7), следуя указаниям производителя раствора.

“»А»

Вытрите досуха корпус устройства, используя чистую, 
неабразивную ткань с низким ворсом.
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05.2 ^  ЧИСТКА НОЖНОЙ ПЕДАЛИ

Английский

05 ^  ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЕ РАБОТЫ

Отсоедините ножную педаль от корпуса 
устройства (см. раздел 03)

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ

Чистая, мягкая ткань с низким ворсом 
Моющий раствор (с уровнем pH 6-9) и, при 

необходимости, неагрессивное дезинфицирующее средство 
с нейтральным уровнем pH (pH 7)

(I) ОСТОРОЖНО! Не стерилизуйте ножную педаль в 
автоклаве - это может привести к выходу педали из строя,

©  ОСТОРОЖНО! Не производите чистку ножной педали 
под струей водопроводной воды.

ф  ОСТОРОЖНО! Не погружайте ножную педаль в 
жидкости и/или прочие растворы.

©  ОСТОРОЖНО! Рекомендуем использовать для 
дезинфекции растворы на водной основе с нейтральным 
уровнем pH (pH 7). Запрещается использовать для 
дезинфекции спиртосодержащие средства или перекись 
водорода, поскольку они могут привести к 
обесцвечиванию и/или иному повреждению пластмассовых 
деталей. Также запрещается использовать для дезинфекции 
химические вещества, например, ацетон или спирт.

СПОСОБ ЧИСТКИ И ДЕЗИНФЕКЦИИ - ножная педаль

Очистите поверхность ножной педали при помощи чистой 
мягкой ткани с низким ворсом, смоченной в растворе 
моющего средства (pH 6-9). При необходимости, 
выполните дезинфекцию, используя неагрессивный 
дезинфицирующий раствор с нейтральным уровнем pH (pH 
7), следуя указаниям производителя раствора.

Вытрите досуха ножную педаль при помощи чистой, 
неабразивной ткани с низким ворсом.
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^«Пьезосерджери®тач» (Piezosurgery®touch)

05.3 ^  ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ НАКОНЕЧНИКА

Английский

П О Д ГО Т О В И Т Е Л Ь Н Ы Е  РАБО ТЫ
- Выполните функцию "О ЧИСТКА" (см. раздел 02)
- Отсоедините наконечник от корпуса устройства (см. 

раздел 03)
Отсоедините трубку перистальтического насоса от 
разъема на наконечнике (см. раздел 03)

- При наличии, отсоедините насадку от наконечника при 
помощи динамометрического ключа (см. раздел 03)

- Открутите передний разъем

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы
- Моющий раствор (с уровнем pH 6-9) и, при 

необходимости, неагрессивное дезинфицирующее 
средство с нейтральным уровнем pH (pH 7) 
Ферментативный моющий раствор с уровнем pH 6-9 
Вода
Контейнер для ферментативного моющего раствора 
Чистая, мягкая ткань с низким ворсом 
Щетка с мягкой нейлоновой щетиной

- Дистиллированная вода
- Сжатый воздух

Одноразовые пакеты для стерилизации
- Стерилизация паром

©  О С ТО РО Ж Н О ! Наконечник и сетевой щнур 
представляют собой единую нераздельную конструкцию.

©  О С ТО РО Ж Н О ! Держитесь только за разъем при 
отсоединении наконечника от устройства.

©  О С ТО РО Ж Н О ! Не погружайте наконечник в 
дезинфицирующие растворы или другие жидкости во 
избежание его повреждения.

©  О С ТО РО Ж Н О ! Не погружайте наконечник в ванну 
ультразвуковой очистки.

©  О С ТО РО Ж Н О ! При дезинфекции рекомендуется 
использовать дезинфицирующие растворы на водной 
основе, с нейтральным уровнем pH (pH 7). Запрещается 
использовать для дезинфекции спиртосодержащие 
средства или перекись водорода, поскольку они могут 
привести к обесцвечиванию и/или иному повреждению 
пластмассовых деталей. Также запрещается использовать 
для дезинфекции химические вещества, например, ацетон 
или спирт. Всегда промывайте стерильной водой для 
дезинфекции поверхностей

©  О С ТО РО Ж Н О ! Утилизируйте надлежащим образом 
ферментативный моющий раствор сразу же после 
использования, не подвергайте вторичной переработке.

СПОСОБ ЧИСТКИ и ДЕЗИНФЕКЦИИ - наконечник с сетевым шнуром

Приготовьте ферментативный моющий раствор (уровень
pH 6-9) в соответствии со спецификациями производителя:  ̂*

*Процесс с ферментативным моющим средством Сидезим® 
(Энзол®) С1с1ег)те® (Епго!®), валидированный независимой 
организацией
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Английский

05 ^  ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Очистите поверхность наконечника и сетевого шнура при 
помощи чистой мягкой ткани с низким ворсом, смоченной 
в растворе моющего средства (pH 6-9). При 
необходимости, выполните дезинфекцию, используя 
неагрессивный дезинфицирующий раствор с нейтральным 
уровнем pH (pH 7), следуя указаниям производителя 
раствора.

Аккуратно очистите поверхности наконечника 
ферментативным моющим средством, используя щетку с 
мягкой нейлоновой щетиной. Особо тщательно 
необходимо очистить следующие детали: 

резьбовая часть наконечника 
титановая опора
фронтальные разъемы во внутренних и наружных

деталях

Тщательно промойте водопроводной водой, чтобы удалить 
остатки моющего средства, и выполните последний цикл 
промывания дистиллированной водой;

V!: 0

Тщательно высущите сжатым воздухом все детали, в 
особенности электрические контакты;

I ,  .
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^«Пьезосерджери®тач» (Piezosurgery®touch)

Английский

По завершении процедуры чистки проверьте при помощи 
фонарика или другого подходящего инструмента наличие 
загрязнений в труднодоступных местах на всех деталях 
инструментов (резьбовые части, полости, канавки). При 
необходимости, повторите цикл очистки. На завершающем 
этапе чистки проверьте целостность деталей и элементов, 
подвергавшихся износу в процессе эксплуатации;

Герметично запакуйте наконечник (без насадок) и 
фронтальный разъем в одноразовые пакеты для отдельных 
циклов стерилизации. Выполните процедуру стерилизации.

СПОСОБ СТЕРИЛИЗАЦИИ - наконечник с сетевым шнуром

Наконечник с сетевым шнуром изготовлен из материалов, 
устойчивых к воздействию максимальной температуре 135 
°С в течение не более 20 минут.
Стерилизация в паровом автоклаве должна выполняться в 
соответствии с нижеуказанными параметрами, 
валидированными компанией "Мектрон" (Mectron), с 
целью достижения уровня обеспечения стерильности (SAL 
10-6).

3-кратная процедура предварительного 
вакуумирования (мин. давление 60 мбар).
- Температура стерилизации 132°С (интервал от 0®С до 
+3“С)

Продолжительность цикла стерилизации: 4
1.
Минимальное время сушки: 20 минут.

минуты.

Стерилизация на всех этапах должна осуществляться 
оператором в соответствии с требованиями стандартов 
УН И  ЭН ИСО (U NI ЕН 150) 17665-1:2007, УН И  ЭН ИСО 
(ЕПМ! EN 180) 556-1:2002 и АН С И /ААМ И  (ANSI/AAM 1)
СТ (5Т) 46:2002.

Ж  О С ТО РО Ж Н О ! Электрические контакты разъема 
сетевой шнура наконечника должны быть сухими. В конце 
цикла стерилизации и перед подключением сетевого шнура 
к устройству убедитесь, что разъем и все электрические 
контакты полностью сухие: При необходимости просушите 
контакты сжатым воздухом.

А  О С ТО РО Ж Н О ! Не стерилизуйте наконечник с 
зафиксированной насадкой.

©  В Н И М А Н И Е ! Проверка на инфекции • Детали, 
подлежащие стерилизации - Перед стерилизацией 
аккуратно удалите все остатки органических загрязнений.

А  О С ТО РО Ж Н О ! Выполняйте стерилизацию 
исключительно в паровом автоклаве. Не используйте 
прочие способы стерилизации (сухожаровая стерилизация, 
стерилизация облучением, этиленоксидом, газом, 
низкотемпературной плазмой и т.д.).

А  О С ТО РО Ж Н О ! Не превышайте предельно 
допустимую нагрузку на паровой стерилизатор.

А  О С ТО РО Ж Н О ! По завершении цикла стерилизации 
дайте наконечнику полностью остыть, прежде чем 
использовать его повторно.

' . й л
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05.4 ^  ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ НАСАДОК

05 ->  ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Английский

П О Д ГО Т О В И Т Е Л Ь Н Ы Е  РАБО ТЫ
Отсоедините насадку от наконечника при помощи 
динамометрического ключа (см. раздел 03)

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  М АТЕРИАЛБ1
- Ферментативный моющий раствор с уровнем pH 6-9
- Вода
- Контейнер для ферментативного моющего раетвора
- Щетка с мягкой нейлоновой щетиной
- Сжатый воздух
- Ванна ультразвуковой очистки
- Дистиллированная вода
- Одноразовые пакеты для стерилизации
- Стерилизация паром
- Шприц

Д  О С ТО РО Ж Н О ! Прежде чем приступать к чистке и 
стерилизации, всегда отсоединяйте насадку от 
наконечника.

Д  О С ТО РО Ж Н О ! Не используйте перекись водорода.
Для дезинфекции насадок рекомендуется использовать 
только дезинфицирующие средства с нейтральным 
уровнем pH. Не используйте для дезинфекции насадок 
перекись водорода. Всегда промывайте стерильной водой 
для дезинфекции поверхностей.

Д  О С ТО РО Ж Н О ! Утилизируйте надлежащим образом 
ферментативный моющий раствор сразу же после 
использования, не подвергайте вторичной переработке.

СПОСОБ ЧИСТКИ И ДЕЗИНФЕКЦИИ -  насадки

Приготовьте ферментативный моющий раствор* (уровень 
pH 6-9) в соответствии со спецификациями производителя;

Поместите насадку горизонтально в чистую емкость и 
добавьте ферментативный моющий раствор в количестве, 
достаточном для того, чтобы полностью покрыть насадку;

\
* Процесс с ферментативным моющим средством 
Сидезим® (Энзол®) С1бег)те® (Епго1®), валидированный 
независимой организацией
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^<П ьезосердж ери® тач» (P ¡ezosurgery® touch)

Английский

Дайте насадке (насадкам) пропитаться ферментативным 
моющим раствором в течение 10 минут при температуре 
40°С. В ходе этой процедуры с инструмента будут удалены 
пятна крови, а также остатки белка и слизи.

:Шт1П 40‘С

Не вынимая насадки из раствора, аккуратно очистите все 
поверхности насадки щеткой с мягкой нейлоновой 
щетиной, продолжая делать это до тех пор, пока не будут 
удалены все видимые загрязнения. Произведите 
тщательную очистку участков деталей, трудно 
поддающихся чистке, например, режущих кромок, и в 
особенности небольщих промежутков между зубцами 
пилы.

■А-

V«

Аккуратно очистите поверхность насадки щеткой с мягкой 
нейлоновой щетиной под струей водопроводной воды;

Наберите в щприц ферментативный моющий раствор и 
распылите его в полости насадки. Повторите эту процедуру 
три раза для того, чтобы полностью удалить все 
загрязнения на внутренней поверхности полости.

J

V

Для удаления всех оставщихся загрязнений промойте 
внутренний канал насадки дистиллированной водой, 
нагнетая ее под давлением (3,8 бар) в течение как минимум 
10 секунд;

3,8 бар 

10 сек
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Английский

05 ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

10 т1п ;| 40 *С

Поместите насадку в ванну ультразвуковой очистки с 
ферментативным моющим раствором и выдерживайте ее в 
ванне в течение 10 минут при температуре 40°С.

По прошествии 10 минут извлеките насадку из ванны и 
промойте ее дистиллированной холодной водой;

Ю Аккуратно повторно очистите поверхность насадки щеткой 
с мягкой нейлоновой щетиной;

3,8 бар 

10 сек

Для удаления всех оставшихся загрязнений промойте 
внутренний канал насадки дистиллированной водой, 
нагнетая ее под давлением (3,8 бар) в течение как минимум 
1 о секунд;

12

К

По завершении процедуры чистки проверьте при помощи 
фонарика или другого подходящего инструмента наличие 
загрязнений в труднодоступных местах на насадках 
(резьбовые части, полости, канавки). При необходимости, 
повторите цикл очистки;
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ч<П ьезосердж ери® тач» (P iezosurgery® touch)

Английский

/К  О С ТО Р О Ж Н О ! Прежде чем приступать к 
стерилизации, убедитесь, что насадка полностью сухая, как 
изнутри, так и снаружи. Для этого продуйте сжатым 
воздухом отверстие внутреннего канала как изнутри, так и 
снаружи; это поможет предотвратить образование пятен и 
светлых каемок на поверхности, а также ржавчины внутри 
насадки.

13

'V

Герметично запакуйте насадки в отдельные одноразовые 
пакеты для стерилизации. 14

Простерилизуйте все насадки в паровом автоклаве.

С ПО С О Б С ТЕ Р И Л И ЗА Ц И И  - насадки

Стерилизация в паровом автоклаве должна выполняться в 
соответствии с нижеуказанными параметрами, 
валидированными компанией "Мектрон" (Mectron), с 
целью достижения уровня обеспечения стерильности (SAL 
10-6):

3-кратная процедура предварительного вакуумирования 
(мин. давление 60 мбар).

- Температура стерилизации 132°С (интервал 0°С - +3°С)
Продолжительность цикла стерилизации; 4 минуты.

- Минимальное время сушки: 20 минут.

Стерилизация на всех этапах должна осуществляться 
оператором в соответствии с требованиями стандартов 
УН И  ЭН ИСО (UNI EN ISO) 17665-1.2007, УН И  ЭН ИСО 
(UNI EN ISO) 556-1-2002 и АН С И /ААМ И  (A N S I/A A M I) 
СТ (ST) 46:2002.

Л \ О С ТО РО Ж Н О ! Не стерилизуйте наконечник с 
зафиксированной насадкой.

ф  В Н И М А Н И Е ! Проверка на инфекции • Детали, 
подлежащие стерилизации - Перед стерилизацией 
аккуратно удалите все остатки органических загрязнений.

Д  О С ТО РО Ж Н О ! Выполняйте стерилизацию 
исключительно в паровом автоклаве. Не используйте 
прочие способы стерилизации (сухожаровая стерилизация, 
стерилизация облучением, этиленоксидом, газом, 
низкотемпературной плазмой и т.д.).

О С ТО РО Ж Н О ! Не превышайте предельно 
допустимую нагрузку на паровой стерилизатор.
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Ф  05 ^  ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

05.5 -> ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ ДИНАМОМЕТРИЧЕСКОГО КЛЮЧА

Английский

ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЕ РАБОТЫ
Вам потребуется: динамометрический ключ

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
- Ферментативный моющий раствор с уровнем pH 6-9
- Вода
- Контейнер для ферментативного моющего раствора
- Щетка с мягкой нейлоновой щетиной
- Дистиллированная вода
- Ванна ультразвуковой очистки
- Мягкая и чистая ткань с низким ворсом
- Смазочный материал для применения в медицине
- Одноразовые пакеты для стерилизации
- Стерилизация паром

/К  ОСТОРОЖНО! Не используйте перекись водорода.
Для дезинфекции ключа рекомендуется использовать 
только дезинфицирующие средства с нейтральным 
уровнем pH. Не используйте для дезинфекции ключа 
перекись водорода. Всегда промывайте стерильной водой 
для дезинфекции поверхностей.

Лл ОСТОРОЖНО! Утилизируйте надлежащим образом 
ферментативный моющий раствор сразу же после 
использования, не подвергайте вторичной переработке.

СПОСОБ ЧИСТКИ И ДЕЗИНФЕКЦИИ - динамометрический ключ

Приготовьте ферментативный моющий раствор* (уровень 
pH 6-9) в соответствии со спецификациями производителя;

10 мин 40̂С

Выдержите насадку (насадки) в ферментативном моющем 
растворе в течение 10 минут при температуре 40°С;

*Процесс с ферментативным моющим средством 
С1с1е21те® (Епго!®), валидированный независимой 
организацией
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^<П ьeзocepдж epи® тaч» (P iezosurgery® touch)

Английский

При выдерживании ключа в ферментативном растворе 
аккуратно очистите его поверхность щеткой с мягкой 
нейлоновой щетиной, чтобы удалить все видимые 
загрязнения как изнутри, так и снаружи инструмента;

V

Аккуратно очистите поверхность ключа щеткой с мягкой 
нейлоновой щетиной под струей водопроводной воды;

Промывайте ключ дистиллированной водой до тех пор, 
пока не будут удалены все видимые загрязнения.

Поместите насадку в ванну ультразвуковой очистки с 
ферментативным моющим раствором и выдерживайте ее в 
ванне в течение 10 минут при температуре 40°С.

10 мин 40'С

Промойте насадку под струей водопроводной воды для 
удаления всех оставшихся загрязнений.
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05 -» ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Английский

Аккуратно очистите поверхность ключа щеткой с мягкой 
нейлоновой щетиной под струей дистиллированной воды;

Вытрите ключ досуха при помощи мягкой ткани с низким 
ворсом.

ж

ю Нанесите в указанные точки специальный смазочный 
материал, предназначенный для применения в медицине.

Ж ОСТОРОЖНО! не используйте смазочные материалы 
на основе масла или силикона.

ч, ; ! !/

1! По завершении процедуры чистки проверьте при помощи 
фонарика или другого подходящего инструмента наличие 
загрязнений в труднодоступных местах на ключе (полости, 
канавки). При необходимости, повторите цикл очистки;

12

а

Герметично запакуйте ключ в отдельный одноразовый 
пакет для стерилизации.
Простерилизуйте ключ в паровом автоклаве.
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Английский

^<П ьeзocepдж epи® тaч» (P iezo su rg e ry  rouch )

СПОСОБ СТЕРИЛИЗАЦИИ - динамометрический ключ

Стерилизация в паровом автоклаве должна выполняться в 
соответствии с нижеуказанными параметрами, 
валидированными компанией "Мектрон" (Mectron), с 
целью достижения уровня обеспечения стерильности (SAL 
10-6)
- 3-кратная процедура предварительного вакуумирования 

(мин. давление 60 мбар).
- Температура стерилизации 132°С (диапазон от 0° до 

+3°С),
- Продолжительность цикла стерилизации: 4 минуты.
- Минимальное время сушки 10 минут.

Стерилизация на всех этапах должна осуществляться 
оператором в соответствии с требованиями стандартов 
УНИ ЭН ИСО (UNI EN ISO) 7665-7:2007, УНИ ЭН ИСО 
(UNI EN ISO) 556-1:2002 и АНСИ/ААМИ (ANSI/AAMI)
CT(ST) 46:2002.

05.6 ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ ТРУБОК ПЕРИСТАЛЬТИЧЕСКОГО НАСОСА

ф  ВНИМАНИЕ! Инфекционный контроль • Детали, 
подлежащие стерилизации - Перед стерилизацией 
аккуратно удалите все остатки органических загрязнений.

А  ОСТОРОЖНО! Выполняйте стерилизацию 
исключительно в паровом автоклаве. Не используйте 
прочие способы стерилизации (сухожаровая стерилизация, 
стерилизация облучением, этиленоксидом, газом, 
низкотемпературной плазмой и т.д.).

А  ОСТОРОЖНО! Не превышайте предельно 
допустимую нагрузку на паровой стерилизатор.

ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЕ РАБОТЫ

- Выполните функцию "ОЧИСТКА" (см. раздел 02)
- Снимите трубку с насоса (см. раздел 03)

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ

- Ферментативный моющий раствор с уровнем pH 6-9
- Вода
- Контейнер для ферментативного моющего раствора
- Дистиллированная вода
- Одноразовые пакеты для стерилизации
- Стерилизация паром

- Отсоедините трубку от разъема на наконечнике (см. 
раздел 03). При использовании комплекта для костной 
пластики отсоедините межтрубный соединитель от обоих 
трубок.

А  ОСТОРОЖНО! Для дезинфекции трубок 
рекомендуется использовать только дезинфицирующие 
средства с нейтральным уровнем pH (рН7). Не используйте 
для дезинфекции трубок перекись водорода. Всегда 
промывайте стерильной водой для дезинфекции 
поверхностей

А  ОСТОРОЖНО! Утилизируйте надлежащим образом 
ферментативный моющий раствор сразу же после 
использования, не подвергайте вторичной переработке.

СПОСОБ ЧИСТКИ и  ДЕЗИНФЕКЦИИ - трубки перистальтического насоса

Приготовьте ферментативный моющий раствор (уровень , 
pH 6-9) в соответствии со спецификациями производителя; А .
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Английский

с.

05 ^  ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Поместите трубки перистальтического насоса 
в приготовленный ферментативный раствор;

Промойте обильным количеством дистиллированной воды 
и аккуратно вытрите трубки насухо;

По завершении процедуры чистки проверьте при помощи 
фонарика или другого подходящего инструмента наличие 
оставшихся загрязнений патрубках. При необходимости, 
повторите цикл очистки;

Герметично запакуйте трубку в отдельный одноразовый 
пакет для стерилизации.
Простерилизуйте трубку в паровом автоклаве.

Стр. 23
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^<П ьeзocepдж epи® тaч» (P iezosurgery® touch)

Английский

СПОСОБ СТЕРИЛИЗАЦИИ - трубки перистальтического насоса

Стерилизация в паровом автоклаве должна выполняться в 
соответствии с нижеуказанными параметрами, 
валидированными компанией "Мектрон" (Mectron), с 
целью достижения уровня обеспечения стерильности (SAL 
10-6):
- 3-кратная процедура предварительного вакуумирования 

(мин. давление 60 мбар)
- Температура стерилизации 132°С (диапазон от 0°С до 

+3“С).
- Продолжительность цикла стерилизации: 4 минуты.

Минимальное время сушки: 20 минут.

Стерилизация на всех этапах должна осуществляться 
оператором в соответствии с требованиями стандартов 
УНИ ЭН ИСО (UNI EN ISO) 17665-1:2007, УНИ ЭН ИСО 
(UNI EN ISO) 556-1 2002 и АНСИ/ААМИ (ANSI/AAMI) СТ 
(ST) 46-2002.

05.7 -> ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ МЕЖТРУБНОГО СОЕДИНИТЕЛЬНОГО ЭЛЕМЕНТА 
(дополнительная опция)

©  ВНИМАНИЕ! Инфекционный контроль • Детали, 
подлежащие стерилизации - Перед стерилизацией 
аккуратно удалите все остатки органических загрязнений.

Д  ОСТОРОЖНО! Выполняйте стерилизацию 
исключительно в паровом автоклаве. Не используйте 
прочие способы стерилизации (сухожаровая стерилизация, 
стерилизация облучением, этиленоксидом, газом, 
низкотемпературной плазмой и т.д.).

,4\ ОСТОРОЖНО! Не превышайте предельно 
допустимую нагрузку на паровой стерилизатор.

ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЕ РАБОТЫ

- Если вы уже использовали комплект для костной 
пластики, выполните функцию "ОЧИСТКА", используя 
межтрубный соединитель, установленный в промежутке 
между трубкой перистальтического насоса и трубкой 
комплекта для костной пластики (см, раздел 02)

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ

- Ферментативный моющий раствор с уровнем pH 6-9
- Вода
- Контейнер для ультразвуковой очистки
- Очистите при помощи щетки с мягкой нейлоновой 

щетиной Дистиллированная вода
- Сжатый воздух
- Одноразовые пакеты для стерилизации
- Стерилизация паром

- Отсоедините межтрубный соединитель от двух трубок 
(см. раздел 03)

А  ОСТОРОЖНО! Не используйте перекись водорода. 
Для дезинфекции соединителя рекомендуется использовать 
только дезинфицирующие средства с нейтральным 
уровнем pH. Не используйте для дезинфекции соединителя 
перекись водорода. Всегда промывайте стерильной водой 
для дезинфекции поверхностей.
А  ОСТОРОЖНО! Утилизируйте надлежащим образом 
ферментативный моющий раствор сразу же после 
использования, не подвергайте вторичной переработке.

СПОСОБ ЧИСТКИ И ДЕЗИНФЕКЦИИ - межтрубный соединитель

Приготовьте ферментативный моющий раствор (уровень 
pH 6-9) в соответствии со спецификациями производителя.

Стр. 24

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



Английский

05 ^  ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

► 10 мин. к

Поместите соединитель в ванну ультразвуковой очистки с 
ферментативным моющим раствором и выдерживайте его 
в ванне в течение как минимум 10 минут при температуре 
40°С.

I >■

Отсоедините разъем от ванны ультразвуковой очистки, 
очистите его при помощи щетки с мягкой нейлоновой 
щетиной и промойте дистиллированной водой, чтобы 
удалить все остатки моющего средства.

Vл■

о

Аккуратно промойте соединитель изнутри и снаружи, 
направив на него струю сжатого воздуха.

По завершении процедуры чистки проверьте при помощи 
фонарика или другого подходящего инструмента наличие 
оставшихся загрязнений на трубках. При необходимости, 
повторите цикл очистки.

Герметично запакуйте соединитель в одноразовый пакет 
для стерилизации. Простерилизуйте соединитель в 
паровом автоклаве.
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ч<П ьезосердж ери® тач» (P iezosu rg e ry  lo u ch )

Английский

СПОСОБ СТЕРИЛИЗАЦИИ - межтрубный соединитель

Стерилизация в паровом автоклаве должна выполняться в 
соответствии с нижеуказанными параметрами, 
валидированными компанией "Мектрон" (Mectron), с 
целью достижения уровня обеспечения стерильности (SAL 
106):

3-кратная процедура предварительного 
вакуумирования (мин. давление 60 мбар).

Температура стерилизации 132°С (диапазон от 0°С 
до +3“С)

Продолжительность цикла стерилизации: 4
минуты

Минимальное время сушки 10 минут.

Стерилизация на всех этапах должна осуществляться 
оператором в соответствии с требованиями стандартов 
УНИ ЭН ИСО (UNI EN ISO) 17665-1-2007, УНИ ЭН ИСО 
(UNI EN ISO) 556-1:2002 и АНСИ/ААМИ (ANS1/AAMI) 
CT(ST) 46:2002.

ВНИМАНИЕ! Инфекционный контроль • Детали, 
подлежащие стерилизации - Перед стерилизацией 
аккуратно удалите все остатки органических загрязнений.

ОСТОРОЖНО! Выполняйте стерилизацию 
исключительно в паровом автоклаве. Не используйте 
прочие способы стерилизации (сухожаровая стерилизация, 
стерилизация облучением, этиленоксидом, газом, 
низкотемпературной плазмой и т.д.)

ОСТОРОЖНО! Не превыщайте предельно допустимую 
нагрузку на паровой стерилизатор.

05.8 ^  ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ ОПОРНОЙ СТОИКИ ИРРИГАЦИОННОГО 
КОМПЛЕКТА И ЖЕСТКОЙ ОПОРЫ НАКОНЕЧНИКА

ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЕ РАБОТЫ
- Отсоедините опорную стойку ирригационного комплекта 

от корпуса устройства

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
- Ферментативный моющий раствор с уровнем pH 6-9
- Контейнер для ферментативного моющего раствора 

Мягкая и чистая ткань с низким ворсом
- Дистиллированная вода
- Одноразовые пакеты для стерилизации
- Стерилизация паром

-Отсоедините жесткую опору наконечника от корпуса 
устройства

¿Ь. ОСТОРОЖНО! Утилизируйте надлежащим образом 
ферментативный моющий раствор сразу же после 
использования, не подвергайте вторичной переработке.

СПОСОБ ЧИСТКИ и  ДЕЗИНФЕКЦИИ
Опорный стержень для контейнера с ирригацнонным раствором и жесткая опора наконечника

Приготовьте ферментативный моющий раствор (уровень ,
pH 6-9) в соответствии со спецификациями производителя г.
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Английский

05 ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Очистите поверхности стержня и держателя наконечника 
мягкой тканью с низким ворсом, смоченной в 
ферментативном моющем растворе,

3 •

/■
, 1.

•«Кс- ••
Ч

Удалите остатки моющего средства мягкой тканью с 
низким ворсом, смоченной в дистиллированной воде.

Л "

'Ч.' 4̂ (<• “■/' '>1 ■'
\ ■ ■

г

s

I

По заверщении процедуры чистки проверьте при помощи 
фонарика или другого подходящего инструмента наличие 
оставщихся загрязнений на стержне и опоре. При 
необходимости, повторите цикл очистки.

(I Герметично запакуйте стержень и опору наконечника в 
Ь отдельные одноразовые пакеты для стерилизации.

Р Стерилизация в паровом автоклаве.
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^< П ьeзocepдж epи ^тaч»  (P iezosurgery® touch)

Английский

СПОСОБ СТЕРИЛИЗАЦИИ
Опорный стержень для контейнера с ирригационным раствором и жесткая опора наконечника

Стерилизация в паровом автоклаве должна выполняться в 
соответствии с нижеуказанными параметрами, 
валидированными компанией "Мектрон" (Mectron), с 
целью достижения уровня обеспечения стерильности (SAL 
10-6):

- 3-кратная процедура предварительного вакуумирования 
(мин. давление 60 мбар)

- Температура стерилизации 132°С 
(диапазон от 0°С до +3°С).

- Продолжительность цикла стерилизации: 4 минуты.
- Минимальное время сушки 10 минут.

Стерилизация на всех этапах должна осуществляться 
оператором в соответствии с требованиями стандартов 
УНИ ЭН ИСО (UNI EN ISO) 17665-1:2007, УНИ ЭН ИСО 
(UNI EN ISO) 556-1:2002 и АНСИ/ААМИ (ANSI/AAM1) 
CT(ST) 46:2002.

ВНИМАНИЕ! Проверка на инфекции -  Детали, 
подлежащие стерилизации - Перед стерилизацией 
аккуратно удалите все остатки органических загрязнений

ОСТОРОЖНО! Выполняйте стерилизацию 
исключительно в паровом автоклаве. Не используйте 
прочие способы стерилизации (сухожаровая стерилизация, 
стерилизация облучением, этиленоксидом, газом, 
низкотемпературной плазмой и т.д.]

ОСТОРОЖНО! Не превышайте предельно допустимую 
нагрузку на паровой стерилизатор.

05.9 ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ ПОДВИЖНОГО ФИКСАТОРА НАКОНЕЧНИКА

ПОДГОТОВИТЕЛЬНЫЕ РАБОТЫ
Вам потребуется подвижный фиксатор наконечника

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
- Ферментативный моющий раствор с уровнем pH 6-9
- Вода
- Контейнер для ферментативного моющего раствора
- Дистиллированная вода
- Одноразовые пакеты для стерилизации 

Стерилизация паром

ОСТОРОЖНО! Не используйте перекись водорода. 
Для дезинфекции опорного стержня рекомендуется 
использовать только дезинфицирующие средства с 
нейтральным уровнем pH (pH 7). Не используйте для 
дезинфекции стержня перекись водорода. Всегда 
промывайте стерильной водой для дезинфекции 
поверхностей.
А  ОСТОРОЖНО! Утилизируйте надлежащим образом 
ферментативный моющий раствор сразу же после 
использования, не подвергайте вторичной переработке

СПОСОБ ЧИСТКИ и  ДЕЗИНФЕКЦИИ - подвижный фиксатор наконечника

Приготовьте ферментативный моющий раствор (уровень 
pH 6-9) в соответствии со спецификациями производителя;

Стр. 28
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Английский

05 -> ЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Поместите подвижный фиксатор наконечника в 
приготовленный ферментативный моющий раствор;

г  J

/

Промойте дистиллированной водой и аккуратно 
вытрите фиксатор насухо;

гъ

По завершении процедуры чистки проверьте при 
помощи фонарика или другого подходящего 
инструмента наличие оставшихся загрязнений на 
фиксаторе. При необходимости, повторите цикл 
очистки;

I Герметично запакуйте фиксатор в одноразовый пакет 
5 для стерилизации.
4 Простерилизуйте фиксатор в паровом автоклаве.

Стр. 29
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^ « П ь е зо с е р д ж е р и ® т а ч »  (P iezosurgery® touch)

Английский

СПОСОБ СТЕРИЛИЗАЦИИ - подвижный фиксатор наконечника

Стерилизация в паровом автоклаве должна выполняться в 
соответствии с нижеуказанными параметрами, 
валидированными компанией "Мектрон" (Mectron), с 
целью достижения уровня обеспечения стерильности (SAL 
106):

- 3-кратная процедура предварительного вакуумирования 
(мин. давление 60 мбар).

- Температура стерилизации 132 °С 
(интервал от 0°С до +3°С);
Продолжительность цикла стерилизации: 4 минуты.

- Минимальное время сушки 10 минут.

Стерилизация на всех этапах должна осуществляться 
оператором в соответствии с требованиями стандартов 
УНИ ЭН ИСО (UN1 EN ISO) 17665-1:2007, УНИ ЭН ИСО 
(UN1 EN ISO) 556-1:2002 и АНСИ/ААМИ (ANSI/AAMI) 
CT(ST) 46:2002.

©  ВНИМАНИЕ! Проверка на инфекции • Детали, 
подлежащие стерилизации - Перед стерилизацией 
аккуратно удалите все остатки органических загрязнений

ОСТОРОЖНО! Выполняйте стерилизацию 
исключительно в паровом автоклаве. Не используйте 
прочие способы стерилизации (сухожаровая стерилизация, 
стерилизация облучением, этиленоксидом, газом, 
низкотемпературной плазмой и т.д.).

А  ОСТОРОЖНО! Не превышайте предельно 
допустимую нагрузку на паровой стерилизатор.

Инструкции и рекомендации, приведенные в настоящем документе, не имеют обязательной силы и 
могут быть изменены без предварительного уведомления.
Версия настоящего руководства на итальянском языке является исходной, базовой версией 
документа, на основании которой были разработаны версии на других языках. В случае 
возникновения разночтений между текстом исходной версии и версии на другом языке 
преимущественную силу будет иметь версия на итальянском языке.
Все изображения, текстовая и графическая информация в настоящем руководстве является 
интеллектуальной собственностью компании "Мектрон С.п.А." (Мес(гоп 8.р.А.), Караско, Италия. 
Все права защищены.

Стр. 30
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Стр. 31
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Номер файла: 23369

НОТАРИАЛЬНОЕ ЗАВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ 

ИТАЛЬЛНСКАЛ РЕСПУБЛИКА

Я, нижеподписавшийся, Федерико КАТТАНЕЙ (Federico CATTANEI), нотариус, 
проживающий в Генуе (Genova), зарегистрированный член Реестра нотариусов по 
округам Генуя и Кьявари (Chiavari), в отсутствии ходатайства о присутствии 
официальных свидетелей подписания документа, настоящим удостоверяю, что г-н 
Фернандо БЬЯНКЕТТИ (Fernando B1ANCHETTI), рожденный 23 февраля 1953 года в 
Кьяавари (Генуя), постоянно проживающий по адресу: Караско (Генуя), Виа Лорето 
15А (Carasco (GE) Via Loreto 15 A), выступающий в качестве Председателя Совета 
директоров и действующий от имени и по поручению компании: "Мектрон СПА" 
(Mectron S.p.A.), с местонахождением по адресу: Караско (Генуя), Виа Лорето 15/А 
(Carasco (GE) Via Loreto 15 A), с уставным капиталом в размере 6 429 000,00 евро, 
налоговый код 01126960101, регистрационный номер в Коммерческом реестре Генуи 
REA 253624, личность, должность и полномочия которого мною, нотариусом, были 
установлены и проверены, подписал выщеуказанный документ в моем присутствии на 
известном мне английском языке по адресу: Кьявари (Генуя), Виа Риварола 69/1 
(Chiavari (GE), Via Rivarola 69/1) в 11 часов 45 минут 16 декабря 2015 года.

Печать: /ФЕДЕРИКО КА ТТАНЕЙ (Federico С А TTANEI), нотариус в Генуе/
/подпись/

/подпись/
Печать повторяется на этой странице четыре раза
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/Логотип/ ПРОКУРАТУРА ИТАЛЬЯНСКОЙ
РЕСПУБЛИКИ

С У Д Е Б Н А Я  Э К С П Е Р Т И З А  Г Е Н У И

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1 - Страна : ИТАЛИЯ

Настоящий официальный документ

2 - был подписан ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ (CATTANEI FEDERICO)

3 - выступающим в качестве НОТАРИУСА

4 - скреплен печатью/штампом ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ (CATTANEI FEDERICO), 
ВЫСТУПАЮЩИМ В КАЧЕСТВЕ НОТАРИУСА В ГЕНУЕ (GENOVA)

5 - в Генуе

УДОСТОВЕРЕНО

4/1/2016

Прокурором Итальянской республики, судебная экспертиза Генуи

8 - за номером.. 35....../CIV/A Р/2016

9. - Печать/штамп 10 - Подпись

ШТАМП; /НЕРАЗБОРЧИВО ПРОКУРОР ИТАЛЬЯНСКОЙ РЕСПУБЛИКИ * 
Д-р Эмилио Гатти (Emilio Gatti)/

/подпись/
Печагь: 'неразборчиво/
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Перевод данного текста с английского, итальянского, немецкого, французского и испанского языков на 
русский язык сделан мной, переводчиком Семерниным Олегом Сергеевичем. Требования к тексту 
перевода (максимальная ргвчщсть, грамотное изложение) мне разъяснены.

Город Москва.
Двадцать шестого февраля две тысячи шестнадцатого года.

Я, Акимов Глеб Борисович , нотариус города Москвы свидетельствую подлинность подпиалузциеланной 
переводчиком Семерниным Олегом Сергеевичем в моём присутствии. Личность его устаЖвлвцйУ '?̂ !̂ ^̂

Зарегистрировано в реестре за № / / "  ^5 "Я 
Взыскано по тарифу 300 руб., из т а 200 руб. п.т.р.

Нотариус:

Всега^риИ^урД^^цо, 
печать

'.ровано и скреплено

Нотариус:
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PlEZOSURGERY®w/i/ie

INTRODUCTION
Carefully read this manual before 
proceeding with the installation, use, 
maintenance, or other operations on the 
device. Always keep this manual within 
reach.
IMPORTANT: to  p revent harm  to  persons 
or dam ages to  objects, read all th e  "Safety 
precautions”present in th e  m anual w ith  
special care. D ep end ing  on th e ir  degree  
o f seriousness, th e  safety precautions are 
classified w ith  th e  fo llow ing  indications:

A  WARNING
(always refers to personal injury)

®  CAUTION
(refers to possible damage to 
property)

The purpose o f th is m anu al is to  m ake  
th e  o p e ra to r  kn o w le d g e a b le  o f th e  safety  
precautions, th e  insta lla tion  procedures, 
and th e  instructions fo r  a co rrect use and  
m ain ten a n ce  o f th e  device and its accessories. 
Use o f this m anual fo r purposes o th er than  
those strictly tied  to  th e  installation, use 
and m ain tenance o f th e  device is fo rb idd en . 
The in form ation  and illustrations in this 
m anual are upda ted  as o f th e  d a te  o f issue 
reported  on th e  last page.
M ectron  is co m m itted  to  continuously  
up date  its products w ith  possible 
m odifications to  device com ponents . In case 
you uncover discrepancies be tw ee n  w h at 
is described in this m anual and th e  device  
in your possession, contact your Retailer 
or th e  A fter-Sales Service o f M e c tro n  fo r  
clarifications and support.

01.1 > INTENDED USE OF THE PIEZOSURGERY® w h ite

The PIEZOSURGERY® white is a piezoelectric  
ultrasonic device in ten ded  fo r  bo n e  surgery  
in th e  fo llow ing  applications:
-  o s teo tom y and osteoplasty techniques:
- im planto logy;
- periodonta l surgery;
- o rth o d o n tic  surgery;
-  en do don tic  surgery;
-  m axillofacial surgery

The PIEZOSURGERY® white, and its inserts, 
can op era te  as a p iezoe lectric  scaler in th e  
fo llow ing  denta l applications:

- scaling: all th e  procedures fo r th e  rem oval 
o f bacteria l p laqu e  deposits and supra­
gingival, sub-g ing ival, and in terden ta l 
calculi, and fo r th e  rem oval o f stains;

A  WARNING: The device m ust be used 
in a denta l practice o r  am bu lato ry . The  
device cannot o p era te  in environm ents  
w h ere  anesthetic  o r fla m m ab le  m ixtures  
are present.

A  WARNING: Qualified and 
specialized personnel. The device  
m ust be used exclusively by specialized  
personnel such as a Surgeon w ith  p rop er  
m edical culture; no  tra in in g  activities are

-  perio do nto log y: p erio do nta l tre a tm e n t fo r  
th e  scaling and ro o t-p la n in g /d e b rid e m e n t 
w ith o u t d a m a g e  to  th e  p e rio do ntiu m , 
including cleaning and irrigation o f the  
perio do nta l pocket;

-  endodontics: all trea tm ents  fo r root canals 
preparation, irrigation, filling , condensation  
of th e  gu tta -p e rc h a  and re trog rad e  
preparation;

- restoration and prosthesis: cavity  
preparation, rem oval o f denture , 
condensation o f th e  am algam , finishing  

of th e  cervical m argin, in lay /o n lay  
preparation.

foreseen fo r  th e  use o f th e  device. The use 
o f th e  device does ho t cause side effects if 
it is used correctly. An im p ro p e r use m igh t 
cause tissues heating .

A  WARNING: Use th e  device on ly  fo r  
th e  in ten d ed  use.
Failure to  observe th is precaution  m ay  
cause serious injuriés to  th e  patien t, th e  
operator, and d a m a g es /b reakdow ns to  
th e  device.

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



01 -4 INTRODUCTION
01.2 > DESCRIPTION OF THE DEVICE

The PIEZOSURGERY® white is a device th a t  
uses ultrasonic p iezoe lectric  te chn o lo gy  to  
g e nerate  m echanical m icrovibrations o f th e  
inserts (from  2 0  to  60  pm ), to  effectively cut 
m ineralized  tissues. This allows an effic ient 
and safe cu tting w hich preserves th e  in tegrity  
of th e  osteo tom ized  surfaces.

The m icrom etric , ultrasonic vibrations  
of th e  inserts prov ide g rea ter precision 
and a selective cu tting action com pared

to  trad itional m ethods such as drills 
or oscillating saws (which act w ith  
m acrovibrations), th ere fo re  m in im izing  
trau m atic  effect on soft tissues .

The cavitation e ffect o f th e  irrigating solution  
helps to  keep th e  o p era to ry  fie ld b lood -free . 
This provides an op tim al in tra -o p era to ry  
visual control thus increasing safety, even in 
areas th a t are anatom ically  m ost d ifficu lt to  
access.

01.3 4  RESPONSIBILITY WAIVER

The m anufac turer M e c tro n  disclaim  any 
liability, expressed o r im plied, and shall have  

no responsibility fo r any direct, indirect or 
o th er dam ages and personal in jury arising 
o u t in connection w ith  any practice in th e  
use o f th e  device and its accessories.

The m anu fac tu rer M ectron  shall be under no  
liability, expressed o r im plied , w ith  respect to  
any dam ages (personal in jury a n d /o r  dam age  
to  prop erty ) w h ich m ig h t arise o r be caused, 
w h eth er by th e  custom er or by any o f th e  
users o f th e  produc t and its accessories, as 
result of:

Use o r procedures d iffe ren t th an  those  
specified in th e  in tended  use o f th e  

product;

The environ m en ta l conditions fo r th e  
preservation and storage o f th e  device  
are n o t co m p lian t to  th e  precautions  
ind icated in th e  C hapter 08  - TECHNICAL  
DATA;

The device is no t used in com pliance  
w ith  all th e  instructions and precautions  
described in this m anual;

The electrical system in th e  prem ises in 
which th e  device is used is no t com plian t 
to  th e  norm s in fo rce  and to  th e  relative  
precautions;

The assem bly operations, extensions, 
adjustm ents, updates, and repairs on th e  
device are p e rfo rm ed  by personnel not 
au thorized  by M ectron;

Im p ro p er use, m istreatm ents, a n d /o r  
incorrect in terventions;

7  Any and all a ttem pts  to  ta m p e r w ith  
or m o d ify  th e  device, under any  
circumstance;

8  Use o f no n -o rig in a l M ectron  inserts that 
entail a fin ite  d a m a g e  to  th e  th read in g  of 
th e  handpiece, thus com prom ising correct 
operatio n  and causing risk o f harm  to  the  

patient:

9  Use o f no n -o rig in a l M ectron  inserts, used 
in accordance to  designed and tested  
settings o f M ectron  orig inal inserts. The  
correct use o f th e  settings is guaranteed  
only w ith  orig inal M ectron  inserts;

1 0  Lack o f stock m aterials (handpiece, 
inserts, wrenches) to  be used in th e  
event o f device stop due to  fa u lt or of 
inconveniences.
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01.4 > SAFETY PRECAUTIONS

A  WARNING: Do not install the 
device in places where there is a risk 
of expiosion. T h e device cannot operate  
in environm ents w h ere  anesthetic or 
fla m m ab le  m ixtures are present.

®  CAUTION: In th e  case th a t th e  end  

user, w hen  o p era tin g  in his o r her ow n  
m edical study o r  clinic, m ust subject th e  
electro -m ed ica l eq u ip m e n t and systems 
to  periodical inspections in o rder to  
ad here  to  im posed requirem ents , th e  
test procedures th a t m ust be app lied  to  
electro -m ed ica l eq u ip m e n t and systems 
to  evaluate sa fety  m ust b e  p e rfo rm ed  in 
line w ith  norm  EN 6 2 3 5 3  'E lectro -m edical 
devices -  Periodical inspections and tests 
to  be  p e rfo rm ed  a fte r repair in terventions  
on e lectro -m ed ica l devices'.

A  WARNING: Checking device status 
before the treatment.
Always check th a t th e re  is no  w ater  
u n dern eath  th e  device. Before every  

trea tm e n t, always check th a t th e  
device w orks perfectly  and  th a t th e  
accessories are effic ient. In case you  
uncover operating  abnorm alities, do  
not pe rfo rm  th e  trea tm e n t. C on tact an 
A uthorized  M ectron  Service C en ter if  th e  
ab norm alities  concern th e  device.

®  CAUTION: The electrical system o f th e  
prem ises in which th e  device is installed 
and used m ust be co m p lian t to  th e  norm s  
in fo rce and to  th e  relative electrical safety  

precautions,

®  CAUTION: To avoid any risk o f  electric  
shock this device m ust be grou nd ed .

A  WARNING: W h e n  th e  lid o f  th e  
peristaltic pu m p is open , th e  fo o t pedal 
o f th e  PIEZOSURGERY® white m ust no t be  
o p erated . The parts in m ove m en t m ay  
cause harm  to  th e  operator.

A  WARNING: All the accessories of 
the new or repaired devices are not 
sterile. All new  and  repaired accessories 

are supplied in non-sterile  conditions.
Before use, and  a fte r each trea tm e n t, th ey  
m ust be  cleaned  and  sterilised in strict 
com pliance w ith  th e  instructions g iven in 
th e  C leaning and S terilization M anual.

A  WARNING: Infections control.
To ensure m axim um  safety o f th e  pa tien t 
and th e  operator, be fo re  using all th e  
reusable parts and accessories, m ake sure 
you have first cleaned and sterilized th em , 
fo llow ing  th e  instructions o f th e  G leaning  
and S terilization M anual.

®  CAUTION: Contraindications.
A llo w  reusable, au toc lavab le  item s (the  
handpiece, th e  inserts, th e  to rq u e  wrench, 
and any o th er accessory th a t can be  
sterilized ) to  g radually  return  to  room  
te m p era tu re  a fter steam  sterilization and  
prio r to  usage. T h e  cooling process m ust 
no t be accelerated.

A  WARNING: Breakage and wear-out 
of the inserts. H igh freq uen cy  oscillations  
and w e a r-o u t may, in rare circumstances, 
lead to  th e  b reakage o f th e  insert. 
D efo rm ed  o r  o therw ise d a m a g ed  inserts 
are susceptible to  breakag e  during th e ir  
use. These inserts m ust never b e  used.
If an insert breaks, check th a t n o ne  o f its 
frag m en ts  rem ain  in th e  trea ted  part and, 
a t th e  sam e tim e, ap p ly  effective  suction  
to  rem o ve th em .
T h e p a tien t m ust be instructed to  brea the  
th ro ug h  his nose during th e  trea tm e n t, 
o r a dental dam  must be used to  prevent 
th e  p a tien t fro m  ingesting frag m en ts  o f 
broken inserts.
W hen  th e  n itride  coating wears out, 
th e  cutting effic iency decreases; re­
sharpening th e  insert dam ages it and  is 

th e re fo re  fo rb id d en . Check th a t th e  insert 
is no t w orn  out. Use o f a w o rn -o u t insert 
reduces th e  cu tting pe rfo rm an ce  and can 
cause necrosis o f th e  bo n e  surface trea ted . 
D uring th e  in terven tion , freq u en tly  check 
th a t th e  insert is in tact, especially in its 
apical part.
D uring th e  in terven tion , avoid pro long ed  
contact w ith  retractors o r  w ith  m etallic  
instrum entation  in use. D o no t exert 
excessive pressure on th e  inserts during  

th e ir  use.

A  WARNING: O n ly use orig inal M e c tro n  

inserts, accessories, and spare parts.
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01 > INTRODUCTION

A  WARNING: Contraindications. Do
no t use th e  PIEZOSURGERY® white on  
patien ts w h o  carry heart stim ulators  
(Pace-m akers) o r o th e r im p lan tab le  
electron ic devices. This precaution also 
applies to  th e  operator.

(D CAUTION: Contraindications. D o no t
p erfo rm  treatm ents  on prosthetic  artifacts  
m ad e  o f m eta l o r  ceram ics. T h e  ultrasonic  
v ib ra tions could lead to  th e  de -ce m en tin g  
o f th e  artifacts.

A  WARNING: Contraindications. 
Interference from other equipment.
An electrical scalpel o r o th e r e lec tro - 
surgical units near th e  PIEZOSURGERY* 
white device m ay in te rfe re  w ith  its correct 
operation .

A  WARNING: Contraindications. 
Interference with other equipment.
Though co m p lian t to  th e  standard lEC 
6 0 6 0 1 -1 -2 , th e  PIEZOSURGERY® white m ay  
nonetheless in terfere  w ith  o th e r devices  
nearby.
The PIEZOSURGERY® white m ust no t be  
used near to  o r stacked on  o th e r devices. 
However, if this w ere  to  prove necessary, 
you m ust check and m o n ito r correct 
o p eratio n  o f th e  device in that 
configuration.

(T) CAUTION: N o m odifica tion  o f this 
e q u ip m e n t is allow ed.
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PlEZOSURGERY®w/jite

01.5 4  SYMBOLS

Serial numberSN

LOT

REF

A

□ a

. r

cc
0476

i J

Q T Y .l

I

0

2 :

Rx O n ly

Lot number 

Product code

CAUTION: read the instructions for use 

Operating instructions

Temperature lim itation - transport and storage conditions

Hum idity lim itation - transport and storage conditions

Atmospheric pressure lim itation - transport and storage conditions

It indicates compliance w ith the CE 93/42 CEE EN 60501-1 and EN 60601-1-2. 
Notified body: KIWA CERMET ITALIA.

Manufacturer

Date of manufacture

Do not allow fingers to  contact moving parts 

Quantity of parts in the pack = 1 

Single-use

Applied part o f type "B" as per norm EN 60601-1

Can be sterilized in autoclave up to  a maximum temperature o f 135° C 

Non-sterile

The device and its accessories must not be disposed 
of or treated as solid urban wastes

Biohazard

Activation switch "on"

Activation switch "off"

Alternating current 

Connection of the foo t pedal 

Equi-potentiality

For US market only
CAUTION US Federal Law restricts this device to  sale by or on the order 
o f a dentist
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02 4 IDENTIFICATION DATA

02 ) IDENTIFICATION DATA

An exact description of the model and o f the serial number of the device w ill enable our After- 
Sales Service to  provide fast and efficient support.
Always refer these data whenever you contact an Authorized Mectron Service Center.

02.1 4  IDENTIFICATIO N PLATE OF THE DEVICE

Every device has an identification plate that 
bears the technical characteristics and the 
serial number. The identification plate is 
located on the inferior panel o f the device. 
Additional specifications are reported in this 
manual (See Chapter 08 - TECHNICAL DATA).

m e c tro n ■  manufacturer 
A A M  Mectron S.p.A.

Via Loreto 15/a
yyyy 16042 Carasco -GE- Italy

P IE Z O S U R G E R Y  W H IT E  

D E N T A L  U N IT

1 0 0 -240  V -  120  V A - 5 0 /6 0  Hz. 

In te rm itte n t o p e ra tio n

«  A  C a  X
riwl 415000000  made In Italy

02.2 4  IDENTIFICATIO N DATA OF THE HANDPIECE

Each handpiece is laser-marked with its serial 
number (ref. 1), Mectron and PIEZOSURGERY'*' 
logos (ref 2).

r C J L 1 1 3 =

02.3 4  IDENTIFICATIO N DATA OF THE INSERTS

The fo llow ing data are laser-marked on each 
insert: the name o f the insert (ref 3), the 
Mectron logo (ref 4) and the lo t number to  
which the insert belongs (ref S).
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lEZOSURGERY white

03.1 4  LIST OF THE COMPONENTS OF THE 
PIEZOSURGERY® w hite
See inside cover

PIEZOSURGERY® white consists of:
A  device body 
B peristaltic pump
C fo o t pedal w ith cord and connector 
D electrical power supply cable 
E PIEZOSURGERY® handpiece fixed support 
F irrigation bag support rod 
G peristaltic pump tube
H manual of use and maintenance and manual of cleaning and sterilization 
I torque wrench 
J case

Available accessories:
K handpiece complete with cord

©  CAUTION the handpiece and the cord cannot be separated 

L inserts
M touch keyboard protective fo lio 
N bone grafting kit 
O flow  adjuster

Available accessories fo r the thermodisinfection:
P adapter fo r inserts 
Q adapter fo r handpieces w ith cord

The PIEZOSURGERY® white consists of 
accessories that can be ordered separately. 
The quantity and type of accessories supplied 
w ith the device you have purchased can 
vary according to  prom otional campaigns 
and to  the Country where the unit is sold.
The package of the device is sensitive 
to  strong collisions, because it contains 
electronic components. Therefore, special 
precautions must be taken fo r transport and 
storage.
Do not overlap m ultiple boxes, in order not 
to  squash the packages underneath.
All the materials shipped by Mectron have 
been inspected upon their delivery.
The device is delivered duly protected and 
packed.

When receiving the device, check fo r the 
possible presence of damages incurred 
during the transport and, should that be the 
case, file a complaint w ith  the transporter. 
Preserve the package in the event that you 
need to  send the device to  an Authorized 
Mectron Service Center and so that you can 
place it back inside during prolonged periods 
of disuse.

A  WARNING; Before Starting to 
operate w ith the device, make sure that 
you have stock material (handpiece, 
inserts, wrenches) available to  use in 
case the device stops due to  a fau lt or of 
inconveniences.

10

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



04 INSTALLATION

04.1 4  FIRST INSTALLATION

The device m ust be  installed in a com fortab le  
place su itab le fo r its use.
The PIEZOSURGERY® white can b e  purchased  
ready fo r it to  be used instantly o r m ay have 
to  be enab led  by typing an activation key.

In th e  case th a t yo ur device requires an 
activation key, th e  procedures to  fo llow  m ay  
vary from  country  to  country.
Always refer to  yo ur retailer to  obtain  
in form ation  on th e  above.

04.2 4  SAFETY PRECAUTIONS DURING INSTALLATION

/K WARNING; Contraindications. 
Interference with other equipment.
Th ou gh  co m p lian t w ith  th e  standard lEC 
6 0 6 0 1 -1 -2 , th e  PIEZOSURGERY® white m ay  
nonetheless in terfere  w ith  o th e r devices 
nearby. The PIEZOSURGERY® white m ust 
not b e  used near to  o r stacked on o ther  
devices. However, if  this w ere to  prove  
necessary, you m ust check and m onitor  
correct o p era tio n  o f th e  device in th a t  
configuration .

WARNING: Contraindications. 
Interference from other equipment.
A n electrical scalpel o r o th er e lec tro - 
surgical units near th e  PIEZOSURGERY® 
white device m ay in terfere  w ith  its correct 
operation ,

(D  CAUTION: The electrical system o f th e  
prem ises in w h ich th e  device is installed 
and used m ust be co m p lian t to  th e  norm s  
in fo rce and to  th e  relative electrical safety  

precautions.

(D  CAUTION: To avoid any risk o f electric  
shock this device m ust be  grou nd ed .

A  WARNING: Do not install the 
device in places where there is a risk 
of explosion. The device cannot op era te  
in environm ents w h ere  anesthetic or 
fla m m a b le  m ixtures are present.

®  CAUTION: Always position th e  device  
in w ay so th a t th e  p o w er switch is easily 
reachable, since this switch is considered  
as a lo ad -b reak  switch.

A  WARNING: W h e n  th e  lid o f th e  
peristaltic p u m p is open , th e  fo o t pedal 
of th e  PIEZOSURGERY® white m ust no t 
be op erated . The parts in m o ve m en t m ay  
cause harm  to  th e  operator.

A  WARNING: Install th e  device in a 
place protected against collisions or 
against accidental sprays o f w a te r or 

liquids.

A  WARNING: D o no t install th e  device  
above o r near heat sources. Foresee 
a d eq u ate  air circulation around th e  device  
w hen installing it. Leave ad eq u ate  space, 
especially near th e  fan  placed on th e  back 
part o f th e  device.

(T) CAUTION: D o no t expose th e  device  
to  d irect sunlight o r to  sources o f U V  light.

( I)  CAUTION: The device can be  
transported , b u t it m ust be hand led w ith  
care w hen it is displaced. Position th e  fo o t  

pedal on  ground, so th a t it can on ly be  
activated in ten tionally  by  th e  operator.

©  CAUTION: Before connecting th e  
handpiece cord to  th e  device, m ake sure 
th a t th e  electrical contacts are perfectly  dry. 
If need be, dry th em  w ith  compressed air.
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PlEZOSURGERY®iv/iiYe

04.3 > CONNECTIO N OF THE ACCESSORIES
Insert the irrigation bag support 
rod in the dedicated hole;

Insert the handpiece fixed support in the 
housing;
PLEASE NOTE The handpiece support can 
be placed in 4 different locations: lateral 
right, fron t right, fron t left, lateral left;

Insert the silicon tube in the peristaltic 
pump, proceeding as follows:

- open the pump cover completely:

Take a peristaltic pump tube in silicon and 
insert it on the connector of the handpiece 
cord:

Insert the connector o f the handpiece cord 
with the w riting UP facing upward inside 
the connection in the front part o f the 
PIEZOSURGERY® white:
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04 •••> INSTALLATION

0

■ position the tube in the pump;

■ close the pump cover completely;

A  WARNING: When the lid o f the 
peristaltic pump is open, the foo t pedal 
o f the PIEZOSURGERY® white must not 
be operated. The parts in movement 
may cause harm to  the operator.

Connect the silicon tube end to  the flow  
adjuster;

©
Connect the flow  adjuster to  the liquid bag 
used fo r the treatment (bag not supplied). 
Hang the bag to its specific support rod;

Connect the foo t pedal to  the back of 
the device in the socket marked w ith the 
symbol A .  by means of the plug o f the 
pedal cable, until you hear a "click" sound;

(D CAUTION: The user must pay 
particular attention to  the fo o t pedal 
positioning, so that the pedal can 
only be activated by the operator, 
intentionally.

Insert the power supply cable in its 
connection located at the back of the 
device. Connect it to  the power outlet;

13
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PlEZOSURGERY®w/i/te

Equipotential plug: The device is equipped 
with an additional equipotential plug 
located on the rear o f the console.
This plug is in accordance with DIN 42801. 
Insert the connector of the equipotential 
cord (optional) to  the plug on the rear of 
the device's console.
The purpose of additional potential 
equalization is to  reduce differences of 
potential which can occur during operation 
between the device's body and conductive 
parts of other objects w ithin the medical 
environment;

n

Clean the touch keyboard w ith a soft cloth 
with low fiber-release and position the 
sterile protective fo il on the surface o f the 
clean touch keyboard.

12

05.1 > SW ITCHING  THE DEVICE ON A N D  OFF

Turning th e  device on
With the device in view from  its front side, 
position the switch on the left o f the device 
body on position "I", being careful not to  
press the fo o t pedal.
4 symbols appear on the device (ref. U inside 
cover) that turn o ff one by one. At this point, 
the device sets on the default setting and is 
ready fo r it to  be used.

Turning th e  device o ff
With the device in view from  its front side, 
position the switch on the left o f the device 
body on position "O", being careful not to  
press the fo o t pedal.
The device turns off.

PLEASE NOTE whenever the device is 
started, the fo llow ing default setting is 
programmed:
- "function" ENDO
- "irrigation" 3

14
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05 ) USE

05.2 DESCRIPTION OF THE KEYBOARD
Touch keyboard
The user can configure the device by simply 
touching on the touch keyboard.
Depending on the selected setting, the 
electronic feedback system automatically 
adjusts the correct operating frequency.

FUNCTIONS (ref. R inside cover)
Depending on the type o f surgery, it is 
possible to  choose one o f the 6 options 
available from  the "function" list:

ENDO; dedicated to  endodontic surgery and 
to  the detachment of the sinus membrane 

PERIO: dedicated to  periodontal surgery

SPECIAL: dedicated only to  the inserts for 
osteotomies with thicknesses o f 0.35 mm and 
fo r prosthetic applications

CANCELLOUS: dedicated to  the cutting and 
removal of poorly mineralized bone 

CORTICAL: dedicated to  the cutting and 
removal of highly mineralized bone 

IMPLANT: dedicated to  bone perforation in 
the technique of the implant site preparation

FILLING AND CLEANING THE 
IRRIGATION CIRCUIT (ref. S inside 
cover)
The device is equipped w ith the "pum p/flush" 
key which, depending on the mode of use, 
allows to  perform the PUMP function or the 
FLUSH function.

The PUMP function can be used at the 
beginning of the treatment, to  flush the 
entire irrigation line up to the insert, so that 
the surgery can be started with the necessary 
irrigation (see paragraph 05.4).

The FLUSH function allows to  perform  a 
cleaning cycle of the irrigation circuit.
This function must be performed when you 
have finished using the device and before 
cleaning, disinfecting, and sterilizing all the 
parts (see Cleaning and Sterilization Manual).
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PlEZOSURGERY®»v/uYe

IRRIGATION (ref. T inside cover)
The capacity of the peristaltic pump can be 
adjusted by selecting the numbers on the 
touch keyboard in the "irrigation" column.
7 capacity levels are foreseen:
0 = operation o f the pump is closed: no 
irrigation outflows from  the insert 
From 1 to 6= the pump flow  goes from
8 m l/m in to  approximately 75 m l/m in.
The possibility of choosing the irrigation 
capacity levels is tied to  the type of function 
selected, in the fo llow ing manner:
ENDO - 7 flow  levels: from  0 to  6 
(from 0 to  approximately 75ml/m in)
PERIO - 7 flow  levels: from  0 to  6 
(from 0 to  approximately 75ml/m in)
SPECIAL - 6 flow  levels: from  1 to  6 
(from 8 to  approximately 75ml/m in) 
CANCELLOUS - 6 flow  levels: from  1 to  6 
(from 8 to  approximately 75ml/m in) 
CORTICAL - 6 flow  levels: from  1 to  6 
(from 8 to  approximately 75ml/m in) 
IMPLANT - 6 flow  levels: from  1 to  6 
(from 8 to  approximately 75ml/m in)

PLEASE NOTE treatm ent w ithout irrigation 
is possible only w ith the ENDO and PERIO 
functions, setting the irrigation capacity level 
on "0".

In the event that an irrigation capacity 
lower than 8 m l/m in is required, use the 
"bone grafting k it" (accessory that can be 
ordered separately), inserting it between 
the flow  adjuster and the tube in silicon of 
the handpiece, making it pass through the 
peristaltic pump, and selecting 1 as the level 
o f irrigation.

A  WARNING: If the  "bone grafting 
kit" tube is kept inserted fo r the entire 
duration of the intervention, the capacity 
of the pump on all its levels is limited, 
independently o f which insert is used.
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05 > USE
SYMBOLS (ref. U inside cover)
The PIEZOSURGERY® white is equipped 
w ith a diagnostic circuit that allows to 
detect operating abnormalities and to  view 
their type on the keyboard via the ir relative 
symbol.
To help the user identify the malfunctioning 
part, four symbols are foreseen which are 
described in paragraph 09.1.

HANDPIECE WITH LIGHT (optional)
The PIEZOSURGERY® white unit is compatible 
w ith the PIEZOSURGERY® touch handpiece 
(only available as optional).

By connecting the PIEZOSURGERY® touch 
handpiece the LED light on the fron t terminal 
o f the handpiece is switched on by pressing 
the foo t pedal, and automatically switches off 
3 seconds after the pedal is released.

The position o f the LED light on the front 
terminal o f the handpiece can be adjusted in 
the fo llow ing way:

• Hold the body of the handpiece and lightly 
unscrew the metal ring nut located at
the base o f the fron t terminal, rotating it 
counter-clockwise.

• Rotate the fron t terminal so that the LED 
light goes into the desired and necessary 
position.

• To fasten it into position, screw the metal 
ring nut, rotating it clockwise.

17
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PlEZOSURGERY®»vftiie

05.3 ii SAFETY PRECAUTIONS BEFORE A N D  DURING  USE

A, WARNING: Before starting to  
o p era te  w ith  th e  device, m ake sure th a t 
you have stock m ateria l (handpiece, 
inserts, wrenches) availab le to  use in 
case th e  device stops d u e  to  a fau lt o r  o f 
inconveniences.

(D CAUTION: Contraindication. D o not
p erfo rm  treatm ents  on prosthetic  artifacts  
m ade o f  m eta l o r  ceram ics. T h e  ultrasonic  
vib ra tions could lead to  th e  d e -cem en tin g  
of th e  artifacts.

A  WARNING: Contraindications. Do
n o t use th e  PIEZOSURGERY® white on  
patients w h o  carry he art stim ulators  
(Pace-m akers) o r o th e r im plantab le  
electron ic devices. This precaution also 
applies to  th e  operator.

A  WARNING: Checking device status 
before the treatment. Always check 
th a t th e re  is no  w ate r u n dern eath  th e  
device. Before every  trea tm e n t, always 
check th a t th e  device works perfectly  and  
th a t th e  accessories are effic ient. In case 
you uncover operatin g  abnorm alities, do  

not pe rfo rm  th e  tre a tm e n t. C ontact an 
A uthorized  M e c tro n  Service C enter if th e  

abnorm alities  concern th e  device.

(T) CAUTION: The handpiece, because  
o f its shape, can roll. The handpiece m ust 
always be placed on its ho lder w hen  no t 
in use.

©  CAUTION: FLUSH function. A fte r  
th e  device is used w ith  aggressive and  
non-aggressive solutions, it is necessary 
to  pe rfo rm  a cleaning cycle on th e  tubes  
and th e  hand p iece  w ith  th e  FLUSH 
function  (see C leaning and Sterilization  
M anual). If th e  tubes are no t cleaned, th e  
crystallization o f th e  salts m ay  seriously 
d a m a g e  th e  device.

®  CAUTION: Contraindications.
A llo w  reusable, au toc lavab le  item s (the  
handpiece, th e  inserts, th e  to rq u e  wrench, 
and any o th e r accessory th a t can be  
sterilized ) to  gradually  return  to  room  
te m p e ra tu re  a fte r  steam  sterilization and  
p rio r to  usage. The cooling process m ust 
not be accelerated.

A  WARNING: Infections control.
First use: All new  and  repaired accessories 
are supplied in N O N  STERILE conditions. 
Before use, and a fte r each trea tm e n t, th ey  
m ust be cleaned and sterilised in strict 
com pliance w ith  th e  instructions g iven in 
th e  C leaning and S terilization M anua l. 

Subsequent uses: A fte r  every  tre a tm e n t, 
clean and sterilize all th e  reusable parts  
and accessories, fo llow ing  th e  instructions  
provided in th e  C leaning and Sterilization  

M anual.

©  CAUTION: The electrical contacts 
inside the cord connector must be 
dry. Before connecting th e  hand p iece  to  
th e  device, m ake sure th a t th e  electrical 
contacts o f th e  co nnecto r are perfectly  
dry, especially a fte r th e  sterilization cycle 
in au toclave. If need be, d ry  th e  contacts  
by b low ing com pressed a ir o n to  th em .

©  CAUTION: FLUSH function. The
FLUSH fu nction  m ust be used a fte r every  
trea tm e n t, be fo re  starting th e  cleaning  
and sterilization procedures.

A  WARNING: To ensure th a t th e  

handpiece cools dow n, always activate it 
w ith  th e  irrigation  circuit correctly  installed  
and filled. To fill th e  irrig a tion  circuit, 
always use th e  P U M P  function

A  WARNING: Treatments that require 
irrigation. Always check o p eratio n  o f th e  
irrigation  be fo re  and  during use. M ake  
sure th e  flu id outflow s fro m  th e  insert.
D o n o t use th e  device if  th e  irrigation  
does n o t w o rk  o r if th e  p u m p  is defective .

A  WARNING: Only use original 
Mectron inserts, accessories, and spare 
parts.
A  WARNING: Use of non-original 
Mectron inserts: this use entails fin ite  
d a m a g e  to  th e  hand p iece  th read in g , thus  
com prom ising correct o p era tio n  and  
risking to  cause h a rm  to  th e  patien t.

©  CAUTION: To correctly  use th e  
device, you m ust press th e  fo o t pedal 
and start it w ith  th e  insert n o t m aking  
contact w ith  th e  p a rt to  be  trea ted , so
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05 -> USE

th a t th e  electron ic circuit can recognize  
th e  best p o in t o f resonance o f  th e  insert 
w ith o u t in terferences, allow ing its op tim al 
perform ance.

A  WARNING: Before every  treatm ent, 
m ake sure th a t th e  insert approp ria te  
fo r th e  tre a tm e n t is inserted on  th e  
handpiece.
Exclusively use th e  M ectron  to rq u e  wrench  
to  fasten th e  insert to  th e  handpiece,

A  WARNING: T h e pa tien t m ust not 
co m e in to  contact w ith  th e  device body or 
th e  fo o t pedal.

A  WARNING: D o no t ch ange th e  insert 
w hile  th e  hand p iece  is opera tin g , tp  
prevent causing w ounds to  th e  operator.

A  WARNING: D uring th e  tig h ten in g  and  
rem oving operations, th e  user m ust pay  
particu lar a tten tio n  to  avoid ing in jury  fro m  
inserts w ith  sharp points and cutting edges.

A  WARNING: Breakage and wear-out 
of the inserts. H igh freq uen cy  oscillations  
and w e a r-o u t may, in rare circumstances, 
lead to  th e  breakag e  o f th e  insert.
D o no t bend , change shape of, or 
re-sharpen  an insert in any way.
Bending an insert o r apply ing leverage on  
it can lead to  its breakage.

D efo rm ed  o r o therw ise dam a g ed  inserts 
are susceptible to  b reakage during th e ir  
use. These inserts m ust never b e  used. 
Excessive pressure on th e  inserts during  
th e ir  use can lead to  th e ir  breakage.
If an insert breaks, check th a t n o ne  o f its 
frag m en ts  rem ain  in th e  trea ted  p a rt and, 
at th e  sam e tim e, apply effective  suction  
to  rem o ve th em .
The pa tien t m ust be instructed to  brea the  
th ro u g h  his nose during th e  trea tm ent, 
o r a denta l da m  m ust be  used to  prevent 
th e  pa tien t from  ingesting fragm ents o f 
broken inserts.
W hen  th e  n itride  coating w ears out, 
th e  cutting effic iency decreases; re­
sharpening th e  insert dam ages it and is 
th ere fo re  fo rb id d en . Check th a t th e  insert 
is no t w o rn  out. Use o f a w o rn -o u t insert 
reduces th e  cutting p erfo rm an ce and  
can cause necrosis o f th e  bo n e  surface  
trea ted .
D uring th e  in terven tion , freq uen tly  
check th a t th e  insert is intact, especially  
its top.
D uring th e  in terven tio n , avoid pro long ed  
contact w ith  retractors o r w ith  m etallic  
instrum entation  in use.
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PlEZOSURGERY®w/jiie

05.4 > INSTRUCTIONS FOR USE

After having connected all the accessories as illustrated in Paragraph 04.3, proceed as follows:

Open both the air socket on the flow 
adjuster and the liquid passage;

To fill the irrigation circuit, use the PUMP 
function by keepinig the PUMP/CLEAN key 
pressed down on the touch keyboard; the 
LED of the leve 6 o f the irrigation line will 
flash, all other keys present on the display 
are disabled.
The PUMP cycle can be interrupted by 
releasing the PUMP key;

Screw the chosen insert onto the 
PIEZOSURGERY® handpiece, until it reaches 
the lim it stop;

Tighten the insert by using the Mectron 
torque wrench;

To correctly use the Mectron torque 
wrench, operate as follows:

20
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O B T U S E

Put the insert inside the wrench as shown;
©

Firmly hold the central body of the 
handpiece;

(I) CAUTIONiThe handpiece must not 
be grabbed by its term inal part and/or 
cord, but only by its central body.
The handpiece must not be rotated, but 
must be grasped firmly, and you must 
only rotate the wrench.

Rotate the wrench clockwise until the 
friction snaps (the external body of the 
wrench rotates compared to the handpiece, 
em itting mechanical "CLICK" sounds).
The insert is now perfectly tightened;

On the keyboard, select the type of 
function and irrigation necessary.

(T) CAUTION: For the correct setting 
o f the Function parameters w ith the 
specific insert you wish to  use, consult 
the Chart annexed to  this manual titled 
"Appropriate settings fo r the inserts 
on the PIEZOSURGERY® white" or the 
illustrative leaflet o f the Mectron insert 
you've purchased.

A fter each use of the PIEZOSURGERY® white run a complete cleaning cycle on the irrigation 
circuit (PUMP/FLUSH function) using an enzymatic detergent solution, to  be followed by a 
rinse w ith distilled water (see the Cleaning and Sterilization Manual).
Switch the device o ff by means of the 0/1 switch.
Disconnect all accessories before proceeding w ith their cleaning and disinfection.
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PlEZOSURGERY®ivft/ie

05.5 > IM PO RTANT IN FO R M A TIO N  ON THE INSERTS

A  WARNING:
-  W h en  th e  tita n iu m  n itride  coating is: 

visibly w orn out, th e  insert m ust be  
replaced . Use o f an overly w o rn  ou t 
insert reduces its cu tting efficiency.

-  D iam o n d -c o a ted  inserts: th e  d iam ond  
inserts m ust be replaced w hen th e  
t ita n iu m  n itride  coating is visibly worn  
o u t and, a t any rate, a fte r  a rfiax im um  o f 
1 0  treatm ents ,

-  D o no t ac tiva te  th e  hand p iece  w hile  
th e  insert is in contact w ith  th e  treated  
part, so th a t th e  electron ic circuit Can 
recognize th e  best p o in t o f resonance  
of th e  insert and a llow  its op tim al 
perform ance.

-  Check th e  cond ition  o f w e a r o f  th e  
insert and  th a t it  is in tact b e fo re  and 
during every  use. In th e  event th a t a 
drop  in perfo rm an ce becom es apparent, 
proceed  to  replace it.

-  Use orig inal M e c tro n  inserts only. Use 
o f no n -o rig in a l inserts, in  ad d ition  to  
vo id in g  th e  w arranty, dam ages th e  
th read in g  o f th e  PIEZOSURGERY® 
handpiece, w ith  th e  risk o f no  longer  
be ing  ab le  to  screw th e  orig inal inserts 
correctly during subsequent use. 
M oreover, th e  device settings are tested  
and g u aran teed  to  o p e ra te  correctly  
only w h en  orig inal M e c tro n  inserts are  
used.

 ̂ D o riot Change th e  shape o f th e  insert 
in any w ay  b y  e ith er b end ing  o r filing  it. 
This could  cause it to  break.

- D o  n o t use an insert th a t has suffered  
any ty p e  o f  de fo rm atio n .

- D o  n o t a tte m p t to  sharpen th e  insert 
used.

- A lways check th a t th e  th re a d e d  parts  
o f th e  insert and o f th e  hand p iece  are 
perfectly  clean -  see th e  C leaning and  
Sterilization M anual.

- If  excessive pressure is ap p lied  on  th e  
insert, it can cause th e  insert to  break  
and possibly harm  th e  patien t.

- For in form ation  o n  h o w  to  correctly use 
th e  inserts, consult th e  annexed sheet 
"A ppropriate settings fo r  th e  inserts
on th e  PIEZOSURGERY® white" o r th e  
illustrative lea fle t o f  th e  M e c tro n  insert 
you 've purchased,

■ Before using th e  PIEZOSURGERY* 
white, m ake sure you  have prepared  th e  
o p e ra to ry  site b y  having first m oved  
aw ay th e  soft tissues, to  avoid dam ag in g  
th e m . It m ay  happen  th a t, w h ile  cutting  
th e  bone, accidental contact o f certain  
parts o f th e  insert w ith  th e  soft tissues 
inflicts small traum as. To m in im ize  this 
risk, use specific pro tective  instrum ents.
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06 > M AINTENANCE

E m n n m a
If the device is not used fo r prolonged time,
observe the fo llow ing recommendations:

1 Disconnect the device from  the electrical 
network:

2 If the period o f disuse is prolonged, put 
the device back in its original package and 
store it in a safe place;

3 Prior to  using the device again, clean and 
sterilize the handpiece, the inserts, the 
wrench, the tubes, and the connectors.

fo llow ing the instructions provided in the 
Cleaning and Sterilization Manual;

4 Check that the inserts are not worn out, 
deformed, or broken, placing special 
attention to  the integrity o f the ir tip.

A  WARNING: Periodically check that 
the electrical power cable is intact; if it 
is damaged, replace it w ith an original 
Mectron spare part.

DISPOSAL MODES AND PRECAUTIONS

A  WARNING: Hospital wastes.
Hospital wastes. Treat the fo llow ing items
as hospital waste:
- Inserts: when they are worn out or 

broken;
- Flow adjuster: at the end o f each 

intervention:
- Peristaltic pump tube: after 8 sterilization 

cycles;
- Torque wrench fo r inserts: when worn 

ou t o r broken.

The use and throw-away materials and 
materials that entail a biological risk must be 
disposed o f in accordance to  the norms in 
force locally concerning hospital wastes.

PIEZOSURGERY® white must be disposed of 
and treated as a waste for separate collection. 
Disregard of the previous points may entail a 
fine, pursuant to  Directive 2002/96/CE.
It is up to  the purchaser to  hand over 
the device fo r its disposal to  the retailer 
who supplies him new equipment; the 
instructions fo r proper disposal are available 
from  Mectron.
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PlEZOSURGERY®»v/iiYe

TECHNICAL DATA

Device compliant to Dir. 93/42/CEE: Class II a

Classification as per EN 60601-1:

Device for intermittent operation:

I
Applied part type B (handpiece, insert)
IP 20 (device)
IP 22 (foot pedal)
50sec, ON - SOsec. OFF with irrigation
30sec. ON - 120sec. OFF without irrigation (ENDO,
PERIO)

Power supply voltage: 
Max. power absorbed: 
Fuses:
Operating frequency: 

Power types:

Peristaltic pump capacity:

LED system of the PIEZOSURGERY® 
touch handpiece (optional):

Protections of the APC circuit:

Operating conditions:

Transport and storage conditions:

Peristaltic pump tube:
Weights and sizes:

100-240 Vac 50/60 Hz

Type 5 X 20 mm T 2AL, 250V

Automatic scan 
From 24 KHz to 36 KHz
ENDO
PERIO
SPECIAL
CANCELLOUS
CORTICAL
IMPLANT

Adjustable on the touch screen;
ENDO /  PERIO - 7 flow levels: from 0 to 6 
(from 0 to approximately 75ml/min)
SPECIAL /  CANCELLOUS /  CORTICAL /  IMPLANT
6 capacity levels: from 1 to 6
(from 8 to approximately 75ml/min)

With PIEZOSURGERY® touch handpieces the LED 
light is switched on by pressing the foot pedal, 
it automatically switches off 3 seconds after the 
pedal is released.

No handpiece detected 
Cord interruption
Insert not tightened correctly or broken

from +10°C to +35°C
Relative humidity from 30% to 75%
Pressure of air P: 800hPa/1060hPa

from -10°C to +70”C
Relative humidity from 10% to 90%
Pressure of air P: 500hPa/1060hPa

It is advisable not to exceed 8 sterilization cycles

3,2 Kg L -W - H 300 x 250 x 95 mm
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0 8 ;; tJ E C H N IC A L

08.1 > ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY EN 60601-1-2

A  WARNING; Interference with 
other equipment. Though compliant 
w ith the standard lEC 60601-1-2, the 
PIEZOSURGERY® white may nonetheless 
interfere w ith other devices nearby.
The PIEZOSURGERY® white must not 
be used near to  o r stacked on other 
devices. However, if this were to  prove 
necessary, you must check and m onitor 
correct operation o f the device in that 
configuration.

A  WARNING: Portable and mobile radio 
communication appliances may affect the 
correct functioning o f the device.

A  WARNING: Interference from 
other equipment. An electrical scalpel 
o r other electro-surgical units near 
the PIEZOSURGERY® white device may 
interfere w ith its correct operation.

A  WARNING: The device requires 
specific EMC precautions and must be 
installed and activated in accordance 
with the EMC inform ation given in this 
paragraph.

Guidance and manufacturer's declaration - Electromagnetic emissions
The PIEZOSURGERY® white is intended fo r use in the electromagnetic environment 
specified below. The customer or user of the PIEZOSURGERY® white should ensure that it is 
used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment -  Guidance

RF emissions 
CISPR 11

Group 1 The PIEZOSURGERY® white only uses RF 
energy fo r internal function. Therefore, its FR 
emissions are very low and are not likely to  
cause any interference w ith nearby electronic 
equipment.

RF emissions 
CISPR 11

Class B The PIEZOSURGERY® white is suitable for 
use in all establishments, including domestic 
establishments and those directly connected 
to  the public low-voltage power supply 
network that supplies buildings used for 
domestic purposes.

Harmonic emissions 
lEC 61000-3-2

Class A

Voltage fluctuations /  
flicker emissions 
lEC 61000-3-3

Complies
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PlEZOSURGERY®wftite

Guidance and manufacturer's declaration - Electromagnetic immunity
The PIEZOSURGERY® white is intended fo r use in the electromagnetic environment 
specified below. The customer or user o f the PIEZOSURGERY® white should ensure that it is 
used in such an environment.

Immunity
test

Test level 
lEC 60601

Compliance
level

Electromagnetic 
environment - Guidance

Electrostatic 
discharge (ESD) 
lEC 61000-4-2

±6 kV contact 
±8 kV air

The device continues 
to  work regularly and 
in safety

Floors should be wood, 
concrete or ceramic tile. 
If floors are covered with 
synthetic material, the 
relative hum idity should 
be at least 30%.

Electrical fast 
transient/burst 
lEC 61000-4-4

±2 kV fo r power 
supply lines

±1 kV fo r inpu t/ 
ou tput lines

The device continues 
to work regularly and 
in safety

Mains power quality 
should be that of a 
typical commercial or 
hospital environment.

Surge
lEC 61000-4-5

±1 kV differential 
mode

±2 kV common mode

The device continues 
to work regularly and 
in safety

Mains power quality 
should be that o f a 
typical commercial or 
hospital environment.

Voltage 
dips, short 
interruptions and 
voltage variations 
on power supply 
input lines 
lEC 61000-4-11

< 5 % U T ( > 9 5 % d i p  
in Ut) fo r 0,5 cycles

40 % Ut (60 % dip 
in Ut) fo r 5 cycles

70 % Ut (30 % dip 
in Ut) fo r 25 cycles

< 5 % U t

(>95 % dip in Ut) 
fo r 5 s

The device can vary 
from  the required 
levels of immunity 
w ith a duration of 
< 5 % / > 9 5 % / 5 s as 
long as the device 
remains in safety, no 
malfunctions have 
been dected and can 
be restored to 
pre-test status with 
the intervention of 
the operator

Mains power quality 
should be that of a 
typical commercial or 
hospital environment.

Power frequency 
(50/60 Hz) 
magnetic field 
lEC 61000-4-8

;f___ i

3 A/m

i

The device continues 
to work regularly and 
in safety

Power frequency 
magnetic fields should 
be at levels characteristic 
of a typical location in a 
commercial or hospital 
environment.

N.B.: Ut is the AC mains voltage prior to application of the test level.
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08  4  TECHNICAL DATA

Guidance and manufacturer's declaration - Electromagnetic immunity
The PIEZOSURGERY® white is intended fo r use in the electromagnetic environment 
specified below.
The customer or user of the PIEZOSURGERY® white should ensure that it is used in such an 
environment.

Immunity
test

Test level 
lEC 60601

Compliance
level

Conducted RF 
lEC 61000-4-6

Radiated RF 
lEC 61000-4-3

3 Veff
from  150 kHz 
to  80 MHz

3 V/m
from  80 MHz 
to  2,5 GHz

The device 
continues to 
work regularly 
and in safety

Electromagnetic environment 
Guidance

Portable and mobile RF 
communications equipment should 
be used no closer to  any part o f the 
device including cables, than the 
recommended separation distance 
calculated from  the equation 
applicable to  the frequency of the 
transmitter.

Recommended separation distance 
d = 1,2 VP

d = 1,2 VP from  80 MHz to  800 MHz 
d = 2,3 VP from  800 MHz to  2,5 GHz

where P is the maximum output 
power rating of the transm itter 
in watts (W) according to  the 
transm itter manufacturer and d 
is the recommended separation 
distance in metres (m).
Field strengths from  fixed RF 
transmitters, as determined by an 
electromagnetic site survey", may 
be less than the compliance level in 
each frequency range*’.
Interference may occur in the vicinity 
of equipment marked w ith the 
fo llow ing symbol:

(« i» )

N.B.:
(1) at 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
(2) These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 

reflection from structures, objects and people.
a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (celiular/cordless) telephones and land 

mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically 
with any reasonable accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an 
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the 
PIEZOSURGERY' white is used exceeds the applicable RF compliance level given above, the PIEZOSURGERY' 
white should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures 
may be necessary, such as re-orienting or relocating the PIEZOSURGERY* white.

b Over the frequency range from 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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PlEZOSURGERY®)v/uie

Recommended separation distances between portable and mobile RF 
communications equipment and the PIEZOSURGERŶ  white

The PIEZOSURGERY® white is intended fo r use in an electromagnetic environment in which 
radiated RF disturbances are controlled. The customer or user of the PIEZOSURGERY® 
white can help prevent electromagnetic interference by maintaining a m inimum  distance 
between portable and mobile FR communications equipment (transmitters) and the 
PIEZOSURGERY® white as recommended below, according to  the maximum output power 
of the communications equipment.

Rated m axim um  
o u tp u t pow er 
o f tran sm itte r

' W

Separation distance according to  th e  frequ ency o f t ra n s m itte r 'm '

from  150 kHz to  80  
M H z

d = 1,2 VP

from  80 M H z  to  800  
M H z

d = 1,2 VP

fro m  800 M H z  to  2,5 
GHz

d = 2,3 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended 
separation distance d in metres (m) can be calculated using the equation applicable to  
the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating o f the 
transm itter in watts (W) according to  the transm itter manufacturer.
N.B.:
(1) at 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
(2) These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 

reflection from structures, objects and people.
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09 > TROUBLESHOOTING

TROUBLESHOOTING

09.1 DIAGNOSTIC SYSTEM A N D  SYMBOLS ON KEYBOARD

II PIEZOSURGERY® white is equipped w ith a diagnostic circuit that allows to  detect operating 
abnormalities and to  view the ir type on the keyboard via their relative symbol. By using the 
fo llow ing chart, the user is guided toward the identification and possible solution of the 
m alfunction detected.

Symbols 
on keyboard

r

/

»Possible cause Solution

Handpiece cord contacts wet Thoroughly dry the contacts with 
compressed air

PIEZOSURGERY® handpiece not 
connected to  device

Connect the handpiece

Handpiece failure Replace the handpiece

Sync circuit malfunction Contact an Authorized Mectron 
Service Center

Insert not tightened correctly on 
handpiece

Unscrew the insert and correctly 
screw it on again w ith the Mectron 
torque wrench (see paragraph 05.4)

Insert broken, worn-out or 
deformed

Replace the insert

Handpiece cord contacts wet Thoroughly dry the contacts with 
compressed air

Peristaltic pump malfunction Check that there are no 
impediments to  pump rotation

Silicon tubing not positioned 
correctly inside the pump

Correctly reposition the silicon 
tubing inside the pump 
(see paragraph 04.3)

The device has been turned o ff and 
on again w ithout waiting 5 seconds

Turn device o ff and wait 5 seconds 
before turning it on again

Abnormalities on electrical network 
or excessive electrostatic discharges 
or internal abnormalities

Turn device o ff and wait 5 seconds 
before turning it on again 
If the signal persists, contact an 
Authorized Mectron Service Center

Turn-on procedure incorrect; the 
device has been turned on w ith the 
foo t pedal pressed

Check that the foo t pedal is not 
pressed. If the problem persists, 
disconnect the pedal and, if need 
be, contact an Authorized Mectron 
Service Center
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P lE Z O S T O

09.2 > QUICK SOLUTION TO PROBLEMS

1 Problem Possible cause Solution

The device does not 
turn on after having 

brought the switch into 
position "1"

The electrical power cable 
terminal is badly inserted in 

‘ the rear plug o f the device

The electrical power cable is 
defective

:: Check that the power supply 
cable is firm ly connected

: Check that the power supply 
socket works properly. 
Replace the electrical power 
cable

The fuses are out of order Replace the fuses 
(see paragraph 09.3)

The device is on 
but not working. On 

the display no error is 
signalled

The foo t pedal plug is 
incorrectly inserted in the 
device socket

Correctly insert the pedal plug 
in the socket on the back o f the 
device

The foo t pedal does not work Contact an Authorized Mectron 
Service Center

The device is on but 
not working. One of the 

following symbols is 
active on the screen:

See paragraph 09.1 fo r the 
possible cause, according 
to the symbol active on the 
display

See paragraph 09.1 fo r the 
action to  undertake, according 
to  the symbol active on the 
display

/  r  f  A

A slight whistling 
sound coming from 
the PIEZOSURGERY®

The insert is not correctly j 
tightened on the handpiece \

1

Unscrew and correctly screw the 
insert again w ith the Mectron 
torque wrench 
(see paragraph 05.4)

handpiece is heard 
during operation.

The irrigation circuit has not 
been completely filled

Fill the irrigation circuit via the 
PUMP function 
(see paragraph 05.4)
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09 > TROUBLESHOOTING

Problem Possible cause
; The insert ty p e  does not 

fo resee liquid passage

: The insert is obstructed

No liquid outflows 
from the insert during 

operation

The device works 
properly but the pump 

strains/stresses

The pump turns 
correctly, but when it 

stops,
liquid outflows from 

the handpiece

' The handpiece is obstructed

: The irrigation level on th e  
; screen is adjusted on "0"

! The liquid bag is em p ty

The air in let o f th e  flow  
j ad juster has no t been opened

' The silicon tu b in g  are 
incorrectly installed

; Excessive pressure o f the  
; im pelle r on th e  peristaltic  
i pu m p tu b e

i The lid o f th e  peristaltic pum p  
i is n o t closed correctly

Solution
j Use an insert ty p e  w ith  liquid  
I passage

I Unscrew th e  insert from  th e  
1 handpiece and free  th e  insert 
i w ater passage by b low ing  
; com pressed th ro ug h  it. 
j If th e  p rob lem  persists, replace  
* th e  insert w ith  a new  one

i Contact an A uthorized  M ectron  
I Service Center

I Adjust th e  irrigation level

j Replace th e  bag w ith  a full one

i O pen  th e  air in let o f th e  flow  
I’ adjuster

I Check th e  connections  
i o f silicon tu b in g

1 Check th a t th e  tu b e  
I inside th e  peristaltic p u m p  is 
j p roperly  positioned  

(See paragraph 04 .3)

I Check th a t th e  lid o f th e  

I peristaltic p u m p is perfectly  
j closed (See paragraph  04.3)

Insufficient
performance

i The insert is not correctly  
I tig h ten e d  on th e  handpiece

Insert broken, w o rn -o u t, or 
i de fo rm ed

j Unscrew and correctly screw th e  
; insert again w ith  th e  M ectron  

to rq u e  wrench

; Replace th e  insert w ith  a new  
one
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PlEZOSURGERY®»v/uie

09.3 > REPLACEMENT OF THE FUSES

A  WARNING: Switch the device off.
Always tu rn  th e  device o ff w ith  th e  
m ain switch and disconnect it from  
th e  electrical p o w er socket before  
perfo rm in g  th e  fo llow ing  in terven tion .

A pp ly  leverage w ith  a fla t screwdriver, 
inserting its tip  in th e  seat o f th e  fuse- 
ho lder draw er located under th e  pow er  
supply socket;

Pull ou t th e  fu se -ho lder drawer;

A \ WARNING: Replace th e  fuses, 
com plying to  th e  characteristics 
indicated in C h ap te r 0 8  -  TECHNICAL  
DATA

Reinsert th e  draw er in its housing.

....

a  ' r  i t
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9 > TROUBLESHOOTING

09.4 > SENDING THE DEVICE TO AN AUTHORISED 
MECTRON SERVICE CENTRE

In th e  event th a t technical assistance is 
needed  on th e  device, contact one o f th e  
A uthorized  M e c tro n  Service Centers o r your 
Retailer. D o n o t a tte m p t to  repair or m odify  
th e  device and its accessories.

Clean and sterilize all th e  parts th a t need to  
be sent to  an A uthorized  M ectron  Service 
Center, fo llow ing  th e  instructions provided  
in th e  C leaning and Sterilization M anual 
supplied w ith  th e  device.
Leave th e  sterilized parts in th e  packet, 
procedu re  th a t confirm s th e  sterilization  
process has been  perfo rm ed .

The cleaning and sterilization requ irem ents  
are in line w ith  those in fo rce concerning  
th e  safeguarding o f health  and safety on th e  
w orkp lace, as per Law Decree 6 2 6 /9 4  and  
DLgs 8 1 /0 8  and its subsequent am endm ents, 
both  laws o f th e  Ita lian State.
In th e  case th a t th e  custom er does not 
fu lfill th e  requirem ents , M ectron  reserves 
th e  righ t to  charge him  or her th e  cleaning  
and sterilization expenses, or to  reject th e  
goods received in unsu itab le conditions, 
return ing th e m  to  th e  customer, at his or her 
expense, fo r  th em  to  be correctly cleaned and  
sterilized.

The device m ust be retu rned  properly  
packaged, accom panied by all th e  accessories 
and by a sheet bearing the:

• D ata o f th e  o w ner w ith  te le p h o n e  nu m b er

• Product nam e

" Serial nu m b er a n d /o r  lo t nu m b er

• Reason fo r  goods retu rned  /  description of 
th e  m alfunction

• P hotocopy o f de livery  no te  or purchase  
invoice o f th e  device

A  CAUTION: Package
Pack th e  device in its orig inal package to  
prevent dam ages during transport.

O nce th e  m ateria l has been received by th e  
A uthorized M ectron  Service Center, qualified  
technical personnel will p rovide its evaluation  
to  th e  given circum stance. The repair works  
will be p e rfo rm ed  on ly  upon th e ir  prior 
acceptance by th e  end customer. For fu rth er  
details, contact th e  closest A uthorized  
M ectron  Service C en ter o r yo ur retailer.

U nauthorized  repair w orks m ay d a m age  
th e  system and m ake th e  w arran ty  void, 
and absolve M ectron  o f any responsibility  
fo r direct o r indirect harm  to  persons or 
dam ages to  things.
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PlEZOSURGERY®^*/?^

10 • "> W ARRANTY

All th e  M ectron  devices are subjected to  an 
accurate end inspection th a t ascertains th e ir  
full fu nction a lity  be fo re  th ey  are placed on  
th e  m arket.
M ectron  provides w arran ty  on the  
PIEZOSURGERY® white purchased new  from  
a retailer o r a M ectron  im p o rte r to  cover 
m aterial or m anufacturing  defects for;

- 2 YEARS (T W O ) on th e  device from  th e  date  
of purchase;

- 1  YEAR (O NE) on th e  handpiece com plete  
w ith  cord from  th e  da te  o f purchase.

The accessories are no t included in th e  
warranty.
D uring th e  period in which th e  w arran ty  is 
valid, M ectron  com m its itself to  repair (or at 
its ow n free  choice, replace) those product 
parts th a t w ere  to  prove defective  according  
to  its ju d g m e n t, free  o f charge.
Entire rep lacem en t o f th e  M ectron  products  
is excluded.

The w arranty  o f th e  m anufacturer and th e  
h o m o lo g a tio n  o f th e  device are not valid in 
th e  fo llow ing  cases:

-  The device is no t used in accordance to  th e  
in tended  use foreseen fo r  it.

-  The device is n o t used in com pliance to  all 
th e  instructions and precautions described  
in this m anual.

-  The electrical system in th e  prem ises in 
which th e  device is used is not com plian t 
to  th e  norm s in force and to  th e  relative  
precautions.

-  The assem bly operations, extensions, 
adjustm ents, updates, and repair works are 
p e rfo rm ed  by personnel not au thorized  by  
M ectron .

-  The environm ental cond itions fo r th e  
preservation and storage o f th e  device are 
not com p lian t to  th e  precautions indicated  
in th e  C hapte r 08  -  TECHNICAL DATA.

-  Use o f no n -o rig in a l M e c tro n  inserts, 
accessories, and spare parts th a t can 
com prom ise correct device o p eratio n  and  
cause harm  to  th e  patien t.

- Accidental b reakage due to  tran spo rt

-  D am ages d u e  to  incorrect use or 
negligence, o r to  connection to  a pow er  
vo ltag e  o th er th an  th e  one foreseen

- w arranty  expiry

PLEASE NOTE The w arranty  is valid on ly  if 
th e  w arranty  sheet annexed to  th e  product 
has been filled  o u t in all its parts, and sent 
to  our offices or possibly to  th e  retailer or 
M ectron  im p o rte r w ith in  2 0  (tw enty) days 
from  th e  d a te  o f purchase, which is th e  da te  
th a t appears on th e  de live ry  no te /purch ase  
invoice issued by th e  re ta ile r/im p orter.
To benefit o f th e  w arranty  service, th e  
custom er m ust return, at his ow n expense, 
th e  device to  be repaired to  th e  re ta ile r / 
M ectron  im p o rte r fro m  w h o m  he has 
purchased th e  product.

See paragraph 09 .4  fo r th e  details relative  
to  th e  procedure to  send th e  device to  an 
A uthorized  M e c tro n  Service Center.

The indications tha t appear in this pub lica tion  are n o t b ind ing  and can be m od ified  w ith o u t fore-no tice .
The Italian version o f th is manual is the  orig inal docum ent from  which its translations have been obta ined. In case o f any 
discrepancy, the  Italian version w ill have pertinence.

Texts, im ages, and graph ics o f  th is m anual are p ro p e rty  o f  M e ctro n  S.p.A., Carasco, Italy. A ll righ ts  reserved.
The con ten ts  canno t be cop ied , d is trib u te d , changed, o r m ade availab le  to  th ird  parties w ith o u t the  w r it te n  app rova l o f 
M e ctro n  S.p.A.
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Repertorio numero 23365 File Number 23365

AUTENTICA DI FIRMA 
REPUBBLICA ITALIANA

lo Sottoscritto Federico 
CATTANEl, Notaio alia 
residenza di Genova, iscritto nel 
molo dei Distretti Notarili Riuniti 
di Genova e Chiavari, senza la 
presenza di lestimoni, certitlco 
che
Fernando BIANCHETTl, nato a 
Chiavari (GE) il 23 íebbraio 
1953 con domicilio in Carasco 
(GE) Via Loreto 15 A nella sua 
qualité di Presidente del 
Consiglio di Amministrazione in 
nome e per conto délia spettabile 
“MECTRON S.P.A." ton sede 
in Carasco, Via Loreto n. 15/A, 
capitale sociale Euro 
6.429.000,00, iscritta al Registro 
delle Impresc di Genova al 
numero 01126960101 di códice 
fiscale e al R.E.A. 253624. 
délia cui identita' personale e 
poteri, io Notaio sono certo, ha 
firmato il sovraesteso documento 
in mia presenza, redatto in lingua 
inglese, lingua da me conosciuta. 
in Chiavari (GE) Via Rivarola 
69/l.ilgiom o lôdicembre 2015 
aile ore 1 Ï.30

CERTIFICATION 
OF SIGNATURE 

REPUBLIC OF ITALY
1 undersigned Federico 
CATTANEl Notary Public 
resident in Genova, a register 
member of the Order of Public 
Notaries for the Di.stricts of 
Genova and Chiavari, nobody 
applying for the assistance of 
witnesses, do hereby certify Jhat 
Mr. Fernando BIANCHETTl. 
born in Chiavari (GE) on 
February 23, 1953, with domicile 
in Carasco (GE) Via Loreto 15 A, 
in his capacity of Chaimian of the 
Board of Directors in the name 
and on behalf of the company: 
“MECTRON SPA”, with 
registered office in Carasco (GE), 
Via Loreto 15/A, the share capital 
of € 6.429.000,00 ta.x code and 
registration number in the 
Company Register of Genoa 
01126960101 and REA 253624. 
whose personal identity, quality 
and power 1 Notary Public am 
certain, signed the document 
hereinabove in my presence, in 
English, as the English language 
is w e ll^ o w  by me, in Chiavari 
(GE), (Via Rivarola 69/1, on 
Dccerrfber 16, 2015 at 11.30 a.m.
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PlEZOSURGERY*w/»(e

Function Функция
irrigation Подача ирригационного раствора
implant Имплантология
cortical Хирургия кортикальной ткани
cancellous Хирургия губчатой ткани
special Специальная хирургия
perio Пародонтальная хирургия
endo Эндодонтическая хирургия
pump/flush Насос/промывка
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P l E ^  white

01 -> В В Е Д Е Н И Е

Прежде чем приступать  к  установке, 
экспл уатации , техническом у обслуж иванию  или 
производить лю бы е другие  операции с 
аппаратом , вним ательно ознаком ьтесь с 
настоящ ей ин струкц ией . Х раните  и н стр укц и ю  в 
доступном  месте, чтобы  в случае необходимости 
она всегда была под рукой .
В А Ж Н О ! Во избежание получения травм 
пользователем, пациентами или другими лицами, а 
также повреждения аппарата или другого 
оборудования, следует внимательно ознакомиться 
со всеми положениями раздела "Правила техники 
безопасности" в настоящей инструкции. В 
зависимости от степени тяжести травм и 
повреждений выделяют опасные ситуации, 
обозначаемые следующими знаками:

В Н И М А Н И Е !
(этот зн а к  указы вает на р и ск  получения травм ы ) 
О С Т О Р О Ж Н О !
(этот зн а к указы вает на р и ск  повреждения 
имущ ества или оборудования)

Настоящая инструкция разработана с целью 
ознакомления операторов с мерами 
предосторожности, правилами установки, а также 
надлежащей эксплуатации и технического 
обслуживания аппарата и всех дополнительных 
принадлежностей. Настоящая инструкция должна 
использоваться исключительно для установки, 
эксплуатации и технического обслуживания 
аппарата. Использование инструкции в любых 
других целях категорически запрещается. 
Информация и иллюстрации в настоящей инструкции 
приводятся по состоянию на дату разработки версии, 
указанной на последней странице инструкции. 
Компания "М ектрон" стремится к постоянному 
обновлению модельного ряда, улучщая дизайн и 
технические параметры производимых устройств. В 
случае, если вы обнаружили несоответствия между 
данными настоящей инструкции и вашим 
устройством, обратитесь в организацию, в которой 
вы приобрели устройство, или в службу 
послепродажного обслуживания компании 
"М ектрон" за дальнейшей информацией и
поддержкой.

01.1 Н А З Н А Ч Е Н И Е  А П П А Р А Т А  P 1EZO SU R G E R Y ®  w h ite
Аппарат P IEZO SURG ERY® white представляет - пародонтология: лечение пародонтита для 
собой пьезоэлектрический ультразвуковой прибор, скейлинга и околокорневой чистки / кюретажа без
предназначенный для следующих видов костной 
хирургии:
- процедуры остеотомии и остеопластики;
- имплантология;
- пародонтальная хирургия;
- ортодонтическая хирургия;
- эндодонтическая хирургия;
- челюстно-лицевая хирургия
Аппарат PIEZOSURGERYR ®  white и насадки к 
нему могут использоваться в качестве 
пьезоэлектрического скалера для выполнения 
следующих процедур в области стоматологии:
- скейлинг: все процедуры по удалению 

бактериальных зубных отложений, наддесневых, 
поддесневых и межзубных камней, а также по 
удалению пятен;

В Н И М А Н И Е ! Устройство должно использоваться 
в стоматологической практике или в амбулаторных 
целях. Запрещается использовать устройство в 
помещениях со средой, содержащей анестетические 
смеси или легковоспламеняющиеся газы. 
В Н И М А Н И Е ! К  работам с аппаратом  
допускаю тся  искл ю чительно  
квалиф ицированны е специалисты , прош едш ие 
специальное обучение. К  работам с аппаратом 
допускаются исключительно квалифицированные 
специалисты, например, хирурги, прошедшие 
специальное обучение и соблюдающие все правила 
профессиональной медицинской культуры. 
Обучение или тренинги

повреждения околозубной ткани, а также для чистки 
и ирригации десневого кармана;

-эндодонтическая хирургия: все мероприятия по 
препарированию корневого канала, ирригация, 
пломбирование, уплотнение гуттаперчи и 
ретроградное препарирование;

-реставрация и протезирование: препарирование 
кариозной полости, удаление протезов, уплотнение 
амальгамы, финишная обработка шеечного края, 
подготовка вкладок/накладок.

по правилам эксплуатации устройства не 
предусмотрены. Аппарат не вызывает побочных 
эффектов, если используется по назначению. 
Несоблюдение правил эксплуатации может стать 
причиной локального перегрева тканей.

В Н И М А Н И Е ! Используйте аппарат только по 
назначению, как указано в инструкции. 
Несоблюдение этих требований может стать 
причиной получения пациентом или оператором 
серьезных травм, а также повреждения/выхода из 
строя оборудования.
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PlEZOSURGERY*»-fti»e
01.2 О П И С А Н И Е  у с т р о й с т в а

PIEZOSURGERY® W h ite  - это устройство, 
работающее на основе пьезоэлектрической 
ультразвуковой технологии генерации 
механических микровибраций. После генерации 
вибрации передаются на специальные насадки 
(размерами от 20 до 60 мкм), которые позволяют 
легко разрезать минерализованную ткань. С 
помощью этого аппарата можно эффективно и 
безопасно разрезать ткани, обеспечивая 
целостность остеотомированных поверхностей.

Ультразвуковые прецизионные насадки 
обеспечивают высочайщую точность и 
избирательность резания в отличие от 
традиционных методов, например, сверления или 
осциллирующих пил (работающих

01.3 О Т К А З  О Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И
Компания-производитель "М ектрон" 
отказывается от любых прямых или 
подразумеваемых гарантий и не несет 
ответственности за любые прямые, косвенные 
убытки, любой другой ущерб, а также травмы, 
понесенные или возникшие в связи с 
несоблюдением правил эксплуатации устройства 
и прилагаемых аксессуаров. 
Компания-производитель "М ектрон" 
отказывается от любых прямых или 
подразумеваемых гарантий и не несет 
ответственности за ущерб (травмы и/или 
повреждение имущества), понесенный или 
возникщий по вине заказчика или любого 
пользователя устройства вследствие:
1 выполнения процедур или работ, отличных от 

предусмотренных в разделе "Назначение 
устройства";

2 несоответствия условий окружающ ей среды 
для хранения и консервации аппарата 
требованиям раздела 08 "ТЕ Х Н И Ч Е С К И Е  
Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И ";

3 несоблюдения рекомендаций и указаний по 
технике безопасности, приведенных в 
настоящей инструкции, во время эксплуатации 
аппарата;

по принципу макровибраций), позволяя сводить к 
минимуму риск повреждения м ягких тканей.

Эффект кавитации ирригационного раствора 
позволяет очищать операционное поле от крови. Это 
обеспечивает оптимальный визуальный контроль во 
время операций, что повышает безопасность даже в 
анатомически наиболее труднодоступных участках.

4 несоответствия электрооборудования в месте 
использования устройства действующим 
нормативам и требованиям;

5 выполнения работ по сборке, доукомплектации, 
регулировке, модернизации или ремонту 
устройства персоналом, не уполномоченным 
компанией "М ектрон" на проведение таких 
операций;

6 ненадлежащей эксплуатации, неправильного 
обращения с аппаратом и/или несоблюдения 
указаний по его обслуживанию;

7 любых попыток пользователя отремонтировать 
устройство самостоятельно или же 
несанкционированно внести в его конструкцию  
изменения при любых обстоятельствах;

8 использования неоригинальных насадок (не 
производства компании "М ектрон"), что 
приводит к повреждению резьбы наконечника, 
сопровождается нарущением корректной работы 
аппарата и риском причинения вреда пациенту:

9 использования неоригинальных насадок (не 
производства компании "М ектрон"), даже если 
они были разработаны и протестированы на 
основании утвержденных параметров 
оригинальных насадок "М ектрон". Надлежащая 
работа насадок гарантируется только при 
использовании оригинальных насадок 
производства фирмы "М ектрон";

Ю отсутствия резервных материалов (наконечники, 
насадки, клю чи), используемых при остановке 
устройства по причине неисправности или 
неудобства в эксплуатации.
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Piezosurgery® w h i t e

01.4. П Р А В И Л А  Т Е Х Н И К И  Б Е З О П А С Н О С Т И

В Н И М А Н И Е ! Не устанавливайте устройство 
в помещ ениях со взры воопасной средой.
Запрещается использовать устройство в 
помещениях со средой, содержащей 
анестетические смеси или 
легковоспламеняющиеся газы.

О С Т О Р О Ж Н О ! Если при проведении 
медицинского исследования или в лечебном 
учреждении проводится периодические проверки 
электрической медицинской аппаратуры и 
оборудования с целью соответствия 
установленным требованиям, то все процедуры и 
испытания, используемые для оценки 
безопасности электромедицинского 
оборудования и систем, должны выполняться в 
соответствии с требованиями стандарта EN 62353 
"Электрическая медицинская аппаратура. 
Периодические испытания и испытание после 
ремонта медицинской электрической 
аппаратуры".

В Н И М А Н И Е ! П роверка  состояния изделия 
перед началом лечебной пропедуры .
Прежде чем приступать к эксплуатации, 
необходимо убедиться в отсутствии воды под 
изделием. Перед каждой лечебной процедурой 
необходимо убедиться, что изделие работает 
надлежащим образом, и все аксессуары 
выполняют свою функцию. При обнаружении 
неисправностей при работе не выполняйте 
лечебную процедуру. При обнаружении 
неполадок в работе устройства обратитесь за 
поддержкой в авторизованный сервисный центр 
"М ектрон".

О С Т О Р О Ж Н О ! Электрооборудование в 
помещениях, в которых устанавливается и 
используется этот аппарат, должно 
соответствовать требованиям действующих 
нормативов и стандартов в области 
электробезопасности.

О С Т О Р О Ж Н О ! Заземлите устройство во 
избежание риска поражения электрическим 
током.

В Н И М А Н И Е ! Не нажимайте педаль 
аппарата Р1Е208иЯ0ЕЯ ¥®\уН !1е п р и  о т к р ы т о й  
к р ы ш к е  перистальтического насоса. Подвижные 
части механизмов могут стать причиной травм 
разной степени тяжести.

В Н И М А Н И Е ! Все аксессуары  новы х или 
отрем онтированны х аппаратов не являю тся 
стерильны м и. Все новые и отремонтированные 
аксессуары поставляются в нестерильной среде. 
Перед использованием и после каждой лечебной 
процедуры эти аксессуары необходимо чистить и

В Н И М А Н И Е ! И нф екц ионн ы й  контроль .
Для обеспечения максимальной безопасности 
пациента и оператора, проверьте перед 
использованием аппарата чистоту 
многоразовых деталей и аксессуаров, 
убедитесь, что они были очищены от 
загрязнений и простерилизованы в 
соответствии с указаниями, приведенными в 
Руководстве по чистке и стерилизации.

О С Т О Р О Ж Н О ! П ротивопоказания .
Если многоразовые автоклавируемые детали 
(наконечник, насадки, динамометрический 
ключ и любые другие аксессуары, подлежащие 
стерилизации) были стерилизованы паром, 
подождите, пока они не остынут до комнатной 
температуры, прежде чем использовать их 
повторно. Процесс охлаждения не следует 
ускорять.

В Н И М А Н И Е ! Износ или полом ка насадок.
Высокочастотные колебания и износ могут в 
редких случаях привести к  поломке насадки. 
Деформированные или поврежденные иным 
образом насадки более восприимчивы к 
повреждениям во время эксплуатации. Эти 
насадки больще нельзя использовать. Если 
насадка сломалась, необходимо с особой 
тщательностью собрать все обломки и удалить 
их из обрабатываемого участка, используя для 
этих целей также эффективную технику 
аспирации.
Попросите пациента дышать через нос во 
время лечебной процедуры или используйте 
коффердам, чтобы предотвратить 
проглатывание пациентом фрагментов 
сломанных насадок.
При износе нитридного покрытия 
эффективность резания снижается.
Запрещается производить повторную заточку 
насадки, поскольку это приводит к ее 
повреждению. Убедитесь в отсутствии 
признаков износа насадки. Использование 
насадки со следами износа снижает 
эффективность резания и может вызвать 
некроз поверхности обрабатываемой кости. Во 
время хирургической операции постоянно 
проверяйте состояние насадки. Насадка не 
должна быть повреждена, особенно в области 
верхушки.
Во время вмешательства избегайте 
длительного контакта с ретракторами или с 
используемыми металлическими 
инструментами. Во время хирургической 
операции не прилагайте чрезмерных усилий к 
кончику насадки.

В Н И М А Н И Е ! Используйте только 
оригинальные аксессуары, насадки и запасные
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Р 1 Е г 0 5 и К С Е К У ® > у /1 й е
стерилизовать строго в соответствии с части "М ектрон".
указаниями, приведенными в Руководстве по 
чистке и стерилизации.
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Pi EZOSURGERY®w/iiie

В Н И М А Н И Е ! П ротивопоказания .
Запрещается проводить лечение с помощью 
аппарата P IEZO SURG ERY®white пациентов с 
кардиостимуляторами (водителями ритма) или 
другими имплантированными электронными 
устройствами
Оператор также должен соблюдать данные 
меры предосторожности.

О С Т О Р О Ж Н О ! П ротивопоказания . Не
выполняйте лечебные процедуры на протезах, 
сделанных из металла или керамики. 
Ультразвуковые колебания м огут стать 
причиной децементации протезов.

В Н И М А Н И Е ! П ротивопоказания . Р иск 
наруш ения норм альной работы аппарата в 
результате воздействия помех со стороны  
других  устройств.
Электрохирургический скальпель или 
устройства, установленные в 
непосредственной близости от аппарата, могут 
б ы т ь  и с т о ч н и к о м  п о м е х , н а р у ш а ю щ и х  
н о р м а л ь н у ю  р а б о т у  а п п а р а т а .

0 1  - >  В В Е Д Е Н И Е

В Н И М А Н И Е ! П ротивопоказания . Р иск 
наруш ения норм альной работы аппарата в 
результате воздействия помех со стороны  
д р уги х  устройств.
Несмотря на соответствие требованиям 
стандарта IEC 60601-1-2, на нормальную 
работу аппарата P IEZO SUR G ER Y® w h ite  
могут влиять другие устройства, 
расположенные в непосредственной близости 
от аппарата.
Запрещается размещать а п п а р а т  
P IE Z O S U R G E R Y ®  w h ite  рядом с другими 
устройствами, над или под этими 
устройствами. Если необходимо установить 
аппарат P IEZO SUR G ER Y® white рядом, над 
или под вышеуказанными устройствами, 
убедитесь в нормальной работе аппарата, 
прежде чем приступать к  его эксплуатации.

О С Т О Р О Ж Н О ! Запрещается 
самостоятельно разбирать устройство или 
вносить изменения в его конструкцию .
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Piezosurgery* w h i t e

01.5 -» И С П О Л Ь З У Е М Ы Е  С И М В О Л Ы
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Rx Only

Серийный номер 

Номер партии 

Код продукта

ОСТОРОЖ НО! Ознакомьтесь с инструкцией по применению 

Указания по эксплуатации

Диапазон рабочих температур - условия транспортировки и хранения 

Диапазон влажности - условия транспортировки и хранения 

Диапазон атмосферного давления - условия транспортировки и хранения 

Указывает на соответствие требованиям СЕ 93/42, СЕЕ EN 60601-1 и EN 60601-1-2. 

Нотификационный орган сертификации: K1W A C ER M ET IT A L IA .

Производитель 

Дата производства

Держите руки и пальцы на безопасном расстоянии ото всех подвижных частей механизмов 

Количество деталей в упаковке = 1 

Одноразового использования

Используемая деталь типа "В " в соответствии с требованиями стандарта EN 60601-1 

М ожет быть стерилизовано в автоклаве при температуре не более 135° С 

Нестерильные

Аппарат и его аксессуары не являются твердыми бытовыми 

отходами (ТБО) и не могут быть утилизированы как ТБО 

Биологически опасное вещество 

Главный выключатель в положении "включено"

Главный выключатель в положении "выключено"

Переменный ток 

Подключение ножной педали 

Эквипотенциальность

Только для рынка С Ш А

О С Т О Р О Ж Н О ! Федеральное законодательство С Ш А  разрешает продажу 

этой п р од укц ии  то л ько  м едицинским  работникам  или по их заказу.
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PlEZOSURGERY'’iv/ii(e

102 И Д Е Н Т И Ф И К А Ц И О Н Н Ы Е  Д А Н Н Ы Е  У С Т Р О Й С Т В А
Если вы сообщите нашим специалистам службы послепродажного обслуживания серийный номер и 
точное наименование модели устройства, мы сможем быстро и эффективно оказать вам 
необходимую поддержку.
Всегда указывайте эти данные при каждом обращении в авторизованный сервисный центр компании 
"М ектрон".

0 2 .1 ....... .. З А В О Д С К А Я  Т А Б Л И Ч К А  С Т Е Х Н И Ч Е С К И М И  Д А Н Н Ы М И
На каждом устройстве есть идентификационная 
заводская табличка, которая содержит серийный 
номер и все основные технические характеристики 
устройства. Заводская идентификационная табличка 
расположена на нижней панели устройства.
Дополнительные технические характеристики 
устройства приводятся в настоящей инструкции (см. 
раздел 08 - Т Е Х Н И Ч Е С КИ Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И ).

"М ектрон"
(mectron)
М едицинское
оборудование

1м1
ш  Производитель 

"М ектрон С .п.А ." 
(M ectron S.p.A.) 
виа Лорето 15/А, 
16042 Караско 
(Генуя), Италия

А П П А Р А Т  ДЛЯ 
С ТО М А ТО Л О ГИ И  
P1EZOSURGERY W H ITE  
100-240 В ~ 120 Вольт- 
ампер - 50/60 Гц. Повторно­
кратковременный режим 
работы

Сделано в Италии |

А СШ )(
И  416000000

/Л.
made In Italy

02.2 > И Д Е Н Т И Ф И К А Ц И О Н Н Ы Е  Д А Н Н Ы Е  Н А К О Н Е Ч Н И К А
На каждый наконечник нанесена лазерная 
маркировка с указанием серийного номера (под 
цифрой I )  и логотипов "М ектрон" и 
PIEZOSURGERY® (под цифрой 2).

1 2

02.3> И Д Е Н Т И Ф И К А Ц И О Н Н Ы Е  Д А Н Н Ы Е  Н А С А Д О К
На каждую насадку нанесена лазерная маркировка с 
указанием: наименования модели насадки (на рис. 
под цифрой 3), логотипа "М ектрон" (на рис. под 
цифрой 4) и номера партии, к которой относится 
насадка (на рис. под цифрой 5).
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P l E ^  white
03 КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

0 3 .1 ........ .. П Е Р Е Ч Е Н Ь  У С Т Р О Й С Т В  И К О М П Л Е К Т У Ю Щ И Х , В Х О Д Я Щ И Х  В
К О М П Л Е К Т  П О С Т А В К И  А П П А Р А Т А  P IE Z O S U R G E R Y ®  W H IT E
См. кры ш ку с внутренней стороны устройства
Комплект поставки P IEZO SUR G ER Y®  white в кл ю ч а е т  следующие детали и инструменты:
А  Корпус  устройства 
В П еристальтический насос 
С Ножная педаль с сетевым шнуром и разъемом 
D Кабель электропитания
Е Жесткая опора для крепления наконечника PIEZOSURGERY®
F Стойка для фиксации пакета с ирригационным раствором 
G Трубка перистальтического насоса
Н Руководство по эксплуатации и техническому обслуживанию, руководство по чистке и стерилизации 
I Д инам ом етрический  кл ю ч  
J Кейс
Перечень дополнительных принадлежностей:
К  Наконечник в комплекте с сетевым шнуром

О С Т О Р О Ж Н О ! Н аконечник и сетевой шнур представляют собой неразборную конструкцию  
L  Насадки
М  Защитная пленка для сенсорной клавиатуры 
N Комплект для костной пластики 
О Регулятор расхода
Перечень дополнительных принадлежностей для термодезинфекции:
Р Переходник для насадок
Q Переходник для наконечников с сетевым щнуром

Комплект P IEZO SUR G ER Y® white с о с т о и т  из 
аксессуаров, любой из которых можно заказать по 
отдельности. Количество и типы аксессуаров, 
поставляемых в комплекте с устройством, могут быть 
самыми различными, в зависимости от проводимых 
рекламных кампаний и страны, в которой был 
приобретен аппарат. Упаковка устройства 
чувствительна к сильным механическим ударам, 
поскольку содержит электронные компоненты. 
Поэтому необходимо принимать особые меры 
предосторожности во время транспортировки и 
хранения устройства.
Не размещайте короба "с перехлестом", чтобы не 
повредить упаковки под ними.
Все изделия, поставляемые компанией "М ектрон", 
проверяются перед отгрузкой клиенту.
Устройство поставляется в полностью 
укомплектованном виде, с обеспечением надлежащей 
защиты от повреждений по время транспортировки.

После получения устройства проверьте упаковку и 
защитные материалы на отсутствие признаков 
механических повреждений или вмятин. При 
обнаружении повреждений, вызванных 
транспортировкой, направьте претензию в 
транспортную компанию. Если аппарат не 
используется длительное время, храните его в 
оригинальной упаковке. Если аппарат 
PIEZOSURGERY® white нуждается в сервисном 
обслуживании или ремонте, сдайте его в 
авторизованный сервисный центр "М ектрон" в 
оригинальной упаковке.

В Н И М А Н И Е ! Прежде чем приступать к работе с 
устройством, убедитесь, что у вас есть в наличии 
резервные материалы (наконечники, насадки, ключи), 
используемые при остановке устройства по причине 
неисправности или неудобства в эксплуатации.
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PlEZOSURGERŶ tvftiie

04 У К А З А Н И Я  П О  М О Н Т А Ж У

0 4 .1 ....... .. П Е Р В О Н А Ч А Л Ь Н А Я  У С Т А Н О В К А
Устройство должно быть установлено в подходящем Если вы приобретаете аппарат в комплекте с ключом
и удобном для эксплуатации месте. Аппарат 
PIEZOSURGERY® w h ite  можно приобрести в 
готовом для эксплуатации виде или в комплекте с 
ключом активации для последующей активации 
устройства путем ввода ключа.

активации, порядок активации устройства может быть 
различным в зависимости от страны. Для получения 
выщеуказанной информации обратитесь в 
организацию, в которой вы приобрели устройство.

0 4 .2 ^ П Р А В И Л А  Т Е Х Н И К И  Б Е З О П А С Н О С Т И  П Р И  У С Т А Н О В К Е

В Н И М А Н И Е ! П ротивопоказания . Р иск 
наруш ения норм альной работы аппарата в 
результате воздействия помех со стороны  
д ругих  устройств.
Несмотря на соответствие требованиям стандарта 
IEC 60601-1-2, на нормальную работу аппарата 
PIEZOSURGERY® white м огут влиять другие 
устройства, расположенные в непосредственной 
близости от аппарата. Запрещается размещать 
а п п а р а т  P IE Z O S U R G E R Y ®  w h ite  рядом с другими 
устройствами, над или под этими устройствами. 
Если необходимо установить аппарат 
PIEZOSURGERY® white рядом, над или под 
выщеуказанными устройствами, убедитесь в 
нормальной работе аппарата, прежде чем 
приступать к его эксплуатации.

В Н И М А Н И Е ! П ротивопоказания . Р иск 
наруш ения норм альной работы аппарата в 
результате воздействия помех со стороны  
других  устройств.
Электрохирургический скальпель или 
устройства, установленные в непосредственной 
близости от аппарата, м о г у т  б ы т ь  и с т о ч н и к о м  
п о м е х , н а р у ш а ю щ и х  н о р м а л ь н у ю  р а б о т у  а п п а р а т а .

О С Т О Р О Ж Н О ! Электрооборудование в 
помещениях, в которых устанавливается и 
используется этот аппарат, должно соответствовать 
требованиям действующих нормативов и 
стандартов в области электробезопасности.

О С Т О Р О Ж Н О ! Заземлите устройство во 
избежание риска поражения электрическим током.

В Н И М А Н И Е ! Не устанавливайте устройство в 
помещ ениях со взры воопасной средой.
Запрещается использовать устройство в 
помещениях со средой, содержащей 
анестетические смеси или легковоспламеняющиеся 
газы.

О С Т О Р О Ж Н О ! Всегда размещайте аппарат таким 
образом, чтобы выключатель питания находился в 
легкодоступном месте, поскольку он является 
одновременно и выключателем нагрузки.

В Н И М А Н И Е ! Не нажимайте педаль 
аппарата P IEZO SURG ERY®white п р и  о т к р ы т о й  
к р ы ш к е  перистальтического насоса. Подвижные 
части механизмов м огут стать причиной травм 
разной степени тяжести.

В Н И М А Н И Е ! Установите аппарат в месте, 
защищенном от механических ударов или 
случайных брызг воды или других жидкостей.

В Н И М А Н И Е ! Запрещается устанавливать 
устройство вблизи источников тепла. При установке 
убедитесь в наличии достаточного свободного 
пространства по периметру устройства для 
обеспечения надлежащей циркуляции воздуха. 
Предусмотрите наличие достаточного свободного 
пространства по периметру аппарата, обращая 
особое внимание на вентилятор сзади устройства.

О С Т О Р О Ж Н О ! Не подвергайте устройство 
воздействию прямых солнечных лучей или 
источников ультрафиолетового излучения.

О С Т О Р О Ж Н О ! Устройство подлежит 
транспортировке, но при проведении погрузочно- 
разгрузочных работ следует проявлять предельную 
осторожность. Расположите педаль на полу таким 
образом, чтобы ей мог управлять только оператор.

О С Т О Р О Ж Н О ! Перед подсоединением сетевого 
щнура наконечника к аппарату, убедитесь, что 
электрические контакты абсолютно сухие. При 
необходимости просущите их сжатым воздухом.
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04.3 П О Д К Л Ю Ч Е Н И Е  Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Х  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й
Закрепите стойку для фиксации пакетов с ирригационным ^ 
раствором в специально предназначенном для этого 
отверстии.

Вставьте в корпус жесткий фиксатор наконечника. 
П Р И М Е Ч А Н И Е : ф иксатор наконечника можно 
установить в 4 различных местах: сбоку справа, спереди 
справа, спереди слева, сбоку слева;

Возьмите силиконовую трубку перистальтического насоса и 
вставьте ее в разъем сетевого шнура наконечника.

Вставьте штекер сетевого шнура наконечника маркировкой 
вверх в разъем на передней панели управления аппарата 
PIEZOSURGERY® w h ile .

Вставьте силиконовую трубку в перистальтический насос, 
выполнив следующие действия:
- полностью откройте кры ш ку насоса;
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- установите трубку в насосе;
- полностью закройте кры ш ку насоса;

В Н И М А Н И Е ! Не нажимайте педаль 
аппарата Р Ш 7 0 8 и К С Е К У ® \¥ Ь й е  п р и  о т к р ы т о й  
к р ы ш к е  перистальтического насоса. Подвижные 
части механизмов м огут стать причиной травм 
разной степени тяжести.

Подсоедините штуцер силиконовой трубки к 
регулятору расхода.

Подсоедините регулятор расхода к пакету с 
физраствором, используемому для лечения (пакет 
не входит в комплект поставки). Закрепите пакет 
с физраствором на специальной стойке.

Подключите педаль к задней панели устройства: 
для этого вставьте сетевой штекер педали в 
гнездо, обозначенное символом, до характерного 
"щелчка;

О С Т О Р О Ж Н О ! Расположите педаль на полу 
таким образом, чтобы ей мог управлять только 
оператор.
Вставьте кабель электропитания в разъем на 
задней панели устройства. Подсоедините к 
электрической розетке;
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Разъем для эквипотенциального соединения: 
устройство оснащено дополнительным 
эквипотенциальным разъемом, расположенным 
на задней крышке панели управления. Разъем 
соответствует требованиям стандарта D IN  42801. 
Вставьте штекер эквипотенциального сетевого 
шнура (поставляется в виде опции) в разъем на 
задней крышке панели управления. Целью 
дополнительного выравнивания потенциалов 
является снижение разности потенциалов, 
которая может возникнуть в процессе 
эксплуатации между корпусом устройства и 
токопроводящими частями других предметов в 
клинической среде.

Чистку сенсорной клавиатуры от загрязнений 
производите мягкой безворсовой тканью. По 
завершении процедуры чистки установите 
стерильную защ итную пленку поверх 
клавиатуры.

Об^УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
05.1 В К Л Ю Ч Е Н И Е  И В Ы К Л Ю Ч Е Н И Е  У С Т Р О Й С Т В А

Вклю чение устройства
Переведите главный выключатель питания в положение 
" I" , соблюдая предельную осторожность, чтобы 
случайно не нажать ножную  педаль (выключатель 
находится с левой стороны панели управления, если 
смотреть на устройство спереди).
На дисплее панели появится 4-символьное условное 
обозначение (см. и  с внутренней стороны корпуса), 
символы которого будут исчезать друг за другом. 
Устройство переходит в режим исходных настроек по 
умолчанию и с этого момента готово к работе.

В ы клю чение устройства
Переведите главный выключатель питания в положение 
"О ", соблюдая предельную осторожность, чтобы 
случайно не нажать нож ную  педаль (выключатель 
находится с левой стороны панели управления, если 
смотреть на устройство спереди). Устройство 
выключится.

П Р И М Е Ч А Н И Е ; следующие параметры 
запрограммированы как настройки по умолчанию 
при каждом включении устройства:
- Ф ункция "Эндодонтическая хирургия"
- "Подача ирригационного раствора" 3
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05.2 О П И С А Н И Е  К Л А В И А Т У Р Ы  
Р 1 Е 7 0 8 и В С Е К У *

Система подачи и рри гац ионн о го  раствора 
Ф у н кц и я
Имплантология 
Хирургия кортикальной ткани 
Хирургия губчатой ткани 
Специальная хирургия 
Пародонтальная хирургия 
Эндодонтическая хирургия 
Насос/промывка

Система подачи ирри га ц и о нн о го  раствора 
Ф у н кц и я
Имплантология 
Хирургия кортикальной ткани 
Хирургия губчатой ткани 
Специальная хирургия 
Пародонтальная хирургия 
Эндодонтическая хирургия 
Насос/промывка

Сенсорная клавиатура
Пользователь может управлять работой устройства, 
просто нажимая на клавиши сенсорной клавиатуры. 
В зависимости от выбранных настроек, электронная 
система обратной связи автоматически 
подстраивается под корректную  рабочую частоту.

Ф У Н К Ц И И  (см. " В "  с внутренней стороны  
корпуса)
В зависимости от типа хирургической операции, 
можно выбрать один из 6 доступных вариантов в 
списке "Ф ун кци и":
Э ндодонтическая хи р ур ги я : предназначена для 
эндодонтической хирургии и для отслаивания 
мембраны синуса.
П ародонтальная хи р ур ги я : предназначена для 
пародонтальной хирургии.
С пециальная хи р ур ги я : предназначена 
исключительно для работы с остеотомическими 
насадками толщиной 0,35 мм и для работы с 
протезами.
Х и р ур ги я  губчатой  т к а н и : предназначена для 
разрезания и удаления костей с высокой степенью 
минерализации.
Х и р ур ги я  ко р ти ка л ь н о й  т ка н и : предназначена для 
разрезания и удаления костей с высокой степенью 
минерализации.
И м пл антол оги я : предназначена для 
перфорирования костей при подготовке костного 
ложа имплантата

З А П О Л Н Е Н И Е  И Ч И С Т К А  К О Н Т У Р А  
С И С Т Е М Ы  П О Д А Ч И  И Р Р И Г А Ц И О Н Н О Г О  
Р А С Т В О Р А  (см. " 8 "  с внутренней стороны  
корпуса)
В конструкции устройства предусмотрена 
кнопка "Насос/промывка", при нажатии 
которой, в зависимости от режима работы, 
включается насос или активируется функция 
промывки.
Ф ункцией Н А С О С А  можно воспользоваться 
еще до начала лечения, для того, чтобы 
заполнить все трубки системы орошения вплоть 
до насадки. В этом случае хирургическая 
операция будет начинаться с уже заполненной 
системой (см. пункт 05.4).
Ф ункция промывки позволяет выполнить 
процедуру очистки контура системы подачи 
ирригационного раствора. Этой функцией 
необходимо воспользоваться по завершении 
эксплуатации устройства, а также перед 
чисткой, дезинфекцией и стерилизацией любых 
деталей (см. Руководство по чистке и
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стерилизации).
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О Р О Ш Е Н И Е  (см. " T "  с внутренней стороны  
к р ы ш к и )
Для изменения уровня подачи перистальтического 
насоса нажмите соответствующую цифру на сенсорной 
клавиатуре в колонке "Орошение".
7 Предусмотрены следующие режимы работы насоса:
О = насос выключен: ирригационный раствор в насадку 
не поступает
Ступени 1-6 = подача насоса изменятся от
8 мл/мин до примерно 75 мл/мин. Возможность 
выбора скорости подачи ирригационного раствора 
зависит от выбранной функции:
Режим ENDO - 7 скоростей: от О до 6 (от О до 
приблизительно 75 мл/мин)
Режим PERIO - 7 скоростей: от О до 6 (от О до 
приблизительно 75 мл/мин)
Режим SPECIAL - 6 скоростей: от 1 до 6 (от 8 до 
приблизительно 75 мл/мин)
Режим C AN C ELLO U S - 6 скоростей: от 1 до 6 (от 8 до 
приблизительно 75 мл/мин)
Режим C O R TIC A L - 6 скоростей: от 1 до 6 (от 8 до 
приблизительно 75 мл/мин)
Режим IM P L A N T  - 6 скоростей: от I до 6 (от 8 до 
приблизительно 75 мл/мин)

П Р И М Е Ч А Н И Е : проводить лечебную процедуру без 
ирригационного раствора можно только в режимах 
ENDO и PERIO, с установкой на "О" скорости подачи 
ирригационного раствора.

В случае, если скорость подачи ирригационного 
раствора должна быть менее 8 мл/мин, используйте 
"комплект для костной пластики" (аксессуар, 
заказываемый в виде дополнительной опции). Вставьте 
этот комплект между регулятором расхода и 
силиконовой трубкой наконечника, пропустив ее через 
перистальтический насос, и выберите 1-ю скорость 
подачи раствора.

В Н И М А Н И Е ! Если "комплект для костной пластики" 
не вынимается до конца лечебной процедуры, 
производительности насоса будет ограниченной на 
всех уровнях, в независимости от типа используемой 
насадки.

Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е
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Система подачи ирригационного
раствора
Функция
Имплантология 
Хирургия кортикальной ткани 
Хирургия губчатой ткани 
Специальная хирургия 
Пародонтальная хирургия 
Эндодонтическая хирургия 
Насос/промывка

СИМВОЛЫ (см. "U" с внутренней стороны корпуса)
Аппарат P IE Z O S U R G E R Y ®  white оснащен системой 
самодиагностики, которая выявляет все неполадки и 
нарушения в работе устройства. В зависимости от выявленного 
нарушения в работе, на сенсорном дисплее отображается 
соответствующее условное обозначение.
Для упрощения процесса идентификации неисправной детали 
или узла предусмотрены четыре символа, значение которых 
подробно описывается в пункте 09.1.

НАКОНЕЧНИК С ПОДСВЕТКОЙ (дополнительная опция)
Аппарат P IEZO SURG ERY® w h ite  совместим с наконечником 
PIEZOSURGERY® to u c h  (можно заказать только в виде 
дополнительной опции).
После подключения наконечника PIEZOSURGERY® to u c h  на 
передней клемме наконечника загорается светодиодный 
индикатор при нажатии ножной педали. Индикатор 
автоматически гаснет через 3 секунды после отпускания 
педали.
Положение светодиодного индикатора на передней клемме 
наконечника можно отрегулировать следующим образом;
• Удерживая корпус наконечника, слегка открутите 

металлическую круглую  гайку у основания передней 
клеммы, вращая ее против часовой стрелки.

• Поверните переднюю клемму с тем расчетом, чтобы 
светодиодный индикатор оказался в требуемом 
положении.

• Для фиксации в этом положении завинтите кольцевую 
металлическую гайку, вращая ее по часовой стрелке.
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P ie z o su r g e r y * white

0 5 .3 ....... .. П Р А В И Л А  Т Е Х Н И К И  Б Е З О П А С Н О С Т И  Д О  И ВО В Р Е М Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И

В Н И М А Н И Е ! Прежде чем приступать к работе с 
устройством, убедитесь, что у вас есть в наличии 
резервные материалы (наконечники, насадки, 
ключи), используемые при остановке устройства 
по причине неисправности или неудобства в 
эксплуатации.

О С Т О Р О Ж Н О ! П ротивопоказания . Не
выполняйте лечебные процедуры на протезах, 
сделанных из металла или керамики. 
Ультразвуковые колебания могут стать причиной 
децементации протезов.

В Н И М А Н И Е ! П ротивопоказания . Запрещается 
проводить
лечение с  п о м о щ ь ю  аппарата 
PIEZOSURGERY®white пациентов с 
кардиостимуляторами (водителями ритма) или 
другими имплантированными электронными 
устройствами. Данные меры предосторожности 
должны также соблюдаться оператором.

В Н И М А Н И Е ! П роверка  состояния устройства 
перед началом лечебной процедуры. Прежде 
чем приступать к  эксплуатации, необходимо 
убедиться в отсутствии воды под устройством. 
Перед каждой лечебной процедурой необходимо 
убедиться, что устройство работает надлежащим 
образом, и все аксессуары выполняют свою 
функцию. Если во время проведения лечебной 
процедуры возникают неисправности или 
неполадки в работе устройства, следует 
незамедлительно прекратить использование 
аппарата и обратиться за поддержкой в 
авторизованный сервисный центр "М ектрон".

О С Т О Р О Ж Н О ! Из-за своей круглой формы 
наконечник может скатиться на пол. Если 
наконечник не используется, его следует 
поместить в фиксатор.

О С Т О Р О Ж Н О ! Ф у н кц и я  "П Р О М Ы В К А " .
После обработки устройства агрессивным или 
неагрессивным раствором необходимо очистить 
трубки и наконечник при помощи функции 
"П Р О М Ы В К А " (см. Руководство по чистке и 
стерилизации). Если не произвести чистку 
трубок, кристаллизация солей может 
существенно нарущить работу устройства.

О С Т О Р О Ж Н О ! П ротивопоказания .
Если многоразовые автоклавируемые детали 
(наконечник, насадки, динамометрический ключ 
и любые другие аксессуары, подлежащие 
стерилизации) были стерилизованы паром, 
подождите, пока они не остынут до комнатной 
температуры, прежде чем использовать их 
повторно. Процесс охлаждения не следует 
ускорять.

О С Т О Р О Ж Н О ! Ф у н к ц и я  "П Р О М Ы В К А " .
Ф ункцию  "П Р О М Ы В К А " следует использовать после 
каждой процедуры, перед каждой чисткой и 
стерилизацией.

В Н И М А Н И Е ! Лечебны е процедуры , требую щ ие 
орош ения (и р р и га ц и и ). Каждый раз до и во время 
эксплуатации проверяйте работу системы орощения. 
Убедитесь, что жидкость выходит из насадки. Не 
пользуйтесь устройством, если не подается 
ирригационный раствор или неисправен насос.

В Н И М А Н И Е ! И спользуйте то л ь ко  оригинал ьны е  
аксессуары , насадки и запасные части "М е к т р о н " .

В Н И М А Н И Е ! Использование неоригинальны х 
насадок (не производства ко м п а н и и  "М е к т р о н ") :
использование неоригинальных насадок приводит к 
повреждению резьбы наконечника, нарушению 
корректной работы аппарата и может причинить вред 
пациенту.

О С Т О Р О Ж Н О ! Для корректной работы устройства 
нажмите на ножную  педаль и включите устройство, 
соблюдая осторожность во избежание контакта насадки 
и части тела, подлежащей лечению. Это необходимо 
сделать для идентификации наилучщей точки 
резонанса насадки, не сопровождающейся помехами и.

4
В Н И М А Н И Е ! И нф екц ионн ы й  контроль.
П ервичное применение: все новые и 
отремонтированные аксессуары поставляются в 
НЕСТЕРИЛЬНОЙ среде. Перед использованием и 
после каждой лечебной процедуры эти аксессуары 
необходимо чистить и стерилизовать строго в 
соответствии с указаниями, приведенными в 
Руководстве по очистке и стерилизации.
Последующее использование: После каждой лечебной 
процедуры производите чистку и стерилизацию всех 
многоразовых деталей и аксессуаров в соответствии с 
указаниями, приведенными в Руководстве по чистке и 
стерилизации.

О С Т О Р О Ж Н О ! Э лектрические  к о н т а кт ы  внутри 
разъема сетевого ш нура  долж ны  бы ть  абсолютно 
сухим и. Прежде чем подсоединять шнур наконечника к 
устройству, убедитесь, что электрические контакты 
разъема абсолютно сухие, особенно по окончании 
процесса стерилизации в автоклаве. При 
необходимости высушите контакты, направив на них 
струю сжатого воздуха.

В Н И М А Н И Е ! Для обеспечения надлежащего 
охлаждения наконечника сначала правильно установите 
и заполните контур системы орошения, и лишь затем 
приступайте к работе с наконечником. Для заполнения 
контура системы орошения всегда используйте 
функцию "Н А С О С ".
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Р 1 Е г 0 5 и а С Е Е У  w h ite
соответственно, достижения оптимальной 
производительности.
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В Н И М А Н И Е ! Перед каждой лечебной процедурой 
следует убедиться, что насадка, выбранная для 
процедуры, надежно зафиксирована на наконечнике. 
Используйте исключительно динамометрический ключ 
"М ектрон" для крепления насадки к наконечнику.

В Н И М А Н И Е ! Пациент не должен прикасаться к 
корпусу устройства или ножной педали.

В Н И М А Н И Е ! Не меняйте насадку при работающем 
наконечнике во избежание травмирования оператора.

В Н И М А Н И Е ! При затяжке и выкручивании насадок 
пользователь должен соблюдать предельную 
осторожность во избежание травм от насадок с острыми 
концами и режущими кромками.

В Н И М А Н И Е ! Износ или полом ка насадок.
Высокочастотные колебания и износ могут в редких 
случаях привести к  поломке насадки. Запрещается 
сгибать, изменять форму или повторно затачивать 
насадку каким бы то ни было способом. Если попытаться 
согнуть или приподнять кончик насадки рычагом, она 
может треснуть.

Деформированные или поврежденные иным образом 
насадки более восприимчивы к повреждениям во 
время эксплуатации. Эти насадки больше нельзя 
использовать. Во время хирургической операции не 
прилагайте чрезмерных усилий к кончику насадки, в 
противном случае он может треснуть. Если насадка 
сломалась, необходимо с особой тщательностью 
собрать все обломки и удалить их из 
обрабатываемого участка, используя для этих целей 
также эффективную технику аспирации.
Попросите пациента дышать через нос во время 
лечебной процедуры или используйте коффердам, 
чтобы предотвратить проглатывание пациентом 
фрагментов сломанных насадок.
При износе нитридного покрытия эффективность 
резания снижается. Запрещается производить 
повторную заточку насадки, поскольку это приводит 
к  ее повреждению. Убедитесь в отсутствии 
признаков износа насадки. Использование насадки 
со следами износа снижает эффективность резания и 
может вызвать некроз поверхности обрабатываемой 
кости.
Во время хирургической операции постоянно 
проверяйте состояние насадки. Насадка не должна 
быть повреждена, особенно в области верхушки.
Во время вмешательства избегайте длительного 
контакта с ретракторами или с используемыми 
металлическими инструментами.
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P ie z o su r g e r y * white
Piezosurgery  white

05.4 И Н С ТР У КЦ И И  ПО П Р И М Е Н Е Н И Ю

После подключения всех аксессуаров, как показано на рисунке в пункте 04.3, выполните следующие 
действия:

Откройте пневматический разъем на регуляторе 
расхода и канал циркуляции ирригационного 
раствора.

Для заполнения системы подачи ирригационного 
раствора воспользуйтесь функцией "Н АС О С ": 
нажмите и удерживайте нажатой кнопку 
"Н А С О С /Ч И С Т КА " на сенсорной клавиатуре:
СВЕТОДИОДНЫЙ индикатор 6-й скорости подачи 
ирригационного раствора замигает, все остальные 
кнопки на дисплее будут отключены.
Цикл работы НАСОСа можно прервать нажатием 
кнопки "Н А С О С ".

Зафиксируйте выбранную насадку на наконечнике 
Р 1 Е 2 0 8 и К 0 Е К У ® , для чего ввинтите ее в 
наконечник до упора.
Зафиксируйте насадку при помощи 
динамометрического ключа "М ектрон".
Правильно используйте динамометрический ключ 
"М ектрон"! Для этого выполните следующие 
действия:
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PlEZOSURGERY^ivftiie

ПРАВИЛЬН О

Н ЕПРАВИЛЬН О

У К А З А Н И Я  ПО Э К С П Л У А Т А Ц И И  
Наденьте насадку на ключ, как показано на 
рисунке;

Надежно удерживайте в руках наконечник за 
центральную часть корпуса.

ОСТОРОЖ НО! Не держите наконечник за 
концевую часть и/или за сетевой шнур, всегда 
держите только за центральную часть корпуса. 
Кож ух наконечника не должен вращаться. 
Необходимо плотно сжать наконечник в руках и 
поворачивать только ключ.

Поверните ключ по часовой стрелке до щелчка 
(внешняя конструкция ключа поворачивается 
относительно корпуса наконечника со щелчком). 
Все, теперь насадка затянута должным образом. 
Выберите на клавиатуре режим и функцию подачи 
ирригационного раствора.

ОСТОРОЖ НО! Для правильной настройки 
параметров насадок см. Таблицу "Рекомендуемые 
параметры для насадок P IEZO SURG ERY®white" в 
приложении к настоящей инструкции. Для 
корректной настройки параметров приобретенных 
насадок см. соответствующую информационную 
брощюру.

После каждого использования PIEZOSURGERY® white необходимо запустить полный цикл очистки 
системы орощения (функция "Н А С О С /П Р О М Ы В К А ") с использованием ферментативного моющего 
средства, после чего промыть систему дистиллированной водой (см. Руководство по чистке и 
стерилизации). Отключите устройство, переведя выключатель в положение "0 /1".
Отключите все аксессуары, прежде чем выполнять любые работы по чистке и дезинфекции.

щелчок!

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



P ie z o su r g e r y  white
Piezosurgery  white

В АЖ Н АЯ  И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Н А С А Д К А Х

В Н И М А Н И Е !

- Если износ покрытия из нитрида титана 
определяется визуально, необходимо заменить 
насадку. Использование сильно изношенных насадок 
снижает эффективность.
- Насадки с алмазным покрытием: насадки с 
алмазным покрытием необходимо заменить на 
новые, если износ покрытия из нитрида титана 
определяется визуально, но, в любом случае, не 
позднее, чем через 10 лечебных процедур.
- Не активируйте наконечник все то время, которое 
насадка находится в контакте с частью тела, 
подлежащей лечению. В противном случае 
электронная цепь управления панели управления не 
сможет идентифицировать наилучшую точку 
резонанса насадки с целью достижения оптимальной 
производительности.
- Перед каждым использованием и после него 
проверяйте состояние насадки, убедитесь, что 
насадка не повреждена. Если зафиксировано 
ухудшение производительности, замените наеадку.
- Используйте исключительно оригинальные 
насадки "М ектрон". Использование неоригинальных 
насадок приводит к аннулированию гарантии, а 
также может повлечь за собой повреждение резьбы 
наконечника Р 1 Е 2 0 8 и Я 0 Е К У ® . Кроме того, при 
последующем использовании существует риск того, 
что оригинальные насадки будут завинчены 
некорректно. Устройство было протестировано на 
оригинальных насадках, и корректная работа 
гарантируется исключительно при использовании 
оригинальных насадок PIEZOSURGERY®.

- Запрещается сгибать, изменять форму или 
повторно затачивать насадку каким бы то ни было 
способом. Если попытаться согнуть или 
приподнять кончик насадки рычагом, она может 
треснуть.
- Запрещается использовать деформированные 
насадки.
- Не пытайтееь повторно затачивать 
использованные насадки.
- Каждый раз при проведении лечебной 
процедуры необходимо проверять состояние 
резьбовых деталей насадки и наконечника и, по 
мере необходимости, очищать их от загрязнений - 
см. Руководство по чистке и стерилизации.
- Не прилагайте чрезмерных усилий к насадке, 
поскольку это может привести к повреждению 
наеадки и может причинить вред пациенту.
- Подробная информация о правилах 
эксплуатации насадок приведена в Таблице 
"Рекомендуемые параметры для насадок" в 
приложении к настоящей инструкции. 
Информация о правилах использования 
приобретенных насадок - см. соответствующую 
информационную брошюру.

- Прежде чем приступать к работе с насадками 
PIEZOSURGERY®white, убедитесь, что 
операционное поле подготовлено, отодвиньте в 
сторону все мягкие ткани во избежание их 
повреждения. В процессе разрезания кости 
случайное соприкосновение частей насадки с 
мягкими тканями может привести к 
незначительному травмированию тканей. Для 
минимизации этого риска используйте 
епециальные защитные инструменты.
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06 ТЕХ Н И ЧЕ С КО Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  
Если аппарат длительное время не используется, 
соблюдайте следующие рекомендации:

1 Отсоедините аппарат от сети электропитания;
2 Если аппарат не используется в течение 

длительного времени, поместите его обратно в 
оригинальную упаковку и уберите в надежное 
место для хранения;

3 Прежде чем заново приступать к  эксплуатации 
устройства, произведите чистку и стерилизацию 
наконечника, насадок, ключа, трубок и разъемов.

ТЕ Х Н И Ч Е С КО Е  О БС ЛУ Ж И В А Н И Е

следуя указаниям, приведенным в Руководстве по 
чистке и стерилизации;
Убедитесь в отсутствии признаков износа, 
повреждений или деформации насадок, обращая 
особое внимание на кончик насадки.

В Н И М А Н И Е ! Периодически проверяйте кабель 
электропитания, убедитесь в отсутствии 
повреждений на кабеле. Если кабель поврежден, 
замените его на новый оригинальный кабель 
производства "М ектрон” .

07 У К А З А Н И Я  ПО У Т И Л И З А Ц И И  О ТХО Д О В И МЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НО СТИ

В Н И М А Н И Е ! М едицинские отходы.
Медицинские отходы. Нижеперечисленные отходы 
должны быть утилизированы как медицинские отходы:

Насадки: при наличии признаков износа или 
повреждении;

Регулятор расхода: в конце каждой лечебной 
процедуры;

Трубка перистальтического насоса: после 8 
циклов стерилизации;

Динамометрический ключ для насадок: при 
наличии признаков износа или повреждении

Насадки PIEZO SUR G ER Y® white необходимо 
утилизировать отдельно от других видов отходов. 
Несоблюдение вышеуказанных требований может 
повлечь за собой наложение штрафа в соответствии 
с Директивой 2002/96/СЕ. Решение о том, сдавать 
или не сдавать устройство на утилизацию в 
торговую  организацию, в которой приобретается 
новое оборудование, остается на усмотрение 
самого пользователя. Подробные указания по 
надлежащей утилизации изделий можно получить в 
компании "М ектрон".

Многоразовые и одноразовые материалы, а также 
вещества, представляющие собой источник 
биологической опасности, должны утилизироваться в 
соответствии с требованиями местного 
законодательства в области утилизации медицинских 
отходов.
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PlEZOS UR̂
08 ТЕХ Н И Ч Е С КИ Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Устройство соответствует требованиям 
Директивы 93/42/СЕЕ:

Класс II а

Классификация по EN 60601-1: I
Используемая деталь типа "В " (наконечник, насадка) IP 
20 (устройство) IP 22 (ножная педаль)

Устройство для повторно-кратковременного 
режима работы:

60 сек. В КЛ . - 30 сек. В Ы К Л . с орошением 
30 сек. В К Л . - 120 сек. В Ы К Л . без ирригационного 
раствора (ENDO , PER10 - пародонтальная хирургия)

Напряжение источника питания: 100-240 Вольт перем. тока, 50/60 Гц
Максимальная потребляемая мощность: 120 Вольт-ампер
Предохранители: тип 5 X  20 мм, Т  2A L, 250 В
Рабочая частота: автоматическое сканирование 

от 24 до 36 кГц
Уровень мощности: ENDO (эндодотическая хирургия)

PERIO (пародонтальная хирургия) 
SPECIAL (специальная хирургия) 
C AN C ELLO U S (хирургия губчатой ткани) 
C O R TIC A L (хирургия корткальной ткани) 
IM P L A N T  (имплантология)

Производительность перистальтического 
насоса:

регулируется на сенсорном экране:
ENDO /  PERIO - 7 скоростей: от 0 до 6 
(от 0 до приблизительно 75 мл/мин)
SPECIAL / C AN C ELLO U S / C O R TIC A L /  IM P LA N T

Светодиодный индикатор наконечника

6 уровней мощности: от 1 до 6 
(от 8 до приблизительно 75 мл/мин)
При использовании наконечников PIEZOSURGERY®

P1EZOSURGERY® touch (дополнительная touch светодиодный индикатор загорается при нажатии
опция): педали и автоматически выключается через 3 секунды 

после отпускания педали.
Цепь системы автоматического контроля Наконечник не обнаружен Обрыв в цепи сетевого шнура
питания (АРС): Насадка не затянута надлежащим образом или 

повреждена
Условия эксплуатации: OT-t 10°Сдо + 35°С

Относительная влажность от 30 до 75 % 
Давление воздуха: 800 / 1060 гектопаскалей

Условия транспортировки и хранения: от - 10°С до-ь70°С
Относительная влажность от 10 до 90 % 
Давление воздуха: 500 / 1060 гПа

Трубка перистальтического насоса: Не рекомендуется проводить более 8 циклов 
стерилизации

Вес и габаритные размеры: 3,2 к г  Д  (Длина) - Ш  (Ш ирина) - В (Высота): 300 
X  250 X  95 мм
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08.1 Э Л Е КТ Р О М А ГН И Т Н А Я  С О ВМ ЕС ТИ М О С ТЬ EN 
В Н И М А Н И Е ! Риск нарушения нормальной работы 
аппарата в результате воздействия помех со стороны 
других устройств. Несмотря на соответствие 
требованиям стандарта IEC 60601-1-2, на нормальную 
работу аппарата P1EZOSURGERY® могут влиять 
другие устройства, расположенные с 
непосредственной близости от аппарата. Запрещается 
размещать аппарат P1EZOSURGERY® white рядом с 
другими устройствами, над или под этими 
устройствами. Если необходимо установить аппарат 
PIEZOSURGERY® white рядом, над или под 
вышеуказанными устройствами, убедитесь в 
нормальной работе аппарата, прежде чем приступать к 
его эксплуатации.

Т Е Х Н И Ч Е С КИ Е  Х А Р А КТ Е Р И С Т И КИ
60601-1-1-2
В Н И М А Н И Е ! Риск нарушения нормальной работы 
аппарата в результате воздействия помех со стороны 
других устройств. Электрохирургический скальпель 
или другие электрохирургические устройства, 
расположенные в непосредственной близости от 
аппарата P IEZO SURG ERY®white, могут быть 
источником помех, нарушающих нормальную 
работу аппарата.

В Н И М А Н И Е ! При установке и эксплуатации 
устройства необходимо соблюдать меры 
предосторожности и требования в области 
электромагнитной совместимости (ЭМ С), 
приведенные в этом разделе.

В Н И М А Н И Е ! Нормальная работа аппарата может 
нарушаться в результате помех со стороны 
портативных и мобильных средств радиосвязи.

Руководящие указания и заявление производителя -  электромагнитное излучение
Аппарат P IEZO SUR G ER Y® white предназначен для использования в нижеуказанной электромагнитной 
среде. Покупатель или пользователь PIEZOSURGERY® white должен удостовериться, что аппарат

Проверка излучения Выполняемые
требования

Электромагнитная среда -  руководящие указания

Радиочастотная эмиссия 
C1SPR 11

Группа 1 Аппарат P IEZO SUR G ER Y®  white использует энергию 
радиоизлучения только для работы встроенных узлов и 
деталей. Уровень радиоизлучения очень низкий, 
поэтому маловероятно, что аппарат будет создавать 
помехи для расположенного вблизи электронного 
оборудования.

Радиоизлучение 
CISPR 11

Класс В Аппарат P IEZO SUR G ER Y® white пригоден для 
использования в любых зданиях, включая жилые дома 
и здания, напрямую соединенные с коммунальными 
низковольтными сетями, предназначенными для 
энергоснабжения жилых зданий.

Гармонические излучения, 
стандарт 1ЕС 61000-3-2

Класс А

Колебания
напряжения/мерцающее
излучение
1ЕС 61000-3-3

Соответствует
требованиям
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P ie z o su r g e r y * white
PIEZOSURGERY ® white

Руководящие указания и заявление производителя -  устойчивость к электромагнитным помехам
Аппарат P IEZO SURG ERY® white предназначен для использования в нижеуказанной электромагнитной 
среде. Покупатель или пользователь PIEZOSURGERY® white должен удостовериться, что аппарат 
используется в соответствующей среде.
Тест на устойчивость Контрольный уровень 

согласно 1ЕС 60601
Уровень соответствия Электромагнитная среда -  

руководящие указания
Устойчивость к 
электростатическим 
разрядам (ЭСР), 
стандарт IEC 61000-4- 
2

±  6 кВ  контакт ±  8 кВ  
воздух

Аппарат продолжает 
работать в нормальном, 
безопасном режиме.

Полы должны быть 
выполнены из дерева, бетона 
или покрыты керамической 
плиткой. Если полы покрыты 
синтетическим материалом, 
то относительная влажность 
воздуха должна быть не 
менее 30%.

Устойчивость к 
быстрым переходным 
процессам/всплескам 
по стандарту 
IEC 61000-4-4

±  2 кВ  для линий 
электропитания 
±1 кВ  для
входящих/выходящих
линий

Аппарат продолжает 
работать в нормальном, 
безопасном режиме.

Качество мощности, 
потребляемой от сети, 
должно соответствовать 
стандартным условиям 
использования в 
коммерческих учреждениях 
или госпитальной среде

Перенапряжение 
IEC 61000-4-5

±1 кВ  при
дифференциальном
режиме
±2 кВ  при синфазном 
режиме

Аппарат продолжает 
работать в нормальном, 
безопасном режиме.

Качество мощности, 
потребляемой от сети, 
должно соответствовать 
стандартным условиям 
использования в 
коммерческих учреждениях 
или госпитальной среде

Провалы напряжения, 
короткие прерывания 
и колебания 
напряжения на 
входных линиях 
электропередач, 
стандарт 
1ЕС 61000-4-11

<5 % и т  (>95 % ПАДЕНИЯ 
в и т )  для 0,5 цикла 
40 % и т  (60 % ПАДЕНИЯ в 
и т )д л я  5 циклов 
70 % и т  (30 % ПАДЕНИЯ в 
и т )д л я  25 циклов 
<5 % и т
(>95 % падения в и !)  для 5 
секунд

Фактические уровни 
устойчивости к 
электромагнитным 
помехам м огут отличаться 
от заданных для 
интервалов <5% / >95%  / 5 
секунд во время работы 
устройство в безопасном 
режиме, до тех пор, пока 
нормальная работа 
устройства не нарушена, и 
операторы могут 
самостоятельно сбросить 
параметры к исходным 
значениям до проведения 
теста.

Качество мощности, 
потребляемой от сети, 
должно соответствовать 
стандартным условиям 
использования в 
коммерческих учреждениях 
или госпитальной среде/

Магнитные поля 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) 
1ЕС 61000-4-8

3 А/м Аппарат продолжает 
работать в нормальном, 
безопасном режиме.

Магнитные поля 
промышленной частоты 
должны быть на уровне, 
характерном для 
стандартного использования 
в коммерческих учреждениях 
или госпитальной среде.

Примечание: : и т —  напряжение сети переменного тока до применения контрольного уровня.
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08 ТЕХ Н И Ч Е С КИ Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Руководящие указания и заявление 
нроизводтеля _____

- Устойчивость к электромагнитным 
помехам

Аппарат PIEZOSURGERY® white предназначен для использования в нижеуказанной 
электромагнитной среде.
Покупатель или пользователь PIEZOSURGERY® white должен удостовериться, что аппарат 
используется в соответствующей среде.

Испытание па 
помехоустойч

Контрольны Уровень 
й уровень еоответствия 
еогласно IEC 
60601

Электромагнитная среда -  
руководящие указания

Устойчивость к 3 в (эфф.) Аппарат

Расстояние от портативных и 
мобильных высокочастотных средств 
связи до любой части аппарата, 
включая кабели, не должно быть 
менее рекомендуемого расстояния, 
рассчитанного с помощью 
следующей формулы, применимой 
для частоты передатчика. 
Рекомендуемое расстояние: б = 1,2 ^Р

кондуктивным от 150 кГц до продолжает й = 1,2 э/Р от 80 М Гц до 800 М Гц О =
высокочастотным 80 МГц работать в 2,3 э/Р от 800 М ГЦ до 2,5 ГГц
помехам по 3 В/м нормальном, где Р — максимальная номинальная
стандарту IEC от 80 МГц безопасном выходная мощность передатчика в
61000-4-6 до 2,5 ГГц режиме. Ваттах (Вт) согласно данным
Устойчивость к 
излучаемым 
высокочастотным 
помехам по 
стандарту 
IEC 61000-4-3

производителя, а с1 - рекомендуемое 
расстояние в метрах (м). Уровень 
сигнала от стационарных источников 
высокочастотного излучения согласно 
параметрам, определенным в ходе 
исследования электромагнитных 
помех, должен быть меньше уровня 
соответствия ® каждом Помехи могут 
возникнуть вблизи от оборудования, 
отмеченного указанным ниже 
символом:

П р и м е ч а н и е :
(1) при 80 МГц и 800 МГи применяется диапазон более высоких частот.
(2) Данные руководящие указания могут быть неприменимы в некоторых ситуациях. На распространение электромагнитных волн влияет их поглощение или отражение от 

конструкций, объектов и люден.

a) Уровень сигнала от стационарных источников излучения, например, базовых станций (сотовых/беспроводных) для радиотелефонов и наземных передвижных радиостанций,
любительских радиопередатчиков, систем вешания в диапазоне AM и FM и телевещания, нельзя точно спрогнозировать теоретически. Для оценки влияния стационарных 
источников высокочастотного излучения на электромагнитную среду следует рассмотреть возможность проведения полевых электромагнитных исследований. Если измеренный 
уровень сигнала в месте использования аппарата PIEZOSURGERY®H’/?//t? превышает уровни радиоизлучения, указанные выше, следует проверить аппарат и убедиться в его 
нормальной работе. В случае неправильной работы устройства могут потребоваться дополнительные меры, например, переориентация или перемещение апиа/юто 
P IE ZO SlIR G l^l' while.

b) В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц уровень сигнала должен быть менее 3 В/м.
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P ie z o su r g e r y  ̂ whiie
PIEZOSURGERY ® white

Рекомендуемое расстояние между портативными и передвижными высокочастотными средствами связи и
аппаратом P IEZO SURG ERY® white

Аппарат P IEZO SUR G ER Y®  white предназначен для использования в электромагнитной среде с 
контролируемыми высокочастотными помехами. Покупатель или пользователь аппарата PIEZOSURGERY® 
white может внести свой вклад в предотвращение электромагнитных помех, если будет соблюдать 
требования к минимальному расстоянию между портативными и подвижными высокочастотными 
средствами связи (передатчиками) и аппаратом PIEZOSURGERY® white согласно приведенным ниже 
рекомендациям и в соответствии с максимальной выходной мощностью средств связи.

Номинальная Расстояние в зависимости от частоты передатчика (м)
выходная
мощность
передатчика
-W'

от 150 кГ ц  до 80 М Гц
d =  1,2 Vp

от 80 М Гц  до 800 М Гц

d =  1,2 л/Р

от 800 М Гц до 2,5 ГГц

d = 2,3 Vp

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Для передатчиков с максимальной номинальной выходной мощностью, не указанной в таблице выше, рекомендуемое расстояние с1 в 
метрах (м) может быть рассчитано по формуле, применимой к частоте передатчика, где Р - максимальная номинальная выходная

мощность передатчика в Ваттах (Вт) согласно сведениям производителя ПЕРЕДАТЧИКА. ПРИМЕЧАНИЕ:
(1) при 80 МГц и 800 МГц применяется диапазон более высоких частот.
(2) Данные руководящие указания могут быть неприменимы в некоторых ситуациях. На распространение электромагнитных волн влияет их поглощение или отражение от 

конструкций, объектов и людей.
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09 П О И С К И У С ТР А Н Е Н И Е  Н ЕИС ПРАВН О С ТЕЙ

09 П О И С К И У С ТР А Н Е Н И Е  Н ЕИС ПРАВН О С ТЕЙ
09.1 Диагностическая система и С И М В О Л Ы  Н А  К Л А В И А Т У Р Е

Аппарат P IEZO SURG ERY® white оснащен системой самодиагностики, которая выявляет все неполадки и 
нарушения в работе устройства. В зависимости от выявленного нарушения в работе, на сенсорном дисплее 
отображается соответствующее условное обозначение. В таблице ниже приводится перечень возможных 
неисправностей и даются рекомендации пользователю по их устранению.

Символы на 
клавиатуре

Возможная причина Способ устранения

Намокли контакты сетевого 
шнура наконечника

Тщательно просушите 
контакты сжатым воздухом

Наконечник 
P IEZOSURGERY® не 
подключен к аппарату

Подсоедините наконечник к 
аппарату

Неисправность наконечника Замените наконечник
Неисправность цепи 
синхронизации

Обратитесь за поддержкой в 
авторизованный сервисный 
центр "М ектрон"

Насадка не зафиксирована 
надлежащим образом на 
наконечнике

Открутите насадку и 
корректно навинтите ее при 
помощи динамометрического 
ключа "М ектрон" (см. пункт 
05.4)

Насадка повреждена, имеет 
признаки износа или 
деформирована

Замените насадку

Намокли контакты сетевого 
шнура наконечника

Тщательно просушите 
контакты сжатым воздухом

Неисправен
перистальтический насос 
Силиконовые трубки 
неправильно установлены 
внутри насоса

Убедитесь, что ничто не 
мешает вращению насоса
Правильно установите 
силиконовые трубки внутри 
насоса (см. пункт 04.3)

Аппарат выключился и снова 
включился без 5-секундной 
задержки по времени

Выключите аппарат и 
подождите 5 секунд, прежде 
чем включать его заново.

Неполадки в работе 
электросети, избыточные 
электростатические разряды 
или нарушение работы узлов 
или деталей аппарата

Выключите аппарат и 
подождите 5 секунд, прежде 
чем включать его заново. 
Если неисправность 
сохраняется, обратитесь за 
поддержкой в
авторизованный сервисный 
центр "М ектрон"

Некорректная процедура 
включения: устройство было 
включено путем нажатия 
ножной педали

Убедитесь, что ножная педаль 
не нажата. Если 
неисправность сохраняется, 
отсоедините педаль и, при 
необходимости, обратитесь за 
поддержкой в
авторизованный сервисный 
центр "М ектрон".
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P ie z o su r g e r y  ̂  white
PIEZOSURGERY © w hite  

09.2 БЫСТРОЕ устранение неисправностей 

Неисправность
Неисправность Возможная причина Способ устранения

Устройство не 
включается после 

того, как 
выключатель 
переведен в 

положение "1"

Наконечник
электрического силового 
кабеля неполностью 
вставлен в разъем на 
задней панели устройства

Убедитесь, что кабель 
электропитания 
подсоединен надлежащим 
образом

Кабель электропитания 
поврежден

Убедитесь, что разъем 
электропитания работает 
надлежащим образом 
Замените кабель 
электропитания

Предохранители вышли 
из строя

Замените предохранители 
(см. пункт 09.3)

Устройство 
включено, но не 

работает. Ошибка не 
выводится на 

дисплей

Ножная педаль вставлена 
некорректно в разъем 
устройства

Правильно вставьте 
штекер ножного 
переключателя в разъем 
на задней панели 
устройства

Ножная педаль не 
работает

Обратитесь за поддержкой 
в авторизованный 
сервисный центр 
"М ектрон"

Устройство 
включено, но не 

работает. На дисплее 
загорается один из 

следующих 
символов:

См. пункт 09.1 для 
получения подробной 
информации О причинах 
неисправности, в 
соответствии с символом 
на дисплее

См. пункт 09.1 для 
получения подробной 
информации О способах 
устранения 
неисправности, в 
соответствии с символом 
на дисплее

При работе от 
наконечника 

P IEZO SURG ERY® 
исходит легкий 
свистящий звук.

Насадка неправильно 
зафиксирована на 
наконечнике

Открутите насадку и 
корректно навинтите ее 
при помощи 
динамометрического 
ключа "М ектрон" (см. 
пункт 05. 4)

Контур системы 
орошения не заполнен 
полностью

Заполните контур системы
орощения при помощи
функции
НАСОС
(см. пункт 05.4)
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P ie z o su r g e r y * white
09 П О И С К И У С ТР А Н Е Н И Е  НЕИС ПРАВН О С ТЕЙ

1 Неисправность Возможная причина Способ устранения
Ирригационный 

раствор не выходит 
из насадки во время

Для выбранной насадки 
не предусмотрена 
циркуляция жидкости

Используйте насадку с 
возможностью 
циркуляции жидкости

эксплуатации
аппарата

Засор в насадке, 
препятствующий выходу 
раствора

Открутите насадку от 
наконечника и продуйте 
насадку сжатым воздухом, 
чтобы восстановить 
циркуляцию жидкости 
Если неисправность 
сохраняется, замените 
насадку на новую.

Засор в наконечнике, 
препятствующий выходу 
раствора

Обратитесь за поддержкой 
в авторизованный 
сервисный центр 
"М ектрон"

Уровень подачи 
ирригационного раствора 
на экране выставлен на 
"0"

Изменение скорости 
подачи ирригационного 
раствора

Пакет с физраствором 
пустой

Замените пустой пакет на 
новый пакет с 
физраствором

Закрыт воздуховпускной 
клапан регулятора подачи

Откройте
воздуховпускной клапан 
регулятора подачи

Силиконовые трубки 
установлены неправильно

Проверьте подсоединение 
силиконовых трубок

Устройство работает 
нормально, но насос 
дергается и работает 

с рывками

Избыточное давление на 
рабочем колесе патрубка 
перистальтического 
насоса

Убедитесь, что патрубок 
внутри
перистальтического насоса 
установлен правильно (см. 
пункт 04.3)

Направление 
вращения насоса 

правильное, но при 
остановке насоса из 

наконечника выходит 
ирригационный 

раствор

Крыщка
перистальтического 
насоса не закрывается 
надлежащим образом

Убедитесь, что крышка 
перистальтического насоса 
закрывается полностью 
(см. пункт 04.3)

Недостижение
заданных

характеристик

Насадка неправильно 
зафиксирована на 
наконечнике

Открутите насадку от 
наконечника и заново 
навинтите ее при помощи 
динамометрического 
ключа "М ектрон".

Насадка повреждена, 
имеет признаки износа 
или деформирована

Замените насадку на 
новую
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PIEZOSURGERY © w hite

09.3 З АМ ЕН А  П РЕД О ХРАН И ТЕЛЕЙ

В Н И М А Н И Е ! Отключите аппарат. 
Всегда отключайте устройство от 
главного выключателя и разъема 
электропитания, прежде чем 
приступать к  выполнению 
следующих операций.
Возьмите отвертку с плоским 
жалом и, используя ее в качестве 
рычага, осторожно подденьте блок 
предохранителей под разъемом 
электропитания;
Извлеките блок предохранителей из 
штатного места;
В Н И М А Н И Е ! Перегоревший 
предохранитель следует заменить 
на новый с характеристиками, 
указанными в разделе 08 - 
Т Е Х Н И Ч Е С КИ Е  
Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

После замены предохранителей 
задвиньте блок предохранителей 
обратно на штатное место в корпусе 
аппарата.
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9 поиск и УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ

09.4 СДАЧА АППАРАТА В РЕМОНТ В АВТОРИЗОВАННЫЙ СЕРВИСНЫЙ ЦЕНТР "МЕКТРОН"

В случае, если требуется техническая 
поддержка по продукту, обратитесь в 
организацию, в которой вы приобрели 
устройство, или в любой 
авторизованный сервисный центр 
"М ектрон". Не предпринимайте 
попыток самостоятельно 
отремонтировать устройство или 
аксессуары и внести изменения в их 
конструкцию .
Перед отправкой деталей устройства в 
авторизованный сервисный центр 
"М ектрон" произведите их чистку и 
стерилизацию, следуя указаниям в 
Руководстве по чистке и стерилизации, 
поставляемом в комплекте с аппаратом. 
Сложите все стерилизованные детали в 
пакет, который будет являться 
подтверждением факта стерилизации. 
Все мероприятия по чистке и 
стерилизации оборудования должны 
соответствовать утвержденным 
стандартам и нормативам в области 
охраны здоровья и безопасности на 
рабочем месте, требованиям 
Законодательных актов 626/94 и 81/08 и 
всех последующих поправок к ним, а 
также требованиям действующего 
законодательства Италии. Если 
Заказчик не выполнит выщеуказанные 
требования, "М ектрон" вправе 
выставить Заказчику в счет расходы по 
чистке и стерилизации изделий. Также 
“ М ектрон”  вправе в этом случае 
отказать Заказчику в приемке изделий в 
состоянии, не соответствующем 
требованиям, вернуть изделия 
Заказчику за счет Заказчика для того, 
чтобы Заказчик выполнил 
самостоятельно и надлежащим образом 
все работы по чистке и стерилизации 
изделий.

При сдаче в ремонт аппарат 
необходимо упаковать надлежащим 
образом, приложить все необходимые 
аксессуары, а также документ с 
указанием следующей информации:
• данные о владельце аппарата, номер 
телефона
• наименование устройства
• серийный номер и/или номер партии
• причина возврата изделий / 
описание неисправности
• фотокопия товарной накладной или 
счета на покупку  устройства 
ОСТОРОЖ НО! Упаковка 
Упакуйте аппарат в оригинальную 
упаковку во избежание повреждений 
при транспортировке
После передачи устройства в 
авторизованный сервисный центр 
"М ектрон", квалифицированные 
технические специалисты произведут 
оценку его технического состояния.
Все работы по ремонту устройства 
выполняются только после 
предварительного согласования с 
пользователем. Для получения более 
подробной информации обратитесь в 
организацию, в которой вы приобрели 
устройство, или ближайщий 
авторизованный сервисный центр 
"М ектрон".
Несанкционированный ремонт 
устройства может стать причиной его 
повреждения и привести к 
аннулированию гарантии. В этом 
случае "М ектрон" не несет 
ответственности за прямой или 
косвенный ущерб имущества или 
полученные травмы.
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10 г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

Все устройства "М ектрон" перед 
выходом с завода тщательно 
проверяются отделом контроля 
качества, благодаря чему в продажу 
поступают только качественные 
изделия, отвечающие всем 
функциональным требованиям и 
характеристикам.
Компания "М ектрон" предоставляет 
гарантию на новые устройства 
P1EZOSURGERY® white, 
приобретенные в специализированных 
магазинах или у импортера "М ектрон", 
в случае выявления дефектов 
конструктивного или 
производственного характера:
- гарантия на устройства действует в 
течение 2 (Д В У Х ) Л Е Т  с даты покупки ;

- гарантия на наконечники в комплекте 
с сетевым щнуром действует в течение
1 (одного) года с даты покупки.
На аксессуары гарантийные 
обязательства не распространяются.
В течение срока действия гарантии 
компания "М ектрон" обязуется 
бесплатно отремонтировать (или, по 
своему усмотрению, заменить) детали 
устройства, которые были признаны 
бракованными по заключению 
экспертизы, проведенной "М ектрон". 
Исключается обязанность компании 
"М ектрон" по замене неисправного 
устройства (оборудование) целиком. 
Сертификация аппарата и гарантийные 
обязательства производителя 
аннулируются в следующих случаях:
- Устройство не используется в 
соответствии с предусмотренным 
назначением.
- Пользователь устройства не 
соблюдает все рекомендации и указания 
по технике безопасности, приведенные 
в настоящей инструкции.
- Электрооборудование в месте 
использования устройства не 
соответствует действующим 
нормативам и требованиям.
- Работы по сборке, доукомплектации, 
регулировке, модернизации или 
ремонту устройства выполняются 
персоналом, не уполномоченным 
компанией "М ектрон" на проведение 
таких операций.

- Условия окружающ ей среды для 
хранения и консервации аппарата не 
соответствуют требованиям раздела 
08 "ТЕ Х Н И Ч Е С КИ Е  
Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И ".
- Использование неоригинальных 
насадок, аксессуаров и запасных 
частей (не производства компании 
"М ектрон"), в результате чего может 
нарущиться нормальная работа 
аппарата и возникнуть риск 
причинения вреда пациенту.
- Случайные повреждения во время 
транспортировки
- Повреждения, вызванные 
неправильным использованием, 
небрежностью пользователя или 
подключением устройства к 
источнику напряжения с 
параметрами, не соответствующими 
заданным
- Истечение срока действия 
гарантии
Внимание! Гарантия вступает в силу 
только в случае, если гарантийный 
талон был заполнен полностью и 
отправлен в офис нащей компании, в 
торговую организацию, в который 
был приобретено устройство, или в 
адрес импортера "М ектрон" в 
течение 20 (двадцати) дней с даты 
покупки , указанной в товарной 
накладной или счете на покупку, 
оформленном торговой 
организацией или импортером. 
Чтобы воспользоваться своим 
правом на гарантийное 
обслуживание, покупатель должен 
сдать/отправить устройство за свой 
счет в ремонт в организацию или в 
адрес импортера компании 
"М ектрон", в которой (у которого) 
было приобретено устройство.
См. пункт 09.4 для получения 
подробной информации о порядке 
отправки/сдачи устройства в ремонт 
в авторизованный сервисный центр 
"М ектрон".

Сведения, содержащиеся в настоящем документе, носят исключительно информационный характер и могут 
быть изменены без предварительного уведомления.
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Итальянская версия настоящей инструкции является оригинальным документом, на основании которого 
были разработаны версии на других языках. В случае противоречий или расхождений между оригинальной 
версией и версией на другом языке итальянская версия документа будет иметь преимущественную силу.
Все текстовые материалы, фотографии, иллюстрации и графические изображения в настоящей инструкции 
являются интеллектуальной собственностью компании "М ектрон С .п .А ", Караско, Италия. Все права 
защищены.
Запрещается копировать, тиражировать, изменять или передавать сведения в настоящем документе третьим 
лицам без предварительного письменного разрещения компании "М ектрон С .п.А .".
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П Р Е И М У Щ Е С ТВ А  Т Е Х Н О Л О ГИ И  
Перейра К .К ., Гелх В .К., Ногейра Л .М ., Гарсиа- 
младший И.Р., Окамото Р.
Пьезохриругия в дентальной имплантологии: 
клинико-биологические аспекты.
Журнал по стоматологической имплантологии 
июль 2014 года; 40 Чжао Ж., Хуан Ч. 
Перспективные методы и приемы в 
дентоальвеолярной хирургии.
Хуа Кси К у  Ксанг И Сюэ За Чжи. июнь 2014 
г.;32(3):213-6. 18 Бауэр С.Э., Романов Дж.Э. 
Морфологические характеристики остеотомии с 
использованием различных пьезохирургический 
устройств. Исследования и оценка результатов с 
помощью сканирую щ их электронных 
микроскопов.
Журнал по стоматологической имплантологии 
июнь 2014 г.;23(3):334-42. Патель А.
Роль пьезохирургии в дентальной 
имплантологии: Адам Патель подробно 
рассказывает об огромном потенциале, который 
таит в себе пьезохирургия с точки зрения 
улучщения прогнозирования и удобства 
дентальной имплантологии.
Лечение при помощи зубных имплантатов (1DT), 
май 2015 г.
Франко С., М икколи С., Лимонгелли Л., 
Темпеста А., Фавиа Дж., Майорано Э., Фавиа 
Дж.
Новый подход к стадиям развития остеонекроза 
челюсти, связанного с приемом бисфосфонатов, 
позволяющий проводить хирургическое лечение 
с контролем результатов: длительное 
диспансерное наблюдение, организованное 
Университетом Бариза, с целью мониторинга 
266 очаговых поражений у пациентов с 
новообразованиями и больных остеопорозом. 
Международный журнал по стоматологии, июнь 
2014 г.;2014:935657. Гюльнахар Я, Хусейн Кес, 
гер X., Тутар Й.
Сравнение пьезохирургии и традиционной 
хирургии на основании экспрессии белка 
теплового щока 70.
Международный журнал по челюстно-лицевой 
хирургии апрель 2013 г.;42(4):508-10. 21 Клэр 
С., Леа С.К., Уолмсли А .Д .
Характеристики костной ткани после разрезания 
при помощи ультразвуковых устройств.
Журнал "Клинические исследования ротовой 
полости" апрель 2013 г.;17(3):905-12.
Симонетти М ., Ф акко  Г., Барберис Ф., 
Сигнорини Г. Капурро М ., Ребауди А., 
Саммартино Г.
Характеристики костной ткани после 
остеотомии: исследование in vitro, 
сравнительный анализ традиционной фрезы

Итро А ., Лупо Г., Каротенуто А ., Ф илипп М., 
Кокоцца Э., Марра А.
Преимущества пьехожлектрической хирургии в в 
ротовй хирургии и в максилло-лицевой 
хирургии. Обзор литературы. Минерва 
Стоматол,
май 2012 г.;61(5):213-24. Пармар Д., Манн М., 
Уолмсли А .Д ., Леа С .К.
Режущие характеристики ультразвуковых 
хирургических инструментов.
Журнал "Клинические исследования в области 
дентальной имплантологии", декабрь 2011 
г.;22(12): 1385-90.
Павликова Г., Фолтан Р., Буриан М ., Хорка Э., 
Адамек С., Хейгл А. Ганзелка Т., Седжи Й. 
Пьезохирургия предотвращает повреждение 
тканей мозга: новая модель экспериментального 
исследования на крысах.
Международный журнал по челюстно-лицевой 
хирургии, август 2011 г.;40(8):840-4.
Маурер П., Кривальски М .С., Блок Верас Р., 
Фогель Й., Сироватка Ф ., Хайс К. 
Микроморфологический анализ 
традиционных методов остеотомии 
и ультразвуковой остеотомии на примере черепа 
кролика.
Журнал "Клинические исследования в области 
дентальной имплантологии", июнь 2008 
г.;19(6):570-5. Лабанка М ., Аццола Ф ., Винчи Р., 
Роделла Л .Ф .
Пьезоэлектрическая хирургия: спустя двадцать 
лет использования.
Британский журнал по челюстно-лицевой 
хирургии, 2008 г.; 46(4):265-269. Пейванди А., 
Бунье Р., Дебизе Э.
Пьезоэлектрический метод в остеотомии: новая 
техника подготовки костей в имплантной 
хирургии.
Ж урна Имплантология; ноябрь 2007 г.; 15-23. 
Маурер П., Кривальски М .С., Блок Верас Р., 
Брандт Й., Хайс К.
М икроскопическое исследование черепной 
кры щ ки кролика в отраженном свете после 
ультразвуковой и традиционной остеотомии 
Журнал "Биомедицинские технологии" (Берлин). 
2007;52(5):351-5.
Блакенбург Й.Й., Бот К .Й ., Борстлап В.А., ван 
Дамм П.А.
Geluidsniveau van de Piezosurgery®: Risico van 
permanente gehoorschade.
Ned T ijdschr Tandheeikd. ноябрь 2007
r . ; l  14(11):451-4. Сембронио C., Албьеро A .M .,
Полини Ф., Робиони М ., Полити М.
Лечение анкилоза височно-нижнечелюстного 
сустава внутри ротовой полости с применением 
эндоскопической техники: предварительный
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Линдемана и звуковых/ультразвуковых 
инструментов.
POSEIDO 2013;1J3):187.
Ш утц  С., Эггер Й., Куль С., Ф илиппи А. 
Ламбрехт Й.Т.
Внутрикостные изменения температуры при 
использовании пъезохирургических насадок in 
vitro.
Международный журнал по челюстно-лицевой 
хирургии, ноябрь 2012 г.;41(11):1338-43. 23

отчет.
Журнал "Хирургическая стоматология, 
стоматология, заболевания полости рта, 
рентгенологическая диагностика в стоматологии, 
эндодонтология", 2007 г.; 104(1);е7-еЮ.
Рамаглиа Л ., Савиано Р., Эспедито ди Лауро А., 
Капече Дж.
Заживление околоимплантатных тканей, 
расположенных в альвеолах после удаления 
малых коренных зубов.
Минерва Стоматол. апрель 2006 г.;55(4): 199-207.
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Шлее М.
Ультразвуковая хирургия: основы и 
возможности.
Журнал "Стоматологическая имплантология",
2005 г.; 21(1):48-59. Варчелотти Т. 
Технологические характеристики и клинические 
показания для костной пьезохирургии.
Журна М ир зубов. 2005 г.; 26-28. Варчелотти Т. 
Технологические особенности и клинические 
показания к  применению пьезоэлектрической 
костной хирургии.
Minerva Stomatol. 2004; 53(5):207-214. Бойоли 
Л .Т., Варчелотти Т., Текучиану Ж .Ф . 
Пьезоэлектрическая хирургия: Альтернатива 
классическим техникам в костной хирургии. 
Зубной вестник. 2004; 86(41):2887-2893. 
Варчелотти Т.
Костная пьезоэлектрическая хирургия.
Современный стоматолог. 2003; 5:21-55.
ПЕРЕДОВЫ Е М Е ТО Д Ы  ГИ С ТО Л О ГИ Ч Е С КИ Х
И С С ЛЕДО ВАН И Й
Зон Д.С., Ли Ж .К .,А н  К .М .,Ш и н  Х .И .
Гистоморфометрический анализ 
минерализованного губчатого 
аллотрансплантанта при наращивании 
верхнечелюстной пазухи: отчет с описанием 
четырех клинических случаев.
Журнал по стоматологической имплантологии, 
апрель 2009 г.; 18(2): 172-81. Ш тю бингер С., Гете 
Й.В.
Приживление имплантата в костной ткани после 
применения Piezosurgery® и его влияние на 
клиническую практику.
Журнал по челюстно-лицевой хирургии, 
сентябрь 2007 г.
;65(9):39.е7-39.е8.
Глейзал А., Л и  С., Пиала Ж.Б., Безья Ж .Л. 
Экспрессия транскрипционных факторов костей 
свода черепа после терапии низкоинтенсивным 
ультразвуком: исследование in vitro.
Журнал "Ультразвук в медицине и биологии",
2006 год; 32(10): 1569-1574.
Варчелотти Т., Невинс М .Л ., Ким Д .М ., Невинс 
М., Вада К ., Ш енк Р.К., Фиореллини Дж.П . 
Реакция костной ткани на резекционную 
хирургию  при помощи пьезохирургической 
техники Piezosurgery®.
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, 2005 г.; 
25(6):543-549.
Н А Д КО С Т Н И Ц А
Штетцер М ., Фельгентрегер Д., Кампманн А., 
Ш уманн П., Рюкер М ., Гельрих Н .К., фон Зее К. 
Влияние новых пьезоэлектрических устройств на 
периостальную микроциркуляцию после 
подготовки надкостницы.
Журнал "М икроваскулярные исследования", 
июль 2014 г.;94 :114-8.
фон Зее К., Гельрих Н .К ., Рюкер М ., Кокемюллер 
X., Кобер X ., Стовер Э.

Второстепенный в 156 титановых имплантатах, 
установленных с помощью ультразвуковой 
подготовки места для имплантата с помощью 
пьезохирургии Piezosurgery® (и !8 Р ): наблюдение в 
течение четырех лет.
Минерва Стомат. - 2014 Том 63 дополнение 1 к № 4 
-232 .
да Сильва Нето У .Т ., Джоли Д ж .К ., Герке С.А. 
Клинический анализ стабильности зубных 
имплантатов после подготовки места введения с 
использованием традиционным вращающихся 
инструментов или техники пьезохирургии. 
Британский журнал по челюстно-лицевой хирургии, 
февраль 2014 г.;52(2): 149-53.
Ганди С .А., Бейкер Д ж .А ., Байрам Л ., Ким Х.И., 
Девис Э.Л., Андреана С.
Первичный сравнительный анализ стабильности с 
использованием пьезоэлектрических или 
традиционных систем подготовки места введения в 
губчатых костных тканях: пробное исследование. 
Журнал по стоматологической имплантологии, 
февраль 2014 г.;23(1):79-84.
Варчелотти Т., Стаччи К. Руссо К., Ребауди А., 
Винсенчи Дж., Прателла У ., Балди Д., Моццати М., 
Монагедду К., Сентинери Р., Кунео Т., Ди Альберти 
Л., Каросса С., Ш ирано Дж.
Подготовка места введения имплантата при помощи 
ультразвуковой техники пьезохирургии: 
многоцентровое исследование серии клинических 
случаев, включая анализ 3 579 имплантатов и 
последующее наблюдение в течение 1-3 лет 
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, январь-февраль 
2014 г.;34(1);11-8.
Ламацца Л ., Лаурито Д., Лоллобриджида М., 
Брунолетти О., Гареффа Дж., Де Биазе А.
Выявление возможных факторов, влияющих на 
повышение температуры при подготовке места 
введения имплантата при помощи техники 
пьезоэлектрической хирургии.
Стоматологические анналы 2014; V  (4): 115-122. 
Стаччи К ., Ш ен С.Т., Рагхобар Г .М ., Розен Д.,
П оггио К.Э., Ронда М ., Баччини М ., Ди Ленарда Р. 
Неправильно расположенные костные имплантаты, 
перемещенные при помощи сегментарной 
остеотомии: ретроспективный анализ 
многоцентрового исследования серии клинических 
случаев с последующим наблюдением в течение 1- 
15 лет
Журнал "Клиническая стоматологическая 
имплантология и сопутствующие исследования", 
декабрь 2013 г.;15(6):836-46. Стаччи К., Варчелотти 
Т., Торелли Л ., Фурлан Ф ., Ди Ленарда Р. Изменение 
стабильности имплантатов при использовании 
различных методик подготовки места введения 
имплантатов: сравнительный анализ твист-сверел и 
техники пьезохирургии. Одностороннее слепое, 
рандомизированное, контролируемое клиническое 
исследование.
Журнал "Клиническая стоматологическая
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Исследование перфузии в сосудах костной ткани 
в непосредственной близости от места 
разрезания при помощи пьезоэлектрической 
техники.
Британский журнал по челюстно-лицевой 
хирургии, апрель 2012 г.; 50(3):251-5. 
П О Д ГО Т О В КА  М Е С ТА  ВВЕДЕН ИЯ  
И М П Л А Н Т А Т А
Варчелотти Т., Корриас Д., Руссо К., Каросса С., 
Ш ирано Дж.
Предварительное исследования костной потери

имплантология и сопутствующие исследования 
апрель 2013 г.; 15(2): 188-97. Сентинери Р., Дагнино 
Г.
Общее восстановление нижней челюсти по 
протоколу "АП on four"(«Bce на четырех») с 
помощью пьехоэлектрической подготовки места для 
имплантации.
Имплантология. 201 1, 3:21-28.
Ди Альберти Л ., Доннини Ф ., Ди Альберти К., 
Камерино М.
Сравнительное исследование костной 
денситометрии в процессе остеоинтеграции: 
пьезоэлектрическая хирургия по сравнению с 
вращающимся инструментом.
Журнал "Квинтессенс Интернещнл", сентябрь 2010 
г.;41(8):639-44.
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Цитокины и факторы роста, участвующие в 
остеоинтеграции оральных титановых 
имплантатов, установленных при помощи техники 
пьезоэлектрической костной хирургии или 
зуботехнических бормашин, сравнительный 
анализ: пробное исследование на карликовых 
свиньях.
Журнал пародонтологии, 2007 г.; 78(4):716-722. 
М Е Т О Д И КА  П О Д Ъ Е М А  ВЕРХН ЕЧЕЛЮ С ТН О Й  
П А ЗУ Х И
Татулло М ., Маррелли М ., КассеттаМ ., Пасифиси 
А., Стефанелли Л .В ., С какко  С., Дипалма Г., 
Пасифиси Л., Инчинголо Ф. 
Тромбоцитарно-обогащенный фибрин (P.R.F.) в 
реконструктивной хирургии атрофированных 
костей верхней челюсти: клинические и 
гистологические исследования.
Международный медицинский журнал 2012 
г.;9(10):872-80.
Роделла Л .Ф ., Лабанка М ., Бонинсегна Р., Фаверо 
Г., Чабичер М ., Реццани Р.
М ежкостный анастомоз в верхнечелюстной пазух. 
Минерва Стоматол. июнь 2010 г.;59(6):349-54. 
Торджман С., Бойоли Л .Т ., Файд Н.
Использование пьезохирургии в поднятии стенки 
синуса.
Отделение Пародонтологии Научно- 
исследовательского центра Стоматологии и 
Челюстно-лицевой хирургии.
Университет Париж IV  - Париж. Журнал 
Имплантология, ноябрь 2006 г.: 17-25.
Варчелотти Т., Невинс М ., Дженсен Оле Т. 
Пьезоэлектрическая костная хирургия для 
пересадки костной ткани синуса.
Пересадки костной ткани синуса, второе издание. 
Редактор: Оле Т. Дженсен, "Квинтессенс Букс" 
2006 г.; 23:273-279.
Варчелотти Т.
Пьезоэлектрическая хирургия. Техника подъема 
верхнечелюстной пазухи. Хирургия 
верхнечелюстной пазухи и терапевтические 
альтернативы.
Тестори Т., Вайнщтайн Р., Уоллес С., Эдицьони 
AC M E, 2005;
14:245-255.
М е т о д и ка  с и н у с -л и ф т и н г а  с  д о с ту п о м  со

СТОРОНЫ АЛЬВЕОЛЯРНОГО ГРЕБНЯ
Киль с., Кирмайер Р., Платцер С., Бьянко Н.,
Джакс Н., Пайер М.
Операция синус-лифтинга трансальвеолярным 
доступом: метод Саммерса (Summers) по 
сравнению с пьезоэлектрической техникой - 
экспериментальное исследование на 
препарированном анатомическом материале. 
Журнал "Клинические исследования в области 
дентальной имплантологии" 00, 2015 г., 1-4. DOI: 
10.1111/с1г. 12546. Чжэнь Ф ., Ф анг В., Д ж и н г С., 
Ж уолин В.
Использование пьезоэлектрического 
ультразвукового остеотома для внутреннего синус-

Балди Д., М енини М ., Пера Ф ., Равера Г., Пера П. 
Синус-лифтинг методом остеотомии или 
пьезоэлектрической хирургии 
Международный журнал по челюстно-лицевой 
хирургии, май 2011 г.;40(5):497-503. Сентинери 
Р., Дагнино Г.
Синус-физиолифтинг: новая методика для 
малоинвазивной обтирн ой  аугментации 
челюстной пазухи (синуса) с доступом со 
стороны альвеолярного гребня 
Журнал остеологии и биологических материалов, 
2011 год; 1:69-75.
М Е Т О Д И К А  С И Н У С -Л И Ф Т И Н Г А  С 
Д О С ТУ П О М  СО СТОРОНЫ  АЛЬВЕО ЛЯРНО ГО  
ГРЕБНЯ
Стаччи К., Варчелотти Т., Тожетти А ., Сперони 
С., Сальгарелло С., Ди Ленарда Р.
Осложнения при проведении операции синус- 
лифтинга с использованием двух различных 
ультразвуковых подходов: двухцентровое, 
рандомизированное, контролируемое 
клиническое исследование.
Журнал "Клиническая стоматологическая 
имплантология и сопутствующие исследования", 
22 августа 2013 г. Кассетта М ., Риччи Л ., Йецци 
Г., Калассо С., Пьятелли А.,
Перротти В.

Использование пьезохирургии во время операции 
синус-лифтинга: клинические результаты 40 
последовательных клинических случаев. 
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, декабрь 2012 
г.;32(6):е182-8. Кортес А.Р., Кортес Д.Н., Арита 
Э.С.
Эффективность пьезоэлектрической хирургии 
при подготовке к операции открытого синус- 
лифтинга с целью аугментации верхнечелюстной 
пазухи (синуса) у пациентов с различным 
анатомическим типом строения синуса: серия 
клинических случаев.
Международный журнал по челюстно-лицевой 
хирургии, сентябрь-октябрь 2012 г.;27(5):1211-5. 
Уоллес С.С., Тарнов Д .П ., Фрум С .Дж., Хо С.К., 
Задех Х .Х ., Ступель Дж., Дель Фаббро М., 
Тестори Т.
Синус-лифтинг по открытой методике: эволюция 
технологий и методик.
Журнал доказательной стоматологической 
практики сентябрь 2012 г.;12(3 8ирр1): 161-71. 
Тоскано Н .Дж., Хольцкло Д., Розен П.С.
Эффект пьезоэлектрической хирургии при 
проведении операции открытого синус-лифтинга: 
ретроспективный анализ 56 последовательных 
пролеченных случаев из частной практики 
врачей.
Журнал пародонтологии, январь 2010 
г.;81(1):167-71.
Ш тю бингер С., Салдамли Б., Зайтц О., Задер Р., 
Ландес К .А .
Небная остеотомия по сравнению с
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лифтинга: ретроспективный анализ клинических 
результатов.
Международный журнал по челюстно-лицевой 
хирургии, июль-август 2012 г.;27(4):920-6. 
Петруцци М ., Чеккарелли Р., Тестори Т., Грасси 
Ф.Р.
Аугментация челюстной пазухи (синуса) 
гидропневматическим методом: ретроспективное 
исследование на 40 пациентах.
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, апрель 2012 
г.;32(2):205-10.

вестибулярной открытой пьезоэлектрической 
остеотомией при проведении операции синус- 
лифтинга: сравнительное клиническое 
исследование двух хирургических методик. 
Журнал "Хирургическая стоматология, 
стоматология, заболевания полости рта, 
рентгенологическая диагностика в стоматологии, 
эндодонтология", май 2009 г.;107(5):648-55. 
Муньос-Герра М .Ф ., Навал-Гиас Л ., Капоте- 
Морено А.
Остеотомия по Лефорту 1, двусторонняя операция 
синус-лифтинга и вкладка костной 
трансплантации для реконструкции челюсти с 
тяжелой атрофией: новый взгляд на сэндвичную 
технологию с использование костных шаберов и 
техники Piezosurgery®.
Журнал по челюстно-лицевой хирургии, март 
2009 г.;67(3):613-8.
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Варчелотти T., Де Паоли С., Невинс М . 
Пьезоэлектрическая открытая остеотомия и 
подъем мембраны верхнечелюстной пазухи 
(синуса): внедрение новой технологии с целью 
упрощения процедуры синус-лифтинга. 
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, 2001 год; 
21(6):561-567.
Н А Р А Щ И В А Н И Е  АЛЬВЕО ЛЯ РН О ГО  ГРЕБНЯ 
Бругнами Ф ., Каяццо А., Мера П. 
Пьезоэлектрическая хирургия с горизонтальным 
расширением кости при подготовке места для 
введения имплантата по безлоскутной методике. 
Журнал по челюстно-лицевой хирургии, март 
2014 г.;13(1):67-72. Келли А ., Фланаган Д. 
Наращивание альвеолярного гребня, 
безотлагательная установка имплантата при 
помощи пьезоэлектрической техники и винтовые 
роторасширители при атрофии верхней челюсти: 
два отчета о клинических случаях.
Журнал по стоматологической имплантологии, 
февраль 2013 г.;39(1):85-90. Анитуа Э., Бегона Л., 
Ориве Г.
Контролируемое наращивание альвеолярного 
гребня с двухэтапным горизонтальным 
расширением кости и с использованием 
ультразвуковой техники костной хирургии. 
Журнал по стоматологической имплантологии, 
июнь 2012 г.;21(3):163-70. Хоррокс Г.Б. 
Контролируемая техника наращивания 
альвеолярного гребня для установки имплантатов 
по передней поверхности верхней челюсти: 
техническая записка.
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии октябрь 2010 
г.;30(5):495-501. Бертосси Д., Альбанезе М ., 
Биссолотти Г., Бонди В., Почини П. 
Использование конического имплантата вместе с 
альвеолярным пьезоэлектрическим расширением 
в качестве альтернативы предпротезной хирургии 
с костными трансплантатами для восстановления 
челюстной атрофии.
Международная стоматологическа квинтэссенция 
Тех (Tech) - год 26 -номер 9 два -  Особая 
имплантология 2010. Варчелотти Т., Руссо К., 
Джанотти С.
Новая пьезоэлектрическая техника по 
наращиванию альвеолярного гребня в нижней 
зубной дуге - отчет о клиническом случае.
М ир стоматологии, 2000 год, онлайн-статья. 
Варчелотти Т.
Пьезоэлектрическая хирургия в имплантологии: 
отчет о клиническом случае - Новая 
пьезоэлектрическая техника по наращиванию 
альвеолярного гребня.
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, 2000 год; 
20(4):359-365.
О РТО Д О Н ТИ ЧЕС КАЯ  М И КР О ХИ Р У РГИ Я  
Д ж у X., Цзяо Ф ., Ванг Б., Ш ен С.Г.

Хернандез-Альфаро Ф ., Гуиджарро-Мартинес Р. 
Туннельный метод с использованием эндоскопической 
техники для малоинвазивной кортикотомии: 
предварительный отчет.
Журнал пародонтологии, май 2012 г.;83(5):574-80. 
Варчелотти Т., Подеста А.
Ортодонтическая микрохирургия: новая хирургическая 
методика перемещения зубов.
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии 2007 г.; 27:325-331. 
КО С ТН А Я  ТР А Н С П Л А Н ТА Ц И Я  
Мураре С., Хушьяр К.С ., Хантер Д .Дж ., Смит А .А ., Д ж у 
О.С., Жиро С., Хельме Д ж .А .
Жизнеспособность клеток после остеотомии и забора 
костной стружки: сравнение пьезоэлектрической 
хирургии и традиционных боров для прорезывания 
костей.
Международный журнал по челюстно-лицевой хирургии 
август 2014 г.;43(8):966-71. Маевски П. 
Пьезоэлектрическая хирургия при трансплантации 
аутогенного костного блока.
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, май 2014 г. 
июнь;34(3):355-63. 83 
Маевски П.
Трансплантация аутогенных костных блоков при 
эстетической реставрации: оптимизация процедуры с 
использованием пьезохирургии.
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, декабрь 2012 
г.;32(6):е210-7.
Лакшмигантан М ., Гокуланатан С., Шанмугасундарам Н., 
Даниэль Р., Рамеш С.Б.
Пъезохирургическая остеотомия для забора 
интраоральных блоков костного трансплантата.
Журнал фармацевтики и наук, смежных с биологией, 
август 2012 г.;4(8ирр1 2 ):8 165-8. 84 
Ландес К .А ., Ш тю бингер С., Лаудеманн К., Ригер Дж., 
Задер Р.
Забор костной стружки в переднем подвздошном гребне 
при помощи техники пьезоостеотомии и традиционной 
открытой методики, сравнительный анализ: пробное 
исследование.
Журнал "Хирургическая стоматология, стоматология, 
заболевания полости рта, рентгенологическая 
диагностика в стоматологии, эндодонтология", 2008 г.; 
105(3):е19-е28.
Хаппе А.
Использование оборудования пьезоэлектрической 
хирургии для забора костного трансплантата из ветви 
нижней челюсти: отчет о 40 клинических случаях. 
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии 2007 г.; 27(3):241-249. 
Гелрих Н .К., Хельд У ., Ш ен Р., Пайлинг Т., Шрамм А., 
Борманн К .Х .
Альвеолярное скуловое возвышение: новый донорский 
участок для ограниченной аугментации перед 
процедурой имплантации.
Журнал по челюстно-лицевой хирургии, февраль 2007 
г.;65(2):275-80.
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Пьезоэлектрическая декортикация, используемая 
при периодонтально ускоренной остеогенной 
ортодонтии.
Журнал "Краниофациальная хирургия", сентябрь 
2013 г.;24(5): 1750-2.
Тренда В., Бови М.
Инклюзия избыточно прорезанного 
трехбугоркового зуба с кортикотомией, 
оперативным укреплением имплантата в кости и 
при поддержке ультразвуковой хирургии. 
Журнал клинической ортодонтии, январь 2013 
г.;47(1):50-5.

Сиволелла С., Беренго М ., Скарин М ., Мелла Ф., 
Мартинелли Ф.
Аутогенные костные частицы, собранные при помощи 
пьезохирургической техники и костной ловушки: 
микробиологический и гистоморфометрический анализ. 
Журнал “ Архивы биологии полости рта”  2006 г.; 
51(10):883-891.
Бойоли Л .Т ., Этриллард П., Варчелотти Т., Текучиану 
Ж .Ф . Пьезохирургия и предымплантная подготовка 
костей. Пересадка наложением блоков самородной кости 
со взятием образца.
Имплант
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Имплант. 2005 г.; 11(4):261-274.
О СТЕО ТО М ИЯ В Н ЕПО СРЕДС ТВЕНН О Й 
БЛИЗОСТИ О Т НЕРВОВ 
Бови М ., М анни А ., М аврики Л., Бьянко Г., 
Челлетти Р.
Использование пьезохирургической техники для 
мобилизации нижнечелюстного альвеолярного 
нерва непосредственно после установки 
имплантатов: серия последовательных 
клинических случаев с оценкой нейросенсорных 
отклонений.
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, февраль 2010 
г.;30(1):73-81. Дегерлиюрт К., А кар В., Денизи С., 
Юцел Э.
Техника покрытия костной ткани с 
использованием пьезохирургии (Р1е205цг§егу®^с 
целью сохранения нижнего альвеолярного нерва. 
Журнал "Хирургическая стоматология, 
стоматология, заболевания полости рта, 
рентгенологическая диагностика в стоматологии, 
эндодонтология", декабрь 2009 г.;108(6):е1-5. 
Шерен С., Жакери К., Хеберер М ., Толнай М. 
Варчелотти Т., М артин И.
Оценка повреждения нерва при помощи новой 
ультразвуковой техники для разрезания костей. 
Отделение Пародонтологии научно­
образовательного центра Стоматологии и 
Челюстно-лицевой хирургии.
Журнал по челюстно-лицевой хирургии 2008 г.; 
66(3):593-596. Саккас Н., Оттен Дж.Э., Гутвальд 
Р., Шмельцайзен Р.
Транспозиция подбородочного нерва методом 
пьезохирургии и нейросенсорного контроля в 
послеоперационном периоде: отчет о 
клиническом случае.
Британский журнал по челюстно-лицевой 
хирургии, 2008 г.; 46(4):270-271. Торджман С., 
Ботоли Л .Т .
Околоканальные импланты.
Зубной вестник, май 2007 г.;89(26):1499. Геха X., 
Глейзал А ., Нимескерн Н., Безья Ж .Л. 
Чувствительность нижней губы и подбородка 
после двухсторонней плоскостной остеотомии 
ветви нижней челюсти с использованием техники 
пьезоэлектрической хирургии 
Ф РА ГМ Е Н ТЫ
Спинато С., Ребауди А ., Бернарделло Ф.,
Бертолди К ., Цаффе Д.
Пьезохирургическое лечение альвеолярного 
гребня: количественный сравнительный анализ 
результатов постэкстракционных зубных лунок с 
показателями традиционной терапии.
Журнал "Клинические исследования в области 
дентальной имплантологии", 30 января 2015 г. 
Нагори С .А., Хосе А ., Бутиа О., Ройхудхури А. 
Оценка успешности аутотрансплантации 
непрорезавшихся/ретинированных зубов 
мудрости, собранных при помощи техники 
пьезохирургии: пробное исследование.

Пьезоэлектрические устройства и традиционные 
вращающиеся стоматологические инструменты 
при хирургии ретинированных зубов мудрости: 
связь трудностей при проведении хирургических 
операций с послеоперационными болями и 
гистологическим анализом.
Журнал "Краниофациальная хирургия", март 2013 
г.;41(2):еЗЗ-8.
Интро А ., Лупо Г., Марра А ., Каротенуто А., 
Кокоцца Э., Ф илипп М ., Д 'Амато С.
Сравнение остеотомической пьезоэлектрической 
техник и техники, связанной с вращающимися 
инструментами, включая хирургию  третьих 
молярных зубов. Клиническое исследование. 
Минерва Стоматол, 
июнь 2012г.;61(6):247-53
Гуо З.З., Ч жанг X ., Л и  И., Л и  X ., Л иу  И., Ванг И., 
Хуан К .Х ., Л и у  X.
Сравнительный анализ осложнений после 
удаления ретинированных зубов мудрости при 
помощи традиционных методов, 
высокоскоростных турбинных наконечников и 
техники пьезохирургии.
Ш анхайский журнал стоматологии, апрель 2012 
г.;21(2):208-10. 103 Гао И., Цзян А., Л и  Б., Л н г Л. 
Сравнительный анализ техники пьезохирургии и 
остеотомии с использованием долото при 
удалении ретинированных зубов мудрости 
нижней челюсти.
Хуа Кси К у  Ксанг И Сюэ За Чжи. август 2011 
г.;29(4):372-4. Гренга В., М . Бови 
Пьезоэлектрическая хирургия при рецессии десны 
палатально ретинированных клыков.
Журнал клинической ортодонтии, 2004 г.; 
38(8):446-448.
Э КС П Л А Н Т А Ц И Я  ЗУБНБ1Х И М П Л А Н Т А Т О В  
М арини Э., Чистерна В., Мессина А .М .
Удаление неправильно расположенных 
имплантатов в передней части нижней челюсти 
при помощи техники пьезохирургии. Журнал 
"Хирургическая стоматология, стоматология, 
заболевания полости рта, рентгенологическая 
диагностика в стоматологии, эндодонтология", 
май 2013 г.;115(5):е1-5. М урхауз Дж., Кэмпбелл 
И.
Извлечение некачественно установленных 
имплантатов при помощи техники пьезохирургии. 
Журнал "Стоматологическая имплантология 
сегодня", сентябрь 2012 г.
Саммартино Дж., Тросино О., ди Лауро А.Э., 
Амато М ., Чиоффи А.
Использование пьезохирургических инструментов 
для устранения осложнений, связанных с 
установкой зубных имплантатов: отчет о 
клиническом случае.
Журнал по стоматологической имплантологии, 
апрель 2011 г.;20(2):е1-6.
Э Н ДО ХИ РУРГИ Я
Абелла Ф., де Рибо Ж ., Дория Дж., Дюран-Синдро 
Ф., Ройг М .
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Журнал "Скандинавский одонтологический 
труд", ноябрь 2014 г.;72(8):846-51. Пирсанти Л., 
Дилоренцо М ., М онако Г., Марчетти К. 
Пьезохирургия или традиционные вращающиеся 
стоматологические инструменты при удалении 
нижних зубов мудрости?
Журнал по челюстно-лицевой хирургии, сентябрь 
2014 г.;72(9): 1647-52.
Моццати М ., Галлесио Г., Руссо А., Стаити Г., 
Мортелларо К.
Удаление зубов мудрости с использованием 
техники ультразвуковой костной хирургии: 
исследование "случай-контроль".
Журнал "Краниофациальная хирургия", май 2014 
г.;25(3);856-9.

Использование техники пьезоэлектрической 
хирургии в эндодонтической хирургии; обзор 
литературы.
Журнал по эндохирургии, март 2014 г.;40(3):325- 
32.
Дель Фаббро М ., Цесис И., Розано Г., Бортолин 
М ., Тащири С.
Сканирующ ий электронно-микроскопический 
анализ целостности поверхности верхущек корней 
зуба после их обработки с использованием 
техники пьезоэлектрической хирургии: 
исследование на препарированном анатомическом 
материале.
Журнал по эндохирургии, октябрь 2010 
г.;36( 10): 1693-7.
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П АРО ДО Н ТАЛЬН АЯ  Х И РУРГИ Я  
Сешан X ., Конуганти К., Зопе С.
Техника пьезохирургии (Piezosurgery®) в 
пародонтологии и стоматологической 
имплантологии
Журнал И ндийского общества пародонтологии, 
сентябрь 2009 г.;13(3): 155-6.
Варчелотти Т., Поллак А.С.
Новый аппарат для костной хирургии: операция 
синусграфта и пародонтальная хирургия.
Сборник Постдипломного образования по 
стоматологии 2006 г.; 27 (5 ):319-325. 
Д И С Т Р А КЦ И О Н Н Ы Й  ОСТЕОГЕНЕЗ 
Менини И., Зорнитта К., М енини Г. 
Дистракционный остеогенез для подготовки 
места введения имплантата при помощи нового 
ортодонтического устройства: отчет о 
клиническом случае.
Международный журнал пародонтологии и 
реставрационной стоматологии, 2008 год; 
28(2):189-196. Ли Х .Й ., А н  М.Р., Зон Д.С. 
Пьезоэлектрический дистракционный остеогенез 
в атрофический передней части верхней челюсти: 
отчет о клиническом случае.
Журнал по стоматологической имплантологии 
сентябрь 2007 г.;16(3):227-34.
Гонсалез-Гарсия А ., Диниз-Фрейтас М ., Сомоза- 
Мартин М ., Гарсиа-Гарсиа А.
Костная пьезоэлектрическая хирургия, 
используемая для дистракционного остеогенеза 
альвеолярного гребня: техническая записка 
Международный журнал по челюстно-лицевой 
хирургии, 2007 год; 22(6): 1012-1016. 
Ч Е Л Ю С ТН О -Л И Ц Е ВА Я  ХИ РУ Р ГИ Я  
Паппалардо С., Джарнири Р.
Рандомизированное клиническое исследование с 
целью проведения сравнительного анализа 
техники пьезохирургии и традиционных 
вращающихся стоматологических инструментов 
при вылущивании кисты нижней челюсти. 
Журнал "Краниофациальная хирургия", июль 
2014г.;42(5):е80-5.
Д'Амато С., Сгарамелла Н., Ваноре Л., Пьомбино 
П., Орабона Г.Д ., Сантагата М . 
Пьезоэлектрическая костная хирургия при 
лечении остеотомы, ассоциированной с 
ретинированным зубом мудрости нижней 
челюсти: отчет о клиническом случае.
Журнал "Клинические случаи в минеральном 
обмене веществ и метаболизме костной ткани", 
январь 2014 г.;11(1):73-6. Родригес Дж .Г., 
Элдибани Р.М.
Вертикальное расщепление тела нижней челюсти 
как альтернатива латерализации нижнего 
альвеолярного нерва.
Международный журнал по челюстно-лицевой 
хирургии, сентябрь 2013 г.;42(9): 1060-6.
Бертосси Д., Луччезе А., Альбанезе М ., Турра М ., 
Фацциони Ф., Ночини П., Родригес И., Баэна Р. 
Сравнительный анализ методов пьезохирургии и

Чиоффи А ., Мортелларо К.
Использование пьезохирургического устройства при 
осложнениях ротовой хирургии: отчет по клиническому 
случаю и клиническому опыту.
Минерва стоматол. май 2012 г.;61(5):225-31.
Вагнер М .Э., Рана М ., Тренкенщу В., Кокемюллер X., 
Экхардт А .М ., Гелрих Н .К.
Удаление доброкачественной фиброзной гистиоцитомы 
нижней челюсти с использованием техники 
пьезоэлектрической хирургии: инновационная 
технология для профилактики повреждения нервов 
зубочелюстной системы.
Журнал "Медицина головы и лица", 31 октября 2011 
г.;7:20. Робиони М ., Полини Ф.
Пьезохирургия: безопасный способ выполнения 
остеотомии у детей младшего возраста, страдающих от 
гемифациальной микросомии.
Журнал "Краниофациальная хирургия", ноябрь 2010 
г.;21(6): 1813-5.
Безья Ж .Л., Фагхахати С., Феррейра С., Бабик Б., 
Глейзал А.
Верхне- нижнечелюстное блокирование: техника и 
использование в саггитальном рассечении в 
пьезохирургии.
Журнал по стоматологии и челюстно-лицевой хирургии 
ноябрь 2009 г.;110(5):273-7. Формат ЕриЬ 
20 октября 2009 г.
Бадер Г., Море Д.
Использование пьезохирургии для выдвижения 
подбородочных бугорков и синдроме апноэ.
Журнал по стоматологии и челюстно-лицевой хирургии 
декабрь 2008 г.;109(6):375-8. Ландес К .А ., Ш тюбингер 
С., Баллон А ., Садер Р.
Пьезоостеотомия в ортогнатической хирургии по 
сравнению с традиционной пилой и долотом для 
остеотомии.
Журнал по челюстно-лицевой хирургии, сентябрь 2008 
г.;12(3):139-47.
Ландес К .А ., Ш тю бингер С., Ригер Дж., Виллигер Б., Ха 
Т .К ., Садер Р.
Критическая оценка пьезоэлектрической остеотомии в 
ортогнатической хирургии: оперативная техника, 
кровопотери, требования к времени, целостность нервов 
и сосудов.
Журнал по челюстно-лицевой хирургии, апрель 2008 
г.;66(4):657-74. Робиони М ., Полини Ф ., Коста Ф., 
Церман Н., Полити М .
Разрезание костной ткани ультразвуком во время 
хирургической операции по форсированному 
расширению верхней челюсти (З А К М Е ) под местной 
анестезией.
Международный журнал по челюстно-лицевой 
хирургии 2007;36(3):267-9.
Безья Ж .Л., Варчелотти Т., Глейзал А.
Что такое ПБЕЗО ХИРУРГИЯ. Использование в 
черепно-челюстно-лицевой хирургии.
По поводу двухлетнего опыта.
Журнал Стоматология и челюстно-лицевая хирургия, 
2007
апрель; 108(2): 101-107.
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традиционной остеотомии в ортогнатическои 
хирургии: смена парадигмы при лечении.
Журнал "Краниофациальная хирургия", сентябрь 
2013 г.;24(5): 1763-6.
Рана М ., Геллрих Н .К., Рана М ., Пиффко Дж., 
Катер В.
Оценка проведения хирургической операции по 
форсированному расширению верхней челюсти 
при помощи техники пьезохирургии, 
осциллирующей пилы или долота для остеотомии 
(сравнительный анализ): рандомизированное 
проспективное исследование.
Испытания. 17 февраля 2013 г.; 14:49.

Гуо З.З., Л иу  X ., Л и  И., Денг И .Ф ., Ванг И. 
Использование техники остеотомии Piezosuгgeгy® при 
лечении застарелых переломов верхней челюсти: отчет 
о 12 последовательных клинических случаях. 
Ш анхайский журнал стоматологии, февраль 2007 
г.;16(1):97-9. Робиони М ., Полини Ф ., Коста Ф ., 
Варчелотти Т., Полити М.
Пьезоэлектрическая костная хирургия при 
многокомпонентной остеотомии верхней челюсти. 
Техническая записка.
Журнал по челюстно-лицевой хирургии, 2004 год; 
62:759-761.
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Номер файла 23365

УДОСТОВЕРЕНИЕ
ПОДПИСИ

ИТАЛЬЯНСКАЯ РЕСПУБЛИКА
Я, нижеподписавшийся Федерико 
КАТТАНЕИ (Federico CATTANEI), 
нотариус в Генуе (Genova), 
зарегистрированный член
Общества нотариусов в округах 
Генуя и Кьявари (Chiavari), никто 
не подавал заявки о помощи в 
засвидетельствовании, настоящим 
удостоверяю, что г-н Фернандо 
БЬЯНКЕТТИ (Fernando
BIANCHETTI), место рождения: 
Кьявари (Генуя) (Chiavari (GE)), 
дата рождения: 23 февраля 1953 г., 
проживает по адресу: Караско
(Генуя), Виа Лорето, 15А (Carasco 
(GE) Via Loreto 15 A),
выступающий в качестве 
председателя Совета директоров, 
от имени и в интересах компании: 
"МЕКТРОН СПА" ("MECTRON 
SPA"), зарегистрированный офис 
расположен по адресу: Караско 
(Генуя), Виа Лорето, 15/А (Carasco 
(GE) Via Loreto 15/А), акционерный 
капитал составляет 6 429 000,00 €, 
код налога и регистрационный 
номер в реестре компаний Генуи 
01126960101 и REA 253624, его 
личность, права и полномочия 
удостоверены мной, нотариусом, 
подписал вышеуказанный
документ в моем присутствии, на 
английском языке, поскольку я 
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ПРОКУРАТУРА ИТАЛЬЯНСКОЙ РЕСПУБЛИКИ

СУДЕБНАЯ ЭКСПЕРТИЗА ЕЕНУИ
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(Еаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)
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3 - выступающим в качестве НОТАРИУСА

4 - скреплен печатью/штампом ФЕДЕРИКО КАТТАНЕИ (CATTANEI FEDERICO), 

ВЫСТУПАЮЩИМ В КАЧЕСТВЕ НОТАРИУСА В ЕЕНУЕ (GENOVA)

УДОСТОВЕРЕНО

5 - в Еенуе (Genova) 6-4/1/2016

7 - Прокурором Итальянской республики, судебная экспертиза Еенуи 

8 -за № 2 3  /CIV/AP/2016

9 - Печать/щтамп 10 -  Подпись

/Печать: неразборчиво! ¡подпись!

Штамп: ¡неразборчиво ПРОКУРОР 

ИТАЛЬЯНСКОЙ РЕСПУБЛИКИ * 

Д-р Эмилио Гатти!
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Перевод данного текста с английского и итальянского язы ка на русский язык сделан 
мнойц переводчиком ^лан м евой  Аленой Сергеевной.
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Д в а д ц а т ь  ш е с т о г о  я н в а р я  д в е  т ы с я ч и  ш е с т н а д ц а т о г о  г о д а .
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подлинность подписи, сделанной переводчиком Голанцевой Аленой Сергеевной в мое 
присутствии. Личность его установлена.

Зарегистрировано в реест ре за  N° ^

Взыскано по тарифу: 30 0  руб., в т. ч. 20 0  р. ПТР 
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5 the handpiece while the insert is in contact with the part 
the electronic control circuit won’t be able to identify the 

isary to obtain the best performance, 
iw restricts this device to sate by or on the order of a

ebrauchsan W e isu n g en
RUMENT “ PIEZOSURGERY MEDICAL ■* 
rgischen Anwendung.

gen erteilen allgemeine Informationen über die 
e "Piezosurgery Medical +".
streng Verbindung mit dem zu Piezosurgery Geräten 
nd Wartungsariteitung" und “Reinigungs- und Sterilisation- 
ezosurgery Geräten sind von Mectron hergestellt. 

)okum ent enthaltenen W örter “ Gefahr”  und 
ezielie Bedeutung und m uss man aufmerksam

SS  Tod o d er schw e re n  Verletzu ngen  Vorkom m en 
is  n icht respektiert w ird.
lass leichte Verletzungen oder Schäden am Gerät 
n das Hinweis nicht respektiert wird.

. Gerät in Betrieb nehmen, müssen Sie es bitte konfigurie- 
jren und sein “Gebrauchs- und Wartungsanleitung'’ lesen, 

werden steril geliefert, da sie einem Sterilisationsprozess 
wurden.

t  is t ein Einwegprodukt
irgery Medical +’’ ist bei einem/r einzigen Patienten/in 
1 chirurgischen Eingriffs zu benutzen und daraufhin zu

t erneut für die Behandlung eingesetzt werden, da es 
erverwendet werden darf. Entsorgen Sie das Instrument 
Ordnungen für eine korrekte Entsorgung von Krankenhau-

:hließlich mit dem Handstück von “Piezosurgery Medical 
äß der Verwendungszweck, der in dem mit dem Gerät 
id Wartungsanleitung“ beschrieben ist. 
jewählten Instrument, sehen Sie bitte die Tabelle im

1 über die Instrumente “ Piezosurgery Medical
rgery anzuwendenden Instrumente werden je nach dem 
Sruppen aufgeteilt;

ite Mikrosägen für die Osteotomie und Flachskaipelle für

r Osteoplastik und/oder Gewinnung von Knochengewebe.

r Mikroknochenperforation. 
!O tom ie*Endbehandlung;

it Diamantoberfläche zum präzisen, kontrollierten Einsatz 
eben. Sie werden für die Endbehandlung der Osteotomie 
turen wie Nerven, Gefäßen, Membranen oder Muskeln

eßlich Instrumente “Piezosurgery Medical +’’. Die Anwen-. 
trumente kann zu Schäden oder zu einer verringerten 
vendung nicht originaler Instrumente zieht den Verfall der 
;h sich.
ollieren Sie die sterile Verpackung und das Produkt, um 
ehrtheit zu vergewissern. Verwenden Sie das Instrument 
ig geöffnet oder beschädigt ist. Das Instrument ist nicht 
rpackung zerbrochen oder beschädigt ist. Im Falle einer 
ig entsorgen Sie bitte das Instrument korrekt. Sterilisieren 
icht.

bdeckung und des Verlängerungsstücks
eren metallischen Kegel vom Handstück ab. indem Sie 
rsinn drehen (Bild 1);
it ¿ t n t h a lt O n Q  V / a r lo n i- IA r i i n n f

urenmomentschlussei an (Biia aj; Halten bie aen naupiKorper des Handstück^'""^ 
dabei gut fest;
Drehen Sie den Schlüssel im Uhrzeigersinn, bis die Kupplung greift (Bild 4 - Ref.A) 
(der äußere Teil des Schlüssels dreht sich relativ zum Handstück und macht dabei 
mechanische “KLICKGERÄUSCHE”).

A  Achtung: Das Handstück darf am Endteil und/oder am Kabel nicht gehalten 
werden, sondern nur am Hauptkörper. Das Handstück darf nicht gedreht werden, 
sondern es muss sicher festgehalten werden. Drehen Sie nur den Schlüssel.

- Schrauben Sie das im Kit enthaltene Instrumentabdeckung bis zum Anschlag an
(Bild 5).
A  Achtung: Verwenden Sie keine andere Schlüsseltype.
A  Achtung: “ Piezosurgery medical +”  Instrumente. Die zum 
Verlängerunsstück gelieferte Abdeckung muss grundsätzlich aufgeschraubt 
werden, um das umgebende Gewebe vor Überhitzung zu schützen.

Montage der Instrumente
- Schrauben Sie das benötigte Instrument auf das Handstück oder auf das 

Verlängerungsstück bis zum Anschlag fest (Bild 6).
A  Gefahr: Sie dürfen nur die speziellen, in der Blisterverpackung enthaltenen 
Instrumente auf das Veriängerungsstück schrauben. Auf keinen Fall andere Typen 
von Instrumenten aufschrauben.
A  Gefahr: Das mit dem Verlängerungsstück gelieferte Instrument darf nicht direkt 
auf das Handstück geschraubt werden.

- Befestigen Sie das Instrument mit dem “Piezosurgery medical +" 
Drehmomentschlüssel (Bild 7). Halten Sie den Hauptkörper des Handstücks dabei 
gut fest. Drehen Sie den Schlüssel im Uhrzeigersinn, bis die Kupplung greift 
(Bild 8 - Ref.A) (der äußere Teil des Schlüssels dreht sich relativ zum Handstück 
und macht dabei mechanische “KLICKGERÄUSCHE”).
A  Achtung: Das Handstück darf nicht am Endteil und/oder am Kabel gehalten 
werden (Bild 8 - Ref.B), sondern nur am Hauptkörper. Das Handstück darf nicht 
gedreht werden, sondern es muss sicher festgehalten werden. Drehen Sie nur 
den Schlüssel.
A  Achtung: Verwenden Sie den “Piezosurgery medical L” Drehmomentschlüssel 
nicht, um die Instrumente zu befestigen. Der “Piezosurgery medical L" Drehmo- 
mentschiüssel dient ausschließlich zur Befestigung des Verlängerungsstücks. 

Demontage von Instrumenten ■ Instrumentabdeckung -Verlängerungsstück 
Führen Sie die oben beschriebenen Schritte in umgekehrter Reihenfolge aus, und 
drehen Sie den Drehmomentschlüssel gegen den Uhrzeigersinn aus.

A Gefahr;
- Während des Ein- und Ausschraubens des Instruments muss der Bediener 

besonders vorsichtig vergehen, um Verletzungen durch die scharf schneidende, 
spitze Seite zu vermeiden.

- Vor einem Eingriff: Vergewissern Sie sich, dass das Instrument korrekt 
festgeschraubt ist.

- Wechseln Sie das Instrument nicht aus, wenn das Handstück in Betrieb ist, um 
mögliche Verletzungen zu vermeiden.

- Während des Eingriffs vermeiden Sie Berührungen mit Wundhaken oder 
sonstigem verwendetem Metallbesteck, da das Instrument zerbrechen und Splitter 
im chirurgischen Sitz hinterlassen kann.

- Im Falle eines Bruchs des Instruments während der Benutzung entfernen Sie mit 
großer Sorgfalt alle Splitter aus dem chirurgischen Sitz. Zurückgebliebene Splitter 
können dem Patienten Verletzungen zufügen.

- Es ist empfehlenswert, das Instrument nicht als Hebel zu benutzen oder zu 
biegen, da es zerbrechen und dem Patienten und/oder Bediener Verletzungen 
zufügen kann.

- Ein zu starker Druck auf das Instrument kann es zerbrechen und dem Patienten 
und/oder Bediener Verletzungen zufügen.

- Verändern Sie das Instrument auf keinen Fall, da sich die Leistung verringern 
kann. Ein verformtes Instrument kann zerbrechen und dem Patienten und/oder 
Bediener Verletzungen zufügen.

- Kontrollieren Sie das Instrument vor und während des Eingriffs, um etwaige 
Brüche festzustellen. Sollte es beschädigt sein, ersetzen Sie es mit einem neuen 
Instrument.

A  Achtung: Setzen Sie das Handstück nicht in Betrieb, wenn das Instrument mit 
dem zu behandelnden Teil in Berührung steht, da sonst der elektronische 
Kontrollkreis nicht im Stande ist, den notwendigen Resonanzpunkt zu identifizieren, 
um eine effiziente Leistung zu erzielen.
A  Achtung: Einschränkungen des amerikanischen Bundesgesetzes; Dieses Gerät 
darf nur Chirurgen verkauft werden.

F r a n ç a is Mode d’emploi

INSERT “ PIEZOSURGERY MEDICAL +” JETABLE STERILE 
Destiné à une utilisation professionnelle, médecin chirurgien. 
Informations.
Ce mode d'emploi donne des informations générales concernant l’utilisation des 
inserts “Piezosurgery Medical ^
Ces instructions sont destinées à être utilisées en stricte liaigpn avec la “Notice 
d’utilisation et entretien" et à la “Notice de Nettoyage et StérrnsaïIÎirHOW^ies av
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^nt un signifie particulier et doivent être attentivement examinés.
A DANGER: Impliques que mort ou blessures graves peuvent se produire si 
les conseils ne sont pas respectés.
A  ATTENTION: implique que blessures mineures peuvent se produire si les 
conseils ne sont pas respectés.

A Attention: Avant de s’en servir, effectuer le paramétrage du dispositif et vérifier 
toutes ses fonctions; lire ia “Notice d’utilisation" de i’appareii.

Stérilité: L’ insert est fourni étant stérile, suite au procès de stérilisation à l’Oxyde 
d’éthyléne.

A Danger: l’insert est jetable.
- L’insert Piezosurgery Medical + doit être utilisé sur un seul patient au cours d’une 

seule intervention chirurgicale et puis il doit être éliminé.
- L’insert ne peut pas être traité à nouveau, il ne peut pas être stérilisé et réutilisé. 

Enlever et éliminer l’insert respectant les normes en vigueur pour l’élimination 
correcte des déchets hospitaliers.

Utilisation Prévue.
L’insert doit être utilisé exclusivement avec la pièce à main “Piezosurgery Medical 

en accord avec la destination prévue définie dans la “Notice d'utiüsatiqn et 
entretien”fournie avec ie dispositif l
A Attention: Selon [’insert choisi, pour le réglage correct, voir la table de réglages 
Jointe aux instructions.
Informations générales sur les inserts “Piezosurgery Medical
Les inserts prévus pour l’utilisation avec le dispositif Piezosurgery sont classés en 
quatre groupes, selon ses propres fonctions:
- Inserts pour ostéotomie 
MT série
Description; Micro scies pour ostéotomie à haute performance et Scalpels plats pour 
ostéotomies.fines.
> Inserts pour ostéoplastie 
MP série
Description: Scalpels pour ostéoplastie et/ou prélèvement de copeaux osseux.
• Inserts pour perforation 
MD série
Description: Terminaux pour micro-perforation osseuses.
• Inserts pour finalisation ostéotomie 
MF série
Description: Terminaux à surface diamantée pour effectuer une action précise et 
contrôlée sur tissus minéralisés. Elles sont utilisées pour finaliser l'ostéotomie en 
proximité de structures délicates, comme par exemple les nerfs, les vaisseaux, les 
membranes ou les muscles.

A Danger:
- Utiliser uniquement des inserts “Piezosurgery Medical +”. L’utilisation d’ inserts 

non originaux peut causer des endommagements ou une baisse de performan­
ces. L'utilisation d'inserts non originaux annule la garantie du dispositif

- Avant une intervention: Inspecter le conditionnement stérile et le produit afin 
d’en vérifier l’ intégrité. Ne pas utiliser l'insert si ie conditionnement est ouvert 
ou endommagé. L'insert perd sa stérilité au cas où l’emballage soit cassé ou 
endommagé. En cas d’emballage endommagé, éliminer l’insert. Ne pas stériliser 
ni utiliser l’insert.

Montage de la rallonge et de la gaine
- Dévisser l'embout métallique frontal de la pièce à main en le tournant en sens 

antihoraire (Fig.1).
- Sur la pièce à main visser manuellement la rallonge fournie dans le kit, jusqu’au 

fond (Fig.2).
- Serrer la rallonge à travers de la clé dynamométrique “Piezosurgery Medical L"

{Rg.3).
Maintenir fermement le corps de la pièce à main. Serrer la rallonge en tournant la 
clé en sens horaire jusqu’à ce que l’embrayage produise un déclic (Fig.4 - R éf A) 
(le corps extérieur de la clé tourne par rapport au corps extérieur de la pièce à 
main en produisant des sons mécaniques CLICK).

- Attention: Pendant le montage de l’insert ne pas maintenir la pièce à main sur la 
partie terminale ni/ou sur le cordon (Fig.4 - Réf B), mais uniquement sur le corps 
en plastique. La pièce à main ne doit pas tourner sur soi-même, la clé seule 
tourne.

- Visser manuellement la gaine fournie avec le kit Jusqu’au fond (Fig.5).
- A Attention: Ne pas utiliser clés d’aucun type.
- A Danger; Inserts “Piezosurgery Medical +” . Toujours visser la gaine fournie 

avec la rallonge afin de protéger les tissus autours du surchauffe.

Serrage inserts.
- Visser manuellement l’insert sur la pièce à main ou sur la rallonge jusqu'à fond 

(Fig.6).
A Danger: sur la rallonge il faut visser uniquement les inserts fournis dans le 
blister. Ne pas visser autres types d’inserts.
A Danger: ne pas visser les inserts fournis avec la rallonge directement sur la

produisant des sons mécaniques ü l iü K).
A  Attention; Pendant le montage de l'insert ne pas maintenir la pièce à main 
sur la partie terminale ni/ou sur le cordon (Fig.8 - Réf B), mais uniquement sur le 
corps en plastique. La pièce à main ne doit pas tourner sur soi-même, la clé seule 
tourne.

- A  Attention: Ne pas utiliser la clé dynamométrique “Piezosurgery Medical L” 
pour serrer les inserts. La clé dynamométrique “Piezosurgery Medical L" doit être 
utilisée uniquement pour ie serrage de la rallonge.

Enlèvement de Insert • Gaine - Rallonge.
Effectuer les points décrits ci-dessus au contraire et utiliser les clé comectes en sens 
antihoraire.

A  Danger: ,
- Pendant les opérations de serrage et d’enlèvement de Hnsert, l'utilisateur doit faire 

particulièrement attention afin d'éviter blessures qui pourraient être provoquées 
par la partie coupante et pointue.

- Avant une intervention; s’assurer que l'insert ait été vissé correctement.
- Ne pas reWaplacer l'insert lorsque la pièce à main est en fonction pour éviter toutes 

blessures à l’utilisateur.
- Pendant l’intervention éviter le contact avec des écarteurs ou des instruments 

métalliques que l'on est en train d'utiliser, car cela pourrait causer la rupture de 
l’insert et la présence de fragments dans le site chirurgical.

- En cas de rupture de l'insert pendant l’utilisation, il faut faire une grande prudence 
afin d’ éliminer tout fragment du site chirurgical. Les fragments qui ne seraient pas 
éliminés pourraient causer lésions au patient.

- On recommande de ne pas trop appuyer sur l'insert et de ne pas le plier puisque 
cela pourrait causer sa rupture et provoquer des lésions au patient et/ou à l'utilisa­
teur.

- Trop de pression exercée sur l’insert peut provoquer sa rupture et provoquer des 
lésions au patient et/ou à l’utilisateur.

- Ne pas modifier l’insert d'aucune façon. On pourra avoir une baisse des perfor­
mances . L’insert déformé peut se casser et provoquer des lésions au patient et/ 
ou à l'utilisateur.

- Vérifier l’insert avant et pendant l’intervention pour remarquer toutes ruptures. Si 
l’insert apparaît endommagé il faut le remplacer par un neuf

A  A ttention: Ne pas activer la pièce à main pendant le contact de l’insert avec la 
partie à traiter, puisque de cette façon on empêcherait au circuit électronique de 
contrôle d’identifier le point de résonance nécessaire pour obtenir une performance 
efficace.
A  Attention - Restrictions de la Loi Fédérale américaine; ce produit ne peut pas 
être vendu qu'à des médecins chirurgiens.

E s p a ñ o l Instrucciones para el uso
INSERTO ESTERIL DESECHABLE “ PIEZOSURGERY MEDICAL +“
Destinado a uso profesional, médico cirujano 
Información.
Las siguientes instrucciones proveen informaciones generaies sobre el uso de los insertos 
“Piezosurgery Medical
Hay que utilizarse las siguientes instrucciones conjuntamente oon el “Manual de uso y 
mantenimiento" y el “Manual de limpieza y esterilización" entregados con el dispositivo 
Piezosurgery, fabricado por Mectron.
IMPORTANTE: Las palabras “ Peligro” y “Atención” contenidas en este 
documento tienen un significado especifico y deben ser examinadas con atención. 
A  PELIGRO: Implica que muerte o heridas graves pueden producirse si el asesoría- 
mentó no es respetado.
A  ATENCIÓN: Implica que heridas lleves y daños a los equipos pueden 
producirse si el asesoríamento no es respetado.
A  Atención: Antes de proceder a la operación, configurar el aparato y verificar cada 
función; leer el “Manual de uso y mantenimiento" de la unidad.
Esterilidad: Los insertos están previamente esterilizados bajo un proceso de esterilización 
con Oxido de etileno.
A  Peligro: El inserto es desechable.
- El inserto “Piezosurgery Medical +" es destinado a ser utilizado en un solo paciente 

durante una sola operación quirúrgica para luego ser desechado.
- El inserto no puede ser tratado, esterilizado o usado una segunda vez. Remover y 

desechar el inserto siguiendo los reglamentos vigentes para la eliminación correcta de los 
desechos hospitalarios.

Destinación de uso.
El inserto debe ser utilizado exclusivamente con la pieza de mano “Piezosurgery Medical +’’ 
de acuerdo con la destinación de uso definida en el “Manual de uso y mantenimiento".
A  Atención: de acuerdo con el inserto elegido, para un ajuste correcto de los parámetros 
consultar la tabla anexa a las instrucciones.
Información general de los insertos “ Piezosurgery M ^djcaM ^
Los insertos que se utilizarán con el aparato Piezosur^ei^ según lq.jjestinación de uso, 
están clasificados en cuatro grupos: /  * * ■ < ■ ' '
- Insertos para Osteotomía /  _
MT serie ¡  '^ /
Descripción: Micro sierras para osteotomía de

iviu sene
Descripción: Puntas para micro perforaciones de hueso.
- Insertos para finalización de osteotomía
MF serie
Descripción: Puntas con superficie, diamantada para realizar una acción precisa y controlada
en los tejidos mineralizados. Son utilizadas para finalizar la osteotomía alrededor de estruc­
turas delicadas, como por ejemplo nervios, vasos, membranas o músculos.
A  Peligro;
- Utilizar exclusivamente insertos “Piezosurgery Medical +", ya que el utilizo de insertos no 

originales puede provocar daños u obtener un funcionamiento de baja calidad. El uso de 
insertos no origínales invalida la garantía del aparato Piezosurgery.

- Antes de una intervención: Controlar la confección estéril y el producto para verificar su 
integridad. No utilizar el inserto si la confección está abierta u dañada. El inserto pierde la 
esterilidad si el embalaje está roto u dañado. En el caso de que el embalaje esté dañado, 
desechar el inserto con el procedimento correcto. No esterilizar, ni utilizar el inserto.

Montaje de la extensión y de la cubierta
- Destornillar el cono anterior de la pieza de mano haciéndolo girar en sentido antihorario 

(Fig.l):
- Atornillar manualmente la extensión suministrada en el kit en la pieza de mano hasta que 

haga tope (Fig.2);
- Apretar la extensión mediante la llave dinamométrica "Piezosurgery medical L" (Fig.3); 

Apretar la extensión haciendo girar la llave en sentido horario hasta que se conecte el 
acoplamiento (Fig.4 • Ref A), (el cuerpo exterior de la llave gira en relación a la pieza de 
mano, emitiendo un “CLIC” mecánico).
A  Atención: No sujetar el extremo o el cable de la pieza de mano; sujetar únicamente 
el cuerpo central. No debe hacerse girar la pieza de mano; simplemente debe sujetarse 
firmemente y hacer girar únicamente la llave dinamométrica.

- Atornillar la cubierta suministrada en el kit en la pieza de mano hasta que haga tope 
(Fig.S):
A  Atención: No debe emplearse ningún tipo de llave.
A  Peligro: Insertos “ Piezosurgery medical +” . Siempre debe atornillarse la cubierta 
suministrada con la extensión para proteger los tejidos circundantes del calor.

Apriete de los insertos
- Atornillar el inserto seleccionado a la pieza de mano o extensión hasta que haga tope 

(Fig.6):
A  Peligro: Únicamente deben atornillarse a la extensión los insertos específicos sumini­
strados en el paquete. No atornillar ningún otro tipo de insertos.
A  Peligro: El inserto suministrado con la extensión no debe atornillarse directamente a 
la pieza de mano.

- Apretar el inserto empleando la llave dinamométrica “Piezosurgery medical +" (Fig.7)i
ntiiSujetar firmemente el cuerpo central de la pieza de mano. Hacer girar la llave en sentido 

horario hasta que se conecte el acoplamiento (Fig.8 - RefA) (el cuerpo exterior de la llave 
gira en relación a la pieza de mano, emitiendo un "clic" mecánico).
A  Atención: No sujetar el extremo o el cable de la pieza de mano (Fig.8 - RefB); si^etar 
únicamente el cuerpo central. No debe hacerse girar la pieza de mano; simplemente 
debe sujetarse firmemente y hacer girar únicamente la llave dinamométrica.
A  Atención: No debe utilizarse la llave dinamométrica “Piezosurgery medical L” para 
apretar los insertos. La llave dinamométrica "Piezosurgery medical L" debe utilizarse 
exclusivamente para el apriete de la extensión.

Remoción del inserto • cubierta • extensión:
Efectuar en orden inverso los puntos descritos antes, utilizado las llaves dinamométricas en
sentido antihorario.
A Peligro:
- Durante las operaciones de apriete y remoción del inserto, el usuario debe prestar parti­

cular atención para evitar lesiones causadas de la parte cortante y punzocortante.
- Antes de una intervención; asegurarse que el inserto haya sido atornillado correctamente.
- No cambiar el inserto mientras que la pieza de mano está en función, para evitar posibles 

lesiones al usuario.
- Durante la intervención, evitar el contacto con retractores o instrumentos metálicos en 

uso, ya que puede causar la rotura del inserto y dispersar fragmentos en el área quirúrgi-

- En caso de rotura del inserto durante el uso, prestar máxima atención en la remoción de 
todos los fragmentos del área quirúrgica. Los fragmentos no removidos pueden causar 
lesiones al paciente.

- Se aconseja no plegar ni doblar el inserto, ya que podría causar la rotura del mismo, 
ocasionando daños al paciente y/o usuario.

- Una presión excesiva ejercida en el inserto puede provocar la rotura y puede causar 
daños al paciente y/o usuario.

- No modificar el inserto de ninguna manera; el funcionamiento podría disminuir. El inserto 
deformado puede romperse y causar daños al paciente y/o usuario.

- Controlar el inserto antes y durante la intervención, para evidenciar todas posibles 
roturas. En el caso estuviese dañado, sustituir el inserto con uno nuevo.

A  Atención: No activar la pieza de mano mientras que el inserto está en contacto con la 
parte a tratar, ya que no permitirá al circuito de control electrónico identificar el punto de 
resonancia necesario para obtener un rendimiento eficaz.
A  Atención • Restricciones de la Ley Federal Americana: este aparato puede ser 
vendido solo a médicos cirujanos.
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Repertorio numero 23343 File Number 23343

AUTENTICA DI FIRMA 
REPUBBLICA ITALIANA

lo Sottoscritto Federico 
CATTANEI, Notaio alia 
residenza di Genova, iscritto nel 
molo dei Distretti Notarili Riuniti 
di Genova e Chiavari, senza la 
presenza di testimoni, certifico 
che
Femando BIANCHETTI, nato a 
Chiavari (GE) il 23 febhraio 
1953 con domicilio in Carasco 
(GE) Via Loreto 15 A nella sua 
qualitá di Presidente del 
Consiglio di Amministrazione in 
nome e per conto délia spettahile 
“MECTRON S.P.A." con sede 
in Carasco, Via Loreto n. 15/A, 
capitale sociale Euro
6.429.000,00, iscritta al Registro 
delle Imprese di Genova al 
numero 01126960101 di códice 
fiscale e al R.E.A. 253624. 
délia cui identita' personale e 
poteri, io Notaio sono certo, ha 
firmato il sovraesteso documento 
in mia presenza, redatto in lingua 
inglese, lingua da me conosciuta, 
in Chiavari (GE) Via Rivarola 
69/1, il giorno 16dicembre 2015 
aile ore 11.00

CERTIFICATION 
OF SIGNATURE 

REPUBLIC OF ITALY
I undersigned Federico 
CATTANEI Notary Public 
resident in Genova, a register 
member of the Order of Public 
Notaries for the Districts of 
Genova and Chiavari, nobody 
applying for the assistance of 
witnesses, do hereby certify that 
Mr. Fernando BIANCHETTI, 
bom in Chiavari (GE) on 
Fehmary 23, 1953, with domicile 
in Carasco (GE) Via Loreto 15 A, 
in his capacity of Chairman of the 
Board of Directors in the name 
and on behalf of the company: 
“MECTRON SPA”, with 
registered office in Carasco (GE), 
Via Loreto 15/A, the share capital 
of € 6.429.000,00 tax code and 
registration number in the 
Company Register of Genoa 
01126960101 and REA 253624, 
whose personal identity, quality 
and power I Notary Public am 
certain, signed the document 
hereinabove in my presence, in 
English, as the English language 
is well know hy me, in Chiavari 
(GE), Via ) Rivarola 69/1, on 
December 1/6, 2015 at 11.00 a.m.
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PROCURA DELLA REPUBBLICA
PRESSO IL TRIBUNALE DI GENOVA

y

A P O S T I L L E

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1 - Paese iITALlA

Il presente atto pubblico

2 - é stato sottoscritto da CATTANEI FEDERICO 

3 -  nella sua qualité di NOTAIO

4 - porta il sigillo di CATTANEI FEDERICO DI PAOLO NOTAIO IN 

GENOVA

A T T E S T A T O

5 - in Genova 6-4/1/2016

7 -  dal Procurator^ella Repubblica presso il Tribunale di Gjenova

8 -  col n u ltie rô C ^ .,....../CIV/AP/2016

9-;SigilIo . , \  10 -Fi

(

IL SOST. PRUli'^ATORE D tlL A  RfcPÜBBLiCA
DuiL tmilio Gatti

rma
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Дистрибьютор в С Ш А :

Логотип: /Пьезосердж ериИнкорпорейтид  
(Piezosurgery Incorporatedf"/

850 М ичиган Авеню, Колумбус, штат Огайо
43215, С Ш А
(850 M ichigan Avenue
Columbus, Ohio 43215)
Тел.: 614 459 4922
Факс: 614 459 4981 vvww.pie/osurgerv.us 
Эл. почта: info я pie/osurgerv.us 
Логотип /М ектрон (M ectron)/
Медицинское оборудование 
/М аркировка СЕ 0476/

02150297 Инструкция по эксплуатации насадок «Пьезосерджери Медикал плюс" 
(PiezosurgeryMedical +)
Версия: 00 от 14.05.2015 г.

Производитель:
"М ектрон С .п.А."
(Mectron S.p.A.)
Виа Лорето 15/А, 16042 Караско (Генуя), Италия 
(V ia  Loreto 15/А 
16042 Carasco (Ge)
Italy)

Тел. +39 0185 35361 
Факс: +39 0185 351374 
H i i i c d h c i : vvvvvv.mcctron.com 
Эл. почта: mectron@mectron.com

Производитель LOT Код партии REF

Инструкция по эксплуатации

А Внимание! Следует ознакомиться с 
сопроводительной документацией. 
Маркировка СЕ, нотифицированш>1 Й орган 

С € о4 7 6  сертификации: «Кива Сермет Италиа» 
(K iwaCermetltalia)

® Не используйте, если упаковка была 
повреждена

Осторожно! Федеральное 
законодательство С Ш А  
разрешает продажу этой 
продукции только медицинским 
работникам или по их заказу.

¡»тииф0|

Номер по каталогу

Не использовать повторно

Стерилизовано с применением 
этиленоксида

Срок годности

Печать; /Федерико Каттаней, нотариус в Генуе/ /подпись/ Инициалы Фернандо Бьянкетти (BF)
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Общ ие сведения о насадках «Пьезосерджери М едикал
А н гл и й ски й  И н стр укц и я  по применению плю c»(P IE ZO S l)R G E R Y  M E D IC A L  +)

Среди насадок, используемых в устройствах
Пьезосерджери(Р1Е208иЯСЕкУ), выделяют четыре

О Д Н О Р А З О В Ы Е  Н А С А Д К И  «П Ь Е ЗО С Е Р Д Ж Е Р И различные группы исходя из их назначения:
М Е Д И К А Л  П Л Ю С »  (P IE Z O S U R G E R Y  M E D IC A L  +) - Насадки для остеотомии
Предназначены для профессионального использования Серия М Т
м едицинским и работникам и. Наименование: высокоэффективные микропилы для
Инф ормация О данном руководстве пользователя. остеотомии и плоский скальпель с тонкой кромкой для
Настоящее руководство пользователя содержит все основные остеотомии
сведения о правилах эксплуатации насадок «Пьезосерджери . Насадки для остеопластики
Медикал плюс» (PIEZOSURGERY M E D IC A L  +) и должно Серия МР
применяться только совместно с «Руководством по Наименование: скальпель для остеопластики и/или забора
эксплуатации и техническому обслуживанию» и «Руководством костной стружки.
по очистке и стерилизации», поставляемыми в комплекте с ■ Насадки для сверления
устройствами Пьезосерджери{Р1Е208иКО ЕКУ) производства Серия M D
«Мектрон» (Mectron). Наименование: Насадка для перфорации костных структур
В А Ж Н О ! Особое внимание следует обратить на указани я  и - Насадки для ф иниш ной обработки
рекомендации, выделенные заголовкам и «Внимание!»  и Серия MF
«О сторожно!» в настоящем документе. Наименование: эти насадки для финищной обработки имеют
.! В Н И М А Н И Е ! Э тот зн ак указы вает на ри ск получения алмазное покрытие и предназначены для щадящей работы с
тяжелой или смертельной тр а вм ы  при несоблюдении костными структурами. Эти насадки используются на
указанны х требований. завершительном этапе остеотомии, когда производится
¿L О С Т О Р О Ж Н О ! Э тот зн а к указы вает на опасную разрезание органов и тканей, расположенных близко от
ситуацию , которая, если ее не избежать, может привести к высокочувствительных структур, т.е. нервов, сосудистых
незначительной травме или к  повреждению  оборудования. пучков, оболочек, мышц и т.д..

Д  В Н И М А Н И Е !
О С Т О Р О Ж Н О ! Перед началом эксплуатации настройте все - Используйте только оригинальные насадки «Пьезосерджери

параметры и убедитесь, что устройство полностью готово к Медикал плюс» (P1E208URG ERY M E D IC A L  +).
работе. Использование неоригинальных насадок влечет за собой
Внимательно ознакомьтесь с руководством пользователя. повреждение или ухудшение рабочих характеристик насадок.
С терильность: насадка поставляется в стерильном виде после Использование других насадок влечет за собой аннулирование
предварительной стерилизации этиленоксидом. гарантии на устройство.
.iÆ H H M A H H E ! Т ол ько  для однократного  применения. - Перед хирур гическим  вмеш ательством: внимательно
- Насадки «Пьезосерджери Медикал плю с»(Р 1Е 208иКО Е КУ проверьте стерильную упаковку и изделие на предмет наличия

M E D IC A L  +) предназначены для выполнения однократной повреждений. Не используйте насадку, если упаковка была
хирургической процедуры на одном пациенте. По заверщении вскрыта или повреждена. Ирригационный комплект теряет
хирургического вмешательства насадку следует свою стерильность при поврежденной или вскрытой упаковке.
утилизировать. Если упаковка повреждена, утилизируйте насадку в

- Запрещается повторно обрабатывать, стерилизовать или соответствии с требованиями. В этом случае запрещается
использовать насадки. Насадки должны утилизироваться в стерилизовать или использовать насадку.
соответствии с требованиями применимого законодательства У становка  удлинителя и ко л п ачка  насадки
в области утилизации медицинских отходов. - Открутите вручную металлическую конусообразную деталь в

Назначение. передней части наконечника, вращая ее против часовой
Насадка должна использоваться исключительно совместно с стрелки (Рис. I) ;
наконечником «Пьезосерджери Медикал - Используя удлинитель, поставляемый в комплекте, накрутите
п л ю с» (Р 1Е 208иК 0Е К У  M E D IC A L  +)и в соответствии с его на наконечник до упора
назначением, указанном в «Руководстве по эксплуатации и (Рис. 2);
техническому обслуживанию», поставляемом в комплекте с Зафиксируйте удлинитель при помощи динамометрического
устройством. 1 ключа «Пьезосерджери Медикал Эль» (Piezosurgery medical L)

пользователя.

предмет наличия повреждений. При наличии повреждений 
замените поврежденную насадку на новую.

Осторожно! Во время контакта насадки и части тела, 
подлежащей лечению, не включайте наконечник: только в 
этом случае будет достигнута оптимальная 
производительность, и электроника сможет определить 
наилучшую резонансную частоту.

О сторожно! Федеральное законодательство С Ш А
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А  О С Т О Р О Ж Н О ! Параметры, необходимые для правильной 
настройки выбранной насадки, указаны в Приложении к 
настоящей Инструкции.

(Рис. 3); Крепко возьмитесь рукой за центральную часть 
наконечника. Зафиксируйте удлинитель при помощи клю ча  
поворачивая его по часовой стрелке до тех пор, пока не 
сработает защелкивающий механизм (на Рис. 4 под буквой 
«А») (наружный корпус ключа поворачивается по отношению 
к наконечнику, что сопровождается характерными звуками 
«трещотки»).
Ж О С Т О Р О Ж Н О ! Не беритесь руками за конец наконечника 
и/или сетевой шнур (на Рис. 4 под буквой «В»); берите и 
переносите наконечник всегда только за его центральную 
часть. Не поворачивайте наконечник; прочно удерживая 
наконечник, поворачивайте только ключ - сам наконечник при 
этом не должен вращаться.
- Используя колпачок, поставляемый в комплекте, накрутите 
его на наконечник до упора (Рис. 5);
О С Т О Р О Ж Н О ! Запрещается пользоваться любым другим 
ключом.
В Н И М А Н И Е ! Насадки «Пьезосерджери Медикал плюс» 

(P1EZOSURGERY M E D IC A L  +): для защиты окружаю щ их 
тканей от перегрева всегда завинчивайте крыш ку, 
поставляемую в комплекте с удлинителем.
Установка насадок
- Вручную  накрутите до упора выбранную насадку на 
наконечник или удлинитель
(Рис. 6);
Л ,  В И И М .А И И Е ! Навинчивайте на удлинитель только 
специальные насадки, упакованные в блистерную упаковку. 
Запрещается навинчивать на удлинитель любые другие виды 
насадок.
А\ В Н И М А Н И Е ! Запрещается навинчивать непосредственно 
на наконечник насадки, поставляемые в комплекте с 
удлинителем.
- Зафиксируйте насадку при помощи динамометрического 
ключа «Пьезосерджери Медикал плюс» (PIEZOSURGERY 
M E D IC A L  +) (Рис. 7); Крепко возьмитесь рукой за 
центральную часть наконечника. Зафиксируйте насадку при 
помощи кл ю ча  поворачивая его по часовой стрелке до тех пор, 
пока не сработает защелкивающий механизм (на Рис. 8 под 
буквой «А») (наружный корпус ключа поворачивается по 
отношению к  наконечнику, что сопровождается характерными 
звуками «трещотки»),
Ж О С Т О Р О Ж Н О ! Не беритесь руками за конец наконечника 
и/или сетевой шнур (на Рис. 8 под буквой «В»); берите и 
переносите наконечник всегда только за его центральную 
часть. Не поворачивайте наконечник; прочно удерживая 
наконечник, поворачивайте только ключ - сам наконечник при 
этом не должен вращаться.
Ж  О С Т О Р О Ж Н О ! Не завинчивайте насадки при помощи 
динамометрического ключа «Пьезосерджери Медикал Эль» 
(PIEZOSURGERY M E D IC A L  L). Динамометрический ключ
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«Пьезосерджери Медикал Эль» (PIEZOSURGERY MEDICAL 
L) необходимо использовать исключительно для крепления 
удлинителя.

Снятие насадки - колпачка насадки - удлинителя с 
наконечника
Открутите установленные детали в порядке, обратном 
установке, используя рекомендуемый динамометрический 
ключ и поворачивая его против часовой стрелки.
Д  ВНИМАНИЕ!
• В процессе затяжки или снятия деталей с наконечника будьте 
предельно внимательны и осторожны во избежание получения 
травм от острых частей и режущих кромок деталей.
- Перед хирургическим вмешательством; убедитесь, что 
насадка надлежащим образом зафиксирована на наконечнике.
- Не производите замену насадки во время использования 
наконечника во избежание получения травм пользователем.
- Во время операции не допускайте контакта с ретракторами 
или другими металлическими предметами, которые 
используются в работе. В противном случае кончик насадки 
может сломаться с образованием осколков в зоне 
хирургического вмещательства.
- Если насадка сломалась во время операции, необходимо с 
особой тщательностью собрать все обломки насадки и удалить 
их из зоны хирургического вмещательства. Неудаленные 
фрагменты насадки могут привести к получению травм 
пациентом.
- Если попытаться согнуть или приподнять кончик насадки 
рычагом, она может треснуть, и будет причинен вред здоровью 
пациента или пользователя.
■ Не прилагайте чрезмерных усилий к кончику насадки: в 
противном случае он может треснуть, и это причинит вред 
здоровью пациента или пользователя.
- Запрещается самостоятельно разбирать насадку или вносить
изменения в ее конструкцию, в противном случае это приведет 
к ухудщению ее рабочих характеристик. Поврежденный 
кончик насадки может сломаться и причинить вред здоровью 
пациента и/или (Прим.: предлож ение в оригинале не
заверш ено)______________________________________________
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Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  ЗА В ЕРЕНИЕ П О Д П И С И  
И Т А Л Ь Я Н С К А Я  Р Е С П У Б Л И К А

Я, нижеподписавшийся, Федерико КАТТАНЕИ (Federico 
CATTANEI), нотариус, проживающий в Генуе (Genova), 
зарегистрированный член Реестра нотариусов по округам 
Генуя и Кьявари (Chiavari), в отс>тствии ходатайства о 
присутствии официальных свидетелей подписания 
документа, настоящим удостоверяю, что г-н Фернандо 
БЬЯНКЕТТИ (Femando BIANCHETTI), рожденный 23 
февраля 1953 года в Кьяавари (Генуя), постоянно 
проживающий по адресу: Караско (Генуя), Виа Лорето 15А 
(Carasco (GE) Via Loreto 15 A), выступающий в качестве 
Председателя Совета директоров и действующий от имени 
и по поручению компании: "Мектрон СПА" (MectronSPA), с 
местонахождением по адресу: Караско (Генуя), Виа Лорето 
15/А, с уставным капиталом в размере 6 429 000,00 евро, 
налоговый код 01126960101, регистрационный номер в 
Коммерческом реестре Генуи REA 253624, личность, 
должность и полномочия которого мною, нотариусом, были 
установлены и проверены, подписал вышеуказанный 
документ в моем присутствии на известном мне английском 
языке по адресу: Кьявари (Генуя), Виа Риварола 69/1 
(Chiavari (GE), Via Rivarola 69/1) в 11 часов 00 минут 16 
декабря 2015 года.

Печать: ФЕДЕРИКО КА Т1'АИЕЙ, нотариус в Генуе

Номер файла: 23343

подпись подпись
Печать повторяется на этой странице три раза
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Перевод данного текста с английского и итальянского языков на русский язык сделан мной 
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clockw ise.
The tip  is correctly fixed w hen the  P iezosurgery Medical to rque wrench clicks. 

R e m o v in g  th e  in s e r t tip .
P lace the torque wrench on the insert and unscrew  it counterclockw ise.

A  W a rn in g :
- During the  tighten ing and rem oving operations, the  user m ust pay particu iar 

attention to  avoid in jury from  inserts  w ith  sharp points and cutting edges.
- B e fo re  s u rg e ry : M ake sure the appropria te  insert is secured to  the 

handpiece by m eans o f  the  P iezosurgery Medical Torque W rench prior to  use.
- Do no t change the insert while  the handpiece is operating to  prevent possib le  

user injury.
• During surgery, avoid contacting w ith  re tractors or o ther metal ob jects  being 

used, o therw ise  the insert tip  m ay break, leaving p ieces in the surg ica l site.
- Should an insert fracture during use, extrem e care m ust be exercised to  ensure 

tha t all the fragm ents o f the  insert are retrieved and rem oved from  the surgical 
site. U nrem oved fragm ents m ay cause in jury to  the patient.

'  Bending or prying the  insert tip  m ay cause it to  fracture, resulting in harm  to  the 
patient o r users.

-  Excessive pressure applied on the insert tip m ay cause it to fracture and m ay 
cause harm  to  the  patient o r users.

-  Do not m odify the insert in any way, o therw ise  its perform ance could be 
dim in ished, the  tip  dam aged and personal in jury to  the patient and users result.

-  A lw ays inspect the insert before and during the operation fo r any dam age.
If dam aged is observed replace w ith a new  insert.

A l^ a u t io n :  Do not activate the  handpiece w h ile  the insert is in contact w ith  the 
part to  be treated, as do ing so  w ill no t a llow  the  e lectron ic contro l c ircu it to  identify 
the po in t o f  resonance, required fo r efficient, optim um  perform ance.
A  C a u tio n : U.S. Federal law  restricts th is dev ice  to  sa le  by or on the o rder o f a 
physician.

D e u ts c h Gebrauchsanweisungen
S TER ILES E IN W EG -IN STR U M EN T PIEZO SU R G ER Y M ED IC AL 
z u r p ro fe s s io n e lle n  c h iru rg is c h e n  A n w e n d u n g .
In fo rm a tio n e n
D iese G ebrauchsanw eisungen erte ilen allgem eine Inform ationen über die  
A nw endung der Instrum ente P iezosurgery Medical.
D iese Anw eisungen sind in streng Verb indung m it dem  zu  P iezosurgery G eräten 
gehörenden „H andbuch von G ebrauch und W artung“ und „Handbuch der 
R einigung und Sterilisation“ zu beachten. P iezosurgery G eräten sind von M ectron 
hergestellt.

W IC H TIG : D ie in  d ie s e r G e rb ra u c h s a n le itu n g  e n th a lte n e n  W ö rte r “ G e fa h r” 
u nd  “ A c h tu n g ”  haben e in e  s p e z ie lle  B e d e u tu n g  u n d  m u s s  m an  a u fm e rksa m  
be w e rte n .
A  G EFAHR: be d e u te t, d a s s  Tod o d e r  s c h w e re n  V e rle tzu n g e n  v e rk o m m e n  
kö n n e n , w e n n  d a s  H in w e is  n ic h t re s p e k tie r t w ird .
A  AC H TU N G : b e d e u te t, d a s s  le ic h te  V e r le tzu n g e n  o d e r S ch ä d e n  am  G erä t 
Vorkommen können, w e n n  d a s  H in w e is  n ic h t re s p e k tie r t w ird .

A  A c h tu n g : B evor S ie das G erä t in Betrieb nehm en, müssen Sie es bitte 
konfigurieren, jede  Funktion kontro llie ren und se in  „H andbuch von G ebrauch und 
W artung“ lesen.

S te r ilitä t:  D ie Instrum ente w erden steril geliefert, da s ie  einem  
Sterilisationsprozess m it A thylenoxid unterzogen wurden.

A  G e fa h r: D as In s tru m e n t is t e in  E in w e g p ro d u k t
- Das Instrum ent P iezosurgery M edica l is t bei e inem /r e inzigen P atienten/in  im 

V erlau f e ines e inzigen ch iru rg ischen Eingriffs zu  benutzen und daraufh in  zu 
entsorgen.

• Das Instrum ent da rf n icht e rneut fü r  die  Behandlung e ingesetzt werden, da es 
nicht s te rilis ie rt und w iederverw endet w erden darf. Entsorgen S ie das Instrum ent 
bitte nach den in Kraft stehenden Verordnungen fü r e ine korrekte Entsorgung 
von K rankenhausabfä llen.

V e rw e n d u n g szw e ck .
Das Instrum ent m uss aussch lie lilich  m it dem  H andstück von P iezosurgery M edical 
verw endet werden, gem äß de r Verw endungszw eck, de r in dem  m it dem  Gerät 
gelie fertem  .G ebrauchshandbuch“ beschrieben ist.
A  A c h tu n g : G em äß dem  gew ählten Instrum ent, sehen Sie bitte d ie  Tabelle im 
A nhang d iese r Anleitungen.

A llg e m e in e  In fo rm a tio n e n  ü b e r d ie  In s tru m e n te  P ie z o s u rg e ry  M ed ica l.
D ie m it dem  G erä t P iezosurgery anzuw endenden Instrum ente w erden je  nach dem  
Anw erKtungszweck in v ie r G ruppen aufgeteilt:
-  O s te o to m ie in s tru m e n te :
M T Serie und UNIVR
Beschre ibung: Hocheffiz iente M ikrosägen fü r d ie  O steotom ie und F lachskalpelle 
fü r Feinosteotom ie.
• O s te o p la s tik in s tru m e n te :
M P Serie
Beschreibung; Skalpe lle  fü r O steop lastik  und/oder G ew innung von 
Knocher>gewebe.
• P e r fo ra tio n s in s tru m e n te :
MD Serie
Beschre ibung: Endte ile  fü r M ikroknochenperforation .
• In s tru m e n te  fü r  d ie  O s te o to m ie -E n d b e h a n d lu n g :
M F Serie

O steotom ie in der Nähe de lika te r S trukturen w ie N erven. G efässen, M em branen 
oder M uskeln eingesetzt.

A  Gefahr:
• Verwenden S ie ausschließ lich Instrum ente P iezosurgery Medical. Oie 

A nw endung n ich t orig ina le r Instrum ente kann zu Schäden oder zu  einer 
verringerten Le istung führen. D ie Anw endung nicht o rig ina le r Instrum ente z ieht 
den Verfall der G arantie  des Geräts nach sich.

- Vor dem Eingriff: Kontro llie ren S ie d ie  sterile  Verpackung und das P rodukt, um 
sich von dessen Unversehrthe it zu vergew issern. Verwenden S ie das Instrum ent 
nicht, fa lls  die Verpackung geöffne t oder beschäd ig t ist. Das Instrum ent ist n icht 
m ehr steril, w enn d ie  Verpackung zerbrochen oder beschädigt ist. im  Falle e iner 
beschädigten Verpackung entsorgen S ie b itte  das Instrum ent korrekt. 
S terilis ieren und verw enden S ie es a u f keinen Fall.

Auswechslung des Instruments auf dem Handstück.
A  Achtung;
- Verw enden S ie lediglich den Drehm om entschlüssel P iezosurgery M edica l zum  

E in- und Ausschrauben des Instrum ents au f dem  H andstück. Venwenden Sie 
keine anderen W erkzeuge w ie Zangen usw.

- W ährend der M ontage des Instrum ents ha lten Sie das Handstück n ich t am 
E ndstück und /oder am  Kabel fest, sondern nur am  G erätekörper aus Plastik.
Das Handstück da rf sich während des E in- oder A usschraubens des Instrum ents 
nicht drehen.

Einschrauben des Instruments in das Handstück - Siehe Bild 1.
Schrauben Sie das Instrum ent von Hand in das Handstück bis zum  Anschlag ein. 
S tecken Sie das Instrum ent in den D rehm om entschlüssel P iezosurgery M edical. 
Halten S ie den H andstückkörper gu t fest. Spannen Sie das Instrum ent durch 
energ isches D rehen des Schlüssels im
Uhrzeigersinn bis zum  Auslösen d e r Kupplung (de r Aussenkörper des Schlüssels 
d reh t sich gegenüber dem  H andstückkörper und lässt m echanische Laute 
vernehm en; KLICK).

Ausschrauben des Instruments.
Setzen S ie den  O rehm om entschlüssel a u f das Instrum ent und schrauben s ie  es 
gegen den Uhrze igersinn aus.

A  Gefahr:
- W ährend des E in- und A usschraubens des Instrum ents m uss der Bediener 

besonders vorsichtig  Vorgehen, um Verle tzungen durch d ie  scharf schneidende, 
sp itze Seite  zu verm eiden.

- Vor einem  E ingriff: Vergew issern Sie sich, dass das Instrum ent korrekt m it dem 
D rshm om entschlüssel P iezosurgery M edica l festgeschraubt ist.

- W echseln Sie das Instrum ent n ich t aus, wenn das Handstück in Betrieb ist. um 
m ögltche Verletzungen zu verm eiden.

- W ährend des E ingriffs verm eiden S ie Berührungen m it W undhaken oder son­
stigem  verw endetem  M etallbesteck, da das Instrum ent zerbrechen und Splitter 
im ch irurg ischen S itz hin terlassen kann.

- Im Falle eines B ruchs des Instrum ents w ährend der Benutzung entfernen Sie 
m it grosser S orgfa lt a lle  Splitter aus dem  ch im rg ischen Sitz. Zurückgebliebene 
S p litte r können dem  Patienten Verle tzungen zufügen.

- Es ist em pfehlensw ert, das Instrum ent nicht a ls Hebel zu  benutzen oder zu 
b iegen, da es zerbrechen und dem  Patienten und/oder Bed iener Verletzungen 
zu fügen kann.

- E in zu  sta rker D ruck a u f das Instrum ent kann es zerbrechen und dem  Patienten 
und/oder Bediener Verletzungen zufügen.

- Verändern S ie  das Instrum ent a u f keinen Fall, da s ich d ie  Leistung verringern 
kann. Ein verform tes Instrum ent kann zerbrechen und dem  Patienten und/oder 
Bed iener Verle tzungen zufügen.

- Kontro llie ren Sie das Instrum ent vor und w ährend des Eingriffs, um etwaige 
Brüche festzuste llen. Sollte  es beschädigt sein, e rsetzen Sie es m it e inem  neuen 
Instrument.

A  Achtung: Setzen S ie das Handstück n ich t in Betrieb, wenn das instrum ent 
m it dem  zu behandelnden Teil in Berührung steht, da sonst der elektron ische 
Kontro llkre is n ich t im  Stande ist, den no tw endigen Resonanzpunkt zu identifizieren, 
um e ine effiz iente Leistung zu erzielen.
A  Achtung: Einschränkungen des am erikanischen Bundesgesetzes; D ieses 
G erä t da rf nur C hirurgen verkau ft werden.

F ra n ç a is Mode d’emploi 
IN SER T P IEZO SURG ERY M E D IC A L JE T A B LE  STERILE 
D e s tin é  à u n e  u t il is a t io n  p ro fe s s io n n e lle , m é d ica le , c h iru rg ic a le . 
In fo rm a tio n s .
C e m ode d 'em plo i donne des in form ations généra les concernant l'u tilisation des 
inserts P iezosurgery M edical. C es instructions sont destinées à être utilisées de 
façon strictem ent liée au “M anuel d 'u tilisa tion  e t entre tien" e t ‘ M anuel de nettoyage 
e t s térilisation ’  fourn is avec les d ispos itifs  P iezosurgery, fabriqués par M ectron. 

IM PORTANT: le s  m o ts  “ D a n g e r”  e t “ A t te n t io n ”  c o n te n u e s  d a n s  ce  d o c u m e n t 
un  s ig n if ie  p a r t ic u lie r  e t d o iv e n t ê tre  a tte n tiv e m e n t e xa m in é s .
A  D A N G ER : im p liq u e s  q u e  m o r t ou  b le s s u re s  g ra v e s  p e u v e n t se  p ro d u ire  s i 
le s  c o n s e ils  ne s o n t p a s  resp e c té s .
A  ATTEN TIO N : im p liq u e  q u e  b le s s u re s  m in e u re s  p e u v e n t se  p ro d u ire  s i les  
c o n s e ils  ne s o n t p a s  resp e c té s .

A  A tte n tio n : A vant de s ’en servir, e ffectuer le param étrage du d ispos itif e t vérifier 
ites ses fonctions; lire le M anuel d 'u tilisa tion  de l'appareil.

S té r ilité : Les inserts son t fourn is é tan t s té riles après avo ir subi un procès de
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m  uanger: nnsen est jetaoie. p
- L'insert Piezosurgery Medical doit être utilisé sur un seul patient au cours d'une 

seule intervention chirurgicale et puis il doit être éliminé.
- L'insert ne peut pas être traité à nouveau, il ne peut pas être stérilisé et réutilisé. 

Enlever et éliminer l'insert suivant les normes en vigueur pour l'élimination 
correcte des déchets hospitaliers.

Utilisation Prévue.
L'insert doit être utilisé exclusivement avec la pièce à main Piezosurgery Medical, 
en accord avec la destination prévue définie dans le “Manuel d'utilisation et entret­
ien" fourni avec le dispositif.
A  Attention: Selon l'insert choisi, voir la table de réglages jointe aux instructions 
pour le réglage correct.
Informations générales sur les inserts Piezosurgery Medical.
Les inserts sont à utiliser avec le dispositif Piezosurgery, selon ses propres fonc­
tions, et sont classés en quatre groupes:
- Inserts pour ostéotomie 
MT série et UNIVR
Description; Micro scies pour ostéotomie à haute performance et Scalpels plats 
pour ostéotomies fines.
- Inserts pour ostéoplastie 
MP série
Description: Scalpels pour ostéoplastie et/ou prélèvement de copeaux osseux.
- Inserts pour perforation 
MD série
Description: Extrémités pour micro-perforation osseuses.
• Inserts pour finalisation ostéotomie
MF série
Description: Extrémités à surface diamantée pour effectuer une action précise et 
contrôlée sur des tissus minéralisés. Elles sont utilisées pour finaliser l'ostéotomie 
en proximité de structures délicates, comme par exemple les nerfs, les vaisseaux, 
les membranes ou les muscles.
A  Danger:
- Utiliser uniquement des inserts Piezosurgery Medical. En utilisant des inserts 

non originaux on peut causer des endommagements ou obtenir des 
performances inférieures. L'utilisation d'inserts non originaux invalide la garantie 
du dispositif.

- Avant une intervention: Inspecter le conditionnement stérile et le produit pour 
vérifier son intégrité. Ne pas utiliser l’insert si le conditionnement est ouvert
ou endommagé. L’insert perd sa stérilité au cas où l'emballage soit cassé ou 
endommagé. Au cas d’emballage endommagé, éliminer l'insert. Ne pas stériliser 
ni utiliser l’insert. ''

Remplacement de l’ insert sur la pièce à main. ^
A  Attention:

Utiliser exclusivement la clé dynamométrique Piezosurgery Medical pour serrer 
et dévisser l'insert sur la pièce à main. Ne pas utiliser d'instruments comme 
pinces, tenailles, etc.
Pendant le montage de l'insert ne pas empoigner la pièce à main sur la partie 
terminale nié/ou sur le cordon, mais uniquement sur le corps en plastique.
La pièce à main ne doit pas tourner sur soi-même pendant les opérations de 
vissage et de dévissement de l’insert.

Serrage de l’ insert sur la pièce à main. - Voir plan 1.
Visser manuellement l'insert sur la pièce à main Piezosurgery Medical jusqu’à fond. 
Insérer l’insert dans la clé dynamométrique Piezosurgery Medical. Retenir avec 
force le corps de la pièce à main. Serrer l’insert sans hésiter en faisant tourner la 
clé dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu’à ce que l’embrayage produise 
un déclic (le corps extérieur de la clé tourne par rapport au corps extérieur de la 
pièce à main en produisant des signaux mécaniques CLiCK).
Enlèvement de l ’insert.
Placer la clé dynamométrique sur l’insert et dévisser dans le sens contraire des 
aiguilles d'une montre.

A  Danger:
- Pendant les opérations de serrage et d’enlèvement de l'insert, l'utilisateur doit 

faire particulièrement attention afin d’éviter des lésions qui seraient causées par 
la partie coupante et pointue.

- Avant une intervention: s’assurer que l’insert ait été vissé correctement avec la 
clé dynamométrique Piezosurgery Medical.
Ne pas remplacer l'insert pendant que la pièce à main est en fonction pour éviter 
de possibles lésions à l'utilisateur.

- Pendant l’intervention éviter le contact avec des écarteurs ou des 
instruments métalliques que l’on est en train d’utiliser, cela pourrait causer la 
rupture de l’insert et la présence de fragments dans le site chirurgical.
En cas de rupture de l’insert pendant l’utilisation, faire très attention à éliminer 
tout fragment du site chirurgical. Les fragments qui ne seraient pas éliminés 
pourraient causer des iésions au patient.

- On recommande de ne pas trop appuyer sur l’insert et de ne pas le plier puisque 
cela pourrait en causer la rupture et provoquer des lésions au patient et/ou à 
l’utilisateur.

■ Trop de pression exercée sur l'insert peut en provoquer la rupture et provoquer 
des lésions au patient et/ou à l’utilisateur.
Ne modifier l'insert d'aucune façon. Les performances pourraient
diminuer. L'insert déformé peut se casser et provoquer des lésions au ^ati^nt «t/

i  l’utilisateur.

ZDk Attention: Ne pas activer la piece â main pepdant que l insert est en contact 
avec la partie à traiter, puisque de cette façon on empêcherait au circuit électro­
nique de contrôle d’identifier le point de résonance nécessaire pour obtenir une 
performance efficace.
A  Attention: Restrictions de la Loi Fédérale américaine: ce produit ne peut être 
vendu qu’à des médecins chirurgiens.

E s p a ñ o l Instrucciones para el uso

INSERTO ESTERIL DESECHADLE PIEZOSURGERY MEDICAL 
Destinado a uso profesional, médico cirujano 
Información:
Las siguientes instrucciones proveen información general sobre el uso de los 
insertos Piezosurgery Medical.
Las siguientes instrucciones están destinadas a ser utilizadas conjuntamente con 
el “Manual de uso y mantenimiento” y “Manual de limpieza y esterilización" 
suministrados con los dispositivos Piezosurgery, fabricados por Mectron.
IMPORTANTE: las palabras “ Peligro” y “Atención” contenidas en este 
documento tienen un significado especifico y deben ser examinadas con 
atención.
A  PELIGRO: implica que muerte o heridas graves pueden producirse si el 
asesoriamento no es respetado.
A  ATENCIÓN: implica que heridas lieves y daños a los equipos pueden 
producirse si el asesoriamento no es respetado.

A  Atención: Antes de proceder a la operación, configurar el aparato y verificar 
cada función; leer el “Manual de uso y mantenimiento” de la unidad. *
Esterilidad: Los insertos están previamente esterilizados bajo un proceso de 
esterilización con Oxido de etileno.

A  Peligro: El inserto es desechable. ^
- El inserto Piezosurgery Medical está destinado a ser utilizado en un solo 

paciente durante una sola operación quirúrgica para luego ser desechado.
- El inserto no puede ser tratado, esterilizado o usado una segunda vez. Remover 

y desechar el inserto siguiendo los reglamentos vigentes para la apropiada 
eliminación de los desechos hospitalarios.

Destinación de uso.
El inserto debe ser utilizado exclusivamente con la pieza de mano Piezosurgery 
Medióal, de acuerdo con la destinación de uso definida en el “Manual de uso y 
mantenimiento” suministrado con el dispositivo.
A  Atención: de acuerdo con el inserto elegido, para un ajuste correcto de los 
parámetros consultar la tabla anexa a las instrucciones.
Información general de los insertos Piezosurgery Medical:
Los insertos que se utilizarán con el aparato Piezosurgery, según la destinación de 
uso, están clasificados en cuatro grupos;
- Insertos para Osteotomía 
MT serieyUNIVR
Descripción: Micro sierras para osteotomía de gran eficiencia y Escalpelo plano 
para osteotomía delicada .
- Insertos para Osteplástica 
MP serie
Descripción; Escalpelo para osteoplástica y/o remoción de astillas de hueso.
- Insertos para perforación 
MD serie
Descripción: Punta para micro perforaciones de hueso.
• Insertos para finalización de osteotomía 
MF serie
Descripción: Punta con superficie diamantada para realizar una acción precisa y 
controlada en los tejidos mineralizados. Son utilizadas para finalizar la osteotomía 
cerca de las estructuras delicadas, como por ejemplo nervios, vasos, membranas 
o músculos.

A  Peligro:
- Utilizar exclusivamente insertos Piezosurgery Medical, ya que el utilizo de los 

insertos no originales puede provocar daños u obtener un funcionamiento de 
baja calidad. El uso de insertos no originales invalida la garantía del aparato 
Piezosurgery.

- Antes de una intervención: Controlar la confección estéril y el producto para 
verificar la integridad. No utilizar el inserto si la confección está abierta o dañada. 
El inserto pierde la esterilidad si el embalaje está roto o dañado.,En caso el 
embalaje esté dañado, desechar el inserto con el procedimento correcto. No 
esterilizar, ni utilizar el inserto.

Sustitución del inserto de la pieza de mano:
A  Atención:
- Utilizar esclusivamente la llave dinamométrica Piezosurgery Medical para fijar 

y destornillar el inserto de la pieza de mano. No usar otros instrumentos como 
pinzas, alicate, tenazas etc.
Durante el montaje del inserto, no agarrar la pieza de mano de la parte final y/o 
del cordón, sino solo del cuerpo de plástico. La pieza de mano no debe girar 
durante la operación de atornillado o destornillado del inserto.

Fijación del inserto en la pieza de mano - Ver figura 1.
Atornillar manualmente el inserto enja pieza h« manr. pí- ’ .
f i ja r lo

cxiraccion uei тьегю:
Colocar la llave dinamométrica en el inserto y destornillar en sentido antiorario 
A  Peligro:
- Durante la operación de fijación y extracción del inserto, el usuario debe prestar 

particular atención para evitar lesiones causadas de la parte cortante y 
apuntada.

- Antes de una intervención: asegurarse que el inserto haya sido atornillado
correctamente con la llave dinamométrica Piezosurgery Medical. <•

- No cambiar el inserto mientras la pieza de mano esté en función, con el fin de.
evitar posibles lesiones al usuario. ^

- Durante la inten/ención, evitar el contacto con retractores o instrumentos 
metálicos en uso, ya que puede causar la rotura del inserto y dispersar * 
fragmentos en el área quirúrgica.

- En caso de rotura del inserto durante el uso, prestar mucha atención en la 
remoción de todos los fragmentos del área quirúrgica. Los fragmentos no 
removidos pueden causar lesiones al paciente.

- Se aconseja no plegar ni doblar el inserto, ya que podría causar la rotura del 
mismo, ocasionando daños al paciente y/o usuario.

- Una presión excesiva ejercida en el inserto puede provocar la rotura y puede 
causar daños al paciente y/o usuario.

- No modificar el inserto de ninguna manera; el funcionamiento podría disminuir 
El inserto deformado se puede romper y causar daños al paciente y/o usuario

- Controlar el inserto antes y durante la intervención, para evidenciar las posibles 
roturas. En el caso estuviese dañado, sustituir el inserto con uno nuevo

A  Atención: No activar la pieza de mano mientras el inserto esté en contacto con 
la parte a tratar, ya que no permitirá al circuito de control electrónico identificar el 
pu/ t̂o de resonancia necesario para obtener un rendimiento eficaz.
A  Atención: Restricciones de la Ley Federal Americana: este aparato puede ser 
vendido solo a médicos cirujanos.

Fig. 1 - Bild 1 - Plan 1
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Repertorio numero 23342 File Number 23342

AUTENTICA DI FIRMA 
REPUBBLICA ITALIANA

lo Sottoscritto Federieo 
CATTANEI, Notaio alia 
residenza di Genova, iscritto nel 
m olo dei Distretti Notarili Riuniti 
di Genova e Chiavari, senza la 
presenza di testimoni, certifico 
che
Femando BIANCHETTI, nato a 
Chiavari (GE) il 23 febbraio 
1953 con dom icilio in Carasco 
(GE) Via Loreto 15 A nella sua 
qualitá di Presidente del 
Consiglio di Amministrazione in 
nome e per conto della spettabile 
“MECTRON S.P.A." con sede 
in Carasco, Via Loreto n. 15/A, 
capitale sociale Euro
6.429.000,00, iscritta al Registro 
delle Imprese di Genova al 
numero 01126960101 di códice 
fiscale e al R.E.A. 253624. 
della cui identita' personale e 
poteri, io Notaio sono certo, ha 
irmato il sovraesteso documento 

. viiámia presenza, redatto in lingua
> ¡ inglese, lingua da me conosciuta,

Chiavari (GE) Via Rivarola 
69/1, il giom o 16 dicembre 2015 

'•—  alie ore 1 l/.OO

CERTIFICATION 
OF SIGNATURE 

REPUBLIC OF ITALY
I undersigned Federico 
CATTANEI Notary Public 
resident in Genova, a register 
member o f  the Order o f  Public 
Notaries for the Districts o f  
Genova and Chiavari, nobody 
applying for the assistance o f  
witnesses, do hereby certify that 
Mr. Fernando BIANCHETTI, 
bom  in Chiavari (GE) on 
Febmary 23, 1953, with domicile 
in Carasco (GE) Via Loreto 15 A, 
in his capacity o f  Chairman o f  the 
Board o f  Directors in the name 
and on behalf o f  the company: 
“MECTRON SPA”, with 
registered office in Carasco (GE), 
Via Loreto 15/A, the share capital 
o f  €  6.429.000,00 tax code and 
registration number in the 
Company Register o f  Genoa 
01126960101 and REA 253624, 
whose personal identity, quality 
and power I Notary Public am 
certain, signed the document 
hereinabove in my presence, in 
English, as the English language 
is well know by me, in Chiavari 
(GE), Via Rivarola 69/1, on 
December 16/ 2015 at 11.00 a.m.
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PROCURA DELLA REPUBBLICA
PRES s o  IL TRIBUNALE DI GENOVA

i
A P O S T I L L E

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1 - Paese : ITALIA

Il presente atto pubblico

2 - é stato sottoscritto da CATTANEI FEDERICO

3 - nella sua qualità di NOTAIO

4 - porta il sigillo di CATTANEI FEDERICO DI PAOLO NOTAIO IN 

GENOVA

A T T E S T A T O

5 - in Genova 6-4/1/2016

7 -  dal Procuratore della Repubblica presse il Tribunale di Genova

8 -  col numej-o.. A  V........ /CIV/AP/2016

9-Sigillo , X

V' i

L7 .T .J  X '

10- Firma

ItSOST.PflOCURATol'fDaWBEpijBeuM
Oon. Emilio Gata
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Дистрибьютор в США;
Логотип:
/Пьезосер&жериИнкорпореипшд 
(Piezosurgery Incorporated)'^^

850 Мичиган Авеню, Колумбус, штат 
Огайо 43215, США 
(850 Michigan Avenue 
Columbus, Ohio 43215)
Тел ; 614 459 4922 
Факс: 614459 4981 
Интернет wwv.piezosuгucrч^цs 
Эл. почта; 1пГой’р1е70Бигцегу.и5

Печать; /ФЕДЕРИКО КАТГАНЕЙ, 
нотариус в Генуе/ /подпись/

Логотип /Мектрон (Mectron) '
Медицинское оборудование

/Маркировка СЕ 0476/
Производитель:
"Мектрон С.п А "
(Mectron S р А.)
Виа Лорето 15/А, 16042 
Караско (Генуя), Италия 
(Via Loreto 15/А 
16042 Carasco (Ge) Italy)
Тел. +39 0185 35361 Факс: +39 
0185 351374
Иптерис ! \vw4v.mt-ciion com 
Эл. почта:
mectron'gjncctron.com

Инструкция по эксплуатации насадок Пьезосержери Медикал 
(Piezosurgery Medical) Версия; 03 от 30 07 2013 г.

А

Инструкция по эксплуатации

Внимание! Следует 
ознакомиться с 
сопроводительной 
документацией 
Маркировка СЕ, 
нотифицированный орган 

^^^сертификации: "Кива Сермет 
Италиа" (Kiwa Cermet Italia)

® Не используйте, если упаковка 
бьша повреждена 

Осторожно! Федеральное 
законодательство США 
разрешает продажу этой 
продукции только 
медицинским работникам 
или по их заказу

Не использовать 
\ ¿ y  повторно

Стерилизовано с 
|>ш»л|в<^рименением 

этиленоксида

Срок годности

Инициалы Фернандо Бьянкетти (BF)
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Английский Руководство пользователя

ОДНОРАЗОВЫЕ НАСАДКИ «ПЬЕЗОСЕРДЖЕРИ 
МЕДИКАД» (PIEZOSURGERYMEDICAL) предназначены 
Для профессионального нспользовання медицинскими 
работниками.
Информация о данном руководстве пользователя.
Настоящее руководство пользователя содержит все основные 
сведения о правилах эксплуатации насадок «Пьезосерджери 
Медикал» (PiezosurgeryMedical) и должно применяться только 
совместно с «Руководством по эксплуатации и техническому 
обслуживанию» и «Руководством по очистке и стерилизации», 
поставляемыми в комплекте с устройствами Пьезосерджери 
(Piezosurgery) производства «Мектрон» (Mectron) 
t. ВАЖНО! Особое внимание следует обратить на указания 
н рекомендации, выделенные заголовками «Внимание!» и 
■Юсторожно!» в настоящем документе.
1 ВНИМАНИЕ! Этот знак указывает на риск получения 
тяжелой или смертельной травмы при несоблюдении 
указанных требований.

ОСТОРОЖНО! Этот знак указывает на опасную 
ситуацию, которая, если ее не избежать, может привести к 
незначительной травме или к повреждению оборудования.

Осторожно! Перед началом эксплуатации настройте все 
параметры и убедитесь, что устройство полностью готово к 
работе. См. Инструкцию по применению на устройство 
Стерильность: насадка поставляется в стерильном виде после 

предварительной стерилизации этиленоксидом. 
д ВНИМАНИЕ! Только для однократного применения. 
Насадки «Пьезосерджери медикал» (PiezosurgeryMedical) 
предназначены для выполнения однократной хирургической 
процедуры на одном пациенте. По завершении 
хирургического вмешательства насадку следует 
утилизировать
Запрещается повторно обрабатывать, стерилизовать или 
использовать насадки. Снимите насадку с наконечника и 
утилизируйте ее в соответствии с требованиями местного 
законодательства в области утилизации загрязненных 
хирургических материалов.

Назначение
Насадка должна использоваться исключительно совместно с 
наконечником «Пьезосерджери мeдикaл»(PlezosuгgeгyMedlcal) 
и в соответствии с назначением, указанном в «Руководстве по 
эксплуатации и техническому обслуживанию», поставляемом в 
комплекте с устройством.
Í. ОСТОРОЖНО! Параметры, необходимые для правильной 
настройки выбранной насадки, указаны в Приложении к 
настоящей Инструкции.
Общие сведения о насадках «Пьезосерджери медикал»

(PiezosurgeryMedical).
Среди насадок, используемых в устройствах Пьезосерджери 
(Piezosurgery), выделяют четыре различные группы исходя из 
их назначения:
Насадки для остеотомии серии МТ и UN1VR 

Наименование высокоэффективные микропилы для 
остеотомии и плоский скальпель с тонкой кромкой для 
остеотомии

Насадки для остеопластики серин МР
Наименование скальпель для остеопластики и/или забора 

костной стружки 
Насадки для сверления серии MD

Наименование насадка для перфорации костных структур 
Насадки для фнннщной обработки серин MF 

Наименование эти насадки для финишной обработки имеют 
алмазное покрытие и предназначены для щадящей работы с 
костными структурами Эти насадки используются на

Возьмите наконечник и прочно удерживайте его рукой за корпус 
Зафиксируйте насадку при помощи динамометрического ключа, 
вращая ключ по часовой стрелке
Поворачивайте динамометрический ключ «Пьезосерджери 
Медикал» (PlezosurgeryMedlcal) до тех пор, пока не услышите 
щелчок: это означает, что насадка была зафиксирована
надлежащим образом

Снятие насадки с наконечника.
Наденьте на насадку динамометрический ключ и открутите 
насадку, врашая ключ против часовой стрелки 
!. Внимание!
В процессе затяжки или снятия деталей с наконечника будьте 
предельно внимательны и осторожны во избежание получения 
травм от острых частей и режущих кромок деталей 
Перед хирургическим вмешательством: прежде чем
приступать к эксплуатации, убедитесь, что выбранная насадка 
зафиксирована на наконечнике при помощи 
динамометрического ключа «Пьезосерджери медикал» 
(Piezosurg€гyMedlcai)
Не производите замену насадки во время использования 
наконечника во избежание получения травм пользователем.
Во время операции не допускайте контакта с ретракторами или 
другими металлическими предметами, которые используются в 
работе. В противном случае кончик насадки может сломаться с 
образованием осколков в зоне хирургического вмешательства 
Если насадка сломалась во время операции, необходимо с 
особой тщательностью собрать все обломки насадки и удалить 
их из зоны хирургического вмешательства Неудаленные 
фрагменты насадки могут привести к получению травм 
пациентом
Если попытаться согнуть или приподнять кончик насадки 
рычагом, она может треснуть, в результате чего будет причинен 
вред здоровью пациента или пользователя.
Не прилагайте чрезмерного усилия к кончику насадки; 
несоблюдение этого требования может привести к трещинам и 
стать причиной получения травм пациентом или 
пользователем
Запрещается вносить изменения в конструкцию насадку! 
Несоблюдение этого требования может привести к ухудшению 
рабочих характеристик, повреждению насадки, а также к 
получению травм пациентами и пользователями 
Перед операцией и во время нее проверяйте насадку на предмет 
наличия повреждений

Если следы повреждения обнаруживаются при визуальном 
осмотре, такую насадку следует заменить на новую

Осторожно! Во время контакта насадки и части тела, 
подлежащей лечению, не включайте наконечник: только в этом 
случае будет достигнута оптимальная производительность, и 
электроника сможет определить наилучшую резонансную 
частоту.

Осторожно! Федеральное законодательство США разрешает 
продажу этой продукции только медицинским работникам или 
по их заказу
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?ав€ршительном этапе остеотомии, когда разрезаются органы и 
гкани, расположенные близко от высокочувствительных 
структур, т е  нервов, сосудистых пучков, оболочек, мышц и 
ГД..

ВНИМАНИЕ*
Используйте только оригинальные насадки «Пьезосерджери 
медикал» (PiezosuгgeryMedtcal) Использование других типов 
насадок может привести к повреждению или ухудшению 
рабочих характеристик. Использование других насадок 
влечет за собой аннулирование гарантии на устройство 
Перед хирургическим вмешательством: внимательно

проверьте стерильную упаковку и изделие на предмет наличия 
повреждений
Не используйте насадку, если упаковка была вскрыта или 
повреждена Ирригационный комплект теряет свою 
стерильность при поврежденной или вскрытой упаковке Если 
упаковка повреждена, утилизируйте насадку в соответствии с 
гребованиями В этом случае запрещается стерилизовать или 
использовать насадку 
Замена насадки на наконечнике.
1 ОСТОРОЖНО)
Для фиксации и снятия насадки с наконечника используйте 
только динамометрический ключ «Пьезосерджери медикал» 
(Р1е205цг£егуМе<11са1). Не используйте другие инструменты, 
включая щипцы, клеши и т д.
При установке насадки на наконечник не держитесь за конец 
и/или сетевой шнур наконечника! Держите наконечник рукой 
только за пластиковый корпус При навинчивании или 
откручивании насадки следите за тем, чтобы корпус 
наконечника не вращался 

Фиксация носика насадки - см. Рис. I.
Вручную навинтите насадку до упора на наконечник 
Наденьте насадку на динамометрический ключ «Пьезосерджери 
медикал» (PlezosuгgeгyMedicaJ)
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Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  ЗА В ЕР ЕН И Е П О Д П И С И  
И Т А Л Ь Я Н С К А Я  Р Е С П У Б Л И К А

Я, нижеподписавшийся, Федерико КАТТАНЕИ (Federico 
CATTANEI), нотариус, проживающий в Генуе (Genova), 
зарегистрированный член Реестра нотариусов по округам 
Генуя и Кьявари (Chiavari), в отсутствии ходатайства о 
присутствии официальных свидетелей подписания 
документа, настоящим удостоверяю, что г-н Фернандо 
БЬЯНКЕТТИ (Femando BIANCHETTI), рожденный 23 
февраля 1953 года в Кьяавари (Генуя), постоянно 
проживающий по адресу: Караско (Генуя), Виа Лорето Í5A 
(Carasco (GE) Via Loreto 15 A), выступающий в качестве 
Председателя Совета директоров и действующий от имени 
и по поручению компании; "Мектрон СПА" (Mectron SPA), 
с местонахождением по адресу; Караско (Генуя), Виа 
Лорето I5/A, с уставным капиталом в размере 6 429 000,00 
евро, налоговый код 01126960101, регистрационный номер 
в Коммерческом реестре Генуи REA 253624, личность, 
должность и полномочия которого мною, нотариусом, были 
установлены и проверены, подписал вышеуказанный 
документ в моем присутствии на известном мне английском 
языке по адресу; Кьявари (Генуя), Виа Риварола 69/1 
(Chiavari (GE), Via Rivarola 69/1) в И часов 00 минут 16 
декабря 2015 года.

Печать; ФЕДЕРИКО КАТТАНЕИ, нотариус в Генуе

Номер файла; 23342

noónucb подпись
Печать повторяется на этой странице три раза.
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/Логотип/ ПРОКУРАТУРА ИТАЛЬЯНСКОМ РЕСПУБЛИКИ 
СУДЕБНАЯ ЭКСПЕРТИЗА ГЕНУИ

АПОСТИЛЬ

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

- Страна: ИТАЛИЯ

Настоящий официальный документ

2 - был подписан ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ (CATTANEI FEDERICO)

3 - выступающим в качестве НОТАРИУСА

4 - скреплен печатью/штампом ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ (CATTANEI 
FEDERICO), ВЫСТУПАЮ Щ ИМ В КАЧЕСТВЕ НОТАРИУСА В ГЕНУЕ 
(GENOVA)

УДОСТОВЕРЕНО  

5 - в Генуе (Genova) 6 -4 /1 /2016

7 - Прокурором Итальянской республики, судебная экспертиза Генуи

8 - за номером 15 /C IV/ AP/20I6

9 - Печать/штамп
(Печать неразборчиво)

10. Подпись
/подпись/

Штамп: /неразборчиво ПРОКУРОР ИТАЛЬЯНСКОЙ РЕСПУБЛИКИ * 
Д -р  3MIL1UO Гатти (Emilio Gaíti)/

Печать: /неразборчиво/ 
повторяется 3 раза на этой странице
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Перевод данного текста с английского и итальянского языков на русский язык сделан мной 
переводчиком Мамедовым Тимуром ДжаваншировичемгТре5ования к тексту перевода (максимальна 
точность, грамотное изложение) мне разъяснены.

Город Москва.
Первого марта две тысячи шестнадцатого года.

Я, Акимов Глеб Борисович , нотариус города Москвы свидетельствую подлинность подписи, сделанной! 
переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем в моём присутствии. Личность его установленаШ

Зарегистрировано в реестре за №
Взыскано по тарифу 300руб., из них 200руб. п.т.р.

Нотариус:

Всего про, 
печатью(.

Нотариус:

скреплено

т а - , . - '  а
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I la suciedad visible y/o corrosión. Todos los instnjmentos deben 
ntamente, buscando de daños y señales de desgaste.

de quedar atrapada, tales como orificios pasantes, partes 
3s, canales) - Los lados de ios dientes del inserto, si presentes

ara detectar deformaciones o zonas ampliamente dañadas. Los 

e limpias repetir la limpieza e inspeccionar nuevamente.

jo  un sobre estándar, desechadle para esterilización a vapor de

1 ser en confeccionado en sobres, individualmente.
sea bastante grande para contener los instrumentos sin poner
jnfección.

odo de esterilización.
nediante esterilización a vapor pre-vacio en autoclave.
lan sido validados por Mectron S.p.A. para asegurar el nivel de
Level).
ríos instrumentos en un único ciclo en autoclave, poner atención 
5 la autoclave.
ión. No usar autoclaves de gravedad para esterilizar los
) de las autoclaves de gravedad no asegura una
iterno, cavidades y zonas empotradas del inserto.
de tipo pre-vacio para esterilizar el inserto.
dos de esterilización en cuanto podrían ser incompatibles con
9 instrumentos.
esterilización: esterilización con óxido de etileno, esterilización 
¡rilización STERRAD, esterilización con sistemas STERIS o

js tem as para esterilizar ios Instrum entos: agua oxigenada, 
ehido, gluteraldehido u otras solucíones/sistemas. 
ón recomendados para garantizar un nivel de esterilidad 10-*.
'iiización a vapor han sido va lidados por un iabortorio  
vamente al c ic lo  operativo de una autoclave pre-vacio.

recomendados para garantizar un nivel de esterilidad (Sterility

!S de pre-vacio - 60mbar). 
T ) .

confección): 4 minutos, 
utos.
tura de 135 “C.
1 realizadas por el operador conforme con las normas: 
:2001 etANSI/AAMI ST:46:2002.

5 a la seguridad de los insertos, 
inserto.
ícuencia y el desgaste pueden determinar la ruptura de un 
3 afilar en algún modo los insertos. El plegado y el forzado 
Eventuales insertos modificados de esta manera no deben ser 
ompe durante el uso. pxcner la máxima atención para recuperar 
>erto del paciente. En cinjgia oral, es necesario pedir al paciente 
amiento o que se use un dique dental, para evitar el peligro de 
mente se hayan despegado luego de la ruptura de un igserto.

>nar minuciosamente el inserto antes y durante cualquier tra- 
isgaste excesivo. No usar un inserto si está rayado u oxidado. 
! el uso. Sí se nota un daño o una baja de las prestaciones

jo, el dispositivo podría dejar de funcionar y un mensaje puede

|ue el inserto esté fijado firmemente en la pieza de mano.
1 la pieza de mano, con la llave dinamométrica. 
e ningún modo. El plegado o el forzado del Inserto podrían 
;a insertos deformados.
usados en cuanto podrían romperse durante el uso. 
únicamente con repuestos originales Plezosurgery®. El u 
5 Piezosurgery® invalidará la garantía del dispositivo, 
los originales Piezosurgery® en cuanto dañarían el disposi 
¡siones a los operadores o al paciente.
»origínales Piezosurgery® dañará el perno roscado de la p 
la fijación de los insertos, también de los origínales, ya no

siva podría causar la fractura del Inserto que a su vez puede 

serto y las de la pieza de marKi. Estas partes deben limpiarse

en cuanto se note el desgaste del revestimiento de nitruro de 
bajará el rendimiento en términos de poder cortante.

c orno desechos hospitalarios.
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ear o f the insert.
lallations and wear may lead to insert breakage. 
arp>en Inserts in any way. Bending or prying may cause insert fracture, 
ly not be used. Should an Insert fracture during use. extreme care 
It all insert fragments of the insert are retrieved and removed from the 
ssary to instruct the patient to breathe through his/her nose during the 
in order to avoid ingestion o f broken off fragment insert fragments.

arefully inspect the insert before and during each treatment for any 
i wear. Oo not use Insert that is scratched or rusted. In use, the insert 
rop in performance is noted replace with a new insert.
Jeformed. the device could stop functioning and a massage could be

Bin the appropriate Insert is securely attached to the handpiece. Use 
ng the Insert to the handpiece.
he insert in any way. Bending or prying the insert may cause it to 
id inserts in any way.
1 used inserts. In use, the insert might break, 
e ly with original Piezosurgery® spare parts. Use of non-authentic 
)id the warranty. Never use non-authentic Piezosurgery® inserts as 
surgery® device and may cause injury to you or your patient. The 
jrgery® insert/s damages the threaded pin of the handpiece, with 
if original Insert on it.
may cause insert fracture which in turn may cause Injury. 
ie  insert and the ones of the handpiece. They must be cleaned.
;e the titanium nitride coating is visibly worn.  ̂
r the cutting performance.

broken as hospital waste.

Gebrauchsanweisungen

Cklich in Kombination mit allen von Mectron S.p.A. hergestellten
zur Verwendungszweck/Anwendungen vorgesehen. 
Gerät gelieferten Gebrauchsanleitung, Abschnitt

n Einklang zur entsprechenden Einstellungen, sowie sie in dem 
Iben sind ("Entsprechende Einstellungen für die Instrumente").
{licht es, Knochenstrukturen präzise und kontrolliert zu bearbeiten, 
t der Osteotomie eingesetzt, wenn es gilt, schwierige, empfind/.'ohe 
Beispiel für die Präparation des Sinusfensters oder des 
I dieses Instrument höchstens 10 Anwendungen.

uchsanle itung enthaltenen W örter “ Gefahr” , “ A ch tung”  und 
zie lle  Bedeutung und Sie sollen s ie  m it besonderer

lungen und Verfahren, die ein R is iko von Tod oder schweren 
id Benutzern darstellen.
ngungen und Verfahren, die le ichte Verletzungen oder Schäden 
n.
leirte Schäden beschreibt.

leser Gebrauchsanleitung.
I nur wesentliche Anweisungen für den erstmaligen Gebrauch des 
mit dem zum Piezosurgery®-Gerät gelieferten Gebrauchs- und

I Gebrauchs- und Wartungshandbuch des Piezosurgery®-Gerats 
tnerksam zu lesen, das gesamte System konekt einzustellen, jede 
jwissenhaft das Kapitel “Sicherheitsvorschriften” zu lesen.

i  den darauffolgenden Verwendungen.
ing nicht steril und müssen daher vor dem Gebrauch mit dem
js im nachfolgenden Kapitel „Reinigung und Sterilisation" der
ry®-Gerät gelieferten Gebrauchs- und Wartungshandbuchs
Wendung behandeln Sie es noch und dazu respektieren Sie die
hren oder jenen Im Kapitel „Reinigung und Sterilisation” der zusammen
lelieferten Gebrauchs- und Wartungshandbuchs enthalten Ist.

erzüglich nach jeder Anwendung zu erfolgen. Lassen Sie den 
vor der nächsten Behandlung bitte nicht antrocknen! 
n Behandlungen:
lieh äußerst gering auf diese Instrumente aus. Das Ende ihrer 
auf Verschleiß oder durch den Gebrauch entstandene

Itte kein Wasserstoffperoxid für die Reinigung der Instrumente! 
Instrumente einzeln, um Verletzungen der Bediener zu vermeiden. 
Handhabung der potenziell Infizierten Schneideinstrumente 
n Verletzungen und Infektionen zu vermeiden.
Reinigung der Geräte verantwortliche medizinische Personal muss 
en und mit den Schneide- und Spitzeninstrumenten stets besonders

che Relnigungslösung mit neutralem pH (6-9)* nach den Anweisungen 
le  das Instrument horizontal in einen sauberen Behälter. Fügen Sie die 
lis das Instrument/die Instrumente völlig bedeckt ist/sind.
10 Minuten lang bei 40 °C in der enzymatischen Lösung liegen. Dieser 
ind Schleim auf dem Instrument/den Instrumenten.
1 des Instruments sanft mit einer Bürste aus welchen Nylonborsten, um 
en zu entfernen.
e die folgenden Teile der Instrumente besonders sorgfältig:
(anal;
en wie die Schneiden und besonders die Zwischenräume zwischen

aus der enzymatischen Lösung.
nt/e sorgfältig und bürsten Sie es/sie sanft unter fließendem Wasser 
Nylonborsten. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bir-, der sichtbare

Wiederholen bie diesen Vorgang dreimal, um die eTreKiiv«# ennemung ues ouim ui^e» du» i 
Innenflächen des Hohlraums zu gewährleisten.

7 Spülen Sie den Innenkanal des Instruments mit demlnerallsiertem Wasser mindestens 10 
Sekunden lang mit einem Dnjck von 3,8 bar, um jeden Schmutzrest zu entfernen.

Ultraschallbad
8 Bereiten Sie eine enzymatische Reinigungslösung mit neutralem pH (6-9)* nach den Anweisungen 

des Herstellers vor.
9 Legen Sie das/dle Instrument/e in eine Instrumentenschale aus rostfreiem Stahl mit einem 

Netzboden. Legen Sie die Insbumentenschale In das Ultraschallbecken für die Reinigung und 
achten Sie darauf, dass die Instrumente im Bad bei 40 *C von der Reinigungslösung bedeckt sind. 
Lassen Sie sie mindestens 10 Minuten lang im Bad liegen.

10 Nehmen S e das/die Instrument/e aus dem Ultraschallbecken und spülen Sie es/sie mit 
demlnerallsiertem Wasser.

11 Bürsten Sie die Inneren und äußeren Oberflächen des Instruments sanft unter fließendem Wasser 
mit einer sauberen Bürste aus welchen Nylonborsten. Spülen Sie das/dle Instrument/e mit 
demlnerallsiertem Wasser nach.

12 Spülen Sie den Innenkanal des Instruments mit demineralisiertem Wasser mindestens 10 
Sekunden lang mit einem Druck von 3,8 bar, um jeden Schmutzrest zu entfernen.
A chtung: Vor Beginn des Sterilisationszyklus vergewissern Sie sich, dass das Instrument auch

innen vollkommen trocken ist. Verwenden Sie gefilterte Druckluft, um etwaige Feuchtigkeit aus dem 
Innenkanal zu entfernen. ^
Auf diese Weise vermeiden Sie, dass sich Flecken oder Schlieren auf der Oberfläche und Oxidation 
im Inneren des Instruments bilden.
^  Gefahr: Kontrolle vo r der Sterilisation: Alle Instrumente sind vor der Sterilisation zu 
kontrollieren. Es genügt eine Sichtkontrolle bei guten Lichtverhältnissen, und normalerweise sind 
keine Vergrößerungsghilfen notwendig. Sämtliche Teile der Instrumente sind zu kontrollieren, um 
sichtbare Verschmutzungen und/oder Korrosion zu erkennen. Alle Teile der Instrumente sind sorgfältig 
auf sichtbare Verschmutzungen oder/und Korrosion zu kontrollieren.
Sämtliche Instrumente sind sorgfältig auf sichtbare Schäden und Verschleißspuren zu kontrollieren. 
Besondere Aufmerksamkeit ist zu verwenden auf:
- Stellen, in denen der Schmutz sich einnisten kann wie Hohlräume, Gewindeteile, Nuten (Löcher, 

Kanäle).
• Die Seiten der Instrumentenzähnchen, falls vorhanden - die Schneidekanten.
- Insbesondere sind die Kanten auf Verformungen oder etngekerbte Stellen zu überprüfen. Die Kanten 
dürfen keine Unterbrechungen aufweisen.
Sind die Oberflächen auf Sicht nicht sauber, so wiederholen Sie bitte die Reinigung und die Kontrolle. 
Die beschädigten Instrumente bitte beseitigen.

Verpackung
Das l.istrumgnt wird in einer für medizinische Zwecke venivendeten Standard-Einwegfolie in 
geeigneter Größe für die Dampfsterilisation sterilisiert.
A l A chtung: Die Instrumente sind einzeln in die Einwegfolie einzuschweißen.
A\ A 'th tung: Vergewissern Sie sich, dass die Folie groß genug ist, um die Instrumente 
einzuschweißen, ohne den Verschluss in Spannung zu bringen und die Verpackung zu beschädigen.

Sterilisatien -A llgem eines - Sterilisationsm ethode
Führen Sie die Sterilisation nur mit dem Vorvakuum-Autoklav durch.
Dampfsterilisationsparameter wurden von Mectron S.p.A. validiert, um ein Sterilitätssicherheitsniveau 
(Sterility Assurance Level - SAL) von 10'® zu gewährleisten.
Al A chtung: Falls mehrere Instrumente in einem Autoklavzyklus sterilisiert werden sollen, 
kontrollieren Sie, dass das Höchstgewicht nicht überstiiritten wird.
Al A chtung; Kontam inationsris iko. Keine Schwerkraft Autoklaven fü r die S terilisation 
benutzen. Der Betriebszyklus eines Schwerkraft Autoklaven s ichert die ausreichende 
Sterilisation des inneren Kanals, Hohlräume und schwerzugänglichen Bereichen des Einsatzes 
nicht.
Al A chtung: Benutzen Sie nur Vorvakuum-Autoklaven, um die Instrumente zu sterilisieren.
Al Achtung; Verwenden Sie keine anderen Sterilisationsmethoden, denn es könnte sich eine 
Unvereinbarkeit mit den für die Herstellung der Instrumente verwendeten Materialien ergeben. 
Wenden Sie n ich t die  fo lgenden Sterilisationsm ethoden an: Sterilisation mit Äthylenoxid, 
Heißluftsterilisalion, Flash-Autoclaving, STERRAD-Sterilisation, STERIS-System-Sterilisation oder 
ähnliche.
Verwenden Sie n ich t die fo lgenden Substanzen/Systeme zur S terilisation der Instrumente:
Wasserstoffperoxid, Systeme auf der Grundlage von Peressigsäure. Formaldehyd, Glutaraldehyd 
oder sonstige Lösungen/Systeme.

M indeststerilisationsparam eter, die ein S terilitätssicherheitsniveau (S terility Assurance Level - 
SAL) von 10*® gewährleisten.
Al Gefahr: die Oam pfsteritisationsparam eter wurden von einem unabhängigen Labor valid iert 
und sie beziehen sich ausschließlich zu dem Betriebszyklus von einem Vor-Vakuum Autoklav.

S terilisation • Parameter
Mindeststerilisationsparameter, die ein Sterilitätssicherheitsniveau (Sterility Assurance Level - SAL) 
von Ю"* gewährleisten:
- Zyklusart: VOR-VAKUUM - (3 Vor-Vakuum-Phasen - 60 mBar).
- Mindesttemperatur: 132 °C (270 °F).
- Druck: 2.9 Bar (42 psI).
• Mindestexpositionszeit (in der Verpackung); 4 Minuten.
- Mindesttrockenzeit; 20 Minuten.
А  A chtung: Überschreiten Sie NICHT die Temperatur 135 °C. Alle Sterilisationsphasen sind vom 

Bediener gerriäß den Vorschriften EN ISO 17665-1:2006, EN ISO 556-1:2001 und ANSI/AAMt 
ST:46:2002 auszuführen.

W ichtige Inform ationen über die  S icherheit der Instrumente 
Al Gefahr: B n jch  und Verschleiß des Instrum ents
Hochfrequenzschwankungen und Verschleiß können in seltenen Fällen zum Bruch eines Instruments 
führen. Biegen, verformen oder schleifen Sie das Instrument auf keinen Fall. Verbogene oder 
beschädigte Instrumente können brechen. Eventuell auf diese Weise veränderte Instrumente dürfen 
auf keinen Fall verwendet werden.
Sollte ein Instrument während des Gebrauchs zerbrechen, ist strengstens darauf Acht zu geben, 
dass alle Bruchstücke gefunden werden und vom Patienten abgenommen werden. In Oralchirurgie, 
sind die Patienten anzuweisen, während dieses Vorgangs durch die Nase zu atmen oder es ist ein 
Kofferdamm einzusetzen, um die Gefahr zu vermeiden, dass er/sie eventuell abgelöste Bruchstücke 
des zerbrochenen Instruments verschluckt.

Al Gefahr:
1 Der Instrument Ist verbrauchbar. Kontrollieren Sie d 5 Instrument stets sorgfältig vor und
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Display kann ein Hinweis erscheinen.

2 Vor der Behandlung stellen Sie sicher, dass die Spitze fest im Handstück befestigt ist Die Spitze 
korrekt am Handstück durch den mitgelieferten dynamometrischen Schlüssel verriegeln.

3 Verändern Sie auf keinen Fall die Form des Instruments. Wenn Sie das Instrument biegen oder 
stark beanspruchen, kann es brechen. Verwenden Sie niemals verformte Instrumente.

4 Versuchen Sie nicht, gebrauchte Instrumente zu schleifen, denn sie können während der 
Anwendung brechen.

5 Tauschen Sie das/die instrument/e ledigiich gegen neue Originalersatzteilen Piezosurgery® aus. 
Die Anwendung anderer als der original Piezosurgery® Instrumente macht die Garantie des Geräts 
rückgängig. Venwenden Sie keine anderen als die Originalinstrumente Piezosurgery® , da sie das 
Piezosurgery®-Gerät beschädigen und zu Verletzungen bei den Patienten urrd den Betreibern 
führen können.
Die Anwendung anderer als der Originalinstrumente Piezosurgery® beschädigen den 
Gewindebolzen des Handstücks und führt dazu, dass die Befestigung der Instrumente, auch der 
Originalinstrumente, nicht mehr sicher ist.

6 Die Ausübung eines zu starken Drucks kann zum Bruch des instruments und folglich zu 
Verletzungen führen.

7 Kontroltieren Sie die Gewindeteile des Instruments und des Handstücks. Diese Teile müssen 
sorgfältig gereinigt sein.

8 Die Instrumente sind auszutauschen, sobald die Abnutzung der Titannitridbeschichtung sichtbar 
wird. Der Einsatz eines abgenutzten Instruments veningert die Leistung und der Schnitt verliert 
Effektivität.
Gefahr: Klinische Abfälle *

Die abgenutzten oder beschädigten Instrumente sind als klinische Abfälle zu entsorgen.

F r a n ç a i s M o d e  d ’e m p lo i
Cet Insert a été conçu spécifiquement pour être utilisé en conjonction avec tous les dispositifs Piezo­
surgery® produits par Mectron S.p.A.. sur la base de leur utilisation prévue/applications.
L'insert doit être utilisé dans le respect des paramètres correctes, indiqués dans le livret mode d’em­
ploi, fourni avec le dispositif - paragraphe “utilisation prévue". Cet insert doit être utilisé en accord avec 
les réglages appropriés, décrites dans joint le dépliant “réglages appropriés pour les insérts".
L'insert polissant permet de travailler sur les structures osseuses de façon précise et contrôlée. L'in­
sert F>olissant est utilisé en ostéotomie lorsqu'il s'agit de préparer des structures difficiles, et délicates, 
par exemple pour la préparation de la fenêtre du sinus maxillaire et pour préparer le site'à implanter. 
Utiliser cet insert pour 10 applications maximum.
IMPORTANT: Les mots “Danger” , “Attention” et “Remarque” contenues dans ce document ont 
un signifie particulier et doivent être attentivement examinés.
^  Danger: Identifie conditions et pratiques qui présentent une risque de mort ou blessures 
graves pour le patient et/ou l’utilisateur.

I A s Attention: Identifie conditions et pratiques qui peuvent causer blessures mineures et
provoquer des dommages aux équipements. ^
REMARQUE; Avertissement qui n'est pas liée à un dommage.
IMPORTANT: Informations concernant le mode d’emploi présent.
Les informations contenues dans le mode d'emploi se limitent aux informations essentielles pour la 
première utilisation de l'insert et doivent être lues avec le Manuel d'utilisation et entretien fourni avec 
le dispositif Piezosurgery®.
II est donc nécessaire de lire attentivement le Manuel d'utilisation et entretien du dispositif 
Piezosurgery® avant de commencer le traitement, mettre au point tout le système et contrôler chaque 
fonction en prenant soin de bien lire les paragraphes “Prescriptions de sécurité".
A s Danger: Avant la première utilisation et les utiiisations suivantes.
L'insert n'est pas stérile au moment de la réception: il doit donc être traité, avant son utilisation, selon 
les procédures décrites ci-dessous dans le paragraphe ‘Nettoyage et stérilisation" du Manuel 
d'utilisation et entretien fourni avec le dispositif Piezosurgery®. Après chaque utilisation du dispositif, 
il faut le soumettre encore à un traitement en suivant soigneusement les procédés décrits ci-dessous 
ou contenus dans le paragraphe « Nettoyage et stérilisation » du Manuel d’utilisation et d'entretien du 
dispositif Piezosurgery®.
Procédé de nettoyage
Important: Les procédures de nettoyage doivent être effectuées immédiatement après chaque 
utilisation. Ne pas laisser sécher les inserts contaminés avant le traitement.
Limitations aux traitements répétés: Les traitements répétés ont un impact minimum sur ces 
insfojments. La fin de leur vie est due normalement à l’usure ou aux endommagements causés par 
l’utilisation.
^  Attention: Ne pas utiliser d’eau oxygénée pour le nettoyage des inserts.
As Danger: Pour éviter de nuire aux opérateurs, traiter les inserts singulièrement.
Il fout foire attention particulièrement pendant la manipulation des instruments coupants et 
potentiellement infectés afin d’éviter le danger de blessures et d'infections.
Le personnel sanitaire chargé de l’utilisation et du nettoyage des dispositifs doit utiliser des protections 

adéquates et manipuler toujours avec soin les instruments coupants et pointus.
1 Préparer une solution de détergent enzymatique à pH neutre (6-9)*, en suivant les indications du 

producteur du détergent. Placer l’insert dans un réservoir propre en position horizontale.
Ajouter une quantité de ta solution préparée, qui soit suffisante pour couvrir complètement l'insert/ 
les inserts.

2 Laisser l'insert/les inserts dans la solution de détergent enzymatique pendant 10 minutes à 40 "C. 
Cette méthode réduit la quantité de sang, de protéines et de mucus présente sur l’instrument/les 
instruments.

3 En utilisant une brosse souple de nylon, brosser délicatement toutes les surfaces de l’insert jusqu'à 
éliminer toute la saleté visible.
REMARQUE: Nettoyer soigneusement toutes les parties suivantes des inserts:
- Trous de passage et canaux intérieurs:
- Zones difficiles à nettoyer telles que les bords coupants et en particuliers les interstices entre les 
dents.

4 Enlever l’insert de la solution de détergent enzymatique.
5 Rincer soigneusement et brosser l'insert/les inserts en utilisant une brosse souple en nylon sous 

l’eau courante.
Répéter ce procédé jusqu'à l'élimination de toutes les impuretés visibles.

6 Utiliser une seringue individuelle pour injecter et aspirer la solution de détergent enzymatio< 
les zones difficiles à atteindre (trous de passage/canuie»'

V Mem'e i inservies rnsens oans un plateau pour Instruments en acier inox avec le fond en gnliage. 
Mettre le plateau dans le bac pour le nettoyage à ultrasons et s'assurer que dans le bain à 40 °C 
les instruments soient submergés. Laisser dans le bain pendant au moins 10 minutes.

10 Enlever l'insert/les inserts du bac px}ur le nettoyage à ultrasons et le/les rincer à l'eau 
déminéralisée.

11 Brosser les surfaces intérieures et extérieures avec une petite brosse souple en nylon, propre, 
sous l’eau courante. Rincer l'insert^es inserts à l’eau déminéralisée.

12 Laver le canal intérieur de l'insert à l'eau déminéralisée injectée à une pression de 3,8 bar pendant 
au moins 10 secondes de façon à éliminer tout résidu de saleté.

A  Attention: Assurez-vous que l’insert soit complètement sec même à l'intérieur avant de démarrer 
le cycle de stérilisation. Utiliser de l'air comprimé filtré pour éliminer l'humidité éventuelle des trous de 
passage. De cette façon on prévient que des taches ou des halos paraissent sur la surface ainsi que 
la formation d'oxydation à l'intérieur de l'insert.
A \ Danger: Contrôle avant la stérilisation: tous les instruments doivent être contrôlés avant de les 
stériliser. Un contrôle visuel est suffisant, effectué en de bonnes conditions d'éclairage et générale­
ment sans l'utilisation d’instioments d'agrandissement. Toutes les parties des instruments doivent être 
contrôlées à ta recherche d’impureté visible et/ou de corrosion.
Tous les instruments doivent être soigneusement contrôlés visuellement à la recherche 
d'endommagement et de signes d'usure.
Il faut faire particulièrement attention:
- aux points où les Impuretés peuvent rester coincées comme les trous de passage, les pas de vis - 

les parties rentrantes (trous, canaux) - les côtés des dents de l’insert, $1 présentes, le fil des bords 
coupants.

• Vérifier en particulier les bords à la recherche de déformations ou de zones largement affectées. 
Les bords doivent être continus.

Si les surfaces ne sont pas visiblement propres, répéter le nettoyage et contrôler à nouveau. Éliminer 
les instruments endommagés.
Conditionnement.
L'insert doit être stérilisé en utilisant un sachet standard, individuel, pour la stérilisation à la vapeur, 
médical, de dimensions adéquates.
As Attention: Les instruments doivent être confectionnés Individuellement en sachet.
As Attention: Assurez-vous que le sachet soit suffisamment grand pour contenir les instalments 
sans mettre en tension les sceaux et sans déchirer le conditionnement
Stérilisation - Généralités - Méthode de stérilisation.
Effectuer la stérilisation uniquement à la vapeur vide préliminaire en autoclave.
Parmètres de sterilisation à vapeur ont étés validés par Mectron S.p.A pour assurer le niveau de 
stérilité de 1(h* (Sterility Assurance Level).
A s  Attention: Si Vous devez stériliser plusieurs Instruments en un seul cycle en autoclave, faites 
attentk№ à ne pas dépasser la charge maximale de l'autoclave.
As Attention: risque de contamination. N’utiliser pas une autoclave à déplacement par gravité pour 
stériliser les Inserts. Le cycle opératif de l'autoclave à déplacement par gravité N'ASSURE PAS une 
'Stérill^tion adéquate du canal Interne, des cavités et des éléments enfoncés de l'insert.
^  Attention: utiliser UNIQUEMENT une autoclave vide préliminaire pour stériliser les inserts.
^  Attention: N’utiliser jamais d'autres méthodes de stérilisation car celles-ci pounaient être Incom­
patibles avec les matériaux utilisés pour fabriquer les instruments.
NE PAS UTILISER les méthodes de stérilisation suivantes: stérilisation à l'oxyde d’éthylène, 
stérilisation à l'air c^aud, autoclave flash, stérilisation STERRAD, stérilisation par systèmes STERIS 
ou similaires.
NE PAS UTILISER les substances/systèmes suivants pour stériliser les instruments: eau
oxygénée, système à base d'acide péracétique, formaldéhyde, gluteraldéyde ou autres substances/ 
systèmes.
Paramètres minimum de stérilisation pour assurer un niveau garanti de stérilisation (Sterility 
Assurance Level • SAL) de 10-*.
z îi Danger: les paramètres de stérilisation à vapeur ont étés validés par un laboratoire 
indépendant et se référent exclusivement au cycle de fonctionnement en autoclave VIDE 
PRÉLIMIAIRE.
Stérilisation - Paramètres
Paramètres minimum de stérilisation pour assurer un niveau garanti de stérilisation (Sterility 
Assurance Level - SAL) de 16̂ .

Type de cycle: vide préliminaire - (3 phases de vide préliminaire - 60mbar).
- Température minimum; 132 *C (270 ®F).
- Pression: 2,9 bar (42 psi).

Temps minimum d'exposition (conditionnement): 4 minutes.
- Temps minimum de séchage: 20 minutes.
A  Attention: Ne pas dépasser la température de 135 "C.
Toutes phases de stérilisation doivent être effectuées par l'operateur en conformité aux normes 
UNI EN ISO 17665-1:2007, UNI EN ISO 556-1:2002 et ANSI/AAMI ST:46:2002.
Informations importantes concernant la sécurité des inserts.
As Danger: Cassure et usure de l'insert.
Rarement les oscillations à haute fréquence et l'usure peuvent produire la cassure de l'insert.
Ne pas plier, ne pas modifier la forme ni affûter d’aucune façon les Inserts. Plier et forcer les Inserts 
peut en causer la cassure. Les inserts qui seraient modifiés en ce sens ne doivent absolument pas 
être utilisés. Si un insert se casse pendant l'utilisation, faire très attention à récupérer et éliminer tous 
les fragments de l’insert du patient. En chirurgie orale, il faut demander au patient de respirer par le 
nez pendant le traitement ou bien utiliser une ‘digue dentaire' de façon à éviter le danger d’ingestion 
de fiagments qui éventuellement se seraient détachés suite à la cassure d'un insert.

^  Danger:
l’insert est consommable. Inspecter soigneusement l’insert avant et pendant chaque traitement 
à la recherche d'endommagement et/ou d'usure excessive. Ne pas utiliser l'insert s'il est rayé ou 
rouillé. L’insert pounait se casser pendant l’utilisation. Si l'on remarque un endommagement ou 
une baisse de performance, le remplacer par un nouvel insert.
REMARQUE: Si un Insert est déformé^ di8j.̂ i?Blf poug^t arrêter de fonctionner et un message 
pourrait paraître sur le display. ~
Avant le traitement, assurez-voy^ugj

main, ce qui rendra peu sûre la fixation des inserts, même les Inserts originaux.
6 L'application d’une pression excessive pourrait causer la fracture de l'insert ce qui. à son tour, 

pourrait causer des lésions personnelles.
7 Vérifier les parties filetées de l’insert et de la pièce à main. Ces parties doivent être nettoyées 

soigneusement.
8 Les Inserts doivent être remplacés dès que l’usure du revêtement de nitrure de titane est évidente. 

L'utilisation d'un Insert usé fera baisser la performance en termes de capacité coupante.
A  Danger: Déchets hospitaliers
Éliminer les inserts usés ou endommagés comme déchets hospitaliers.

E s p a ñ o l In stru cc io n es  para el u so
Este inserto ha sido proyectado específicamente para el uso combinado con todos los dispositivos 
Piezosurgery® producidos por Mectron S.p.A., de acuerdo con sus destinos de uso/aplicaclones.
Se haga referencia al manual de usuario de folleto, suministrado con el dispositivo - párrafo “Destino 
de uso”. Este inserto debe ser utilizado según los ajustes adecuados describidos en el folleto adjunto 
“Ajustes adecuados para el inserto".
El inserto alisador permite trabajar las estructuras óseas de manera precisa y controlada. El inserto 
alisador es utilizado, en osteotomía, cuando se trata de preparar estructuras difíciles y delicadas, por 
ejemplo para la preparación de la ventana del seno maxilar y para finalizar la preparación del sitio del 
Implante. Utilizar este inserto para 10 aplicaciones al máximo
IMPORTANTE: Las palabras “Peligro”, “Atención” y “Nota” contenidas en este documento* 
tienen un significado especifico y deben ser examinados con atención.
A s Peligro: Identifica condiciones y prácticas que presentan un riesgo de muerte o heridas 
graves para el paciente u el usuario.
^  Atención: Identifica condiciones y prácticas que pueden causar heridas lleves y provocar 
daños a los aparatos.
NOTA: Advertencia que no es relacionada con un daño.
IMPORTANTE: Informaciones relativas a estas instrucciones para el uso.
Las informaciones contenidas en las presentes Instrucciones de uso se limitan a las esenciales para 
el primer uso del inserto y deben leerse junto con el manual de uso y mantenimiento suministrado con 
el dispositivo Piezosurgery®.
Por lo tanto, antes de empezar el tratamiento, lean atentamente el manual de uso y mantenimento, 
configuren todo el sistema y verifiquen cada función, cuidándose de leer atentamente el párrafo 
‘Requisitos relativos a la seguridad”.
^  Peligro: antes del primer uso y de los usos sucesivos.
El Inserto no es estéril al momento de la recepción y, por lo tanto, antes de su uso, debe tratarse, 
según los procedimientos describidos a continuación al párrafo “Limpieza y Esterilización’ del manual 
de uso y mantenimiento suministrado con el dispositivo Piezosurgery®.
Después del primer uso del dispositivo, tratarlo de nuevo siguiendo atentamente los procedimientos 
describidos a continuación o mencionados al párrafo ‘ Limpieza y esteriización" del manual de usq y 
mantenimiento del dispositivo Piezosurgery®.
Procedimientos de limpieza.
Importante: Los procedimientos de limpieza deben ejecutarse inmediatamente después de cada uso. 
No dejen secar los insertos contaminados antes del tratamiento.
Limttaciones relativas a los tratamientos repetidos:
Los tratamientos repetidos tienen un impacto mínimo en estos Instrumentos. El final de su vida út9. 
normalmente, se debe al desgaste o a daños causados por el uso.
^  Atención: No usar agua oxigenada para la limpieza de los insertos.
As Peligro: Para evitar daños a los operadores tratar los insertos singularmente.
Es necesario prestar particular atención durante la manipulación de los instrumentos cortantes y 
potencialmente infectos para evitar el peligro de heridas e infecciones.
El personal sanitario encargado del uso y de la limpieza de los dispositivos debe usar 
protecciones adecuadas y manejar siempre con cautela los instrumentos con bordes cortantes y 
aquellos puntiagudos.

Preparar una solución de detergente enzimático de pH neutro (6-9)*. siguiendo las instrucciones 
del productor del detergente. Disponer el inserto, horizontalmente, en un recipiente limpio. Añadir 
una cantidad de la solución preparada, suficiente para cubrir completamente el inserto/los Insertos. 
Dejar el inserto/los insertos sumergido/s en la solución de detergente enzimático por 10 minutos 
a 40 °C. Este procedimiento reduce la cantidad de sangre, proteínas y moco presente en el 
instrumento/los instrumentos.
Con un cepillo limpio de cerdas suaves de nylon cepillar delicatamente todas las superficies del 
Inserto hasta eliminar toda la suciedad visible.
NOTA: Limpiar minuciosamente todas las siguientes partes de los insertos:
- Orificios pasantes y canales Internos:
- Zonas difíciles de limpiar tales como los bordes cortantes y, en particular, los intersticios entre los 
dientes.
Sacar el inserto de la solución de detergente er̂ zimático.
Enjuagar minuciosamente y cepillar el/los Inserto/s, con un cepillo de nylon de cerdas suaves, 
debajo del agua corriente. Repetir dicho procedimiento hasta la eliminación de toda la suciedad 
visible.
Usar una jeringa desechable para Inyectar y aspirar la solución de detergente enzimático en las 
zonas difíciles de alcanzar (orificios pasantes/cánulas). Repetir esta operación tres veces para 
garantizar la efectiva eliminación de la suciedad de las superficies intemas del orificio pasante. 
Enjuagar el canal intemo del inserto con agua desmineralízada a una presión de 3.8 bar por lo 
menos por 1 0 segurfoos para poder eliminar evehtuales residuos de suciedad.

Baño de ultrasonidos «
8 Preparar una solución de detergente enzimático de pH neutro (6-9)* según las instrucciones del 

productor del detergente.
9 Colocar el/los ínserto/s en una bandeja para Instrumentos de acero Inoxidable con fondo de red. 

Colocar la bandeja en el estanque para la limpieza de ultrasonidos y asegurarse que los Instru­
mentos queden sumergidos en el baño, a 40 °C. Dejar sumergidos por lo menos por 10 minutos.

10 Sacar el/los inserto/s del estanque para la limpieza de ultrasonidos y enjuagarlos en agua desmí- 
neralízada.

11 C ep illa r las superfic ies  in le m e e w - -  •

Mw.iiiMav,iuíi y generalmente 
de los instrumentos para d« 
ser inspeccionados visiblen 
Es necesario poner particul
- Puntos en los que la su( 

roscadas - Partes entrar 
- el hilo de los bordes cc

- En particular, verificar lo; 
bordes deben ser contin

Si las superficies no están \ 
Eliminar los Instrumentos d: 
Confección.
El Inserto puede ser esterili: 
tipo médico, de tamaños ap 
A s Atención: Los instrume 
A s Atención: Controlar qu< 
en tensión los sellos y sin re 
Esterilización - Generalidz 
Efectuar la esterilización úni 
Parámetros de esterilizaciór 
esterilidad de 10-* (Sterility; 
^Atención: Debiendo est 
en no exceder con la carga 
A  Atención: riesgo de co 
insertos. El ciclo de funde 
esterilización adecuada d< 
A  Atención: usar sólo un ¡ 
A  Atención: Nunca usare 
los materiales usados para i 
No usar los siguientes mé 
con aire callente, autoclave' 
similares.
No usar las siguientes sus 
sistemas de ácido peracétlo 
Parámetros mínimos de e: 
(Sterility Assurance Level 
A  Peligro: los parámetro: 
independiente y se refierei
Esterilización • Parámetros
Parámetros mínimos de estí 
Assurance Level - SAL) de 1 

Tipo de ciclo: PRE-VACi( 
Temperatura mínima: 13Í 
Presión: 2,9 bar (42 psi). 

- Tiempo mínimo de ex|xis 
Tiempo mínimo de secad 

A  Atención: No exceder la 
Todas las fases de esterilizai 
EN 130 17665-1:2006, EN lí
Informaciones importantes 
A  Peligro: Ruptura y de${
Raramente las oscilaciones < 
inserto. No plegar, modificar 
pueden causar la fractura de 
usados en absoluto. Si un Ini 
y eliminar todos los fragment 
que respire con la nariz durai 
ingestión de fragmentos que
A  Peligro;

El inserto es consumible, 
tamlento, detactando daf 
El inserto podría rompers- 
reemplazar el inserto con 
NOTA: Sí un inserto está 
aparecer en el display. 
Antes del tratamiento, ase 
Apriete correctamente el i 
No rrKxjIficar la forma del 
causar su fractura. No útil 
No Intentar de reafllar los 
Reemplazar el Inserto/los 
insertos diferentes de los i 
Nunca usar insertos dlfere 
Piezosurgery® y podrían ( 
El uso de insertos díferent 
de mano con la consecue' 
estará segura.
La aplicación de una presí 
provocar lesiones persons 
Verificar las partes roscad 
minuciosamente.
Los inserte» U e ^ n  * e ^
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Repertorio numero 23346

AUTENTICA DI FIRMA 
REPUBBLICA ITALIANA

Io Sottoscritto Federico 
CATTANEI, Notaio alla 
residenza di Genova, iscritto nel 
ruolo dei Distretti Notarili Riuniti 
di Genova e Chiavari, senza la 
presenza di testimoni, certifico 
che
Fernando BIANCHETTI, nato a 
Chiavari (GE) il 23 febbraio 
1953 con domicilio in Carasco 
(GE) Via Loreto 15 A nella sua 
qualità di Presidente del 
Consiglio di Amministrazione in 
nome e per conto della spettabile 
“MECTRON S.P.A." con sede 
in Carasco, Via Loreto n. 15/A, 
capitale sociale Euro 
6.429.000,00, iscritta al Registro 
delle Imprese di Genova al 
numero 01126960101 di códice 
fiscale e al R.E.A. 253624. 
della cui identita' personale e 
poteri, io Notaio sono certo, ha 
firmato il sovraesteso documento 
in mia presenza, redatto in lingua 
inglese, lingua da me conosciuta, 
in Chiavari (GE) Via Rivarola 
69/1, il giorno 16dicem bre 2015 
aile ore 11.00

File Number 23346

CERTIFICATION 
OF SIGNATURE 

REPUBLIC OF ITALY
I undersigned Federico 
CATTANEI Notary Public 
resident in Genova, a register 
member o f  the Order o f  Public 
Notaries for the Districts o f  
Genova and Chiavari, nobody 
applying for the assistance o f  
witnesses, do hereby certify that 
Mr. Fernando BIANCHETTI, 
bom  in Chiavari (GE) on 
February 23, 1953, with domicile 
in Carasco (GE) Via Loreto 15 A, 
in his capacity o f  Chairman o f  the 
Board o f  Directors in the name 
and on behalf o f  the company: 
“MECTRON SPA”, with 
registered office in Carasco (GE), 
Via Loreto 15/A, the share capital 
o f  €  6.429.000,00 tax code and 
registration number in the 
Company Register o f  Genoa 
01126960101 and REA 253624, 
whose personal identity, quality 
and power I Notary Public am 
certain, signed the document 
hereinabove in my presence, in 
English, as the English language 
is well know by me, in Chiavari 
(GE), Via Rivarola 69/1, on 
December 16,G015 at 11.00 a.m.
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/

PROCURA DELLA REPUBBLICA
PRES s o  IL TRIBUNALE DI GENOVA

\ .. ■ /  }

V

A P O S T I L L E

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1 - Paese rlTALlA

Il presente atto pubblico

2 - é stato sottoscritto da CATTANEI FEDERICO 

3 -  nella sua qualité di NOTAIO

4 - porta il sigillo di CATTANEI FEDERICO DI PAOLO NOTAIO IN 

GENOVA

A T T E S T A T O

5 - in Genova 6-4/1/2016

7 -  dal Procuratore della Repubblica presso il Tribunale di Ge

8 -  col num ero ..jU ........ /CIV/AP/2016

9 -Sigillo' _ 'V, 10- Fi(

!  A

nova

ma

IL SOST. À
Düu. Emilio Gatti

RBPUBBLICA
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Дистрибьютор в США:
Логотип: /П ьезосердж ери  И нкорпорейт ид  
(P iezosurgery Incorporated) /

850 Мичиган Авеню, Колумбус, штат Огайо 
43215, США
(850 Michigan Avenue, Columbus, Ohio 
43215)
Тел.: 614 459 4922 
Факс: 614 459 4981 
Интернет: \vA\\v.piezosurgerv.u.s 
Эл. почта: infoi/piezosureerv.us

Логотип /М ект рон (M ectron)/ 
Медицинское оборудование

/М аркировка СЕ  0 4 7 6 /

Производитель:
"Мектрон С.п.А." (Mectron S.p.A.)
Виа Лорето 15/А, 16042 Караско (Генуя), 
Италия
(Via Loreto 15/А 
16042 Carasco (Ge) Italy)
Тел. +39 0185 35361 
Факс: +39 0185 351374 
Ишернег: vvwv\.mectron.com 
Эл. почта: mectronTrmectron.com

« i

A
c c »

Производитель 
Внимание! Следует ознакомиться с 
сопроводительной документацией. 

Маркировка СЕ, нотифицированный орган 
сертификации: «Кива Сермет Италиа» (Kiwa 
Cermet Italia)

Номер по каталогу 

Инструкция по эксплуатации

Нестерильное изделие

Осторожно! Федеральное 
законодательство США разрешает 
продажу этой продукции только 
врачам-стоматологам или по их 
заказу.

02150048 Инструкция по эксплуатации насадок Пьезосерджери Диамантати 
("Piezosurgery D iam antati") Версия: 02 от 27.08.2015 г.

Инициалы Фернандо Бьянкетти (BF)
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Английский Инструкция по применению

Данная насадка предназначена исключительно для использования 
совместно со всеми устройсзъами Пьезосерджери (Piezosurgery)® 
производства компании «Мектрон С.п.А.» (МесТгоп 8.р.А.) в 
соответствии с назначением и сферой применения. См. информацию 

руководстве пользователя, поставляемом в комплекте с 
устройством - пункт "Использование по назначению". Прежде чем 
приступать к эксплуатации насадок, убедитесь, что параметры 
насадок выбраны и установлены в соответствии с рекомевдациями в 
прилагаемой брошюре "Правильные параметры настройки для 
насадок". Сглаживающие насадки используются в тех случаях, когда 
необходимо выполнить высокоточную и аккуратную обработку 
костных структур Сглаживающие насадки используются при 
остеотомии, когда необходимо обработать трудные и тонкие 
структуры, например, для обработки окна синуса или на 
завершительном этапе подготовки ложе имплантата. Эти насадки не 
должны использоваться более 10 раз
ВАЖНО! Особое внимание следует обратить на указания и 
рекомендации, выделенные заголовками «Внимание!», 
«Осторожно!», «Примечание» в настоящем документе.

ВНИМАНИЕ! Этот знак указывает на риск получения 
тяжелой или смертельной травмы при несоблюдении указанных 
требований.

ОСТОРОЖНО! Этот знак указывает на опасную ситуацию, 
которая, если ее не избежать, может привести к незначительной 
травме или к повреждению оборудования.
ПРИМЕЧАНИЕ: здесь указывается информация, которая не 
имеет отношения к причинению вреда здоровью.
Л- ВАЖНО! Информация о данном руководстве пользователя. 
Настоящее руководство пользователя содержит все основные 
сведения о правилах первичной эксплуатации насадок и должно 
применяться только совместно с «Руководством по эксплуатации и 
техническому обслуживанию», поставляемым в комплекте с Вашим 
устройством. Поэтому, прежде чем приступать к лечению, 
внимательно ознакомьтесь с инструкцией по применению и 
техническому обслуживанию, настройте все параметры системы и 
проверьте работоспособность всех ее функций Особенно 
внимательно ознакомьтесь с разделом «Требования по технике 
безопасности».

Т ВНИМАНИЕ! Перед первым и каждым последующим 
использованием
В связи с тем, что насадки поставляются нестерильными, перед 
использованием необходимо произвести их обработку. Для этого 
выполните все действия, указанные ниже и/или в пункте «Очистка и 
стерилизация» Руководства пользователя, поставляемого в комплекте 
с устройством. После первого и перед каждым повторным 
использованием необходимо тщательно обрабатывать насадку, 
следуя инструкциям, изложенным ниже и/или в разделе "Очистка и 
стерилизация" руководства пользователя, поставляемого в комплекте 
с устройством.
Порядок очистки.
Важная информация: После каждого использования следует
незамедлительно очищать насадку от загрязнений. Не допускайте 
сушки загрязненньгх насадок перед повторной обработкой. 
Ограничения по повторной обработке: повторная обработка 
оказывает на эти инструменты лишь минимальное воздействие 
Окончание срока службы, как правило, определяется уровнем износа 
и повреждениями, возникшими в процессе эксплуатации.
L  ОСТОРОЖНО! Не используйте перекись водорода для чистки 
насадок
L ВНИМАНИЕ! Во избежание травм производите повторную 
обработку насадок отдельно друг от друга.
При работе с режущим инструментом следует проявлять особую 
осторожность в ввиду опасности травмирования и инфицирования 
при наличии загрязнений на инструменте. Медицинский персонал, 
работающий с устройством и выполняющий его очистку, должен 
принять надлежащие меры по технике безопасности. Предельно 
осторожно обращайтесь с инструментами, имеющими острые кромки 
и наконечники.
1 Приготовьте мягкий раствор (уровень pH 6-9) с ферментативным 

моющим средством* в соответствии со спецификациями 
производителя Поместите насадку горизонтально в чистый 
контейнер. Налейте в контейнер приготовленный раствор в таком 
количестве, чтобы он перекрыл насадку (насадки).

2 Дайте насадке (насадкам) пропитаться ферментативным моющим 
раствором в течение 10 миггут при температуре 40°С.
В ходе этой процедуры с инструмента будут удалены пятна крови, а 
также остатки белка и слизи.

3 Используя чистую щетку с мягкой нейлоновой щетиной, аккуратно 
очистите все поверхности насадки, продолжая делать это до тех 
пор, пока не будут удалены все видимые загрязнения. 
ПРИМЕЧАНИЕ: произведите тщательную очистку следующих 
деталей насадок:
- полости и внутренний канал;
- Трудно поддающиеся чистке детали, например, режущие кромки, 
и в особенности небольшие промежутки между зубцами пилы.

4 Извлеките насадку из ферментативного раствора.
5 Тщательно промойте под етруей водопроводной воды и очистите 

насадку от загрязнений, используя щетку с мягкой нейлоновой 
щетиной. Повторяйте эту процедуру до тех пор, пока не будут 
удалены все видимые загрязнения.

6 Наберите в одноразовый шприц ферментативный моющий раствор

Важная информация по технике Оеч<11; 
насадками.
1. Внимание! Повреждение и износ насадок 
В редких случаях высокочастотные колебания и износ могут 
стать причиной повреждения насадок
Запрещается сгибать, изменять форму насадок или придавать им 
новую форму каким бы то ни было способом Если попытаться 
согнуть или приподнять кончик насадки рычагом, она может 
треснуть. Насадки, которые были повреждены таким способом, 
использовать запрещается. Если насадка сломалась во время 
операции, необходимо с особой тщательностью собрать все 
обломки насадки и удалить их из зоны хирургического 
вмешательства. При проведении хирургических операций в 
челюстно-лицевой области попросите пациента дышать через 
нос во время лечения, или же используйте коффердам, чтобы 
предотвратить проглатывание пациентом фрагментов 
сломанных насадок.

Внимание!
1 Насадка является расходным материалом. Перед каждой 

хирургической операцией и во время нее тщательно 
проверяйте состояние насадки. Насадка не должна быть 
повреждена или иметь значительный износ Не используйте 
насадки со следами царапин или ржавчины. Насадка может 
сломаться во время эксплуатации Если вы обнаружили 
повреждения или ухудшение рабочих характеристик насадки 
такую насадку следует заменить на новую.
ПРИМЕЧАНИЕ: если насадка деформирована, работа
устройства может прекратиться, и на дисплее может 
появиться соответствующее сообщение.
Прежде чем приступать к лечебной процедуре, убедитесь, что 
выбранная насадка надлежащим образом зафиксирована на 
наконечнике Для фиксации насадки на наконечнике 
используйте динамометрический ключ.
Запрещается изменять форму насадки каким бы то ни было 
способом. Если попытаться согнуть или приподнять кончик 
насадки рычагом, она может треснуть. Запрещается 
использовать деформированные насадки каким бы то ни было 
способом.
Запрещается производить повторную заточку насадок, 

бывших в употреблении. Такие насадки могут сломаться в 
процессе эксплуатации.
Заменяйте насадку (насадки) исключительно на 
оригинальные насадки Пьезосерджери (Piezosurgeгy)® 
Использование неоригинальных насадок Пьезосерджери 
(Piezosщgeгy)® влечет за собой аннулирование гарантии на 
устройство. Никогда не используйте неоригинальные насадки 
Пьезосерджери (Piezosuгgeгy)®! При несоблюдении этого 
требования ваше устройство Piezosjгgeгy® может быть 
повреждено, что может причинить травму вам или вашим 
пациентам. При использования неоригинальных насадок 
Пьезосерджери (Р(его5иг§егу)® повреждается резьбовая 
шпилька наконечника, в результате чего крепление 
оригинальных насадок на наконечнике ослабевает.__________
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и распылите его в труднодоступные участки (полости/канюли). 
Повторите эту процедуру три раза для того, чтобы полностью 
удалить все загрязнения на внутренней поверхности полости.

7 Промойте внутренний канал насадки дистиллированной водой, 
нагнетая ее под давлением 3,8 бар в течение как минимум 10 
секунд, чтобы удалить все оставшиеся загрязнения.

Ультразвуковая ванна
8 Приготовьте мягкий раствор (pH 6-9) с ферментным моющим 

средством* в соответствии со спецификациями производителя.
9 Поместите насадку (насадки) в инструментальный лоток из 

нержавеющей стали с сетчатым дном.
Поместите лоток в ультразвуковую ванну и убедитесь, что 
инструменты погружены в раствор в ванне при 40 °С. Производите 
обработку в течение как минимум 10 минут.

I о Извлеките насадку из ультразвуковой ванны и промойте ее
дистиллированной холодной водой.

II Очистите внутренние и наружные поверхности насадки от 
загрязнений при помощи чистой мягкой щетки с нейлоновой 
щетиной, подставив насадку под струю воды из водопроводного 
крана. Промойте насадку под струей дистиллированной воды.

12 Промойте внутренний канал насадки дистиллированной
водой, нагнетая ее под давлением 3,8 бар в течение как минимум 10 
секунд, чтобы удалить все оставщиеся загрязнения.

Осторожно! Прежде чем запускать цикл стерилизации, убедитесь, 
что насадка абсолютно сухая, в том числе, изнутри. Удалите влагу из 
внутренней полости, используя отфильтрованный сжатый воздух. 
Это поможет избежать появления пятен или дефектов на поверхности 
или внутреннего окисления насадки.

ВНИМАНИЕ! Контроль перед стерилизацией. Перед 
стерилизацией проверьте все инструменты. В целом, будет 
достаточно провести визуальный осмотр в условиях хорощего 
освещения без применения увеличительных приборов. Все детали 
инструментов необходимо проверить на предмет наличия видимых 
загрязнений и/или следов коррозии. Проверьте визуально все 
инструменты на предмет наличия повреждений или следов износа. 
Особое внимание обратите на следующее:

■ места скопления загрязнений, например, полости, резьбовые 
детали - пазы, углубления (отверстия, канюли) - боковые 
поверхности зубцов насадки - острые режущие кромки 
- Особенно тщательно проверьте края на предмет наличия 
больщих вмятин, царапин, зазубрин или других повреждений. 
Поверхность краев должна быть ровной, без зазубрин.
Если загрязнения все еще обнаруживаются при визуальном 
осмотре, повторите процедуру очистки и повторно проверьте 
насадки на наличие загрязнений. Уберите поврежденные 
инструменты.

Упаковка.
Стерилизация насадки может осуществляться при помощи 
стандартного одноразового пакета паровой стерилизахщи 
соответствующего размера для использования в медицинских целях.

Осторожно! Каждый инструмент необходимо упаковать в 
индивидуальную упаковку.
1\ Осторожно! Убедитесь, что внутренний пакет является

6 Не прилагайте чрезмерных^ усгв-!.
несоблюдении этого требования насадка“м55^  
может причинить травму вам или ващим пациентаТ!" 
Проверьте резьбовые детали насадки и наконечника 
детали должны быть чистыми.

8 Если на покрытии из нитрида титана появляются видимые 
следы износа, насадку следует незамедлительно заменить на 
новую.
При использовании изношенных насадок ухудшаются 
рабочие характеристики резания.

1. ВНИМАНИЕ! медицинские отходы
В случае износа или повреждения насадку (насадки) необходимо 
утилизировать как медицинские отходы.
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достаточно большим для хранения инструмента, инструмент не 
растягивает швы упаковки и не возникает риск ее разрыва. 
Стерилизация - Общие сведения - Метод стерилизации. 
Стерилизация должна выполняться исключительно в автоклаве по 
технологии предвакуумной паровой стерилизации.
Параметры паровой стерилизации были проверены компанией 
«Мектрон С.п.А.» (Mectron S.p.A.) для достижения уровня 
обеспечения стерильности 10-6 (SAL).
!. Осторожно! Если процедура стерилизации сразу нескольких 

инструментов включает в себя только один цикл автоклавирования, 
убедитесь, что максимальная нагрузка на автоклав не превышена 
?. Внимание! Риск загрязнения. Не используйте стерилизатор 

гравитационного типа для стерилизации насадок. Рабочий цикл 
стерилизатора гравитационного типа ие обеспечивает 
надлежащей стерилизации внутреннего канала, полостей, пазов, 
углублений и прочих отверстий на насадке.
1. Внимание! Для стерилизации насадок используйте 
исключительно предвакуумный автоклав.
Осторожно! Категорически запрещается использовать другие 
способы стерилизации из-за возможной несовместимости насадок с 
материалами других устройств для стерилизации 
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ следующие методы стерилизации: 
стерилизация этиленоксидом, сухожарная стерилизация, скоростная 
стерилизация в автоклаве, стерилизация «СТЕРРАД» (STERRAD), 
системы «СТЕРИС» (STERIS) или аналогичные системы 
стерилизации
ЗАПРЕЩАЕТСЯ стерилизация с использованием следующих 
инструментов или химических веществ: перекись водорода,
система надуксусной кислоты, формальдегид, глютаральдегид или 
аналогичные средства или системы стерилизации.
Минимальные рекомендуемые параметры паровой стерилизации 
для достижения уровня обеспечения стерильности 10-6 (SAL)
L ВНИМАНИЕ! Эти параметры паровой стерилизации, 
проверенные независимой лабораторией, относятся 
исключительно к рабочему циклу стерилизации в
ПРЕДВАКУУМНОМ автоклаве.
Стерилизация - Параметры

Тип цикла: ПРЕДВАКУУМНЫЙ (3 предвакуумные фазы - 60 мбар) 
Минимальная температура: 132 °С (270 °F).
Давление: 2,9 бар (42 фунт/кв.дюйм).
Минимальная продолжительность цикла стерилизации (в 

упаковке): 4 минуты.
Минимальное время сушки: 20 минут.
Осторожно! Температура не должна быть выше 135 “С. 

Стерилизация на всех этапах должна осуществляться оператором в 
соответствии с требованиями стандартов EN ISO 17665-12007, EN 
ISO 556-1:2002 и ANSI/AAMI ST:46:2002.И
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Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  ЗА В ЕР ЕН И Е П О Д П И С И  
И Т А Л Ь Я Н С К А Я  Р Е С П У Б Л И К А

Я, нижеподписавшийся, Федерико КАТТАНЕИ (Federico 
CATTANEI), нотариус, проживающий в Генуе (Genova), 
зарегистрированный член Реестра нотариусов по округам 
Генуя и Кьявари (Chiavari), в отсутствии ходатайства о 
присутствии официальных свидетелей подписания 
документа, настоящим удостоверяю, что г-н Фернандо 
БЬЯНКЕТТИ (Fernando BIANCHETTI), рожденный 23 
февраля 1953 года в Кьяавари (Генуя), постоянно 
проживающий по адресу: Караско (Генуя), Виа Лорето 15А 
(Carasco (GE) Via Loreto 15 A), выступающий в качестве 
Председателя Совета директоров и действующий от имени и 
по поручению компании: "Мектрон СПА" (Mectron SPA), с 
местонахождением по адресу; Караско (Генуя), Виа Лорето 
15/А, с уставным капиталом в размере 6 429 000,00 евро, 
налоговый код 01126960101, регистрационный номер в 
Коммерческом реестре Генуи REA 253624, личность, 
должность и полномочия которого мною, нотариусом, были 
установлены и проверены, подписал выщеуказанный 
документ в моем присутствии на известном мне английском 
языке по адресу: Кьявари (Генуя), Виа Риварола 69/1 
(Chiavari (GE), Via Rivarola 69/1) в II часов 00 минут 16 
декабря 2015 года.

Печать; ФЕДЕРИКО КА ТТАНЕЙ, нотариус в Генуе-

Номер файла; 23346

подпись/ подпись.
Печать повторяется на этой странице три раза.
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/Логотип/ ПРОКУРАТУРА ИТАЛЬЯНСКОМ РЕСПУБЛИКИ 
СУДЕБНАЯ ЭКСПЕРТИЗА ГЕНУИ

АПОСТИЛЬ

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

-Страна: ИТАЛИЯ

Настоящий официальный документ

2 - был подписан ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ (CATTANEI FEDERICO)

3 - выступающим в качестве НОТАРИУСА

4 - скреплен печатью/штампом ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ (CATTANEI 
FEDERICO), ВЫСТУПАЮ Щ ИМ В КАЧЕСТВЕ НОТАРИУСА В ГЕНУЕ 
(GENOVA)

5 - в Генуе (Genova)

УДОСТОВЕРЕНО

6 - 4/1/2016

7 - Прокурором Итальянской республики, судебная экспертиза Генуи

8 - за номером_19 /CIV/ AP/20I6

9 - Печать/штамп
(Печать неразборчиво)

10. Подпись
/подпись/

Штамп; /неразборчиво ПРОКУРОР ИТАЛЬЯНСКОЙ РЕСПУБЛИКИ * 
Д-р Эмшио Гатти (Emilio Gain)

11ечать: /неразборчиво/ 
повторяется 3 раза на этой странице
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Перевод данного текста с английского и итальянского языков на русский язык сделан мнош 
переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировин^ГТребования к тексту перевода (максимально 
точность, грамотное изложение) мне разъяснены.

С

Город Москва.
Первого марта две тысячи шестнадцатого года.

Я, Акимов Глеб Борисович , нотариус города Москвы свидетельствую подлинность подписи, сделаннойХ 
переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем в моём присутствии. Личность его установлена!

Зарегистрировано в реестре за№  ^  ^  б
Взыскано по тарифу 300руб., из них 200руб. п.т.р.

Нотариус

Всего
печатью

'меровано и скреплено

Нотариус:
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ГЕ8 Tabella 1 -Table 1 • Tabelle 1 - Table 1 - Tabla 1

à ” ' Ä  
W ,Fig. 1 - Bild 1

EXP4-R EXP4-L 
EXP3-R EXP3-L

Impcstazionel 
Setting 1

Impósteseme 2 
Setting 2

Razowirgery® Toudi SPECIAL CORTICAL CANCELLOUS

Piezoarrgery® Rex ** MODE 2 -Power 4 МСЮЕ 2 - Power $

Piezosurgery® 3 BONE / SPECIAL BONE/
CORTICAL SPONGIOUS

Piezosurgery® H BONE/SPECIAL BO N E /1-2-3

Piezosurgery®* BOOSTED / C

Plezosurgery medical **
IT Perogni inserto le imp(Mtazioni consigliate e il loro range sofX> fornite a video.
EN For each insert r^ed setting and its range are provided in the screen.
DE Für jeden Instrument die empfohlenen Einstellungen und ihre Bereiche werden auf dan 

Bildschirm zur Verfügung gestellt
FR Pour ̂ q u e  insert, les paramè&es recommandés et leur gamme sont fourras par vidéo. 
ES Para «Kia ins«to, los ajustes recomendados y siæ rangos se proporcionan en la pantalla.

■ Medici device not avaiisfole in the US market,
** Inserts not available for Piezosurgery Flex and Piezosurgery Medica! in foe US market

Fig. 2 B -Bild 2B

NO

I

iebrauchsan W eisungen
jh hl Kombination mh allen von Mectron S.pA hergestellten 
Vaiwendungszweck/Anwendur̂ ien vorgesehen, 
rat gelieferten Gebrauchsanlehung, AbscNiKt

nklang mrentspHechwiden Einstellungen, sowie sie in Tabelle Г

tsanieihjng «ifoaltenen Wörter “ Gefahr", “Achtung" und 
lie Bedeutung und muss man aufmo-ksam bewerten, 
lisigen und Verfahren, die einen Risiko von Tod oder schwe- 
id  Benutzern darstellm.
igungen und Verfahren, die leicht« Verletzungen oder 
önnea
tzu  Sdiäden vertiunden is t
w Gebrauchsanleitung.
r wesentlichen Anweisungen für den erstm^igen Gebrauch des 
dem zum PiezosurgeryiS>-Gerat gelieferlen G^rauchs- und

‘Ixaucfos- und Wartungshandbuch des Piezosurgery€M3eräts 
ksam zu lesen, das gesamte System korrekt einzusteHen. jede 
senhaft das Kapitel "Stcherhettevorsdiriften'' zu lesen, 
m darauffolgenden Verwendungen.
flicht steril und müssen daher vor dem Gebrauch mit dem Vsrf^- 
folgenden Kapitel .Rehiiguig und Sterisation* des zusammen mit 
sn (^brauchs- und tAfortungshaidbuchs bes^rieben ist 
Sie es noch und dazu respektieren Sie die folgenden beschrie- 

pkei ‘R«nigung und Sterilisation' des njsammen mit dem 
ebrauchs- und Wartungshandbuchs enthalten sind.

tvoHständig Knochen integ'ierten Anlagen.

ht aus 4 verschiedenen T^ien: 2 №r Breite und Anz^l der Zähne 
mî g:
nmuig Rechts 
nmung üröcs 
nmung Rechts 
nmung Ur*s
atzes ermögiichen eine Ostectemie. dieelrw i Bogen eines 
der um che Wurzel-Extrakt durch erheblich Reduzierung den 
eich zu der traditionellen Technik der Extraktion mit Kembohrungen

äße Entfomungstechnik. sollten Sie sorgfältig prüfen, die Morpho- 
I. um ihn richtig zu folgen und keinen Schaden anrichten.

«id in den ersten Teil der Operation besser verwendberen EXP4 
nen, und dann mit den schmaleren und, um das Profil der Ailage 
ipikalen Teil besser verwencfoaren EXP3 Versionen in die Tiefe

ngen gem£ß der Tabelle 1;
,j Eindellung der Kolonne “Seöing 1' am Anfang der Erfahrung mit 
zu folgen, um den Einsatz, wegen nicht geeigneten Bergungen, 
r Einsätze ̂ passen, weniger stiesaen.
>n ein W n l̂  von 90° ma»mal beschreiben (Bild 1). Der Schnitt 
fraktione^reg in FöcMing des Bedieners entvwckeln (Bild 2A). 
em meisten distalen Punid von Betreiber durch die Einieifong 
’̂edals Geräts. bevcH* der Elnsdz in Kontakt rrtit dem Knochen

Kiest proportionalen zur Knochenquaiit# Druck, um damit sovrahi 
iN der Osteotomie mit Regelmäßigkeit entlang des Bogens d^
1 der Tiefe in einem einagen Pinkt lokalisiert fortzufahren. 
Ausgangspunkt der Osteotomie, bekn Halten cias Pedal gedrückt 
te d ^  Odeotomie eingeführt aber ohne Anwendung von Ouck, um 
M2B).
1  \^ re n d  der Odeotomie b^reruen. müssen <he Bnsätzen
for Profit mit einem Minimuid oder Null Einfelswinkel (Bild 3). 
t in Kontakt mit der Anlageobertiäche wird unwetgertidi zu einer 
führen.

ifeliswinkel oder oberm äl̂ ^ Kontakt mit dar Anlage kann eine 
iinsatzes bis zu seiner Trannur̂  bestimmen 
hrend der Osteotomie die Achse des Bogens der Bewegung, 
e Verdrehung des Einsatzes, zum Beid>iel durch Dreh^ des Griffs 
ngen (Bild 4).
tomie keine Biegen des Einsatzes aufewingen, wenn er schon in 
um Beispiel durch Kippen des HandstDcks zur Arbeitsachse zu 
9 folgen (Bild 5).
ise fortzusetz«! oder zu ändern, um das Profil der Anlage korrekt 
atz entfernen uid wieder mit der richtigen Einstellung die

nigungsverfehre.
ügliefo nach jeder Verwendung zu erfolgen. Lassen Sie den 
der nächsten Behandlung bitte nicht anttocknen! 
bitte aufmerksam die Verfahren, dfe in dem Kapitel .Reinigung und 
fezosurger^uGerät gelieferten Gebrauchs-und

Hsationmiethode
dam \forvakuum-Autoktav aus.
n von Mectron S.p.A. validiert, um ein Sterilitätssicherhejtsnrveau 
n 10  ̂gewahrzuleisten.
nente in einem Autoklavzyklus sterilisiert werden sollen, 
lewicht nicht überschritten vnrd.

Einsatzes.
A:ik Achtung: Benutzen Sie nur Vorvakuum-Autoklaven. um die Instrumente zu sterilisiere.
/h. Achtung: Verwenden Sie keine anderen Steriiisationsmethoden, denn es könnte sich eine Unve­
reinbarkeit mrt den für die Herstelfong der Instrumente verwendeten Materistiien ergeben.
Wenden Sie nicht die folgenden Sterilisationsmefooden an: Sterilisation mit Afoyleno)od. Heißiufi- 
sterilisation, Fla^-Autoclaving, STERRAD-Sterilisation. STCRIS-SystemGtefillsation oder ähnliche. 
Venwenden Sie nicht die folgenden Substanzen/Sys^ne zur Sterilisation der Instrumente: 
Wasserstoffperoxid, Syst̂ ne auf der Oundlage von Peressgsäure, Formaldehyd. G lutaraid^d 
oder sonstige Lösuig^VSysteme.
Mindeststerilisattonsparameter, die ein Sterilitätssicherfieiteniveau (S terili^ Assurance Level - 
SAL) von gewährleisten.
A G^ahr: die Dampfeteriiisationsparameter wurden von einem un^hängigen Labor vaHdiert 
und sie beziehen sich ausscNieSlich zu dem Betriebszykius von einem Vor-Vakuum AutcMav.
Sterilisation - Parameter
Minde^steriiisatiansperanieter, die ein Sterilitätssicherheksniveau (St^ilrty Assurance Level • SAL) 
von 10  ̂gewährleisten;
- Zyklusart: VOR-VAKUUM - (3 Vor-\fekuum-Phasen - 60 mBar).
- Mindesttemperator: 132 “C (270 °F).
- Druck 2,9 Bar (42 psi).
- Mindestexposüionszeit (in der Verpackung); 4 Minuten.
- Mjnde5ttrod<enz8it 20 Minuten.

Achtung: Überschreiten Sie NICHT die Temperatur 135 °C,
Alle Sterilisationsphasen sind vom Bediener gemäß den Vorschriften EN IS 017665-1:2006,
EN ISO 556-1:2001 und ANSt/AAMi ST;46;2002 auszuführen.
Wchtige Informationen über die Sicherheit der instiumente 
ZL G€^ahr; Bruch und Verschleiß des Instruments
Hochfrequenzschv^kixig«! und Verschleiß können in seltenen Fällen zum Brudi eines In^uments 
führen, aegen, verfiOTien oder schleifen Sie das Instrument auf keinen Fall. Verbogene oder 
beschädigte instrumertte itonnen Bruch erleiden. EventoeV auf diese Vifeise veränderte Instrumente 
dürfen auf teinen Fall nicht verw^etwrerden.
Sollte ein Instium ^t während des Gebrauchs .erbrechen, ist strengäens darauf Acht zu geben, dass 
alle Bruchstücke gefunden und vom Patienten erttfemt ̂ rden. In Oral Chioirgie, ist der/die Ffetienti 
in anzuweis^, während dieses Vorgangs durch die Nase zu ^ e n  oder es ist ein Zahndamm «nzu- 
setzen, um die Gefehr zu vermeiden, dass er/sie eventu^ «togelöste BnjchstQcke des zerbrochenen 
Instruments verscNuckl.

^ G e f ^ r ;
1 Der Instrument ist veiixauchbar. Kontrollieren Sie das Instrument st^s soigfeK^ vor und während 

d ^  Gebrauchs auf Schäden uid/^ter Verschleiß. Benutzen Sie kein zerkratztes oder angeroste­
tes Instnjment Es könnte während des Gebrauchs z^txechen. SdIten Sie einen Schaden oder 
Leistungsabfell bemerken, tauschen ̂  das Instrument mit einem naien aus.
ANMERKUNG: Ist ein Insttument verformt, kann das Gerät tufhören r j  ftnktiorxeren und auf dem 
Dist̂ ay kann ein Hinweis erscheinen.

2 BevorderBeharfolung, ^)le n  Sie sicher, dass die Spitze fest an das Handstück befestigt is t Die 
Spitze korrekt am Hancfetück durch d«i m itgelie^en dynamometrischen Schlüssel verriegeln.

3 Värändem ^  airf k^nen Fall die Form des In^rumertts. Wenn Sie das Instrument biegen oder 
stark beanspruchen, kann es zerbrechen. Verwenden Sie raemals verformte Instrumente.

4 Versuchen Sie nicht gebrauchte Instrumente zu schleifen, denn sie können während Anwen­
dung zerbrechen.

5 Tauschen Sie das/die Instrument/e lediglich mit Originalersatzteilen R^:o8urgery® aus. Die 
Anwendung anderer als der original Plezosurgery® Instrumente entkrMtetdie Gararttie des Gefete. 
Verwende Sie keine anderen als die Originalinstrumente Rezosuigery®, da ae das 
PieK)Surgery®-GerM beschädigen und zu Verletzungen bei den Patienten und den Bedienern 
führen Itonnen.
Die Anwendung anderer als der Orî nalinstrumerte Piezosurgery® beschädigt den GevrindeboL 
zen des Handstücks und füfet dazu, dass die Befestigung der Instriznente, auch der 
OriginaKnstrumente, rieht mehr sicher ist

6 Die Au^bung eines zu starke Drucks kann zum Bruch des Instiuments und fc^iieh zu 
Verletzungen führen.

7 Korttrotlieren Se die Gewindeteile des Instruments und des Handstücks. Diese Teile müssen 
sorgfältig gereinigt sein.

8 Die Instrumente sind auszutauschen, sobald dreAbnuizung derTttannitricfoeschichtijng sichtbar 
wirci- Der Einsatz eines abgenutzten Instruments verring^ öe Leistong und der Schnitt verliert 
EffektMKK.
G^cfor; KrankmhausabfaH

Die abgenutÄen oder beschädigten Insfrumente sind als Kranirenhausabfell zu «itsorgen.

Mode d’emploi
Cet insert a éte conçu 8péafiquem«it pour être utilisé en conjonction avec tous tes dispositife 
Piezoeu^ery® produits par Mectron S.p.A., sur la base de leur utilisation prévu^applications.
Linaert doit être utilisé dans le reepeert des paramètres correctes, indiqués dans le Kvret mode 
d'emploi, fourni avec le disposi» - paragraphe “utBIsatiwi prévue*. Cet insert do» être utilisé en accord 
avec les réglages appropriés, décrites dans la Table 1'.

IMPORTANT Les mots Danger • “Attention" et “Remarque” conternies dans ce document ont 
un signMe particulier et doivent éfoe attentivement examinés.

D»iger: Identifie conrfitions et pratic^es qui présentent une risque de m<Mt ou blessures 
graves pour le patient etiou l'utilisateur.
^  Attention: ld « itifie  conditions et pratiques qui peuvent causer blessures mineures et 
provoquer des dommages aux équipements.
REMARQUE: Avertissenwit qui n'est pas liée à un dommage.
IMPORTANT: Informations concernant le mode d'emploi présent
Les in fo rm a tif contenues dans le mode d'emploi se lim itait aux informations essentielles pour la 
première uttiisation de rinsert et doivent être lues avec le Manuel d'uWsation et entretî  fcHjmi avec 
le dispositif Piezosurgery®.
Il est donc nécessaire de Ike attentivement le Manuel d'utilisation et entretien du dispositif 
Piezosurgery® avant de commencer le tiaitement mettre au pointtout le système et contrôler (haque 
fonirtkxi en prenant soin de bien lire les paragraphes T^rescriptions'de sécurite'.
^  Danger Avait la première utilisation et les utilisations suivantes.
L'insert n'est pas sterile au moment de la réception; 8 do» donc être traite, avant son utilisation, selon 
les procédures décrites dans le paragraphe'f̂ oyage et sterilisation* du Manuel cfutilisatian et 
entretien fourni avec le disoositif Rezosuraer^. Après chaoue utilisation du dscositif il faut le
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Extraction des implantes fracturés ou pas complètement intégrés avec l'os.
Extraction de racines facturées.
La série des ins<^ EXP est constituée par 4 typologies distinguées en 2 potr largeur et numéro de 
dents et 2 pour orier̂ ation de la courbure:
• EXP3-R: insert à 3 der̂ s avec coirbure coté Droite
• EXP3-L: insert à 3 dents avec courbure coté Gauche
- EXP4-R; insert à 4 dents avec courbure coté Droite
- EXP44.: insert à 4 dents avec courbure coté Gauche
La cor^m ation et l'épaisseur de l'insert permettent d'effectuer me ostéotomie qui décrit un arc de 
cercle errviron l'implant ou la racine à extraire, en rèduisant notablement la perle d'os par rapport à la 
technique d’extraction traditionnelte avec foreuses de carottage (Fig 1).
Ж  Danger Pour une technique correcte d’enlèvement il est conseillé de visionner attentivement la 
morphologie de l'implant à travers RX/TC scan, pour suivre de manière appropriée son profil et pour 
ne pas générer dommages.
Fonctk>nr>ement
1. il est conseillé de commencer l'ostéotomie avec les versions EXP4 plus larges et mieux gérables 

dans la partie initiale du traitemerti. pour après procéder en profondeur avec les versions EXP3 
plus restreintes et mieux gérabies pour ̂ ivre te profil de l’implant du début du pas de vis à la 
partie apicale

2. Régler les puissances en accord avec la Table 1:
Ж  Attention: il est conseillé de respecter les réÿages de la colonne “Setting Г  au début de 
l’expérience d'râilisation de ces inserts a fîi de ne pas insister sur l'insert à cause de mouvements 
pas appropriés à la morphologie des inserts

3. Le mouvement de l'insert devra décrire un arc de cercle de 90° maximum (Rg.1). L'action de 
coupe se développera en prévalence au cours du t i'^ t  en traction vers l'opérateur (Rg.2A)

4. Commencer l’ostéotomie depuis le point plus distal à l'opérateur en activant la vibration, en 
puissant la pédale de l'apparetl. avant de mettre en contact l'insert avec l'os.

5. Appliquer une légère pression, ou toutes manières proportionnée à la qualité osseuse, afin de 
permettre à l’insert de vibrer librement, et aussi à l'ostéotomie de procéder avec régularité dans 
tout Гаге de mouvement, sans pénétrations en profondeurs localisés dans un point seul.

6. Effectuer le mouvement de retour vers le point de début de l'ostéotomie en continuant à presser la 
pédale et nnaintenant l'insert introduit jusqu'au fond de l’ostéotomie, mais sans appliquer pression 
pour redéfinir le coupe (Fig.2B).

7. Afin de limiter au maximum l'enlèvement d'os pendent l'ostéotomie, les inserts devront être 
adjacents à l'implant et suivre son profil avec un angle d'incidence minimum ou nul (Rg.3).
^  Attention: Le normal travail en contact avec ta surface implantaire conduira inévitablement à 
une détérioration de l'insert.
Ж  Danger un angle d'incidence extrême ou un extrême contact avec l'implant peuvent détermi­
ner une majeure dëtëhoration de l'insert jusqu'à sa rupture.

Danger: au cours de rostëotomie respect«* l'arc de nxriwement en prêtant dans le même 
temps attention à ne pas imposer torsions à l’insert, par exemple en tournant la pièce à main enti« 
les doigts. (Fig.4).
Ж  Danger: au cours de l'ostéotomie ne pas imposer fiexions de l'insert. quand il est déjà inséré 
dans le coupe, par exemple en inclinant la pièce à main pour modifier l'axe de travail en suivant le 
profil de l’implant (Rg.5).

Attention: pour modifier l’axe de travail, pour suivre le profil de l'implant correctement il foiK 
extraire l'insert et recommencer l’ostéofomie à nouveau avec le correct réglage (Fig.6). 

Remarques principaux pour les procédés de nettoyage.
Important: Les procédures de nettoyage doivent être eftectuées immédiatement après chaque 
utilisation Ne pas laisser sécher les inserts contamirtés avant le traitement.
Stérilisation • Généralités • Méthode de stérilisation.
Effectuer la stérilisation uniquemer4 à la vapeu* Mde préliminaire en autoclave.
Parmètres de stérilisation à vapeur ont étés validés par Mectron S.p.A. pour assurer le niveau de 
stérilité de 10  ̂(Sterikty Assurance Level).
Ж  Attention: Si Vous devez stériliser plusieurs instruments en un seul cycle en autoclave, faites 
attention à ne pas dépasser la charge maximale de l'autoclave.
Ж  Attention: risque de contamination. N'utiliser pas une autoclave à déplacement per gratté pour 
stériliser les inserts. Le cycle opératif de l'autoclave à déplacement par gravité N'ASSURE PAS une 
stérilisation adéquate du canal interne, des cavités et des éléments enforcés de l'ineeit.
^  Attention: utiliser UNIQUEMENT une autoclave vide préKminaire pour stériliser les inserts.
Ж  Attention: N'utiliser jamas d'autres méttKtdes de stérilisation carceHes-ci pourraient être irxxinv 
patibles avec les matériaux utilisés pour fabriquer les instrun-tents.
NE PAS UTILISER les n>éthodes de sterilisation suivantes: stérilisation à l'oxyde d’éthylène, 
stérilisation à l'air chaud, autoclave flash, stérilisation STERRAD, stérilisation par systèmes STERIS 
ou similaires.
NE PAS UTILISER les substances/systèmes suivants pour stériliser les instruments: eau 
oxygénée, système à base d'acide péracétique, formt̂ éhyde. glutersldéyde ou autres sub^nces/ 
systèmes.
Paramètres minimum de st^ilisa tion pour assurer un niveau garanti de stérilisation (Sterility 
Assurance Level - SAL) de 10**.
A  Danger: les paramétres de stérilisation à vapeur ont étés validés par un laboratoire 
in d ^n d a n t et se référent exclusivement au cycle de fonctionnement en autoclave \̂ DE 
PRÉLIMIAIRE.
Sterilisation - Paramètres
Paramëttes minimum de stérilisation pour assurer un niveau garanti de stérilisation (Sterility 
Assurance Level - SAL) de 10̂ .
• Type de cycle: vide préliminaire - (3 phases de vide préliminatre - 60mbar)
- Température minimum: 132 *C (270 *F).

Pression: 2.9 bar (42 psi).
- Temps minimum d'exposition (condHionnement): 4 minutes.
- Temps minimum de séchage: 20 mifXites.
A  Attention: Ne pas dépasser la température de 135 °C.
Toutes phases de stérilisation doivent étte effoctijées par l'operateur en conformité aux normes 
UNI EN ISO 17665-1:2007, UNI EN ISO 556-1:2002 et ANSI/AAMI ST;46:2002.
Informatiore importantes conc«nant la sécurité des inswls.
A  Danger: Cassure et usure de l’insert
Rarement les oscillations à haute fréquence et l'usure peuvent produire la cassure de l'insert.
Ne pas plier, ne pas modrfi« la forme ni affûter d'aucune façon les inserts. Plier et forcer les inserts
peut en causer la cassure. Les inserts qui seraient modifiés e n  ce «en« r -  --------
ê t re  u til is é s  S i u n  In s^ rt —  o a n d a n t

A Danger:
1 l'insert est consommable, inspecter soigneusement l’insert avant et pendant chaque tratement 

à la recherche d'erKiommagement et/ou d'usure excessive. Ne pas utiliser l'insert s’il est rayé ou 
rouillé. Linsert pourrait se casser pendant l'utilisation. St l’on rerrerque un endommagement ou 
une baisse de performance, le remplacer par un nouvel insert.
REMARQUE: Si un insert est déformé, le dispoeitif pourrait arrêter de fonctionrrer et un message 
pourrait paraître sur le display.

2 Avant le traitement, assurez-vous que l'insert est fixé solidement sur la pièce à main.
Serrer correctement l'insert sur la pièce à main avec la clé dynamométrique.

3 Ne modifier la forme de l'insert d’aucune façon. Plier ou forcer l'insert pourrait en causer la cassu­
re. Ne jamais utiliser d’inserts déformés.

4 Ne pas essayer de ré^futer les inserts utilisés car ils pourraient se casser pendant l'utilisation.
5 Remplacer l'inseitêes inserts uniquement par des pièces de rechange originales Piezosurgery®. 

L'utilisation (Í inserís différents des originaux Piezosurgery® invalidera la garantie du dispositif.
Ne jamais utiliser d'inserts différents des originaux Plezosurgery® car ceux-d endommageraient le 
dispositif Piezosurgery® et pourraient causer des lésions aux opérateurs ou au patient.
L'utilisation d'inserts difterents des originaux Piezosurgery® endommagera l'axe fileté de la pièce à 
main, ce qui rencta peu sûre la fixation des inserts. même les inserts originaux.

6 L'application d’une pression excessive pourrait causer la fracture de l'insert ce qui. à son tour, 
pourrait causer des lésions personnelles.

7 Vérifier les parties Hetées de l’insert et de la pièce à main. Ces parties doivent être nettoyées 
soiçrieusemeiit.

8 Les inserts doivent éti*e remplacés dès que l’usure du revftement de nitrure de titane est évidente 
L’utilisation d'un insert usé fera baisser la performance en termes de capacité coupante

A Danger: Déchets hospitaliers
Éliminer les inserts usés ou endommagés comme déchets hospiteliers.

Español Instrucciones para el uso

Este inserto ha sido proyectado específicamente para el uso combinado con todos los dispositivos 
Piezosurgery® producidos por Mectron S.p A., de acuerdo con sus destinos de uso/aplicadones.
Se haga referertda al manual de usuario áa fotlefo, suministrado con el dispositivo • párrafo “Destino 
de uso'. E^e inserto debe ser utilizado según los ajustes adecuados describídos en la 'Tabla 1*.
IMPORTANTE: Las palabras ‘’Peligro” , “Atención” y "Nota”  contenidas en este documento 
tienen un significado especifico y deben ser examinados con atención.
A  Peligro: Identifica condíciortes y prácticas que presentan un riesgo de muerte o heridas 
graves para el pacíante u el usuario.
A  Atertción: Identifica condiciones y prácticas que pueden catrear heridas lleves y provocar 
daños a ios aparatos.
NOTA: Advertencia que no es relacionada con un daño.
IMPORTANTE: Informaciones relativas a estas instrucciones p^ra el uso.
Las informaciones contenidas en las presentes instrucciones de us  ̂se Hmitan a las esenciales para 
el primer uso del inserte y deben leerse junto con el manual de uso y mantenimiento suministrado con 
el dispositivo Piezosurgery®. f
Por k) tanto, antes de empezar el fratamíento. lean atentamente el rhanual de uso y mantenimento. 
con^unsn todo el sistema y verifiquen cada función, cuidándose d  ̂leer atentamente el párrafo 
'Requisitos relativos a la seguridad’ .
A Peligro: antes del primer uso y de los usos sucesivos. '
El inserto no es estéril al momento de la recepción y. por lo tanto, antes de su uso, debe tratarse, 
según los procedimientos describídos al párrafo “Limpieza y Esterilización’ del manual de uso y 
mantenimiento sumirtistrado con el dispositivo Píezosurger^.
Después del primer uso del dispositivo, tratarlo de nuevo siguiendo atentamer^ loe procedimientos 
describídos al párrafo *Limpieza y esterUzación’  del manual de uso y mantenímiente del dispositivo 
Piezosurgery®.
Destino de uso.
Estraedón de instalaciones fracturadas u rro completamente óseo-istegradas.
Estraedón de ralees fracturadas.
La serie de los insertos EXP es constituida por 4 tipologías distinguidas, 2 por ancho y número de 
dientes y 2 por la orientación de la curvatura:
EXP3-R: inserto con 3 díerées con curvatura lado derecho

- EXP3-L inserto con 3 dientes con curvatura lado izquierdo
- EXP4-R: inserto con 4 díerfres con curvatura lado derecho 

EXP4-L: inserto con 4 dientes con curvatura lado izquierdo
La conformación y el espesor del inserto permiten de efectuar una O^eotomla que describe un arco 
de círculo acerca de la instalación u de la raíz a e)draer, reduderKio notablemente la perdido de 
hueso en relación a la técnica tradicional con los simulacros desnudeadores (Rg. 1).
A  Peligro: Para una comecta técnica de remodón, es aconsejadoide visionär atentivamente la 
morfología de la instalación por escaneador РХЯС. para seguir oportunamente su perfM y para no
generar daños. 
Funcionamiento.

Es aconsejable empezar t'o^eotomia con las versiones EXP4 más anchas y más manejables en 
la partida iniciál de Toperadón para proceder de«>ués en profurxtidad con las versiones EXP3 
más estrechas y más manejables para seguir el perfil de la instalación desde el comienzo de la 
rosca hasta le partida apical.
Ajustar las potendas del aparato siguiendo la Tabla 1:
A  Atención: Se aconsejan las regladones de la columna 'Setting Г  al comienzo de l'experenda 
de uso de estos insertos con el fin de estresar menos el inserto por movrmierfioe no adecuados a 
la morfoiogia de los insertos.
El metimiento del inserto deberá describir un arco de drculo de 90* como máximo (Fig. 1). L'acción 
de corte se desarollerá de prevalenda duraniete trayectoria en iraedón hada t'operador (Fig.2A) 
Empezar la osteotomía empezando desde el punto más distel hasta l'operada. activando la 
vibración, presionando el pedal antes de poner en contacto l'inserto con el hueso 
Aplicar una ligera presión, u también propordonada a la calidad oséa. para permitir tanto al 
inserto de vibrar libremeráe, tanto a la osteotomía de proceder regularmente para todo el arco de 
movimento síne penetî cíones en profundidad localizadas en un,punto sólo.
Efectuar el movimiento de regreso hasta el punto de partida de Ibsteotomía. manteniendo pre- 
síortado el pedal y introducido el inserto hasta el fundo de la osíqojóm&péî sioe^^licar presión 
para redefinir el cote (R g.^).
Con el fin de limitar t

Ш  Ketigro: un anguio ae inciaencia excesivo o un contacto excesivo con la instalación pueden 
determinar un mayor deterioro del inserto hasta su rotura.
A Peligro: durante l’osteotomia respetar el qe del arco de movimento. asegurándose al mismo 
tiempo de no imponer torsiones ai inserto, girando la pieza de mano con los dedos (Fig,4).
A  Peligro: durante l’osteotomfa no imponer flexiones al inserto cuando este es ya insertado en el 
corte, por ejemplo, inclinando la pieza de mano para cambi« el eje de trabajo para seguir el perfil 
de la instalación (Fíg S).
A AterKión: para reanudar o modificar el eje de trabajo, para seguir ei perfil de la instalación 
correctamente, hay que extraer el inserto y empezar de nuevo la osteotomía con la correcta ajuste 
(Fig.6).

Advertencias principales para loe procedimientos de limpieza.
Importante; Los procesos de limpieza deben ejecutarse inmediatamente después de cada uso. No 
dejan secar los insertos contaminados antes del tratamiento.
Después cada utilizo, seguir los procedimientos que están en el párrafo 'Limpieza y Esterilización' del 
manual de uso y mantenimiento suministrado con el dispositivo Rezosurgery®.
Esterilización - Generalidades - Método de esterilización.
Efectuar la esterilización únican>ente medíante esterilización a vapor pro-vacio en autoclave. 
Parámetros de esterilización a vapor han sido validados por Mectron S.p A. para asegurar el nivel de 
esterilidad de 10  ̂(Sterilíty Assurance Level).
A Atención: Debiendo esterilizar varios instrumentos en un único ciclo en autoclave, poner atención 
en no exceder con la carga máxima de la autoclave.
A Atención: riesgo de contamirtación. No usar autoclaves de gravedad para esterilizar loe 
insertos. El ciclo de funcionamiento de las autoclaves de gravedad no asegura una 
esterilización adecuada dei canal interno, cavidades y zonas empotradas del inserto. '
A  Atendón: usar sólo un autodave de tipo pre-vado para esterilizar el inserto.
A Atendón: Niaica usar otros métodos de esterilización en cuanto po<frlan ser incompatibles con 
los materiales usados para tebricar los instrumentos.
No usar los siguientes métodos de esterilización: estenlización con óxido de etileno. esterilización 
con aire caliente, autoclave flash, esterilización STERRAO, esterilización con sistemas STERtS o 
similares.
No usar las siguientes sustvicias/slstemas para esterilizar los instrumentos: agua oxigenada, 
sistemas de ácido peracétíco, formaldehido. gluteraldehido u otras solucíones/sístemas.
Parimettos minimos de esterilizadón recomendados para garantizar un nivel de esterHidad 
(Sterilíty Assurance Leve! - SAL) de Ifr*.
Peligro: los parámetros de esterilizadón a vapor han sido validados por un labortorlo 
independiente y se refieren exclusivamente al ciclo openttivo de una autoclave pre-vacío. 
Esterilización - Parámetros
Parámetros minimos de esterilizadón recomendados para garantizar un nivel de esterilidad (Sterilíty 
Assurance Level - SAL) de 10*̂

Tipo de ciclo; PRE-VACÍO - (3 fases de pre-vaclo - 6Qmbar).
Temperatura mínima; 132 *C (270 T).
Presión; 2.9 bar (42 psi).

- Tiempo mínimo de exposición (en confección): 4 minutos.
- Tiempo mínimo de secado: 20 minutos.
A Atención: No exceder la temperatura de 135 *C.
Todas las fases de esterilización serán realizadas por el operador conforme con las nomias:
EN ISO 17665-1:2006. EN ISO 556-1:2001 etANSI/AAMI ST46:20O2.
Informaciones impoitantes relativas a la seguridad de loe insertos.
A Peligro: Ruptura y desgaste del inserto.
Raramente las osdladones de alta frecuencia y el desgaste pueden dderminar la ruptura de un 
inserto. No plegar, modificar la forma o afilar en algún modo k» insertos. Ei plegado y ef forzado 
pueden causar la fractura del inserto. Eventuales insertos modificados de esta manera no deben ser 
usados en absoluto. Si un inserto se rompe durante el uso. poner la máxima atendón para recuperar 
y eliminar todos los fragmentos del inserto del paciente. En drugía oral, es necesario pedir al paciente 
que respire con la nariz durante ei tratamiento o que se use un dique dental, para evitar el peligro de 
ingestión de fragmentos que eventualmente se hayan despegado luego de la ruptura de un toserto.

A Peligro:
1 El ins«to es consumible. Inspecdonar minuciosamente el inserto antes y durante cualquier tra­

tamiento. detactando daños y/ó desgaste excesivo No usar un inserto sí está rayado u oxidado.
Ei inserto podría romperse durante el uso. Si se nota un daño o una baja de las prestaciones 
reemplazar el inserto con uno nuevo.
NOTA: Si un inserto está deformado, el dispositivo podría dejar de funcionary un mensaje puede 
aparecer en el display.

2 Antes del tratamiento, asegúrese que el inserto esté fijado firmemente en la pieza de mano 
Apriete correctamente el inserto en la pieza de mano, con la llave dinamoméfrica.

3 No modificar la forma del inserto de ningún modo. El plegado o el forzado del inserto podrían 
causar su fractura No utilizar nunca insertos defixmados.

4 No intenta* de reafilar le» insertos usados en cuanto podrían romperse daante el uso.
5 Reemplaza el tnserto/los insertos únicamente con repuestos originales Píezosuigery®. 0  uso de 

insertos diferentes de ios origín^es Piezosurgery® invalidará la garantía del dispositivo.
Nunca usar insertos diferentes de los originales Piezosurgery® en cuanto dañarían ^  dispositivo 
Piezosurgery® y podrían causar lesiones a los operadaes o al paciente.
El uso de insertos dtferentes de los originales Piezosurgery® dañará el perno roscado de ta pieza 
de mano con la consecuencia que la fijación de los insertos, también de los originales, ya no 
estará segura.

6 La aplicación de una presión excesiva podría causar la fractura del inserto que a su vez puede 
provocar lesiones personales.

7 Verificar las partes roscadas del inserto y las de la pieza de mano. Estas partes deben Nmiî rse 
minuciosamente
Los insertos deben ser sustitoidos en cuanto se note el desgaste del revestimiento de nitruro de 
titanio. El uso de un inserto desgastado bajaré el rendimiento en términos de poder cortante 

A Peligro: Desechos hospitaiarioe
Eliminar los insertos gastados o dañados como desechos hospitalarios.
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Repertorio numero 23347 File Number 23347

AUTENTICA DI FIRMA 
REPUBBLICA ITALIANA

lo Sottoscritto Federieo 
CATTANEI, Notaio alia 
residenza di Genova, iscritto nel 
molo dei Distretti Notarili Riuniti 
di Genova e Chiavari, senza la 
presenza di testimoni, certifico 
che
Femando BIANCHETTl, nato a 
Chiavari (GE) il 23 febbraio 
1953 con domicilio in Carasco 
(GE) Via Loreto 15 A nella sua 
qualitá di Presidente del 
Consiglio di Amministrazione in 
nome e per conto délia spettabile 
“MECTRON S.P.A.” con sede 
in Carasco, Via Loreto n. 15/A, 
capitale sociale Euro
6.429.000,00, iscritta al Registro 
delle Imprese di Genova al 
numero 01126960101 di códice 
fiscale e al R.E.A. 253624. 
délia cui identita' personale e 
poteri, io Notaio sono certo, ha 
firmato il sovraesteso documento 
in mia presenza, redatto in lingua 
inglese, lingua da me conosciuta, 
in Chiavari (GE) Via Rivarola 
69/1, il giorno 16dicembre 2015 
aile ore 11 .OC

CERTIFICATION 
OF SIGNATURE 

REPUBLIC OF ITALY
I undersigned Federico 
CATTANEI Notary Public 
resident in Genova, a register 
member of the Order of Public 
Notaries for the Districts of 
Genova and Chiavari, nobody 
applying for the assistance of 
witnesses, do hereby certify that 
Mr. Fernando BIANCHETTI, 
bom in Chiavari (GE) on 
Febmary 23, 1953, with domicile 
in Carasco (GE) Via Loreto 15 A, 
in his capacity of Chairman of the 
Board of Directors in the name 
and on behalf of the company: 
“MECTRON SPA”, with 
registered office in Carasco (GE), 
Via Loreto 15/A, the share capital 
of € 6.429.000,00 tax code and 
registration number in the 
Company Register of Genoa 
01126960101 and REA 253624, 
whose personal identity, quality 
and power I Notary Public am 
certain, signed the document 
hereinabove in my presence, in 
English, as the English language 
is well know by/me, in Chiavari 
(GE), Via Riyarola 69/1, on 
December 16, 2015 at 11.00 a.m.
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PROCURA DELLA REPUBBLICA
PRESSO IL TRIBUNALE DI GENOVA
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Дл ПЕТ Табл. 1

ВСЕ МАНИПУЛЯЦИИ ДОЛЖ НЫ  СООТВЕТСТВОВАТЬ 
ЗАДАННЫМ ОСЯМ

Рис. 2А Рис. 2В

J
Рис. 3 Рис. 4

Рис. 5 Рис. 6

EXP4-R EXP4-L EXP3-R EXP3-L Настройка параметров 1 Настройка параметров 2

Пьезосерджери Тач (Piezosurgety® Touch) SPECIAL (СПЕЦИАЛЬН.)
CORTICAL (КОРТИК.) 

CANCELLOUS (ГУБЧАТ.)
Пьезосерджери Флеке (Piezosurgery® Flex) ** РЕЖИМ 2 - Уровень мощности 4 РЕЖИМ 2 - Уровень мощности 6

Пьезосерджери (Piezosurgety)® 3
BONE (КОСТИ. ТКАНЬ) / 
SPECIAL (СПЕЦИАЛЬН.)

BONE (КОСТН. ТКАНЬ) / 
CORTICAL (КОРТИК.) 

SPONGIOUS (СПОНГИОЗН.)

Пьезосерджери (Piezosurgety)® //
BONE (КОСТН. ТКАНЬ) / 
SPECIAL (СПЕЦИАЛЬН.)

BONE (КОСТН. ТКАНЬ) /1-2-3

Пьезосерджери (Piezosurgety)® * УСКОРЕННЫ Й / С

Насадки «Пьезосерджери медикал» ** (Piezosurgery medical **)
Диапазон и номинальные значения для каждого типа насадки отображаются на дисплее.

* Данное медицинское изделие не продается на территории США.
** Насадки для «Пьезосерджери Флеке» (Piezosurgety® Flex) и «Пьезосерджери Медикал» (Piezosurgery medical) не продаются 
на территории США.

Эксклюзивный дистрибьютор в США:

Логотип: /Пьезосерджери Инкорпорейтид (Piezosurgery 
Incorporated)^/
850 Мичиган Авеню, Колумбус, штат Огайо 43215, США 
(850 Michigan Avenue 
Columbus, Ohio 43215)

ÉlJ

A
Производитель LOT

Код партии Номер по каталогу

Внимание! Следует ознакомиться с 
сопроводительной документацией.

^ ,  Маркировка СЕ, нотифицированный
V орган сертификации: "КиваСермет

Италиа" (Kiwa Cermet Italia)
Осторожно! Федеральное законодательство США разрешает продажу этой 
продукции только врачам-стоматологам или по их заказу.

Инструкция по 
эксплуатации 
Нестерильное 
изделие

Тел.: 614 459 4922 
Факс: 614 459 4981 
Интернет: vvww.niezosuraerx'.us 
Эл. почта: inlbftriDiezo.surgerv.us 
Логотип /Мектрон (Mectron)/ Производитель:
Медицинское оборудование "Мектрон С.п.А " (Mectron 
/Маркировка СЕ 0476/ S.p.A.)

Виа Лорето 15/А, 16042 
Караско (Генуя), Италия 
(Via Loreto 15/А, 16042 
Carasco (Ge), Italy)
Тел.:+39 0185 35361 
Факс: +39 0185 351374 
Инацунег; 
vvww.mectron. com 
Эл. почта:
mectron@mecU‘on.com

02150297 Инструкция по эксплуатации насадок 
Пьезосерджери ЭКСП ("Piezosurgery EXP")
Версия: 00 от 30.08.2013 г.

Печать: /ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ, нотариус в Ггнуе/ /подпись/
Инициалы Фернандо Бьянкетти (BF)
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А нглийский Инструкиия по применению

Данная насадка предназначена исключительно для 
использования совместно со всеми устройствами 
Пьезосерджери (Piezosurgery)® производства компании 
"Мектрон С .пА " (Mectron S p A )  в соответствии с 
назначением и сферой применения См информацию в 
руководстве пользователя, поставляемом в комплекте с 
устройством - пункт "Использование по назначению" Прежде 
чем приступать к эксплуатации насадок, убедитесь, что 
параметры насадок выбраны правильно, в соответствии с 
Таблицей Г

ВАЖНО! Особое внимание следует обратить на указания и 
рекомендации, вьщеленные заголовками "Внимание!", 
"Осторожно!" "Примечание" в настоящем документе

ВНИМАНИЕ! Этот знак указывает на риск получения 
тяжелой или смертельной травмы при несоблюдении указанных 
требований
I. ОСТОРОЖНО! Этот знак указывает на опасную ситуацию, 
которая, если ее не избежать, может привести к незначительной 
травме или к повреждению оборудования
ПРИМЕЧАНИЕ: Здесь указывается информация, которая не 
имеет отношения к причинению вреда здоровью.
1. ВАЖНО! Информация о данном руководстве пользователя 
Настоящее руководство пользователя содержит все основные 
сведения о правилах первичной эксплуатации насадок и должно 
применяться только совместно с "Руководством по 
эксплуатации и техническому обслуживанию", поставляемым в 
комплекте с Вашим устройством Поэтому, прежде чем 
приступать к лечению, внимательно ознакомьтесь с 
инструкцией по применению и техническому обслуживанию, 
настройте все параметры системы и проверьте 
работоспособность всех ее функций Особенно внимательно 
ознакомьтесь с разделом "Требования по технике 
безопасности".

Внимание! Перед первым и каждым последующим 
использованием
В связи с тем, что насадки поставляются нестерильными, перед 
использованием необходимо произвести их обработк>'. Для 
этого выполните все действия, указанные в пункте "Очистка и 
стерилизация" Руководства пользователя, поставляемого в 
комплекте с устройством. После первого и перед каждым 
повторным использованием необходимо тщательно 
обрабатывать насадку, следуя инструкциям, изложенным в 
разделе "Очистка и стерилизация" руководства пользователя, 
поставляемого в комплекте с устройством Назначение 
Извлечение сломанного или неполностью интегрированного в 
кость имплантата. Извлечение сломанных корней 
Серии насадок ЕХР выпускаются в 4-х модификациях, 2 из 
которых различаются по ширине и количеству зубцов, а 2 - по 
направлению изгиба:
EXP3-R: насадка (3 зубца) с правосторонним изгибом 
насадка EXP3-L (3 зубца) с левосторонним изгибом 
EXP4-R: насадка (4 зубца) с правосторонним изгибом 
насадка EXP4-L (4 зубца) с левосторонним изгибом 

Структура и толщина насадки позволяют выполнять 
остеотомию, при которой описывается дуга окружности вокруг 
имплантата или извлекаемого корня, что значительно снижает 
потери костной массы в отличие от традиционной техники 
экстракции со сверлением и отбором проб (Рис I)

Внимание! Для того, чтобы правильно выполнить 
иссечение, рекомендуется перед операцией внимательно 
изучить структуру имплантата на основании полученных 
рентгеновских скимков/КТ-сканов Обладая такой 
информацией, можно аккуратно обойти прюфиль имплантата, 
оставляя нетронутыми окружающие ткани 
Принцип работы
1 .Остеотомию рекомендуется начинать с версии ЕХР4, которая 

является более широкой и лучше поддается управлению на 
начальном этапе лечения. Затем следует перейти на ЕХРЗ, 
более узкую версию, которая лучше подходит для 
проникновения в глубокие места и повторения профиля 
имплантата от места начала резьбы апикальной части________

+. Осторожно! На начальном этапе эксплуатации насадок этого 
типа рекомендуется выбрать параметры, указанные в колонке 
"Параметры 1", чтобы предотвратить воздействие больших 
нагрузок. возникающих в результате неправильных 
манипуляций
3 Угол дуги окружности, на который поворачивается насадка во 

время работы, не должен превышать 90° (Рис.1) Разрезание 
осуществляется, в основном, по вектору вытяжения, по 
направлению к оператору (Рис. 2А).

4 Начинайте процедуру остеотомии всегда с наиболее 
отдаленной от оператора точки. Прежде чем подводить насадку 
к костной ткани, включите механизм вибрации

5.Прилагаемое усилие должно бьп-ь небольшим и 
пропорциональным плотности костей для обеспечения 
беспрепятственной вибрации насадки, а также для того, чтобы 
насадка при остеотомии регулярно перемешалась через все 
дуги и не проникала в пазы, расположенные только в одной 
точке

6 Начните двигаться в обратном направлении, к исходной точке 
остеотомии, удерживая педаль нажатой и насадку введенной до 
тех пор, пока не завершится цикл остеотомии Не прилагайте 
чрезмерного усилия для повторного определения линии 
разреза. (Рис 2В)

7.Для того, чтобы количество удаленной костной ткани было 
минимальным во время остеотомии, насадки должны 
находиться рядом с имплантатом и должны повторять его 
профиль с минимальный или нулевым углом наклона. (Рис 3) 

Осторожно! Если в процессе обработки поверхности 
имплантата произойдет контакт с насадкой, насадка будет 
повреждена
!. Внимание! Слишком большой угол наклона или частый 
контакт с имплантатом может привести к повышенному износу 
насадки, вплоть до ее поломки

Внимание! Во время остеотомии следите за тем, чтобы 
инструмент вращался строго по заданным осям дуги окружности, 
чтобы насадка не перекручивалась, например, при повороте 
наконечника между пальцами (Рис 4)
!. Внимание! Во время остеотомии не сгибайте насадку после 
гого, как она уже вставлена в место разреза. Например для 
изменения рабочей оси не сгибайте наконечник для того, чтобы 
обойти профиль имплантата (Рис 5).
±  Осторожно! Для того, чтобы возобновить или изменить 
рабочую ось и правильно обойти профиль имплантата, 
необходимо извлечь насадку и заново начать цикл остеотомии с 
надлежащими параметрами (Рис.6) Основные меры
предосторожности при проведении процедуры очистки.
.1. Важно! Производите чистку насадок незамедлительно после 
каждого использования Производите чистку, не дожидаясь того 
момента, когда загрязнения засохнут на насадке.
После первого и перед каждым повторным использованием 
необходимо тщательно обрабатывать насадку, следуя
инструкциям, изложенным в разделе "Очистка и стерилизация" 
руководства пользователя, поставляемого в комплекте с 
устройством.
Стерилизация - Общие сведения - Метод стерилизации. 
Стерилизация должна выполняться исключительно в автоклаве 
по технологии предвакуумной паровой стерилизации.
Параметры паровой стерилизации были проверены компанией 
"Мектрюн С п А." (МесТтоп 5 р.А ) для достижения уровня 
обеспечения стерильности 10-6 (8АЕ).
,Т:- Осторожно! Если процедура стерилизации сразу нескольких 
инструментов включает в себя только один цикл 
автоклавирования, убедитесь, что максимальная нагрузка на 
автоклав не превышена.

Внимание! Риск загрязнения. Не используйте стерилизатор 
гравитационного типа для стерилизации насадок. Рабочий цикл 
стерилизатора гравитационного типа не обеспечивает 
надлежащей стерилизации внутреннего канала, полостей, пазов, 
углублений и прочих отверстий на насадке. Внимание! Для 
стерилизации насадок используйте исключительно 
предвакуумный автоклав.

Осторожно! Категорически запрещается использовать другие 
способы стерилизации из-за возможной несовместимости 

_ насадок с материалами других устройств для стерилизации______
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2 Выберите уровень мощности 
рекомендациями в Таблице I:

соответствии НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ следующие методы стерилизации: 
стерилизация этиленоксидом. сухожарная стерилизация, 
скоростная стерилизация в автоклаве, стерилизация «СТЕРРАД» 
(STERRAD), системы «СТЕРИС» (STERIS) или аналогичные 
системы стерилизации.
з а п р е щ а е т с я  стерилизация с использованием следующих 
инструментов или химических веществ: перекись водорода, 
система надуксусной кислоты, стерилизация формальдегидом, 
глютаральдегидом или аналогичные средства или системы 
стерилизации
Минимальные рекомендуемые параметры паровой 
стерилнзаинн для достижения уровня обеспечения 
стерильности IC* (SAL)
Внимание! Эти параметры паровой стерилизации, проверенные 
независимой лабораторией, относятся исключительно к рабочему 
циклу стерилизации в ПРЕДВАКУУМНОМ автоклаве 
Стерилизация - Параметры

Тип цикла: ПРЕДВАКУУМНЫЙ (3 предвакуумные фазы - 60 
мбар)
• Минимальная температура: 132 ®С (270'’F).

Давление: 2,9 бар (42 фунт/кв.дюйм).
Минимальная продолжительность цикла стерилизации (в 

упаковке): 4 минуты.
Минимальное время сушки: 20 минут.

Осторожно! Температура не должна быть выше 135 °С. 
Стерилизация на всех этапах должна осуществляться оператором 
в соответствии с требованиями стандартов EN ISO 17665-1 2007, 
EN ISO 556-1 2002 и ANSl/AAMI ST46 2002.
Важная информация по технике безопасности при работе с 
насадками

Внимание! Повреждение и износ насадок.
В редких случаях высокочастотные колебания и износ могут 
стать причиной повреждения насадок.
Запрещается сгибать, изменять форму насадок или придавать им 
новую форму каким бы то ни было способом Если попытаться 
согнуть или приподнять кончик насадки рычагом, она может 
треснуть Насадки, которые были повреждены таким способом, 
использовать запрещается. Если насадка сломалась во время 
операции, необходимо с особой тщательностью собрать все 
обломки насадки и удалить их из зоны хирургического 
вмешательства При проведении хирургических операций в 
челюстно-лицевой области попросите пациента дышать через нос 
во время лечения, или же используйте коффердам, чтобы 
предотвратить проглатывание пациентом фрагментов сломанных 
насадок.

Внимание!
1 Насадка является расходным материалом Перед каждой

хирургической операцией и во время нее тщательно 
проверяйте состояние насадки Насадка не должна быть 
поврюждена или иметь значительный износ. Не используйте 
насадки со следами царапин или ржавчины Насадка может 
сломаться во время эксплуатации Если вы обнаружили 
повреждения или ухудшение рабочих характеристик насадки, 
такую насадку следует заменить на новую 
ПРИМЕЧАНИЕ: если насадка деформирована, работа
устройства может прекратиться, и на дисплее может появиться 
соответствующее сообщение.

2 Прежде чем приступать к лечебной процедуре, убедитесь, что 
выбранная насадка надлежащим образом зафиксирована на 
наконечнике Для фиксации насадки на наконечнике 
используйте динамометрический ключ.

3 Запрещается изменять форму насадки каким бы то ни было 
способом. Если попытаться согнуть или приподнять кончик 
насадки рычагом, она может треснуть Запрещается 
использовать деформированные насадки каким бы то ни было 
способом,

4 Запрещается производить повторную заточку насадок, бывших 
в употреблении Такие насадки могут сломаться в процессе 
эксплуатации.

5 Заменяйте насадку (насадки) исключительно на оригинальные 
насадки Пьезосерджери (Piezosurgery)®. Использование 
неоригинальных насадок Пьезосерджери (Piezosurgery)® 
влечет за собой аннулирование гарантии на устройство. 
Никогда не используйте неоригинальные насадки

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



Пьезосерджери (Р|его5иг£егу)®! При несоблюдении этого 
требования ваше устройство Пьезосерджери (Plezosuгgery)® 
может быть повреждено, что может причинить травму вам или 
вашим пациентам При использования неоригинальных 
насадок Пьезосерджери (Plezosurgeгy)® повреждается 
резьбовая шпилька наконечника, в результате чего крепление 
оригинальных насадок на наконечнике ослабевает

6 Не прилагайте чрезмерных усилий к насадке! При 
несоблюдении этого требования насадка может треснуть, что 
может причинить травму вам или вашим пациентам.

7 Проверьте резьбовые детали насадки и наконечника. Эти 
детали должны быть чистыми

8 Если на покрытии из нитрида титана появляются видимые 
следы износа, насадку следует незамедлительно заменить на 
новую.

При использовании изношенных насадок ухудшаются рабочие 
характеристики резания 
^ Внимание! медицинские отходы
В случае износа или повреждения насадку (насадки) необходимо 
утилизировать как медицинские отходы. ____________________
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НОТАРИАЛЬНОЕ ЗАВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ 
ИТАЛЬЯНСКАЯ РЕСПУБЛИКА

Я, нижеподписавшийся, Федерико КАТТАНЕИ (Federico 
CATTANEI), нотариус, проживающий в Генуе (Genova), 
зарегистрированный член Реестра нотариусов по округам 
Генуя и Кьявари (Chiavari), в отсутствии ходатайства о 
присутствии официальных свидетелей подписания 
документа, настоящим удостоверяю, что г-н Фернандо 
БЬЯНКЕТТИ (Femando BIANCHETTI), рожденный 23 
февраля 1953 года в Кьяавари (Генуя), постоянно 
проживающий по адресу: Караско (Генуя), Виа Лорето 
15А (Carasco (GE) Via Loreto 15 A), выступающий в 
качестве Председателя Совета директоров и 
действующий от имени и по поручению компании: 
"Мектрон СПА" (Mectron SPA), с местонахождением по 
адресу: Караско (Генуя), Виа Лорето 15/А. с уставным 
капиталом в размере 6 429 000,00 евро, налоговый код 
0112696010!, регистрационный номер в Коммерческом 
реестре Генуи REA 253624, личность, должность и 
полномочия которого мною, нотариусом. бьши 
установлены и проверены, подписал вышеуказанный 
документ в моем присутствии на известном мне 
английском языке по адресу: Кьявари (Генуя), Виа 
Риварола 69/1 (Chiavari (GE), Via Rivarola 69/1) в 11 часов 
00 минут 16 декабря 2015 года.

Печать: ФЕДЕРИКО КА ТТАНЕЙ, нотариус в Генуе

Номер файла: 23347

поопись подписи
Печать повторяется на этой странице три раза.
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/Логотип/ ПРОКУРАТУРА ИТАЛЬЯНСКОМ РЕСПУБЛИКИ 
СУДЕБНАЯ ЭКСПЕРТИЗА ГЕНУИ

АПОСТИЛЬ

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1 - Страна: ИТАЛИЯ

Настоящий официальный документ

2 - был подписан ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ (CATTANEÍ FEDERICO)

3 - выступающим в качестве НОТАРИУСА

4 - скреплен печатью/штампом ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ (CATTANEI 
FEDERICO), ВЫСТУПАЮЩИМ В КАЧЕСТВЕ НОТАРИУСА В ГЕНУЕ 
(GENOVA)

УДОСТОВЕРЕНО 

5 - в Генуе (Genova) 6-4/1/2016

7 - Прокурором Итальянской республики, судебная экспертиза Генуи

8 - та номером 20 /CIV/ АР/2016

9 - Печать/штамп
(Печать неразборчиво)

10. Подпись
/подпись/

Штамп: /неразборчиво ПРОКУРОР ИТАЛЬЯНСКОЙ РЕСПУБЛИКИ  ̂
Д-р Эмилио Гатти (Emilio Gaiti)/

Печать; .'неразборчиво/ 
повторяется 3 раза на этой странице

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



Перевод данного текста с английского и итальянского языков на русский язык сделан мной 
переводчиком Мамедовым Тимуром ДжаваншировичемгТребования к тексту перевода (максимально 
точность, грамотное изложение) мне разъяснены,

Город Москва.
Первого марта две тысячи шестнадцатого года.

Я, Акимов Глеб Борисович , нотариус города Москвы свидетельствую подлинность подписи, сделанной 
переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем в моём присутствии. Личность его установленаХ

Зарегистрировано в реестре за №
Взыскано по тарифу 300руб., из них 200руб. п.т.р.

Нотариус:

еровано и скреплено
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a de la autoclave.
lación. No usarautoclavei de gravedad para esterilizar los 
mto de las autoclaves de gravedad no asegura una 
il interno, cavidades y zonas empotradas del inserto.
ive de tipo pre-vaclo para esterilizar el inserto.
étodos de esterilización en cuanto podrían ser incompatibles con
r los instrumentos.
de esterilización: esterilización con óxido de etileno. esterilización 
»sterilizadón STERRAD, esterilización con sistemas STERIS o

is/sistemas para esterilizar los instrumentes: agua oxigenada, 
aldehido, gluteraktehído u otras soludones/sístemas 
ación recomendados para garantizar un nivel de esterilidad 
I de 10-*.
sterilización a vapor han sido validados por un labortorio 
usivamente al cido operativo de urw autoclave pre-vacio.

ión recomendados para garantizar un nivel de esterilidad (Sterility

ases de pre-vacio - 60mbar).
170 T),

en confecdón); 4 minutos 
minutos.
eratura de 135 *C
irán realizadas por el operador contenrte con las normas:
6-1:2001 etANSI/AAMI ST;46 2002.
Ivas a la se^rldad de los Insertos, 
del inserto.
1 frecuenda y el desgaste pueden determinar la ruptura de un 
na o afilar en algún modo los insertos. B plegado y el forzado 
lo. Eventuales insertos modíAcados de esta manera fK> deben ser 
se rompe durante el uso. poner la máxima atención para recupa'ar 
I inserto del paciente. En drugla oral, es necesario pedir á paciente 
tratamiento o que se use un dique dental, para evitar el peligro de 
tualmerte se hayan despegado luego de la ruptura de un inserte.

cdonar minuciosamente el inserto artes y durante cualquier tra- 
o desgaste excesivo No usar un inserto sí e^á rayado u oxidado, 
inte el uso. Si se nota un darío o una baja de las prestaciones 
«uevo.
mado. el dispositivo podría dejar de funcionar y un mensaje puede

se que el inserto este fijado finmemente en la pieza de mano.
3 en la pieza de mano, con la llave dinantentetrica. 
c  de ningún modo. El plegado o el forzado del inserto podrían 
urtca ir^ertes deformados
os usados en cuanto podrían romperse durante el uso. 
tos únicamente con repuestos originales Píezosurgery®. El uso de 

Pies3surgeryiS> invalidará la garantía del dispositívo. 
de los origínaies Piezosurgery® en cuarto daAarfan el dispositivo 
ir lesiones a los operadores o al paciente.
! ios oríginsyes Piezosurgery® daríará el perno roecado de la pieza 
)ue la fijación de los insertos, también de los originales, ya no

cesiva podría causar la fractura del inserto que a su vez puede

il inserto y las de la pieza de mano Estas partes deben limpiarse

los en cuanto se note el desgaste del revestimíente de nKruro de 
igastado bajará el rendmíento en términos de poder cortarte.
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p in petiamance is noted repiace wtth a new insert
fomted. the device could stop fundioning and a massage could be

I tee appropriate insert is securely attached to the handpiece. Use 
tee insert to tee harxlpiece
! insert in any way. Bending or prying the insert may cause it to 
inserts in any way.
ised inserts. In use. the insert might break 
y with original Piezosurgery® spare parts. Use of non-auteentic 
tee warranty. Never use non-auteentic Plerosurgery® inserts as 
rge r^ device and may cause injury to you or your pebent The 
}ery® inserts damages the threaded pin of the handpiece, with 
iriginal insert on it
ay cause insert frecture which in turn may cause injury, 
insert and the ones of the handpiece. They must be cleaned, 
tee titanium nitride coating is visibly worn, 
he cutting performance.

roken as hospital waste.

3 e b ra u c h s a n  W e isu n gen

lieh in Kombination mit allen von Mectron S.p A. hergesteflten
jr Verwendungszweck/Anwendungen vorgesehen.
erät gelieferten Gebrauchsanleitung, Abschnitt

Hinklang zur entsprechenden Einstellungen, sovine sie in dem 
an sind fEntsprechende Einstélungen für de instrumente"). 
:hsanieltung enthaltenen Wörter "G e f^r” . “AchttJng” und 
alle Bedeutung und Sie sollen sie mit besonderer

ngen und Verfahren, die ein Risiko von Tod oder schweren 
Benutzern darstellen.
ungen und Verfahren, die leichte Verietztmgen oder Schäden

ne Schäden beschreibt 
»er Gebrauchsenleitung.
ur wesentliche Anweisungen für den erstmaligen Gebrauch des 
t dem zum Piezosurgery®-Gerät gelieferten Gebrauchs- und

lebrauchs- und Wartungshandbuch des Píezosurgefy®-Geráts 
rksam zu lesen, das gesamte System korrekt etezustellen. jede 
tssenhafl das Kapitei "Sicherheitsvorschnften* zu lesen.

len darauffolgerxlen Verwerfungen.
I nicht steril und müssen daher vor dem Gebrauch mit dem 
im nachfolgenden Kapitel .Reinigung und Sterisation’ der 
&-Gerat gelieferten Gebrauchs- und Wartungshandbuchs 
indung behandeln Sie es noch und dazu respel̂ eren Sie die 
an oder jenen im Kapitel .Reinigung und Sterilisation' der zusammen 
efertsn Gebrauchs- und Vitertungshandbuchs enthalten ist

niglich nach jeder Arrwerfung zu erfolgen. Lassen Sie den 
r der nächsten Behandlur>g bitte nicht antrocknen!
Jehandtungen:
n äußerst gering auf diese Instnimente aus. Das Ende ihrer 
i  Verschleiß oder durch den Gebrauch entstandene

i kein VSbseerstoffperoxid für die Reinigirtg der Instrumertt̂  
»trumente einzeln, um Verletzungen der Bediener zu vermeiden, 
fhabung der potenziell infizierten Schneideinstrunente 
t/erletzungen und Irrfektionen zu vermeiden 
intgizig der Geräte verantwortliche medizinische P^sonal muss 
und mit den Schneide- und Spitzeninstrumenten stets besonders

e Reinigungslösung mit neutralem pH (6-9)* nach den Anweisungen 
das Instrument horizontal in einen sauberen Behälter. Freien Sie die 
das Instrument/die Instrumente völiig bedeckt Ist/sirKl.
Minuten lang bei 40 *C in der enzymatischen Lösung liegen. Dieser 
1 Schleim auf dem Instrument/den Instrumenten, 
es Instruments sanft mit einer Bürste aus weichen Nylonborsten, um 
izu entfernen.
Ile folgenden Teile der Instrumente besorvjers sorgfoltig: 

wie die Schneiden und besonders die Zwischenräume zwischen 

js der enzymatischen Lösung.
'e sorgfältig und bürsten Sie es/sie sanft unter fließendem Wasser 
lonborstea Wlederhoien Sie diesen Vorgang, bis der sichtbare

en und saugen Sie die enzymatische Retnigungsiösung In die und 
an SteHen (Hohhäume und innenkanäle). 
ng dreimal, um die effektive Entfernung des SchmuUteS aus den 
u gewährleisten.
a In^ruments mit demineralisiertom Wasser mindestens 10 
A von 3.8 bar. um jeden Schmutzre^ zu ̂ ttsm ea

e Rainigungslösung mit neutralem pH (B-Sf nach den ̂ w ei^ngen

i In eine Instnjmentenschale aus rostfreiem Stahl mit einem 
rumentenschale in das UltraechaBbecken für die Reinigung und 
ittumento im Bad bei 40 *C von der Reinigungslösung bedeckt sind. 
Minutenlang im Bad liegen. * >

tTHt aner sauberen Bürste aus weichen NylonborsiBn. opuien oteaas/ae insirumenve riMt 
demineralisiertem WaMer nach.

12 Spülen Sie den Innenkanal des Instruments mit demfoeraiisiertem Wässer mindestens 10 
Sekunden lang mit einem Druck von 3.8 bar, um jeden Schmutzrest zu enttemen.

As Achtung; Vor Beginn des Steritisationszyktos vergewissem Sie dass das instrumertt auch 
innen vpllkommen trocken ist Verwenden Sie gefüterte DrucMufl, um etwaige Feuchtigkeit aus dem 
Innenkanal zu enttemen.
Auf diese Weise vermeidai Sie. dws sich Fleckm od«* Schlieren auf der Oberfläche und Oxidation 
im Inneren des Instruments bilden.
A s  Gefahr: Kontrolle vor der Sterilisation; Alle Instrumaite sind vor der Steriüsation zu 
kortrcf^ren. Es genügt ane Sichtkontrolle bei guten Lichtverhältnissen, und nonnalerweise and 
keine Vergrößerungsghilten notwendig. Sämtliche Teile der Instrumeräe sind zu kontrollieren, um 
sichtbare Verschmutzungen und/oder Korrosion zu erkervien. Alle Teile der Instrumente sind sorgtelbg 
auf sichtbare Verschmutzungen oderAind Korrosion zu korfoHieren.
Sämtliche Instrumente sind sorgfältig auf sichtbare Schäden ur>d Verschlaßspuren zu kontrolliefen. 
Besonda’e Aufrnerksamkeit ist zu venA«nden auf;
• Stelien. in der>en der Schmutz sich einnisten kann wie Hohträume, G^ndeteile. Nuten (Löcher. 

Kanäle).
• Die Säten der Instrunentenzähnchen. fais vorhanden - die Schneidekanten.
• Insbesondere sind die Kanten a ri Verformungen oder Migekerbte Stellen zu überprüfen. Oie Kanten 
dürfen teine Unterbrechungen aufweisen.
Sind die Oberflächen auf Sicht nicht sauber, so wiedetholen Sie bitte die Reinigung u rf die Kontrofle 
Die beschädigten Instrumente bitte beseitigai.
Verpackung
Das Instrumait wird in einer für medizinische Zwecke verwendeten Starfard-Einwegfolie in 
geeigneter Größe für die Dampteterilisation sterilisieft

Achtung: Die Instrumente sind anzeln in die Bnwegfoüe einzuschweißen.
Achtung: Vergewissem Sie sich, dass dte Folie groß genug ist, um die Instrumente 

einzusch^ßen. ohne den Verschluss in ^lannung zu bringen und die Verpackung zu beschädigen. 
Sterilisation • Allgemeines - Storilisationsm^hode 
Führen Sie die Sterilisation nur mit dem Vorvakuum-Autoklaii durch.
Dampfsterilisationspa'ameter wurden von Mectron S.p.A. validiert um ein Sterilitätssicherheitsniveau 
(Sterility ̂ «ssurance Level - SAL) von 1(7* zu gewährleisten.
ZtiAciy'.m g: Falls mehrere Insttumente in einem Autoklavzyklus sterilisiert werden sollen, 
kontroilieren Sie, dass das Höchstgewicht nicht überschritten wird.
Z!!\ Achtung: Kontaminationsrisiko. Kerne Schwvkraft AutoWaven fürdteSterlüstflion 
benutzen. Der Betriebszyklus eines Schwerkraft Autoklaven sichert die ausreichende 
Sterilisation des inneren Kan^s, HoMräume und schwerzugänglichen Bereichen des Einsatzes 
nicht
^  Achtimg; Benu^n Sie nur Vorvakuum-Autoklaven, um die Instrumente zu sterilisieren 
ASi Achtung; VervwTKjen Sie keine anderen Stenlisationsmethoden. denn es könnte sich eir>e 
Unvereinbarkeil mH den für die Herstellung der InstTLinente verwendeten Materialien ergeben. 
Wenden Sie nicht die folgenden Sterilisationsmettioden an: Sterilisation mH Athylenoxid. 
Heißluftsterilisation. Flash-Autociaving, STERRAD-Sterttsation, STEraS-SystenvSterilisation oder 
ähnliche.
Verwenden Sie nicht die folgenden Substaraen/Systeme zur Sterilisation der Inatrumente: 
Wasserstoffperoxid, Systeme auf der Grundlage von Peressigsäurs, Formaldehyd, Gkitaraktehyd 
oder sonstige Lösungen/Systeme.
Mindeststerllisationaparameter, die ein Sterifititssir^rhertsnrveau (Sterility Assurance Level - 
SAL) von 10-6 gewährleisten.
z ii Gefahr: die Oampfsterilisationsparameter wurden von einem unabhängigen Labor validiert 
und sie beziehen sich ausschlieUich zu dem Betriebszyklus von einem Vor-Vakuum Autoklav. 
Sterilisation - Pwameter
Mindeststerilisationsparameter, die ein SterilHätssicherhertsntveau (Sterility Assuranoe Level • SAL) 
von 10* gewährleisten:

Zykfusart; VOR-VAKUUM - (3 Vor-Vakuum-Phas^ - 60 mBar).
Mindesttemperatur 132 *C (270 *F).
Druck 2.9 Bar (42 psi).
Mindestexpositionszeit (in der Vsrpackung): 4 Minuten.
Mindesttrockenzeit 20 Minuten.

As Achtimg: ÜberschreHen Sie NICHT die Temperatur 135 *C. Alle Sterilisationsphasen sind wm 
Bediener gemäß den Vorschriften EN ISO 17665-1:2006. EN ISO 556-1:2001 und ANSI/AAMI 
ST46;2002 auszufohren.

VWchtige Infonnationen über die Sicherheit d ^  Institimente 
As Gefahr; Bruch urul Verschleiß des Instruments
Hochfrequenzschwankur>gen und Verschleiß können r i seltenen Fällen zum Bruch eines Instruments 
führen. Biegen, verformen oder schielten Sie das Instrument auf keinen Fall. Verbogene oder 
beschädigte Instrumente können brechen. Eventuell auf diese Welse veränderte Instrumente dürfen 
auf keinen Pali verwertet werden.
Sollte ein Instrument während des Gebrauchs zerbrechen, ist strengstens darauf Acht zu geben, 
dass alle Bruchstücke gefunden werden irtd vom Polenten abgenommen werden, in Oralchirurgie, 
sind die Patienten anziMvelsea während dieees Vorgangs durch die Nase zu atmen oder es ist ein 
Kofterdamm einzusetzen, um die Gefahr zu vermelden, dass er/sie eventuell abgelöste Bruchstücke 
des zerbrochenen Instruments verschfuckt.

A  G«(»hr:
Der Instrument ist verbrauchbar. Kontrollieren Sie das Irtatniment stets sorgfältig vor und während 
des Gebrauchs auf Schäden und/oder Verschleiß Benutzen Sie kein zerkratztes oder 
angerostetes Instrument Es könnte während des Gebrauchs zerbrechen Sollten Sie einen 
Schaden oder Leistungeabfalt bemerken, tauschen Sie das Instrument gegen ein neues aus. 
ANMERKUNG: Ist ein Instrument verformt, kam das (3erS aufhören zu funktionieren und auf dem 
Display kann ein Hinweis erscheinen.
Vor der Behar>dlung stellen Sie sicher, dass die Spitze fest im HandstOde befestigt ist Die Spitze 
korraid am Handsttick durch den mitgelieterten dynamometrischen SchlCasel verriegeln 
Verändern Sie auf keinen Fall de Form des Instruments. Wenn Sie das Instrument biegen oder 
stark beanspruchen, kann es brechen. Verwenden Sie niemais verformte Instrumente 
Versuchen Sie nicht, gebrauchte Instrumente zu schleifen, denn sie können während der 
Anwendung brechen.
Tauschen Se das/die Instrumant/e lediglich gegen neue Originalersatztejien Rezosurgery® aus. 
Die Anwendur>g anderer als der original Piezosurgery® Instrumente macht die Garantie das Geräts 
rückgängig. Verwenden Sie keine anderen als de (Driginalinstrumente Piezosurgery®, da sie das
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Gewindebolzen des Handstücks und führt dazu, dass die Befestigung der insü-ianente, auch der 
Originalinstnjfnente. nicht niehr sicher ist.

6 Die Ausübung emes zu starken Drucks kann zum Bruch des Instrunents und fol^ich zu 
Verletzungen führen.
Kontoollieren Sie die Gevwndeteile des Insü-unents und des Handstticks. Diese Teile müssen 
sorgfältig gereini^ sein.
Die Instrumente sind auszutauschen, sobald die Abnutzung der TitannrtridbeschichÄing sicWbar 
wird. Der Einsatz eines abgwiutrten in^uments verringert die L«stung und der Schnitt verliert 
Effektvitat

A  Gefehr Klinische Abfälle
Die abgenutzten oder beschädigten Instnjmente sind als klinische Abfälle zu entsorgen. ^

F r a n ç a i s M ode d ’em p lo i
Cd insert a été conçu spécific ĵemenl pour être utilisé en conjonction avec tous les dispositifs 
Piezosurgery® prodids par Mectron S.p.A., six la base de leur utilisation prévue/applications.
L’insert doit être utilisé dans le r e ^ d  des paramètres correctes, indicés dans le livret mode 
d’emploi, fourni avec le dspoatif- paragraphe ‘utilisdion prévue’. Cet insert doit être utilisé en accord 
avec les réglages appropriés, déaites dans joiik le dépliant ‘réglages apfxopriés pow tes inserts*. 
IMPORTANT: Les mots “Danger”, “Attention'' et “ Remarque” cixitenuM dans ce document ont 
un signirw particulier et doivent être attentivement exiuninés.
A  Danger Identifie conditidis et pratiques qui présentent une risque de mort ou blessures 
graves pour le patient et/Mi l’utilisateur.
A  Attei^ion: Identifie conditions et pratiques qui peuvent causer blessures mineixes et 
provoquer des dommages aux éqiapements.
REMARQUE: Avertissement qui n'est pas liée à un dommage.
IMPORTANT: Informations concernant le mode d’empioi présent. ^
Les infonnations contenues dans le mode d'emploi se l̂ nitent aux informations essentielles pour ta 
première utilisation de l’inseit d  doiveit être lues avec te d'dilisation et entretien fourni avec
le dispositif Piezosurgery®.
il est donc nécessaire de lire atientivement le Manuel d'uWsation et entretien du dispositif 
Piezosurgery® avant de commencer le traitemenî, mettre au poira tout le système et conti'ôler chaque 
fonction en prenant soin de bien lire les paragreph^ “Prescriptions de sécuitié*. r>
A  Danger: Avarrt la première utilisation et les utilisations suivantes.
L’insert n’est pas stérile au moment de la réception: il doit donc être traité, avant son utilisation, selon 
les procédures décrites ci-dessous dans te paragraphe 'Netioyage et stérilisation’ du M^uei 
d’utilissÉicrt et entretien fourni avec te dispositif Piezosurgery®. Après chaque utilisation du dispositif, 
il faut le soumettre encore à un traitemerrt en suivant soigneusement les procédés déarts ci-dessous 
ou contenus (tens le paragraphe ‘Netioyage et stérilisation’ du Manuel d'utiKsation et d'entretien du 
dispositif Ptezosurg«7 ®.
Procédé de nettoyage
important: Les procédures de nettoyage doivent ̂ re effectuées immédiatement après chaque 
utilisctiion Ne pas laisser sécher tes inserts contaminés avant le traitemerti.
Limitations aux tr»tements répètes: Les traitements répétés ont un impact minimum surrres 
instruments. La fin de leur vie est due normalem^t à l'usure ou aux endommagements causés par 
l'utilisation.
A  Attention; Ne pas utiliser d’eau oxygénée pour te netioyage des inserts.
A  Oar>ger Pour é\riter de nuire aux opérateurs, traiter tes inserts singulièrement.
Il faut fare attention particulièrement pendant la manipulation des instalments coupants et 
potentiellement infecta afin d'éviter le danger de blessures et cfir^ections.
Lte personnel sanitaire chagé de l'utilisation et du nettoyage des dispositifs doit utiliser des protections 

adéquates et manipuler toujours avec soin les instiuments coupaits et pointus.
1 Préparer une solution de détergent enzymatique à pH neutre (6-9)*, en suivant les indications du 

producteur du détergent Placer i'in^rt dans m teservoir propre en position horizontale.
Ajouter une quantite de la solution préparée, soit suffisante pour couvrir complètement t'insert/ 
les inserts.

2 Laisser l’insert/les inserts dans la soliXion de détergent enzymatique pendant 10 minutes à 40 *C. 
Cette méthode réduit la quantité de sa^, de protéfoes et de mucus présente sur I'instniment/tes 
instruments.

3 En utilisant une brosse soi^te de nylon, brosser délicatement toutes tes surfaces de l’insert jusqu’à 
éliminer toute la saleté visible.
REMARQUE: Nettoyer soigneusement toutes tes parties suivantes des inserts:
- Trous de passage et canaux iitiérieurs;
• Zeroes difficiles à nettoyer telles que les bords coupants et en particuliers les interstices entie tes 
dents.

4 Enlever l'insert de la solution de détergent enzymaique.
5 Rincer soigneusement et brosser i’insert/les inserts ar utilisant une brosse sou|::te en nylon sous 

l’eau courante.
Répéter ce procédé jusqu’à l'élimination de toutes les impuretés visibles.

6 Utiliser une seringue individuelle pour injectier et aspirer la solution de détergent enz^^ique daris 
les zones difficiles à atteindre (trous de passage/carxjles).
Répéter cette opération trois fois pour assurer l'effective élimination de la saleté des surfaces 
intérieures du trou de passage.

7 Rincer le canal irtiéri^r de l'insert à l’eau déminéralisée à une pression de 3,6 bar pendant au 
moins 10 secondes de façon à éliminer les résidus éventuels impuretés.

B^nà ultrason
8 Préparer une solution de détergerti enzymsttique à pH neutre (6-9)* sur la base des indications du 

producteurs du détergent.
9 Mettre i'insertries insets dans un piateei pour instruments en acier inox avec le fond en grillage. 

Metre te plateau dans te bac pour le nettoyage à ultrasons et s'assurer que dans le bain à 40 *C 
les instruments soterti eibmergés. Laisser dans le bain pendartt au moins 10 minutes.

10 Enlever i’insert/les inserts du bac pour te nettoyage à Arasons et te/1es rincer à l'eau 
déminéralisée.

11 Brosser tes surfaces interieures et extérieures avec urte petite brosse souple en nylon, propre, 
sous l'eau courante. Rincer l'insert/les inserts à l’eau d^inéralisée.

12 Laver te canal irtiérieur de l’insu à l'eau déminéralisée irjectèe à uie pression de 3,8 bar perxlant 
au moins 10 secondes de foçon à âimmer tout résidu de saleté.

A  Attention: Assurez-vous que l’insert soit compl^ement sec même à l’intérieix avant de d^narrer 
te cycle de stérilisation. Utiliser de l'air comprimé filtré pour éliminer l'humidité éventiielle des trous de 
passage De cette façon on prévient que ées taches ou des halos paraissent sur la surface ainsi que 
la formation d'oxydation à l'intérieur de l’insert.

®''3nt la stérilisation; tous les instruments doiverti être contrôlés avant de les

Tous les instrumerns ooivent etre soigneusement cortirôlés visuellement à la recherche 
d'endommagemait et de signes d'usure.
Il feut faire particulièrement attention:
- aux points où tes impuretés peuvent rester coincées comme les trous de passage, les pas de vis - 

tes parties rer«ranies (trous, canaux) - les côtés des dents de l'insert, si présentes, le fil des bords 
coupants.

- Vérifier en particulier tes bords à la recherche de déformations ou de zones largenterA affectées. 
Les bords doiverit ëtie continus.

Si les surfoces ne sont pas Msibtement propres, répéter te nettoyage et ccrtttâer à noiveau. Éliminer 
les instruments endommagés.
Conditlonnemertt.
L'insert doit être stérilisé en utilisant un sachet standard. incKvidud. pour la stérilisation à la vapeur, 
médical, de dimensions adéqusies-
A  Att^tion: Les instroments doivent être confoctionnés individuellement en sachet 
A  Attrition: Assurez-vous que le sachet soit sjffisamment grand pour contenir les instruments 
sans mettre en tension tes sceaux et sans décNrerle conditionnorient.
St^ilisatton • Généralités - Méthode de stérilisation.
Effecfoer la stérilisation uriquement à la vapeur Vde préliminaire en autodave.
Parmètres de sterilisation à vapeur ont étés validés par Mectron S.p.A. pour assurer le niveau de 
stérilité de 10  ̂(aertiity Assurance Level).
A  Attteition: Si Vous devez stériliser plusieurs instrumerffs en un seul cycle en autoclave, faites 
attention à ne pas dépasser la chaige maximale de l'autoclave.
A  Attention: risque de contamination. N'utyiser pas une autoclave à déplacement par cavité pour 
stériliser tes inserts. Le cycle opératif de l'autoclave à déplacement par gravité N'ASSURE PAS une 
stérilisation adéquate cki canal interne, des ca\rités et des éléments enfoncés de l'insert.
A  Attention: utiHser UNIQUEMENT une autoclave vide préliminaire poix stériliser les inserts.
A  Attention: N'utiliser jamais d'aiXres méthodes de ̂ érilisation carceltes-d pourraient être incom­
patibles avec les matériaux iXilisés pour fabriquer les insttisnents.
NE PAS UTIUSER les méthodes de stérîlisation »jivantes: stérilisation à l'oxyde d'éthyl^e, 
stérilisatiix) à l'air chaud, autoclave flash, stérilisation STERRMD, stérilisation par sydèmes STERIS 
ou similaires.
NE PAS UTIUSER les substances/systèmes suivants pour stériliser tes instruments: eau 
oxygénée, système à base d’adde pérartetique, formaldéhyde, gluteraldéyde ou autres substances/ 
syst̂ Tif̂ s.
Paramètres minimum de stérilisation pour assurer un niveau garanti de stérilisatiwi (Sterility 
A^urance Lewl - SAL) de 10̂ .
A  Danger: les paramètres de stérilisation à vapeur ont étés validés par un laboratoire 
indépmdant et se référent exclusivement au cycle de fonctionnement en autoclara VIDE 
PRÉLIMINAIRE.
Stérilisation - Paramètres
Paramètres minimum de stérilisation pour assurer un nive«xi garanti de stérilisatioi (Sterility 
Assuraice Levd - SAL) de 10̂ .
- Type de ̂ cle; vide préliminaire - (3 phases de vide préliminaire - 60mbar).
- Température minimwn; 132 °C (270 T).
- Presen; 2.9 bar (42 psi).
- Temps minimum rfexpos^n (conditionnement): 4 minutes.
- Temps minimum de séchage; 20 minutes.
A  Attention: Ne pas dépasser la température de 135 ‘ C.
Toutes phases de stérilisation doivent être effectuées par l'operateur en conformité aux normes 
UNI EN ISO 17665-1:2007, UNI EN ISO 556-1:2002 et ANSI/AAMI ST:46:2002.
informations importahtes ccmcemant la sécurité des inserts.
A  Danger Cassure et usure de ¡’insert
Rarement tes oscillations à haute ftequence et l’usure peuvent produire la cassure de l’insert.
Ne pas plier, ne pas modifier la tonne ni affûter d’aucune façon tes inserts. Plier et forcer tes inserts 
peut en causer la cassure. Les inserts qui seraient modifiés en ce sens ne doivent absolument pas 
être utilisés. Si un insert se casse pendant l’iXilisation. foire très attention à récupéra et éliminer tous 
les fragments de l’insert du patient En chirurgie orale, il fout demander au patient de respirer par le 
nez pendant le tiaitement ou bien utiliser une digue dentare’ de façon à éviter le danger d’ingestion 
de froments cpji éverffuellement se seratertt d^achès suite à la cassure d'un insert.

A  Dangen
1 l’insert est consommable. Infecter soigtteusemait l’insert avant et pendant chaque traitement 

à la recherche d’endommagement et/ou d'usure excessive. Ne pas utiliser l'insert s'il est rayé ou 
rouillé. L'insert pourrait se casser pendant l’utilisation. Si t’on ranarque un endommagement ou 
une baisse de performance, te гш 1 р1асег par un nouvel insert.
REMARQUE: Si un insert est déformé, le dispositif pourrat arTéta* de fonctionner et un message 
pourrait paraître sur le display.

2 Avant le traitement, assurez-vous que l’insert ert fixé sr îdement sur la pièce à main.
Serrer correctement l’insert sur la pièce à main avec la dé dynamométrique.

3 Ne modifier la forme de l'insert d'aucune façon. Plier ou forcer l’insert pourrait en causer la cassu­
re. Ne jamais utiliser d'inserts déforrnés.

4 Ne pas essaya de réaffuter tes inserts utilisés car ils pourraient se casser pendant l’utilisation.
5 Remplacer l’insertfles inserts uniquement par des pièces de rechange originales Piezosurgery® 

L'utilisation d'inserte différents des originaux Ptejxisurgery® invalidera la gaantie du dispositif.
Ne jamais utiliser d'inserts ctifféraits des originaux Piezosurgery® ca  ceux-ci endommageratent le 
dispositif Ptezosu^ery® et pourraient causa des lésions aux opaateurs ou au patient 
L'utiiisation d'inserts difforents des originaux Piezosurgery® endommagera l’axe ̂ té  de la pièce à 
rrtein, ce qui rendra peu sûre la fixation des mserts. même les msats originaux.

6 L'application d'une pression excessive poaraK causerie fracture de l'insert ce qui, à son tour, 
pourrait causer des lésions personnelles.

7 Vérifier les parties fletées de l'insert et de la pièce à main. Ces parties doivent étte nettoyées
soigneusemerff- ,_^

8 Les inserts doivent être remplacés dès que l'usure du revétanent de pitftre 9e ttiariAestéSiClénte. 
L'utilisation d’un insert usé fera baissa la performance en termes

A  Darder: Déchets hospitaliers - " ' ’ ■ -
Élimina tes inserts usés ou endommagés comme décrets hospt

E s p a ñ o l in s tr u c c io n e s  para
Este inserto ha sido proyecfodo específicamente para el uso i _____________ _____
Ptezosurgery® producidos por Mectron S.p A., de acuerdo coñ 'sús* destinos de uso/apiieadones.
Re haga Aefaencia ^  manual de usuario de folleto, sumínisti’ado con el dispositivo -  párrafo IDestino

tienen un signtTicaao espeemeo y oeoen ser examireaos con ашпеюп.
A  Ptf igro: Identifica condiciones y prácticas que presentan un riesgo de muerte o heridas 
graves para el paciente u el usuaria
A  Atención: Identifica condldones y prácticas que pueden causar hwídas lleves y provocar 
daños a los aparatos.
NOTA: Advertencia que no es relacionada con un daño.
IMPORTANTE: Informaciones relativas a estas instrucciemes para el uso.
Las informaciones corffenidas en las presentes instrucciones de uso se limitan a las esendates para 
el primer uso del inserto y deben leerse junto con el manual de uso y mantenímíerfo suministrado con 
el dispositivo Píezosixgery®.
Por lo tanto, antes de empezar el tratamiento, lean atentamente el matHjal de uso y mantenimertto, 
configuren todo el sistema y verifiquen cada función, cuidándose de leer atentamente el pánafo 
’Requisitos relativos a la seguridad“.
A  Peligro; antee del primer uso y de los usos sucesivos.
El inserte no es estéril al momento de la recepción y. por lo tanto, antes de su uso. debe tratarse, 
según los procedirntenios d^cribidos a continuadón al párrafo 'ümpteza y Esterilizadón“ del manual 
de uso y mantenimteite suministrado con el dispositivo Piezosurgery®.
Después del prim«- uso del dispositivo, tratarlo de nuevo si^iendo atentanente los procedimientos 
describidos a continuacidí o mendonados al párrafo ' Limpieza y esteriizadón'' del manual de uso y 
mantenimtento del dispositivo Ptezostxgery®.
Procedimientos de limpieza.
Importante: Los procedimientos de limpieza deben ejecutarse inmediatamente después de cade uso. 
No dejen secar los insertos contaminajos antes del tiatamierffo.
Limitaciortes relativas a los tratamierttos repetidos:
Los tratamientos repetidos tienen un impacto mínimo en estos instnimentos. El final de su vida úlil, 
normalmente, se debe al desgaste o a daños causados por el uso.
A  Atención: No usar agua oxigenada para la limpteza de ios insertos.
A  Peligro: Para evitar daños a los operadores tratar los insertos singuisrmertte.
Es necesario prestar particular atención durante la manipiiación de los instrumentos cortantes y 
potencíaimente ínféctos para evitar el peligro de heridas e infocciones. |
E! personal sarútario encargado dd uso y de la Itm^^za de ios dispositivos debe usar i
protecciones adecuadas y manejar siempre con cautela los instrumerttos con bordes cortantes y 
aquellos puntiagudos.

Preparar una solución de detergente enzimático de pH neutro (6-9)*. siguiendo las instru^íones 
del protector del d^«gente. Disponer el inserto, horizontalmente, en un recipiente limpio. Añacfir 
una carffidad de la sdudón pr^arada, »jficíente para cubrir completamente el inserte/los insertos.

2 Dejar el ínserto/los fosertes simiergido/s en la solutíón de detergente enzimático por 10 minutos
a 40 °C. Este procedimiento reduce la carffidad de san^e, proteínas y moco presente en el  ̂
instrumerffo/los instiumentos. |

3 Con Lrt cepillo limpio de cerdas suaves de nylon cepillar delicadamente todas las superficies |1el 
inserto hasta eliminartoda la suciedad visible.
NOTA; Limpiar minuciosamente todas las siguientes partes de los mertos;
- Orificios pasantes y canales internos;
- 2bnas difíciles de limpiar tales como los bordes cortante y. en particular, los írffersticios entre los 
dientes.

4 Sacar el inserto de la solución de detergente enzimático
5 Enjuagar minuciosamente y cepillar el/los inserto/s, con un cepillo de nylon de cerdas suaves, 

debajo d^ agua corriente. Repetir dicho procedimiento hasta la eliminación de toda la sudedad 
visible.

6 Usar una jeringa desechable para Inyectar y aspirar la solución de deteigente enzim^íco en las 
zenas cfifícíles de alcanzar (orificios pasantes/cánulas). Repetir esta operación tres \reces para 
gaí0 t̂izar ta efectiva ̂ imínacíón de la suciedad de las st r̂erficies internas del orificio pasante.

7 Enjuagarel canal irffemo del inserto con a^a  desmineralízada a una presión de 3.8 bar porto 
menos por 10 segundos para poder eliminar eventuales residuos de suciedad.

Baño de uitrasixiidoe
8 Preparar una solución de detergente enzimático de pH neutro (6-9)* según las instrucciones del 

productor del detergente.
9 Colocar el/los inserto/s una bé^d^ para instrumentos de acero inoxidable con fondo de led. 

Colocar la bandeja en el estanque para la limpieza de ultrasonidos y asegurarse que los instru­
mentos queden sumergidos en el baño, a 40 X . Dejar sumergidos por lo menos por 10 minutos.

10 Sacar el/los inserfo/s del estanque psra la limpieza de uttiasonídos y enjuagados en agua desmi- 
ne-al izada.

11 Cepillarlas superficies internas y externas del inserto con un cefixllo de nylon limpio y de cerdas 
suaves, debajo del agua corriente Enjuagar el/los ínserto/s en agua desmineralízada.

12 Lavar el canal interno del inserto con agua desmíneralizada, inyectada a una presión de 3,8 bar 
por k> men<% por 10 segundos para poder eliminar todos los residuos de suciedad.

AA tendón: Comprobar que el inserto este completamente seco, incluso internamente, antes de 
activar el cido de esterilización. Usar aire comprimido filtrado para eliminar ta eventual humedad 
desde el orificio pasante. De este modo se ргемепе la aparición de manchas o huellas en la 
superficie, y la o»dadón interna del inserte.
A  Peligro: Vertficación antes de la esterilización: todos los instrumentos deben ser 
tespecdonados arffes de la esterilízación. Es suficiente un control visual con buenas condídones de 
iluminación y generalmente sin el uso de medos de ampliación. Deben controlare tedas las partes 
de los instrumentos para detectar toda la suciedad visible y/o corroan. Todos ios instiumentos deben 
ser inspecdonados visíblemerffe y atentamer^e. buscando de détilos y señales de desgaste 
Es necesario ропот particular atOTición en:
- Puntos en los que la sucjedad puede quedOT atrapada, tales согтю orificios pasantes, partes 

roscadas • POTtes entrantes (orífidos. canales) - Los lados de los dientes del inserto, si presentes
- el hilo de los bordes cortarles;

- En particular, verificar los bordes para detectar deformaciones o zonas amplíamOTite dañadas. Los 
bordes d^>en ser continuos.

Si superficies no e ^ n  visiblemente limpias repetir la limpieza e inspeccionar nuevamente. 
Eliminar los instrumentos dañados.
Confección.
El inserte puede sot erterilizado usando un sobre estándar desechable para esterilización a vapor de 
tipo médico, de tamaños apropiados.
A  Atención: Los ínstaimentos deben ser en confeccionado en sobres, individualmente.
A  Atención: Controlar que el sobre sea bastante grande para contener los instiumentos sin r-- 
en tensión los sellos y sin romper la confecdón.
'Esterilización - Generalidades - Método de esterilización.
Efectuar la esterilización únicaiTiertte m^iante e s te r ilic e n -
D a rim a frn e  Ha  AatArílÍ7aH/Sn a uarv^r han eirtn

en no exceder con la carga rr 
A  Atención: riesgo de con 
insertos. El ciclo de funcior 
esterilización adecuada del 
A  Atención: usar sólo un ai 
A  Atención: Nirtca usar oti 
los materiales usados pera fa 
No usar los siguientes méU 
con aire caliente, autoclave fii 
sírnilares.
Nó usOT las sigiéentes sust 
sistOTnas de ácido peracético 
Parámetros mirffmos de est 
(StOTüity AsOTjrance Level - 
A  Peligro: parámetros
independiertte y se rie ren  
Esterilización - Parámetros 
Parámetros mínimos de estei 
Assurance Level - SAL) de 1(
- Tipo de cido; PRE-VACÍO
- Temperatura mínima; 132
- Presión; 2.9 bar (42 psi).
- Tiempo mínimo de exposN
- Tiempo mínimo de secade 
A  Atención: No exceder la 
Todas las fases de esterílizac 
EN ISO 17665-1:2006, EN IS
Informaciortes importantes 
A  Peligro: Ruptura y desg 
Raramente las oscilaciones d 
inserto. No plegar, modificar L 
pueden causar la fradixa del 
usados en absoluto. Sí un ins 
y eliminar todos los fragmenti 
que respire con la nariz durar 
ingestión de fragmOTites que ■

A  Peligro:
El inserte es corsumible. I 
tamiefko, deíactando daft 
El inserto podría romperse 
reemplazar el InsOTio con i 
NOTA: Si un inserto está ( 
aparecer en el display.

2 Antes del trOTOTnlento. ase 
Apriete conecíamente d ii

3 No modficOT la forma del í 
causar su tiadura. No iXilí

4 No intOTitar de reafilar los i
5 Reemplazar el ínserto/los 

insertos diferentes de ios < 
Nunca usar insertos difere 
Piezosurgery® y poctiian c 
El uso de Insertos diferent 
de mano con la consecuei 
estará segura.

6 La aplicación de una presi 
provocar legones persona

7 Verificar las partes roscad, 
minuciosamente.

8 Los insertos deben sot s u  
titanio. El uso de un insOTt'

A  Peligro; Desechos hosp
Eliminar le» insertos gastedo;
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Repertorio numero 23344 File Number 23344

/../fiscale

AUTENTICA DI FIRMA 
REPUBBLICA ITALIANA

lo Sottoscritto Federico 
CATTANEI, Notaio alia
residenza di Genova, iscritto nel 
molo dei Distretti Notarili Riuniti 
di Genova e Chiavari, senza la 
presenza di testimoni, certifico 
che
Femando BIANCHETTI, nato a 
Chiavari (GE) il 23 febbraio 
1953 con domicilio in Carasco 
(GE) Via Loreto 15 A nella sua 
qualitá di Presidente del
Consiglio di Amministrazione in 
nome e per conto della spettabile 
“MECTRON S.P.A." con sede 
in Carasco, Via Loreto n. 15/A, 
capitale sociale Euro
6.429.000,00, iscritta al Registro 
delle Imprese di Genova al 
umero 01126960101 di códice 

e al R.E.A. 253624. 
della cui identita' personale e 
poteri, io Notaio sono certo, ha 
firmato il sovraesteso documento 
in mia presenza, redatto in lingua 
inglese, lingua da me conosciuta, 
in Chiavari (GE) Via Rivaróla 
69/1, il gionjo 16dicembre 2015 
alie ore 11 .ojo

CERTIFICATION 
OF SIGNATURE 

REPUBLIC OF ITALY
I undersigned Federico 
CATTANEI Notary Public 
resident in Genova, a register 
member of the Order of Public 
Notaries for the Districts of 
Genova and Chiavari, nobody 
applying for the assistance of 
witnesses, do hereby certify that 
Mr. Fernando BIANCEIETTI, 
bom in Chiavari (GE) on 
Febmary 23, 1953, with domicile 
in Carasco (GE) Via Loreto 15 A, 
in his capacity of Chairman of the 
Board of Directors in the name 
and on behalf of the company: 
“MECTRON SPA”, with 
registered office in Carasco (GE), 
Via Loreto 15/A, the share capital 
of € 6.429.000,00 tax code and 
registration number in the 
Company Register of Genoa 
01126960101 and REA 253624, 
whose personal identity, quality 
and power I Notary Public am 
certain, signed the document 
hereinabove in my presence, in 
English, as 1he English language 
is well know by me, in Chiavari 
(GE), Via/ Rivarola 69/1, on 
December i 6, 2015 at 11.00 a.m.
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PROCURA DELLA REPUBBLICA
PRESSO IL TRIBUNALE DI GENOVA

í- C j ú "

A P O S T I L L E

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1 - Paese iITALIA

II presente atto pubblico

2 - é stato sottoscritto da CATTANEI FEDERICO

3 - nella sua qualità di NOTAIO

4 - porta il sigillo di CATTANEI FEDERICO DI PAOLO NOTAIO IN 

GENOVA

A T T E S T A T O

5 -in Genova 6-4/1/2016

7 -  dal Procuratore della Repubblica presse il Tribunale di Gei^va

8 -  col numero.« M .  ...... /CIV/AP/2016

9 -  Sigillo : 10- Firma

IL SOST. PROCURATORE DELLA REPUBBÜCA 
Dott. Emilio Gatti
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Эксклюзивный дистрибьютор в США:
Логотип: /ПьезосерджериМнкорпорейтид (Piezosurgery 
Incorporated^’̂ /

850 Мичиган Авеню, Колумбус, штат Огайо 43215, СШ А 
(850 Michigan Avenue 
Columbus, Ohio 43215)
Тел.: 614 459 4922 
Факс: 614 459 4981 
Интернет: wvvw.piezosuraerv.us 
Эл. почта: into п nie/.osuraen.us

Логотип /Мектрон (Mectron)/
Медицинское оборудование

/Маркировка СЕ 0476/

К о д

партии

А
С€0476

Внимание! Следует ознакомиться с 
сопроводительной документацией. 
Маркировка СЕ, нотифицированный орган 
сертификации: "Кива Сермет Италиа" (Kiwa 
Cermet Italia)

r j r
U i

Инструкция по 
эксплуатации

Нестерильное изделие

Производитель: 
"Мектрон С.п.А." 
(Mectron S.p.A.)
Виа Лорето 15/А, 16042 
Караско (Генуя), Италия 
(Via Loreto 15/А 
16042 Carasco (Ge)
Italy)

Осторожно! Федеральное законодательство 
США разрешает продажу этой продукции только 
врачам-стоматологам или по их заказу.

Тел.: +39 0185 35361 Факс: 
+39 0185 351374 
Ингсрнет: wvvw.mectroii.com 
Эл. почта:
mectTonTrmeclron.com

02150017 Инструкция по эксплуатации насадок «ГIьeзocepджepи»(Piezosurgery)
Версия: 05 от 27.08.2015 г.

Инициалы Фернандо Бьянкетги (BF)
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Английский Инструкция по применению

Данная насадка предназначена исключительно для использования 
совместно со всеми устройствами Piezosurgery® (Пьезосерджери) 
производства компании «Мектрон С.пА.» (Мес1гоп8.р.А.) в 
соответствии с назначением и сферой применения. См 
информацию в руководстве пользователя, поставляемом в 
комплекте с устройством - пункт «Использование по назначению». 
Прежде чем приступать к эксплуатации насадок, убедитесь, что 
параметры насадок выбраны и установлены в соответствии с 
рекомендациями в прилагаемой брошюре «Правильные параметры 
настройки для насадок».
? ВАЖНО! Особое внимание следует обратить на указания и 

рекомендации, выделенные заголовками «Внимание!», 
«Осторожно!» «Примечание» в настоящем документе.

ВНИМАНИЕ! Этот знак указывает на риск получения тяжелой 
или смертельной травмы при несоблюдении указанных требований. 
!. ОСТОРОЖНО! Этот знак указывает на опасную ситуацию, 

которая, если ее не избежать, может привести к незначительной 
травме или к повреждению оборудования.
ПРИМЕЧАНИЕ: здесь указывается информация, которая не имеет 
отношения к причинению вреда здоровью.
1: ВАЖНО! Информация о данном руководстве пользователя. 
Настоящее руководство пользователя содержит все основные 
сведения о правилах первичной эксплуатации насадок и должно 
применяться только совместно с «Руководством по эксплуатации и 
техническому обслуживанию», поставляемым в комплекте с 
Вашим устройством «Мектрон» (МесИоп). Поэтому, прежде чем 
приступать к лечению, внимательно ознакомьтесь с инструкцией 
по применению и техническому обслуживанию, настройте все 
параметры системы и проверьте работоспособность всех ее 
функций. Особенно внимательно ознакомьтесь с разделом 
«Требования по технике безопасности».

 ̂ Внимание! Перед первым и каждым последующим 
использованием
В связи с тем, что насадки поставляются нестерильными, перед 
использованием необходимо произвести их обработку. Для этого 
выполните все действия, указанные ниже и/или в пункте «Очистка 
и стерилизация» Руководства пользователя, поставляемого в 
комплекте с устройством. После первого и перед каждым 
повторным использованием необходимо тщательно обрабатывать 
насадку, следуя инструкциям, изложенным ниже и/или в разделе 
«Очистка и стерилизация» руководства пользователя, 
поставляемого в комплекте с устройством.
Порядок очистки.
Важная информация: после каждого использования следует
незамедлительно очищать насадку от загрязнений. Не допускайте 
с\тнки загрязненных насадок перед повторной обработкой.________

Ограничения по повторной обработке: повторная обработка оказывает 
на эти инструменты лищь минимальное воздействие. Окончание срока 
службы, как правило, определяется уровнем износа и повреждениями, 
возникшими в процессе эксплуатации.
L  Осторожно! Не используйте перекись водорода для чистки насадок. 
Внимание! Во избежание травм производите повторную обработку 
насадок отдельно друг от друга.
При работе с режущим инструментом следует проявлять особую 
осторожность ввиду опасности травмирования и инфицирования при 
наличии загрязнений на инструменте. Медицинский персонал, 
работающий с устройством и выполняющий его очистку, должен 
принять надлежащие меры по технике безопасности. Предельно 
осторожно обращайтесь с инструментами, имеющими острые кромки и 
наконечники.
1 Приготовьте мягкий раствор (уровень pH 6-9) с ферментативным 

моющим средством* в соответствии со спецификациями 
производителя. Поместите насадку горизонтально в чистый 
контейнер. Налейте в контейнер приготовленный раствор в таком 
количестве, чтобы он перекрыл насадку (насадки).

2 Дайте насадке (насадкам) пропитаться ферментативным моющим 
раствором в течение 10 минут при температуре 40°С.

3 В ходе этой процедуры с инструмента будут удалены пятна крови, а 
также остатки белка и слизи.
Используя чистую щетку с мягкой нейлоновой щетиной, аккуратно 
очистите все поверхности насадки, продолжая делать это до тех пор, 
пока не будут удалены все видимые загрязнения.
Примечание: произведите тщательную очистку следующих деталей 
насадок: полости и внутренний канал;
Трудно поддающиеся чистке детали, например, режущие кромки, и в 
особенности небольшие промежутки между зубцами пилы 
Извлеките насадку из ферментативного раствора.

4 Тщательно промойте под струей водопроводной воды и очистите 
насадку от загрязнений, используя щетку с мягкой нейлоновой 
щетиной. Повторяйте эту процедуру до тех пор, пока не будут 
удалены все видимые загрязнения.

5 Наберите в одноразовый щприц ферментативный моющий раствор и 
распылите его в труднодоступные участки (полости/канюли) 
Повторите эту процедуру три раза для того, чтобы полностью 
удалить все загрязнения на внутренней поверхности полости.

6 Промойте внутренний канал насадки дистиллированной водой, 
нагнетая ее под давлением 3,8 бар в течение как минимум 10 секунд, 
чтобы удалить все оставшиеся загрязнения.
Ультразвуковая ванна

7 Приготовьте мягкий раствор (уровень pH 6-9) с ферментативным 
моющим средством* в соответствии со спецификациями 
производителя.

8 Поместите насадку (насадки) в инструментальный лоток из 
нержавеющей стали с сетчатым дном.
Поместите лоток в ультразвуковую ванну и убедитесь, что 
инструменты погружены в раствор в ванне при 40 °С. Выполняйте 
ультразвуковую обработку в течение как минимум 10 минут. 
Извлеките насадку из ультразвуковой ванны и промойте ее

Не используйте насадки со следами“ царЗТ! 
ржавчины. Такие насадки могут сломаться в процс^^  
эксплуатации. Если вы обнаружили повреждения или 
ухудщение рабочих характеристик насадки, такую насадку 
следует заменить на новую.
ПРИМЕЧАНИЕ; если насадка деформирована, работа 
устройства может прекратиться, и на дисплее может 
появиться соответствующее сообщение.

2 Прежде чем приступать к лечебной процедуре, убедитесь, 
что выбранная насадка надлежащим образом 
зафиксирована на наконечнике. Для фиксации насадки на 
наконечнике используйте динамометрический ключ.

3 Запрещается изменять форму насадки каким бы то ни было 
способом. Если попытаться согнуть или приподнять кончик 
насадки рычагом, она может треснуть. Запрещается 
использовать деформированные насадки каким бы то ни 
было способом.

4 Насадка может сломаться во время эксплуатации.
5 Заменяйте насадку (насадки) исключительно на 

оригинальные насадки Пьезосерджери (Piezosшgery®). 
Использование неоригинальных насадок Пьезосерджери 
(Piezosurgeгy®) влечет за собой аннулирование гарантии на 
устройство. Никогда не используйте неоригинальные 
насадки Пьезосерджери (Piezosш■ger\'®)! При 
несоблюдении этого требования ваше устройство 
Пьезосерджери (Piezosjrgery®) может быть повреждено, 
что может причинить травму вам или вашим пациентам 
При использования неоригинальных насадок 
Пьезосерджери (Piezosurgery®) повреждается резьбовая 
шпилька наконечника, в результате чего крепление 
оригинальных насадок на наконечнике ослабевает.

6 Не прилагайте чрезмерных усилий к насадке! При 
несоблюдении этого требования насадка может треснуть, 
что может причинить травму вам или вашим пациентам

7 Проверьте резьбовые детали насадки и наконечника. Эти 
детали должны быть чистыми

8 Если на покрытии из нитрида титана появляются видимые 
следы износа, насадку следует незамедлительно заменить 
на новую.

При использовании сильно изношенных насадок ухудшаются
рабочие характеристики резания.
1, Внимание! Медицинские отходы
В случае износа или повреждения насадку (насадки)
необходимо утилизировать как медицинские отходы.
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дистиллированной холодной водой.
11 Очистите внутренние и наружные поверхности насадки от 

загрязнений при помощи чистой мягкой щетки с нейлоновой 
щетиной, подетавив насадку под струю проточной воды. Промойте 
насадку дистиллированной водой

12 Промойте внутренний канал насадки дистиллированной водой, 
нагнетая ее под давлением 3,8 бар в течение как минимум 10 еекунд, 
чтобы удалить все оставщиеся загрязнения

Í. Осторожно! Прежде чем запускать цикл стерилизации, убедитесь, 
что насадка абсолютно сухая, в том числе, изнутри. Удалите влагу из 
внутренней полоети, используя отфильтрованный сжатый воздух. Это 
поможет избежать появления пятен или дефектов на поверхности или 
внутреннего окисления насадки.
1, Внимание! Контроль перед стерилизацией. Перед стерилизацией 
проверьте все инструменты. В целом, будет достаточно провести 
визуальный осмотр в условиях хорошего освещения без применения 
увеличительных приборов Все детали инструментов необходимо 
проверить на предмет наличия видимых загрязнений и/или еледов 
коррозии Проверьте визуально все инструментьЕ на предмет наличия 
повреждений или признаков износа.
Особое внимание обратите на следующее: 

места скопления загрязнений, например, полости, резьбовые детали - 
пазы, углубления (отверстия, канюли) - боковые поверхности 
зубцов насадки - острые режущие кромки
Особенно тщательно проверьте края на предмет наличия больших 
вмятин, царапин, зазубрин или других повреждений Поверхность 
краев должна быть ровной, без зазубрин.

Если загрязнения все еще обнаруживаются при визуальном осмотре, 
повторите процедуру очистки и повторно проверьте насадки на 
наличие загрязнений. Уберите поврежденные инструменты. 

Упаковка
Стерилизация насадки может осущеетвляться при помощи
стандартного одноразового пакета паровой стерилизации
соответствующего размера для использования в медицинских целях.
Í. Осторожно! Каждый инструмент необходимо упаковать в 
индивидуальную упаковку.

Осторожно! Убедитесь, что внутренний пакет является достаточно 
большим для хранения инструмента, инструмент не растягивает швы 
упаковки и не возникает риск ее разрыва.
Стерилизация - Общие сведения - Метод стерилизации 
Стерилизация должна выполняться исключительно в автоклаве по 
технологии предвакуумной паровой стерилизации. Параметры паровой 
стерилизации были проверены компанией «Мектрон
C.n.A.»(MectronS.p.A.) для достижения уровня обеепечения 
стерильности 10-6 (SAL).
Осторожно! Если процедура стерилизации сразу нескольких 
инструментов включает в себя только один цикл автоклавирования, 
убедитесь, что максимальная нагрузка на автоклав не превышена.
Í. Внимание! Риск загрязнения. Не используйте стерилизатор 
гравитационного типа для стерилизации насадок. Рабочий цикл 
стерилизатора гравитационного типа не обеспечивает надлежащей 
стерилизации внутреннего канала, полостей, пазов, углублений и 
прочих отверстий на насадке. ______

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



L  Внимание! Для стерилизации насадок используйте исключительно 
предвакуумный автоклав
Категорически запрещается использовать другие способы 
стерилизации из-за возможной несовместимости насадок с 
материалами других устройств для стерилизации.
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ следующие методы стерилизации: стерилизация 
этиленоксидом. сухожарная стерилизация, скоростная стерилизация в 
автоклаве, стерилизация «СТЕРРАД» (STERRAD), системы «СТЕРИС» 
(STERIS) или аналогичные системы стерилизации. ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
стерилизация с использованием следующих инструментов или 
химических веществ: перекись водорода, система надуксусной
кислоты, стерилизация формальдегидом, стерилизация 
глутаральдегидом или аналогичные средства или системы 
стерилизации.
Минимальные рекомендуемые параметры паровой стерилизации для 
достижения уровня обеспечения стерильности 10-6 (SAL)
? Внимание! Эти параметры паровой стерилизации, проверенные 

независимой лабораторией, относятся исключительно к рабочему 
циклу стерилизации в ПРЕДВАКУУМНОМ автоклаве. Параметры 
стерилизации

Тип цикла: ПРЕДВАКУУМНЫЙ (3 предвакуумные фазы - 60 мбар)
- Минимальная температура: 132 °С (270 ®F).
- Давление: 2,9 бар (42 фунт/кв дюйм).
- Минимальная продолжительность цикла стерилизации (в упаковке) 4 
минуты
- Минимальное время сущки 20 минут.
!. Осторожно! Температура не должна быть выше 135 "С.

Стерилизация на всех этапах должна осуществляться оператором в 
соответствии с требованиями стандартов EN ISO 17665-1:2007, EN ISO 
556-1:2002 и ANS1/AAMI:46:2002. Важная информация по технике 
безопасности при работе с насадками. Внимание! Повреждение и износ 
насадок.
В редких случаях высокочастотные колебания и износ могут стать 
причиной повреждения насадок. Запрещается сгибать, изменять форму 
насадок или придавать им новую форму каким бы то ни было 
способом. Если попытаться согнуть или приподнять кончик насадки 
рычагом, она может треснуть Насадки, которые были повреждены 
таким способом, использовать запрещается. Если насадка сломалась во 
время операции, необходимо с особой тщательностью собрать все 
обломки насадки и удалить их из зоны хирургического вмешательства. 
При проведении хирургических операций в челюстно-лицевой области 
попросите пациента дышать через нос во время лечения, или же 
используйте коффердам, чтобы предотвратить проглатывание 
пациентом фрагментов сломанных насадок.
Внимание!
Насадка является расходным материалом. Перед каждой 
хирургической операцией и во время нее тщательно проверяйте 
состояние насадки. Насадка не должна быть повреждена или иметь 
значительный износ. ___
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НОТАРИАЛЬНОЕ ЗАВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ 
ИТАЛЬЯНСКАЯ РЕСПУБЛИКА

Я, нижеподписавшийся, Федерико КАТТАНЕИ (Federico 
CATTANE1), нотариус, проживающий в Генуе (Genova), 
зарегистрированный член Реестра нотариусов по округам 
Генуя и Кьявари (Chiavari), в отсутствии ходатайства о 
присутствии официальных свидетелей подписания 
документа, настоящим удостоверяю, что г-н Фернандо 
БЬЯНКЕТТИ (Fernando BIANCHETTI), рожденный 23 
февраля 1953 года в Кьяавари (Генуя), постоянно 
проживающий по адресу: Караско (Генуя), Виа Лорето 15А 
(Carasco (GE) Via Loreto 15 A), выступающий в качестве 
Председателя Совета директоров и действующий от имени и 
по поручению компании: "Мектрон СПА" (MectronSPA), с 
местонахождением по адресу: Караско (Генуя), Виа Лорето 
15/А, с уставным капиталом в размере 6 429 000,00 евро, 
налоговый код 01126960101, регистрационный номер в 
Коммерческом реестре Генуи REA 253624, личность, 
должность и полномочия которого мною, нотариусом, были 
установлены и проверены, подписал вышеуказанный 
документ в моем присутствии на известном мне английском 
языке по адресу: Кьявари (Генуя), Виа Риварола 69/1 
(Chiavari (GE), Via Rivarola 69/1) в 11 часов 00 минут 16 
декабря 2015 года.

Печать: ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ, нотариус в Генуе

Номер файла: 23344

подпись подпись
Печать повторяется на этой странице три раза.
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/Логотип/ ПРОКУРАТУРА ИТАЛЬЯНСКОМ РЕСПУБЛИКИ 
СУДЕБНАЯ ЭКСПЕРТИЗА ГЕНУИ

АПОСТИЛЬ

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г )

1 - Страна: ИТАЛИЯ

Настоящий официальный документ

2 - был подписан ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ (CATTANEI FEDERICO)

3 - выступающим в качестве НОТАРИУСА

4 - скреплен печатью/штампом ФЕДЕРИКО КАТТАНЕЙ (CATTANEI 
FEDERICO), ВЫСТУПАЮЩИМ В КАЧЕСТВЕ НОТАРИУСА В ГЕНУЕ 
(GENOVA)

5 - в Генуе (Genova)

УДОСТОВЕРЕНО

6-4/1/2016

7 - Прокурором Итальянской республики, судебная экспертиза Генуи

8 - за номером_17 /CIV/ АР/2016

9 - Печать/штамл
(Печать неразборчиво)

10. Подпись 
/подпись/

Штамп; /неразборчиво ПРОКУРОР ИТАЛЬЯНСКОЙ РЕСПУБЛИКИ ‘ 
Д -р Эмилио Гатти (Emilio Gatti)/

Печать: /неразборчиво/ 
повторяется 3 раза на этой странице
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Перевод данного текста с английского и итальянского языков на русский язык сделан мной 
переводчиком Мамедовым Тимуром Лжаваншиоовичемг-ТВе^вания к тексту перевода (максимальщ 
точность, грамотное изложение) мне разъяснены. ЛМ.. Уш

Город Москва.
Первого .чарта две тысячи шестнадцатого года.

Я, Акимов Глеб Борисович , нотариус города Москвы свидетельствую подлинность подписи, сделанной^ 
переводчиком Мамедовым Тимуром Джаеаншировичем в моём присутствии. Личность его установлена

Зарегистрировано в реестре за № ;
Взыскано по тарифу 300 руб., из них 200 руб. п.т.р.

ВсегопрШинуровано, пронумеровано и скреплено 
печатью(^) лист(ов)

Нотариус:
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