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1) Наименование медицинскою изделия.

Микромотор эндодонтический стоматологический с ф)шкциялп1 апекслокатора, контроля крутжцего момента, 
рецнпрокного и реверсивного движения Eiido Е Plus торговой марки Krafit в комплекте с угловым наконечником, 
блоком управления и светодиодной подсветкой.

Состав:
1. Блок управления эндомотора Endo Е plus торговой марки Krafit - 1 шту'ка;
2. Коллекторный микромотор Endo Е Plus торговой марки Krafit с кабелем - 1 штука;
3. Элек'фод апекслокатора с кабелем ддя подключения - 1 штука;
4. Наконешгак >тловоп кнопочш>ш SP-1LM6N (1:1) торговой марки Kiafit - 1 шт^тса;
5. Адаптер питания 220/ 12V - 1 штука;
6. Подставка настольная для микромотора - 1 шт\тса;
7. Держатель ш1кромотора на блоке управления - 1 штутса;
8. Подсветеа светодиодная - 1 шту'ка;
9. Насадка для спрея-смазки - 1 штутса;
10. Загубник сменньш для апекслокатора - 3 штулси;
11. Силиконовьш чехол - 3 штуки;
12. Силиконовый чехол для светодиодной подсветки - 2 штулси;
13. Заглушка разъёма светодЕодной подсветки - 1 штл'ка;
14. Инструкция.

2) Информация в отношении пронзводитедя (изготовителя).

SAEYANG CO.. 1.ТП.Л00-39 Galsan-Dong, Dalseo-gu, Daegir Korea 
тел./факс: г82-53-582-9000 
ИНН: 503-81-68677 
maiathon(?i’saevanu.coiii

2.1 РХнформацня в огмошснни уполпомочепнрго нреД|С^авитсля производителя 
(из1 о Г0ВНТС.11Я) медицинского изделия }

ООО «Дентал-Ист» 125195, Россия, г. Москва, ЛенинградосоТйюссе, д. 96А 
тел. +7 (499) 458-67-37, E-mail: sales(i7)dental-east.ш 
ИНН 7743598665, КПП 774301001, ОГРН 1067746682684

3) Назначение медицинского н зд е .тя  с указанием потенциального потребите.1я.

Микромотор эндодонтический стоматологический с фушкциями апекслокатора, контроля крутяшего момента, 
рецнпрокного и реверсивного движения Endo Е Р1ш> торговой марки Krafit в комплекте с утловым наконе^шиком, 
блоком управления и светодиодной подсветкой (далее -  устройство или прибор).

Прибор предназначен для проведеьшя эидодонтических процедур с испо.’дзованием пнсгру'мента для прохождения, 
расширения и измерения глубиьш! корневого канала с отображением на графическом дисплее.

П отенциальны й потребитель: медишгнские работники, имеюш,ие необходамуло к-вшшфикацию (стоматолог). 
Процедуры ДОЛЖ1Ш1 выполняться только специалистами-стоматологако-i, прошедшими соответствулощее обучение и 
обладающ1Шн достатошшгми знаниями в этой области. Перед вьшолиением любого оперативного вмешательства 
рекомендуется ознакошгться с меддгцинской литературой, касающейся техники вьшолнения предстоящего 
вмешательства, возможных рисков и осложнений.

3.1 Классификация медицинского изделия.

• Вид медтщнского изделия: 356230 «Наконе^шик эндодонтический со встроенным ап ексл ока тором».
• По степени заш.иты от опасностей поражегшя электрическим током шпарат относится к классу II, к типу 

рабочей части BF по ГОСТ Р МЭК 60601-1.
• Класс потенцидльного риска применения аппарата -  2а по ГОСТ 31508 и в соответствии с Приказом 

Минздрава РФ от 06.06.2012 №4Н «Об утвержден1ги номенклату'рной классификации медицинских 
изделий».

• В зависимости от воспринимаемых механических воздействий аппарат относится к грултпе 2 по ГОСТ Р 
50444.

• Класс влаго- и пылезащтцёниости IPXO по ГОСТ 14254
• Аппарат не предназначен для работы в среде с воспламеняющимися аиестетикакш.
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• Аппарат предназначен для продолжительного режима работы.

4) Назначение и функциональные характеристики медицинского изделия.

Прибор предназначен для  эндодонтических процедур с использованием инструт^Еента для корневого канала; 
предназначен изготовителем дл я  мехаЕшческой обработки вращательнышЕ движенияьиЕ корневы х кнеезлов.

Это изделие многоразового использования.
Внимание! П рибор не является средством измерения.

Прибор состоит из блока управлегоЕЯ, коллекторного микромотора и утлового наконечника, работает от батареи и 
обеспешЕвает подачу^ низкого напряж ения мгЕкромоторному наконешЕРтку с е т о м о щ ь ю  блока управления.

Прибор имеет следующие футЕКЦИн:

• ф у т Е к щ Е я  измерения щлины корневого канала п озволяет проводить ЕЕзмерения и /и л е е  ЕЕОДЕ'отовку' одного корневого 
канала;

• точная технология обратной связи является достаточно ^Еувствителшой и облегчает уттравление выходным 
крутящЕЕМ моментом мотора для  защ иты  фаЕЕла корневого каЕЕала;

• мзЕкромоторньш наконечник позволяет свободно соверщ ать разлишЕые манЕщуляцЕЕи;
• батарея 6о;еьщой с м к о с т е е  обеспечЕЕвает длительное время исЕЕОльзования.

5) Риски примеиеиия медицинского изделия.

При не КБалпфицЕЕрованном использовании прЕЕбор мож ет являться источником опасноста.

П оказания к применению:

определение и лечение пунъпитов; 
препарирование корневого калача; 
определение и лечение нек*роза пульпьЕ; 
определенней лечениепериапикальЕЮго периодонтита;"^•»
определение длины корневого канала для восстщЕОВления зуба с п о м о е д ь ю  штифта; 
определение д л е е н ы  корневоЕю канала при трансплантации н ретрансЕЕлаЕ-Етации.

П ротивопоказания к применению :

• Не рекоменду^ется использовать прибор для леченЕЕя пацисЕЕТов, у которьгх имеется имплантированньш 
кардЕЕостимулятор (илЕЕ друтое электригЕеское обо})удованЕ1е) и

• Не рекомендуется использовать прибор для лечения пациентов, имеюшдЕХ предписания лечащего врача о 
необ.ходЕЕМости избегать использовашЕЯ небольших электроприборов ( т з е п е х , как электрические бритвы, суЕдилкЕЕ 
для волос и т. д.).

• Корневой канал с большим ашЕкальным отверстием.
• Из отверстия корневого канала вытекает кровь.
• Из корневого KaiEajEa вытекает ХЕЕШЕческий раствор
• ПовреждеЕПЕая коронка
• Утечка тока через ветвь корневого канала треснутого / слОхМашЕОго зуба
• Восстановительный канал, заполненный гуттаперчей
• Коронка илЕ-Е металлЕтческшЧ протез, который касается десневой т к э н е е

• Режущий мусор на пульпе зуба ВЕлутдзи ЕчШЕала.
• Ка]зиес касается десен.
• ЗаблоюЕрованный канал
• СМеЕЕЬ суосой канал
• РазнЕгца в результатах измерений между  ̂Апекс локатором и рентгено^зафией 

Побочны е эффекты:

При правЕьпъном использовании, в соответствшЕ с эксплуатационной докулЕентащЕей (ручсоводством по 
эксплуатацни), изделие не вызьЕвает побочньЕХ явлении при проведении процедур.

5 | С т р а н и ц а



6) Технические характеристики медицинскою иаделия.

Изделие Характеристики
Масса брутто; 2200 г (±50 г)
1. Блок управления эн/|Омотора Endo Е plus торговой марки Krafit:
Габатзиттгые гзазмеоы:

105 мм (±1 мм) 
179 мм (±1 мм) 
110 лш (±1 мм)

507 г (±10 г)

Не более 3 сек

- шщзина 
-длина
- высота

Масса блока управления 

Время включештя
Таблица показаний прибора при измерении глубины корневого канала:

R, кОм Длина до апекса, мм (+/- 0,1 мм)
1.83 0
2.17 0.5
2.80 1.0
3.90 1.5
5.25 2.0

Возможно совместное использование с эндофайлом типа 1 по ГОСТ Р ИСО 1797-2018
Парамезры батареи блока \Л1равления:

2600 мА- ч, 
7,4 В 
Li-ion 
240 мин.

- ёмкость
- напряжешзе
- таи
- время зарядки ; j С ■

Тип защиты от поражения электрическим током

- издетше к.ласса II при питанрш от сети 
переменного тока;
- изделие с внутренним исто’шиком 
питания (батарея) в отсутствшг 
соединения с питающей сетью.

Степень затциты от поражения электрическим током рабочая часть типа BF
2. К оллекторны й мнкром отор Eiido Е Plus торговой марки Krafit с кабеле.м:
Габаритные размеры:
- коллекторный микромотор
- присоещшительный размер
- длина кабеля
- масса мотора и кабеля

125 мм X 21,8 мм (± 1,0 nlm) 
15,5 ±0,05 мм 
2000 NIM ±50 мм 
155 г (±2 г)

3. Э лектрод апекслокатора с кабелем для под1С.г||очен1ш:
Г абаритные размеры:

1500 МхМ (± 50 мм) 
36 г (±1 г)

- длина кабеля
- масса кабеля
4. Н аконечник >тловой кнопочны й SP-R/V16N (1:1) торговой марки Krafit:
Габаритные размеры:

86,0 мм (±1,0 мм) 
15,5 мм (± 0,05 мм) 
4,75 мм (± 1 мм) 
30 г (±2 г)

-длина
- присоединительный размер
- внутренний диаметр
- масса
Скорость вращения 50 об/мин ~ 600 об/мин 

Шаг: 50. Погрешность не превышает: 
10%

Крутящий момент - нормальное враищшге ~ 3 Н ем (± 2%)
- реципрокное движение ~ 7 Н-см (±2%)

Передато^шое отношение 1:1



Изделие | Характеристики
5. А даптер питания 220/ 12V:

Г аба]31шдыел;азмерь1:
- ширина 46 мм (±1 мм);
-дж ш а 83 мм (±1 мм);
- высота 31 мм (± 1 мм);
- масса 132 г (±2 г)

Входные параметтзы для адаптера питания:
- напряжение 90-240 В;
- частота 50/60 Гц;
- сила тока 300 мА

Bbixoiffibie парамефы,адапте1за питшшя;,
- напряжение 12 В;
- cmia тока 1 А
6. Подставка настольная для микромотора:
Габаритные размеры:
- длтша 128 см (±1,0 мм)
- ширина 50 мм (±1,0 мм)
- высота 49 мм (±1,0 мм)
- масса 50 г (±1 г)
7. Д ерж атель микромотора на блоке управления:
Габаритаые размеры:
- длина 60 мм (±1,0 мм)

. . - . п
-высота jic .-.

.....

110 мм (±1,0 мм)
50 мм (± 1,0 мм)
4 2 г(± 1 г)

8. П одсветка светодиодная: —

Г абаритные размеры:
- длина 62 мм (±0,5 мм);
- ш '̂qзинa 5 мм (±0,5 мм);
- масса 1,15 г (±0,1 г)
9. Насадка для спрея-смазкн:

Габарит!n>ie размеры:
-длина 37 мм (±1 мм);
- диаметр внешний 11 мм (±0,1 мм).
- диактетр внут^зетший 6 мм (±0,1 мм);
- толш,ина 2 мм (±0,1 мм).
-масса 17 г (±0,5 г)
10. Загубник сменны й д.ая апекслокатора:

Г абаритные разме]зы:
-длина 63 мм (± 1 мм);
- ширрша 21 мм (±1 мм);
- масса 2,41 г (±0,5 г)
11. Силнк'оновый чехол:

-длина 58 мм (±1,0 лш);
- диаметр большой 21 мм (± 1,0 мм);
- диаметр мальш 11 мм (±1,0 мм);
- масса 1,34 г ('±0,2 г)
12. Сн.тнкоиовый чехо,11 для светодиодной подсветки:
Габаритные размеры:
- дл1ша 58 мм (±1,0 мм);
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Изделие Характеристики

- диаметр бо.пъшой 2 1 мм (± 1,0 мм);
- диаметр мальш 11 мм гь 1,0 мм );
- масса 1,6 г (±0,2 г)

Уровень шума, ш давасмын прибором при работе в условиях иормалыюн жсплуатапин не превышает 64 
дБ. М аксимально шумный режим работы достигается при 600 об/мин.
При приближении к корневому каналл изделие издает ритмичный звук. Чем ближе ко])иевой кана.1, тем 
чаще становится звуковое сопровождение.

7) Описание принадлежностей, медицинских изделий или изде.дии, не являю щ ихся 
медицинскими.

Пргшадлежиость Oniicaiuie

Коллекторньш микромотор Endo Е Plus 
торговой, марки Ki’afit

Микромотор п])едаазпачеп для nq^eflanii вращения на 
}тловой наконечник.

Электрод апекс локатора с кабелем для 
подключения

• Элект|)од апекслокатора подсоеданяется к эндо­
файлу, который помешается в корневой канал.
• Кабель подшпочается к основному блоку и 
загубнику и слл^жит для передаш! данных от губного 
элекзрода апекслокатора.

Наконечник угловой кн оп о^лй  SP-RA16N 
(1:1) торговой марки Krafit

Наконечник предаа^шачен для преобразования 
элекзроэнергии в энергию враш.ения и передаш! ее на 
вращающийся инструмент. Наконечник подключен через 
хмикромотор, к блоку управления посредством гибкого 
многожильного электрического кабе.ля.

Подставка настольная для микромотора для наконегщржа и микромотора.

Держатель микромотора на блоке 
управлешгя

Дё^ЭТ01Й;^т^<!>нечника и микромотора. Устанавливается 
на блоке управления сверху.

Подсветка светодиодзая Подключается к микромотору в специальный разъём для 
светодиодной ггодсветки и к}зепится к угловому 
наконе^шику. Используется д ы  дополнитежшого 
освещения рабочей зоны.
Пс использовать без силиконового 4cx.ria для 
светодиодной подсвегки!

Заг\'бник сменный для апекслокатора Загубш1к смеш1ьш - представляет собой металлический 
крючок, который размеш,ают на губе пациента.

Насадка для спрея-смазки Насалка Д 1Я спрея-смазки -  переходник для соеданения 
екжос'ш со стерильной смазывающей жидкостью с 
наконечником.

Адаптер питания 220/ 12V Адаптер питания подключается к источнику' 
электрического тока и блоку' ултравления.

Сишнсоновый чехол / Силзгконовый чехол 
для светодаюдной подсветки

Силиконовый чехол надевается на угловой наконечник и 
слу'жит защитным барьером от попадания биологического 
материала, образу'юшегося во время работы прибора, на 
корпус углового наконещ1ика.

Заглзлпка разъёма светодаодной подсветки Слуокит для заищты разъёма подключения светодиодной 
подсветки от посторонних предметов.

8) Вгюд медицинского изделия в эксплуатацию.
Перед использованием прибора убедитесь (применив визуальный осмотр), что устройство находится в рабочем 
состоянии. Если вы обнаружите даже незначите.тшное отклонение от нормы, немедленно прек1)атите эксплу'атацию. 

• Перед использованием изделия необходимо выпо.пнить пробный пуск, чтобы проверить работоспособность 
усзройства.
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Если есть какие-либо признаки иекорректиоп работы, включая qpeaMeintyfo вибрацшо, л^м  и тепло при 
использогз<тп11 продукта, немедаеиио отключите питание, чтобы прекратить испол1>зоваиие и обратитесь к 
местном>' дилеру для ремонта.
Во избежание травм персонала или повреждения аппарата пе(збходимо проверить, был ли микромотор 
выюлочен, преячце чем менять эн,цо-файл.

Внимание!
• Мощиостъ, генерируемая электродвш'ателем, значительно выше, чем у (збычных пневматических тлфбии и 

пиевмодвигателей.
• Сильный удар, например, в результате падения аппарата, может привести к повреждению изделия.

8.1 Комплект nocraBiai:

1. Блок уп}->авлеиия .эидомотора Endo Е plus торговой марки Krafit -  1 ш тука;

2. Коллекторны й микромотор Endo Е Plus торговой марки Krafil с кабелем - 1 шту'ка;

3. Электрод апекслокатх)ра с кабелем для подклю чения - 1 ш тука;

4. Наконечник угло во й кно по чны й S P -R A 16 N  ( 1 : 1 )  торговой марки K ra f i l  - 1 ш тука,

5. Адаптер питания 2 2 0 / 1 2 V  -  1 ш тука,

6. Подставка насто.г1ьная для микромотора - 1 ш тука;

7. Держатель микромотора на блоке утдзавления - 1 ш тука;

8. Подсветка светодиодная - 1 ш тука;
9. Насадка для спрея-смазки - 1 ш'гука;

10. Загубник см енны й для апекслокатора -  3 штучси;

1 1 .  С иликоновы й чехол - 3 штужи;

12. Стш иконовый чехол для светодиодной подсветки - 2  ш туки;

13. З а п у ш к а  разъёма светодиодной подсветки -  1 ш тука,

14. Инструкция.

м'-’. ' - 4

- f

о?:

п  f / f

J Щ  \  J

@  Of ®  @  @  0

8.1.1 Б.10К упрааяенпя.

и: ®

-1 ЖК-дисплей.
-2 Разъем д̂пя подключения адаптера питания.
-3 Разъем подключешш мотора.
■4 Кнопка включения блока.
-.5 Индакатор .электропитания от адаптера.
-6 Индикатор режима зарядки акк\'м>'лятора.
-7 Кнопка смены режима работы (ставдарт, реципрокное 

вращение, апекслокатор).
-8 Кнопка выбора направления вращения (вперед/ peBq^cHoe). 
-9 Кнопка включения/' отключения автореверсирования.
-10 Кнопки выбора номера ттрограммы.
-11 Кнопки установки охраштчеиия крутящего момента.
-12 Кнопки у вшшчения и уменьшения скороеги.
-13 Включение/ выключение и громкость звукового сигнала. 
-14 Кнопка записи программ! в память.
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Ш iuDfaici'icroix>iie блооуправления рчаходят'ся:

(|>
d>

-1 Крыпгка акк}'муляторного отсека.
- 2 Ножки.
- 3 Шиль^щк лтдешш с уклониlew сернйю ю номера.

8.1.2 Угловой наконечник п Kauieivгорный мпкромотоп.

Наконечюж представляет собой сборн>то деталь нз дв\'х основных частей. Для удобства потребителя 
комплстсгующая может поставляться отдельно

P M (m in i)

/
%

I iL /. Г-Л t.
; q iz r :  f]T, Головка в сборе 
! !S‘nT] fciLirJ PM - угловое соеугловое соединение

S P -R A 16N Наконечник угловой
Соединение с валом: тип - А
Для эндомотора: Endo Е plus // Endo А

-1 Угловой наконечник. 
-2 Киогпса включения/ 
оттстючешы мотора 
(запускает или 
останавливает работу' 
мотора).
-3 Коллекторный 
мнкромотор.
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N2 Название детали Функция
1 Кнопка, фиксатор Дп:т встаЕки, фиксации и извлечения эндо-файла

2 Шпиндель Эта систетудерж иш ет эндо-ф|айл и пе1:1едает 
вращение под wлoм 90®

3 Гайка крепления шестерни с муфтой
Эта систеьта передает полученнуь^ мощность 
угловом^; наьсонечнику под \тлом.

4 Муфта
Подает в^защение, полученное от мотора, к 
угл13во№/ наконечнию/.

8 1.3 Ж К-дисплей.

i , - v -

2 у 1 Ш | з

(е>

О  О
U . U

rpmо о
U U и

А Р Е Х

шишшии
N«cm

} t z i
J . Q 1

8 )

■ :io

-1 Ур овень заряда аисугяулятора (низкий / 3 0% / 7 0% / полный). 
- 2 Р1ндикатор режима вращения;
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Нормальное вперед ^
; р Х

Реципрокнос вперед

Нормальное реверсное Реципрокноереверсное

- 3 Автореверс включен/' выключен.
- 4 ЗвуковоЕЕ сигнал включен/' выключен.
- 5 Графическая диапзамма глубины канала.
- 6 ПндЕжация крутящего момента в теку'щий момент.
- 7 Глубина канала.
- 8 Номер текущеЕЕ профаммьЕ.
- 9 Скорость вращения.
-10 Крутящийся момент.

8.1.4 Зарядка аккуму,лятора.

Требуемое напряжение в сепч: 100-240В50/60 Гц 
Входное напряжение блока управления: 12В 1А
Зарядка акку'му’ляторов начЕЕнается автомачцческЕ'Е при подкиючении элскфопЕггагпЕя от адаптера. По окончании 
зарядки Е-ЕЕЕДЕпсатор прекращает'мЕЕгать.
ДгЕя зарядкЕЕ блокауправлеЕ-ПЕЯ ЕЕспользовать талько орЕЕгинальное зарядное устройство Ещущее в ктЕЕЛлекте с МИ.

8.1.5 Установка извлечение у т л о в о г о  наконечника.

■
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Внимание!
• Менять угловой наконе^шик можно только после остановки мотора.
• Нельзя использовать угловые наконечники других производителей с этам устройством.
• Необходимо проверить надежность подадединеиия углового ижоие^шика к блоку управления перед 

эксплуатацией.

8Л.6 Установка и извлечение эндо-файла (ф иксатор-кн опочны й).

• Слегка поверните и вставьте эндо-файл в патрон, одновременно нажимая и удерживая кнопку.
• Убедитесь, что эндо-файл правильно вставлен в патрон, слегка потянув эндо-файл, не нажимая кнопку.
• Удалите эндо-файл, нажимая кнопку.

Внимание!
• Обязательно отключите питание, чтобы вставить и удаш-f^' f  ндо-фа1гл.
• После установки эндо-^шйла проверьте, прав1ррЦр_л?^Тв^ в цанговый узел

слегка потянув его рукой. \ ^  |
• Перед установкой всегда ош1щайте контактнуло iroBepxHOOTb эндо-(|:)айла. Ecjhi невозможно его вставить 

должным образом из-за попавшей пыли, очистить и снова вставить эндо-файл.
• Используште эндо-фсшл в пределах рекомендуемого ограшгченпя скоросттг.

8.1.7 Установка н я ы еч ен и с свето.о[иодной полсвепси.

Поясветаа светозюдная Загл>така

Когда светодиодная подсветка не используется, рекомендуется использовать заглулпку.

8.1.8 Н азначение кнопок. 

P O W E R

© Кнопка питания. - Для включения устройства нажать и удерживать кнопку в течегае двух и более сек-унд. 
Активируется последняя программа.

MODE 

©
Кнопка смены режима работы (стандарт, реципрокное вращение с автостопом, апекслокатор)

F  Normal [ '^ F Reciprocating(Auto stop only) Apex locator
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R EV Кнопка выбора направления вращения (вперед/ реверсное)

AUTO REV ЬСнопка включения автореверсирова1Шя

M E M O R Y  Программа будет сохранена при удержании кнопки 1-2 сек.

V O L  Включение/ отклн:>чение звукового сигнала

S P E E D  ;

( V ^  TO H O U E

^  ^  M O M

Изменение скорости работы от 200 до 600 об.'мии. Каждое нажатие >л$еличивает или 
уменьшает значение на 50.

Ограничение крутящего момента.
норма.ттьном вращении в прямом или реверсном направлении возможна установка 

момента в диапазоне от 0,5 до 3,0. Каждое нажатие увелищтает и_ли уменьшает 
значение на 0,5
При реципрокном враш,ении возможна установка моменга в диапазоне от 2,0 до 7,0. Каждое нажатие увеш1чивает 
И Ш 1 уменьшает значение на 0,5

^  Кнопю! выбора программ. .  ̂ | J

i | i j n i r c a

8.1.9 Реж и1»1ы работы  прибора при яосгиж енин максимального крутящ его момента.

Возможны 2 режима:
• Auto Stop Reyei-s Mode: при наступлешш перегрузки вращшше прекращается, запускается обратное 

враш.ение. После этого работа в исходном направлении продолжается.
• Auto Stop Mode: при достижении макс. крутящего момента работа прекращается.

Примечание:
Режим Auto Stop Revers достуттеи только при нормальной работе (гпзямое и реверсное)
Режим Auto Stop доступен только для рещптрокного режима работы.

Рецнпрокнын режим вперёд предназначен для движения вперед, характерргзующегося повторяющимся обратно­
поступательным вращщшем вперед п назад.

Рецнпрокны н режим назад предназначен для движения назад, характериззлощегося повторяющимся обратно­
поступательным вращением вперед и назад.

Во время о'жидання включения при нажатии и удержании в теченгте 1 секунды кнопки включения мотора, мотор 
начнёт вращаться в направлении обратном выбранном)' режим)'.

В режиме апекслокатора (Apex) точка автостопа шли автореверса может быть изменена на «0,5 кш до апекса» или 
«Арех» нажатием кношат выбора программы.

8.1.10 И спользование анекс.ю катора.

Апекслокатор — это электронное устройство, используемое в эндодонтии, для определения пространства межд)^ 
большим и малым апикальгшхкш отверстиями и, таким образом, определения длины канала корня зуба.

• Испо.льзование прибора а и апекслокатора одновременно.
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Соедините кабель мотора и зап'бник сменный, как показано ниже.

Заг> '6ник с м е н к ы Л  з л я  
а п е к с л о к а то р а

Установ1'Гге но|)мальный нпи реципрокный режим работы.
Подведите эндо-файл к загубнику.
При касании эндо-фаГшом загубника прозвучит звуковой сигнал.

• Использование только Ф у н к ц и и  апекслокатора.

Подсоедините кабели, как показано юзже, и установите релсим апекслокатора.
Навесьте измерительный файл, отслеживайте глубину канава по дисплею (график гши числовое значение).

Измерительный 
файл

нтелькыи

Г рафнк

Ш 1 т

m m
~ ) ^ а а  1 П  

-  I . U
— и з

■-------- Ш  ;

Числовое
значение

При использовании только мотора не подсоединяйте электроды апекслоказора

8.1.11 Испол113ование силиконовых чехлов.

Силиконовый чехол надевается на угловой наконечшж и служитза1цитным барьером от попадагпая био.попгческого 
материала, образующегося во время работы прибора, на корпус утлового наконеч№жа.

т

CiuuucoHOBuft чеш а

Силиконовый чехол зля 
LED полсвеш и
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9) Требования к помещениям, в когорых предполагается установка (монтаж) 
медицинского изделия.

Установка (монтаж) производится согласно нормативно-правовым актам устанавливающие требования к 
размещению, устройству, оборудовагопо, содержанию, санитарно-противоэшгдемическому режиму и условиям 
'фуда медицинского персонала в стоматологических медицинских организадиях.

9.1 Требования к подготовке и.ш квалификации лиц, осуществляющих ycranoBiw (монтаж) медицинского 
изделия.

Установка и первьш запуск прибора должны осулцествляться квалифицированным специа,листом, который может 
нести ответственность за правильность установки и дать рекомендащш по использованию.

Перед тем, как подсоещшить прибор к источнику' шатания, необходимо следующее:
- проверить, если характеристики прибора (улсазаиы на шильдике) схзответствуют позребностям пользователя;
- убедиться, что установка согласовывается с IP защзгтой прибора (защита от проиига-говения воды и пыли) и 
соответствует действующим нормам:
- прощзтайте информацию, ужа:}аинуло на унаковке и на шильдике прибора.

Данный прибор разработан для установки исключительно внутри зданий в соответстенн с действулош,ими нормами. 
Более того, монтажники должны шблюдать следулощпе требовашы, если есть факторы:
- сырость - не устанавшшайте прибор в закрытых (непроветриваемых) и сырых помещениях,
- мороз - не устщ{авгшвайте прибор в местах, где темперазура может критическзз упасть и где может быть риск- 
образо вашзя зшда;
- созше^шый свет - не подвергайте щ)ибор воздействию гфямых созшеадых лу-чей, ;ц1же есгш они проходят через 
окно;
- пыль/пары/1таз - не устанавл1звайте прибор в месте, где присутствуют опасные вещества, такие как кислотные пары, 
пыль или насьпценные газы;
- скачки напряжения - не подсоединяйте прибор напрямую к электрической сети, которая не защищена от резких 
скачков напряжения. I ~ §

10) Информация для проверки правилbHod4 ĵyC>^^  ̂ (монтажа) медицинского изделия 
и его готовности к безопасной эксплуатации.

10.1 Неисправности медицинского изделия:

Перед использованием убедитесь, что устройство находится в рабочем состоянии. Если обнаруживается даже 
незначительное отклонение от иоркгы, немедленно прекратите эксгшу’атацию.
Если есть каюзе-либо признаки некорректной работы, включая чрезмерную вибрацию, шу'К! и тепло при 
использовании продукта, немедленно отключите шзтанпе, чтобы прекратить использование и обратитесь к местному 
дилеру для ремонта.
Сильный удар, например, в результате падения аппарата, может привести к повреждению изделия.

Устранение неисправностей

Проблема Пришзна Решение
Не подключается LCD- 
дисплей. Не подклкэчено оборудовш-ше Проверьте праы-иьность 

подключения мотора.
Нет включезшя оборудования Обратитесь в сервисньш центр.

Проблема с нахузевом Проблема с подшигашками Обратитесь в сервисный центр.

Сильная вибрация или шум Засорен утловой наконеадик
Вьшолнить смазку/чнстку 
углового наконечника, или 
заменить угловой наконеадик

Проблема с подшипниксши Обратитесь в сервисный центр.

При сбое работы устройства на экране высветится код.

Код
ошибки Ошибка Причина Решение
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Е1
Установленное 
значение крутящего 
момента превышено

- Когда стоматологический 
наконечдшк заблокгдрован.
- Когда нагрузка превьниает 
заданный крутящий момент.

- Проверьте, заблокирована ли 
угловая часть.
- Увелдгчьте заданное значение 
К]фтяиш.го момента.

Е2 Напряжеьгае батареи 
слтшпсом высокое.

- Когда тип бата]деи отлшгается.
- Когда цепь неисправна.

- Замените батарею.
- Обратитесь в местный сервисньпЧ 
центр для ремонта.

Е4
При зарядке 
напряжение батареи 
слишком низкое.

- Предполагается проблема с 
батареей.

- Предаюлш'ается проблема с 
батареей.-

Е5
Напряжедше батареи 
слишком высокое 
при заря^лке

- Предполагается проблема с 
батареей

- Замените батарею.
- Обратитесь в местный сервисдгый 
центр /для ремонта.

Е7 Неисправность цепи 
мотора. - При повреждении части цепи. Обратитесь в местный сервисный 

центр для ремонта.

10.2 BowHCTBiie внешних факторов на функционирование медицинского изделия.
• Во время использованяя при иалхпии электромагшттаых помех устройство может быть неисправно.
• Не размещайте прибор вблизи других усзройств, которые могут изл}^ать элекзромагнитные помехи.

10.3 Риск э.тскгромагнитных помех, создаваемых медицинским изделием для других медицинских нзде.11ин.
Прибор был протестирован и санкционирован в соответствии со ст£1Нда1ггом ГОСТ Р МЭК 60601-1 -2-2014 для ЭМС. 
Это не гарантарует, что ус'фойство не будет подвергаться элек1ромагнитиомз^ воз/действию. Старайтесь не 
использовать оборудование в среде с высоким электромагнитаым излучением.

Электромагнитная эмиссзш.

Данная модель прибора предназначена для исподшзования в электромадлштной среде, указанной ниже. 
Клиент пдш пользователь данной модели оборудования должен зщостовериться, что это устройство 
используется в такой среде. . , . .. | (■
Испытание 
ве/шчины эмиссии

Соответствие .Электромщ-41Итшш'С?ре|1й - р\л<оводство

Радиоизлучеште 
CISPR 11

Группа 1 Эта модель нриоора испол}.>зует P^I-энергию только для своих 
внутрешшх функций. Поэтог^ду, ее РЧ из/пчение очень дшзкое и не 
может вызвать помехи для электронного оборудования 
поблизости.

Радиоизлучешде
C1SPR11

Класс А Эта модель прибора предназначена для подключеш1Я к 
электрическим сетям, по,лучающим питашге от силовьк 
трансформаторов высокого и среднего напряжения, 
0беспечиваю1дих электроснабжение устадювок, питающих 
электрической энергией промышленное оборудование и 
оборудование аналогачного назначершя, \'станав.ливает1е в 
промышленных зонах диш в непосредственной близоста к шш.

Эмиссия 
гармошдческтгх 
составляющггх 
I ЕС 61000-3-2

Класс А

Колебания 
напряжения 
цикличесютм 
нзл}чениям 
IEC 61000-3-3

Соответствует

Предупреждение: Настоящее оборудование предназначено для применения исклющдтельно
профессионалами в области здравоохранения. Настоящее оборудование может вызвать ухудшение приема 
радиосигналов и нар>лнитъ работу оборудования, расположе1шого поблизости. В этом случае может быть 
необходимьш прршята меры для снижения помех, такие как изменение ориентаддии, смена места 
размешения настояш,его оборудования или экранирование места размешеиия.

Помехоустойчивосгь.

Данная модель прибора предназначена для использования.в электромапштной среде, указанной ниже. 
Юшент или по.тшзователь дадшой модели прибора должен удостовериться, что это устройство используется в 
такой среде.
Испытание на 
усгойчнвость

IEC 60601
уровень
тесгпровання

Уровень соответсгвия
I!

i___________________

Эле1Сгро!\1агнитная среда 
Руководсгво
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Электростатический 
разряд (ЭСР)
МЭК 61000-4.2

ь6 кВ контакт 111
ь8 кВ воздушный j

±6 кВ контакт 

±8кВ воздз'шнын

Полы должны быть деревяиными, 
Зетониыми изш покрыты керамической 
[ишткой.

Если полы покрыты 
синтетическими материалами, то 
этносите.дьная влажность должны 
быть не менее 30 ®о.

Быстрые 
электричесга^е 
переходные процессы 
'Пачки
МЭК 61000-4-4

±2 кВ для портов 
электропиташзя

± 1 кВ для портов 
ввода-вывода

± 2 кВ для портов 
электропитания
1
И  кВ для портов ввода- 
Ьывода
1

Качество электропитания от сети 
до.лжно соответствовать стандартной 
коммерческой шш бо.дышчной среде.

Выбросы напряжения 
по
МЭК 62000-4-5

1 1 кВ между 
линиями

±2 кВ между линией 
и землей

Ы кВ
дифференциальный
режим!
1±2 кВ обш.ий peжи^^
1

Качество электрогпгташш от сети 
должно соотеетствовать стандартной 
коммерческой илз  ̂болыги^шой среде.

Падения нап]зяжения, 
короткие 
грерывышя и 
колебания напряжения 
в сети
шектроснабжения 
МЭК 61000-4-11

<5 % и т  095%  
падение в UT.) для 
0,5 цикла

40 % и т  (>60% 
тадение в UT.) для 
5 циклов

70% и т  (30% 
падение в UT) для 25 
циклов

<5 ®Ь и т  (>95% 
падение в UT.) 
для 5 сек.

|<:5 % и т  (-■'95% падение 
|в и т .)  для 0,5 цикла
i
[40 ®/о и т  (60®-Ь падение 
[в и т .)  для 5 циклов
1
70% и т  (30% падение в 
ILIT) для 25 циклов
1
К5 % и т  (>95% падение 
|в и т .)  для 5 сек.

Качество электропитания от сети 
должно
соотвегствовать стандартной
комме])ческой
или болъш1'шой среде. Если
пользователю необходима
иепрерьгвиая работа прибора,
во время перебоев
электроснабжения,
рекомендуется питазъ
устройства от
ИСТО’ пшка бесперебойного
питания или батареи.

Магнитное поле 
промышленной 
частоты 
(50/60 Гц)
МЭК 61000-4-8

3 А/'м 3 А/'М
11!i1
11Iii

Маг'ШЕТиые поля частоты 
гштания должны соответствовать 
уровням характе[)ным для типичного 
[эасположения в стаР1да1)таой 
коммерческой turn большипюй среде.

ПРИМЕЧАНИЕ: UT — это напряжение сети переменного тока до применения испытательного уровня.

Устойчивость к кондуктивным н 1п.1^'чаемым радиопомехам.

Испытание на 
устойчивость

Уровень
тестирования IEC 
60601_____________
3 Vq3. квадр.
] 50 кГц до 80 МГц

Уровень
соответств
ИЯ

Электромагнитная среда - Руководсгво

Кондуктпвные 
помехи, наведенные 
радиочастотаыми 
электромагнитными 
Полями
МЭК 61000-4-6

Радиочастотное
электромагнитное
поле
МЭК 61000-4-3

3 В

3 В/м
от 80 МГц до 2.5 гГц

3 В/м

Портативное и мобильное РЧ 
оборз^дование связи должно 
использовазъся не ближе к .любой части 
модели прибора, в том Ш1с.ле кабе.ли, чем 
рекомендуемое расстояние разделения, 
рассчитанное из (|»рм>’лы, применимого к 
частоте передатчика.
Рекомендуемое расстояние разделения 
(1=1.2>у'Р^
d= 1 Vp  80 мГц до 800 мГц
d=2,3x'v/p 800 МГц до 2,5 гГц
где Р — это максимальная выходная
моишость передатч1гка
В ваттах (Вт) согласно данньш
производителя пepeдaт^п^кa a d -  это
рекомендуемое расстояние______________
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разделения в метрах (м).

Сила поля от стационарных РЧ 
переда тштков, по определешпо 
исследовагшя электромагнитного участка, 
должна:
а) быть менее уровня соответствия в каждохМ 
частотном диапазоне.
б) помехи могут ил1еть место в 
OKpecTHOcT5LX оборудования, имеющего в

(«;»)
маркировке следучощии символ:

ПРИМЕЧАНИЕ 1: при частоте от 80 МГц до 800 МГц используется верхнее значение диапазона.
ПРИМЕЧ.А.НИЕ 2: Даньгые рекомендации могут не подходить под все ситуации. На распростраиетше 
электромагнитного излучения оказывает влияние поглощение и отражеш1е от конструкций зданий, предметов 
и л ю д е й . _________________________________ ________________________________________________
а. Силу поля от стационарных передатчиков, таких как базовые станции радио (сотовых;'беспроводных) 
телефонов и назекшых мобильных ращ[оста1пщй, любитезшских радиостанций, AM и FM радиопередач, а 
также ТВ передач теоретически нельзя предутадать с достаточной то'-шостью. Для оценки элек'фомагаитной 
среды, создаваемой стационарными РЧ передатчиками, необходимо предуюмофеть проведение 
электромагнитного исследования ушастка. Если измеренная сила поля в месте расположения, где используется 
данная модель прибора, превышает используемьд! у^зовень РЧ соответствия, то необходимо следить за 
прибором для подтверждения его нормальной работы. В слу^зае определезшя ненормальной работы могут 
пофебоваться дополнителыше меры, такие как переориентация и изменешзе положения прибора.
б. В дггапазоне частот от 150 КГц до 80 МГц сгша .элекфомагнитного поля должна быть менее 3 В/м.

Рекомендуемые расстояния разделения между портативным п мобильным РЧ оборудованием связи н 
прибором.__________________________________________________________________________ _______________

Рекомендуемые расстояния между портативным н моби-ньным РЧ оборудованием связи и 
_______________________________________ прцбором 2—;'_________________________________

Эта модель прибора предназначена для использ 
РЧ помехи находятся под конфолем. Юшент нж1

:вгф1ект23омагнитной q3e.3e, в которой излу^гаемые 
5бвате;ш может предотвратить электромагни тные

помехгг, поддерживая мгпшмальное расстояние между портативным и мобгигьным РЧ оборудованием 
связи (передатчзгками) и гфибором, как рекомендуются ниже, в соответствии с максимальной выходной 
мощностью оборудования связи.

Номинальная 
максимальная 
выходная мощность 
передатшпса, Вт

Расстояние разделения согласно частоте передатчика, м
от 150 кГц до 80мГц 
с1=1.2хл/Р

от 80 мГц до 800 мГц 
d=1.2x'Jp

от 800 мГц до 2,7 гТц 
d=2.3x'ip

0,01 0,12 0,12 0.23
0.1 0,38 038 0,73

1,2
10 3,8 3.8 КЗ
100 12 12 23
Для передатчиков с максихгальной выходной мощностью, не указанной выше, рекомендуемое расстояние 
разделения d в мефах (м) можно оценить, используя формулу', применимую к частоте передатчггка, где Р 
— это максигиалыгая вььчодная мощность передатчика в вап'ах (Вт) азгласно данным производителя 
переда-п^п пса.
ПРИМЕЧАНИЕ 1: при частоте от 80 МГц до 800 МГц применяется расстояние разделения для верхнего 
значения частотного диапазона.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Данные рекомендации могут не подходить под все ситуации. На распросфанение 
электромагнитного излучения оказывает влияние поглощение и офажение от конструкций, предметов и 
людей.

10.4 Данные о маркировке медицинского и з д е .1 Ш 1.

Маркггровка медицинского изделия выпошгяется на инд1'1видуальнон упаковке и включает в себя следулошуто 
информацию:
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Ианменормшис медицинского изделия, состав, наименование н адрес У1Ш, срок годное га, и дата РУ, «Сделано в 
Корее», напрялсеиие, частота, условия храпения (см. па макет ниже н.9.2.2)

имволы и надписи, применяемые на упаковке и на маркировке прибора

LOT Код партии

REF HoMq  ̂по каталогу п])о изводится я

SN Серийный но.мср

f Хрупкое

Не использовать крюки

Обрашазься с осторожностью.

ж Не допускать воздействия солнечного света

г Темпера прный диапазон

> m l 5 SБсрс’п  от влаги
id

А Возможность ушлизации использованной упаковки - петля Мебиуса

Про КЗ водите; ш, адрес, наименование

|ЛЛлГ Дата щэоизводства

s G e y o n g Зарешстрировашпш товарный знак

Маркировка блока управления включает следующе ю информацию;
наименование медицинского изделия на английском языке:

Dental handpiece 
Model: Endo E pins

серийный номер блока управления: 
серийные номера в формате YT'XIMXXXX (ГТМЛ'1ХХХХ), где первые четыре цифры -  эго год и месяц, а 
оставшиеся 4 цифры -  порядок производства продукции, 

наименование и адрес производителя; 
характеристика входною напряжения:

INPUT: 12V — 12VA 
MOTOR: BRUSH MOTOR

□ Оборудование класса II
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о П}зо ч ита гь и пс ip у кци10

|ЛЛлГ Да1<1 производства

M i Производитель, адрес, наименование

7 : Оборудование типа В

А
СаиЬоп

Дирекшва но о гходам элекгрическош и элскцэонно! о оборудования.

Внимание / Предупреждение

SN Серийный номер

soeyong Зарегистрирошзипый товарный знак

РМ Наконечник углового типа

SF Цанговый узел с кнопочным-(()Иксаторс)!м1i ......
М акег маркировки потребительской упаковки медицинскою изделия

S o e y o n g
SisxpoMOTDp миодо«тяч<ч-мсй cjoHsm.'tatwttcKoH с фушъ'и*ми »г»1,сл>плт»ра 

tpM w ofro ыоч«ни p^tmap^uKfto н р » * ^си * ж ч о  лвмя:«тм Etsdo Е Иа# 
горгоеой M^put Krafil ь к о м ш ^ и ?  с vf3o»bOj накойлчтадам блоком х-праЕ-лещ» и
С16€ГОЛЖ>ДИОЛ 1»ДСИШ»П
Состз»
I Блок >лгр4».л«кш1 миомотора Eodo £ pia» тор10«ов марки Ktafit - I c rn  м
г  Ко.лл#клсф}мй м ж ф ом отор EiwJo Е  Й ш  торговой марж» Krafit с  и бг' л^м - 1 ш тмя.
> Э-лтЕТроа ae№Kc.Tokatcpa с алеелгм ал» волалт*»»» - 1 гзтм.
4 Нако№ЧШ(к х'т л о ю й  ою сю ч нШ  SPRA16X (I 1) торговой маркя КгаПт ! отла
5 Ллапт^р тапакш 7 2 0  17 V  ■ 1 в т  кл,
6 П олстам а касто-лмсах лл» микромотора * 1 штч ка
7 Дтржатглк микромотора на алоко ултрасл^юа - 1 с т м
5 Подси^тка с м т о д п о д и и  • 1 шгхка
9 Касадка хл« спр««-<малк» - I штука,
10 З агубщ » сментшЯ дл* агккг.локлтора • i ш пкм
I I Спликойовмй чехол ' 3 шгч кп
12 Смлшомокмй ч«х«к] хл» светодаодмой оодсветки • 2 и т к м
13 Заглушка раткема скетодиолиой а о д с» е 1ки • t ш т м а
14 И нстрлкш а

(Утж-трашюнпое улостов<гр«-»к.Ч.\ХХ.Ч.ХХХ>Л.ла л XX XX .ЧХХ.Х 

cil XXXVXX .XX
®  .хххчхч 
^  ЕМХ) Е pltti 
[̂ ХХХХХХ

с J» laiu к К«р**

141 \  \М . СО., I ID . 
(*С<еа«< К»...Ьл.»}
}CO- W<,»J«a Dteg Diitfo-pi Оагр» Kotn 
|1<Л-59Гк.тс»11 Ло« Лалсео Г' 2Ы*гу Корт»
Т'Л

•iO O O  "ДенгдтИсГ" 
J 25195 Ро.-ок* г \if4-KEj 3»>иингралское тшкг'е л 9ЛЛ 
тел -7 (4 9 9 )4 5 8  б '  3 '  Е пш1 шЬох'4d^nui оаяш  
1£НН 7’ 4?50$6«5 КПП ^4301001 ОГ7И 106T7466826S4

Л . М Ш т Ф д с с , . # ;

2 ( 1 0 ^ 4

Маркировка Пояснение
Микромозор эндодонтический стоматологический с функциями 
апекслокатора, коит]золя крутящего момента, рецнпрокиого и 
реверсивною движения Endo Е Plus торшвой марки Krafit в 
комплекте с угловым наконечником, блоком уп]зааления и 
светодиодной подсветкой.

Наименование .медицинскою изделия
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1. Блок управлеш1Я эидомотора Eiido Е р1 us торговой марки Krafit 
- 1 штука;
2. Коллекторный микромотор Endo Е Plus торговой марки Krafit 
с кабелем - 1 штука;
3. Электрод апекслокатора с кабелем для подключения -1 штука;
4. Наконечник угловой кнопочный SP-RA16N (1:1) торговой 
марки Krafit - 1 штука;
5. Адаптер питания 220/ 12V - 1 штука;
6. Подставка настольная для микромотора - 1 штука;
7. Держатель микромотора на блоке управления -1 штука;
8. Подсветка светодиодная - 1 штука;
9. Насадка для спрея-смазют - 1 штука;
10. Затубннк сменный для апекслокатора - 3 штукн;
11. Силиконовый чехол - 3 штуки:
12. Силиконовый чехол для светодиодной подсветки - 2 штуки,
13. Заглушка ратьёма светодиодной подсветки - 1 штука;
14. Инсф\кция.____________________________________________

Состав медицинского издегшя 
(комплект поставки)

Реги счрационн ое удостовере ние 
№ РЗН ХХХХ/ХХЭч2ЧЭ< от XX XX XX

Надпись номера РУ

SAEYANG СО., LTD., («Саеянг Ко., Лтд»)
Адрес: 100-39 Galsan-Dong, Dalseo-gu, Daegu, Korea 
(100-39 Галсан-Донг, Далсео-гу; Даегу, Корея)______

Наименование производителя и адрес 
прои-зводс'гва

тел./факс: -82-53-582-9000 
htlp://\vmv. saeyaug. com 
E-mail: niarathon(r/)sacyang;.com

Контактные данные производителя

SN

LOT

REF

Дата прои:зводства

Серия

Партия

Номер каталога
Уполномоченный представитель производыеля:
ООО «Дентал-Ист»
Российская Федерация, 125195, г. Москвд Лешшградское шоссе, 
дом 96А
тел./факс: 8 800-222-77-05, (499) 458-67-37, 458-73-27, 745-63-18, 
745-63-16, 745-63-20_________________________________

Контактные данные уполномоченного 
предогавптеля на территории РФ

4

Условия экплуатадш! 
От 4 0  до +30

Символы См. обозначение в п.9

10.5 Содержание и периодичность технического обслуживания.

Недостаточньга уход, износ, повреждение или неправшдная эксшзу^атация наконечников могут создавать трение, 
которое способствует nepeqieBy наконе^шика при эксплуатации, способное вызвать серьезные ожоги у пациента. 
Необходамо обеспечивать надлежаш.ее техническое обслу'живание в соответствии с указангшш графшсом и проверку 
на наличие признаков износа пе])ед каждым использованием.

10.5.1 Сма:1К-а углового наконечника.

Внимание! 
• Разрешается с.мазывать только угловой наконечник.
• Смазка необходима после каждого испо,льзова11ня н перед сгерн.лнзаииен.

Используйте насадку для спрея-смазки из комплекта
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llaKOHCMffHK УГЛОВОЙ

Н аса д к а  д л я  с п р е я -с м а зк и

• Используйте смазкл' о лт  раз в день перед стершшзацией.
• Прикрутите распылительную насадку на распылитель ( баллон ) примерьго на 10 оборотов.
• Вставьте распылительную насадку в заднюю часть утлового наконешшка и вводггте смазку до тех пор, пока 

масло не выступит из головки, что составляет прибш1зителы{0 2 - 3  секунды.
• Подержите некоторое время утловой наконечник вертикально, чтобы все- лишнее масло вытекло, а затем 

протрите наружные поверхности салфеткой.

Внимание!
• Не переворачивайте баллон дном вверх. В этом слунае вместо масла выбрасывается только распьшяемьш 

газ.
•  Во избежание отсоединения головки от распьиштельной насадки - надёжно у'держивапте распьшнтельиую 

нас?1дку во избежание ее отазединения от г олоцкн 6<Ш10Н̂ .| J
i i С V . .  > <-332 ■

10.6 Перечень предоставленных производите.1 ем медицинского 1пде.1 ня сведений, 1̂ 1 ючей, 
паролей доступа, программ, необходимых д.гш монтажа^ наладки, эксплуатации и технического 
обс.1уживання медицинского изде^шя.

10.6.1 Версия ипошивки ПО.

Для просмот^за версии прошивки ПО необ.ходамо:
(1) Нажать на кнопку " Т ".
( 2 ) Не отпуская кнопок вюпошггь аппарат.

10.7 Перечень расходных матерна.тов (компонентов, реагентов), а так-же процедуру их применения и 
замены.

Не применимо для данного изделия.

10.8 Необходнмосгь калибровки д.зя обеспечения надлежан^ен и безопасной работы медицинского изделпя в 
течение срока его с.г|ужбы.

Прибор не нуждается в калибровке.

10.9 Методы снижения рисков, связанных с установкой или техническим обсаужнваннем медицинского 
нзделня.

• Не разбирайте блок управления, коллекторный мик'ромотор и адаптер питания.
• Перед шюткой прибора обязате.гхьно выключите питание, а затем протрите стоматологический наконечник 
сухой тканью.
• Не используште органический растворитель для чистки.
• Для последулош.его обслу'жчшания и за запасшлш! частями обратитесь к местному дилеру'.
• Убедитесь, что пздеш1е не подвергается воздействию пыли, серы i-ши соли.
• Используйте только рекомендовашше эндо-файлы.

23 | С т р л н и ц а



• Не используйте п не остгшлш'ие прибор в BbicoKOTeMiiej^aiyj^non среде, например, под действием пряшлх 
солнечных лу^ей, в автомобиле, рядом с огнем hjui источником тепла.

• Проверяйте прибор перед использоваштем: обратите вхшмание на разболтанность, вибрацию, ш \та  и 
температуру (выделеьше тепла). Если какое- либо ненормальное состояние обнаружено в этот момент, 
немедленно прекратите использование и обратитесь к своему дилеру.

• Всегда очищайте стволов}чо часть (хвостовик) установленного эндо-файла. Предотвраща11те попадания
грязи в цанговьпЧ узел, в противном случае это может привести к нар\лнению соосности и ухудшению шшы
зажима.

• Не смазывайте коллекторньпЧ микромотор. Используйте смюку то;п>ко длз1 уг'лового наконеш-шка.
• Не стерилизуйте блок управления в автоклаве.
• Обеспечьте доступность к сетевому кабелю для возможноста быстрого откзпочения аппарата от сети.

10.10 Инфор!ма1щя об окружающей среды по эксплуата1Ц1И (прн.ченению) медицинского изделия.

10.10.1 Условия окружающей среды, пригодные для эксплуатаини прибора:
• Использование: внутри помеидения
• Теьшератлра окружающей среды; 10‘̂ С + 30''^С
• Относите-льная влазкность воздуха: 10% -  80%
• Ашосфериое давление: 700 гПа - 1060 гПа

ВНИМАНИЕ
Не устанавливайте прибор в сьфых местах илтд в местах, где может наступить контакт с любым ввдом жндаости.

10.10.2 Хранение и транспортировка:

Вещества, выделяющие запах, не должны храниться в складских помещениях в непосредственной бш13оста 
от медддцннсюдх изделий.
Стены и полы помещений, предназначенные для хранения .медицинских изделий, должны быть изготовлены 
из материалов, которые менее благоприятны для образомшгя и накогшения пьиш. Полы и стены должны 
быть гладкими и лёгкими для поддержания 4^T;pjM ,^B"ia^iae необходимости, также подходящ,ими для 
дезинфекщ-ш. ! LSi 11 И fb:
Изделия должны храии'гъся в транспорттзых упаковках, установленных на поддонах на расстоянии не менее 
10 см от поверхности пола и не менее 50 см от поверхности стен.
Изде.лия должны находагться на достатошгом расстоянии от потолка чтобы обеспе^штъ свободный поток 
воздуха.
Изделия не должны храниться вблизи истоппгков тепла ('радиаторы, горячие трубы, н ад тв  горячего 
воздуха), изл}пе1шя (в том щ-гсле солшечного) и не молут быть склщщровгшы в местах, подвержен1[ых 
воздействию влага.
Текптература и влажность в помещениях, предназначенных для хрщюния продукции, должны 
контролироваться. Измерительные приборы должны быть откалиброваны. Результаты, дата и время 
счзгтывания должны быть зарегистрированы в гшсьменной форме.
Рекомендуемые условия хранения и транспортировки медицинских пздешзп. В слупае, есл11 на эпгкетках 
продуктов не указано особых условий хранения и тра1{спортировки, рекомендуется использовать условия в 
соответствии с тгзблггцей ниже:

Температу]ла Влажность Атмосферное давление

-20 °С ~ + 60 °С, 0-90% 700 ~ 1060 гПа

Защищать от воздействия прямых солнечных лучей п влаги.
Транспортировка .побым видом транспорта -  автомобильный, ж.щ, авиа, морской.
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10.11 Перечень применяемых производителем (изготовителем) медицинского изделия национальиых 
стандартов.

Применимые нормы и стандарты

п/п Стандарт номер Ыадшенование стандарта

1

Международньш (зарубежньш) 
стандарт

MDD

Гармонизированный стандарт на 
террпторшг РФ

-

Наименование стандарта
Директниа Совета 93/42 / EEC от 14 июня 1993 года с 
поправками- внесенныьш Дддрективой 2007/47 / ЕС по 
медащинскому оборудованию

2

Международньш (зарубежньш ) 
стад[дарт

EN 18014971:2012

Г^жонизированный стандарт на 
территории РФ

ГОСТ ISO 1-1971-2021

Наименование стандарта
Ме/щцинсюзе изделия -  Применение управления 
рисками для медидинских изде1лий

3

Международньш (зарубежньш) 
стандарт

:!йчП8СШ?ё^:2016

Гармониздгровагшый стандарт на 
тер]зитории РФ

гост ISO 13483-2017

Надшеновадгие стандарта
Медддцинское оборудовадгие. Система менеджмента 
качества. Требования для целей редулирования

4

Международньш (зарубеждгьш) 
стандарт

IEC 60601-1:2005 + АМТ2012

Г армонизированный стадщарт на 
территории РФ

Г’ОСТ Р МЭК 60601-1-2022

Наимеддованне стандарта
Меддддинское электрическое оборудование -  Часть 1. 
Обш,ие требования к базовой безопасности и основддым 
характерисзикахд

5

Международаый (зарубежддьш) 
стандарт

EN 60601-1-2:2007

Гармонизировадпдый стандарт на 
территории РФ

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014

Наименование стандарта
Медициддское электрическое оборудование -  Часть 1 -  
2: Обшие требования к базовой безопасности и 
основддым характеристикам. Вспомогательньш |
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стандарт: Электро:магнишая совместимость -  
Требования и испытания

Междуиародньш (зарубешЕЬпЧ) 
стандарт

EN 60601-1-6:2010

б

Гармонизировашый стандарт на 
территории РФ

Г'ОСТ Р МЭК 60601 -1 -6-2014

Наименование стандарта

МедЕЕЦинское электрЕЕческое оборудование -  Часть 1 -  
6: ОбщЕЕс требоваЕЕия к базовой безопасноста и 
осЕЕОвньЕМ хараЕГгеристикам - Вспомогательный 
стандарт: Сфера применения

Международный (зарубежньш) 
стандарт

EN 62366:2008

7
Гармонизированный стандарт на 
территории РФ

ГОСТ Р МЭК 62366-2021

НаЕгменование стандарта
МедЕЕНинскЕге изделЕгя -  Проектирование 
эксплуатаЕдионной пригодносиЕ медиЕдинскЕГХ изделий

МеждутЕародньЕЙ Гзарубежньш) 
ст^шдарт

EN 1041:2008

8
ГармонизЕЕрованный стандарт на 
территории РФ :ГА 'г  - j r j f5 iL./— у

Наименование стандарта
0 медицЕЕнском еездслееи, предоставляемая 

Етроизв 0 ДЕЕ тел ем.

М еждународньЕЙ (зарубежньш) 
стандарт

ENISO 15223-1:2016

9
Га1жоиизироваЕД1ЪЕЙ стандарт на 
тер|)нторЕ'Ш РФ

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023

НазЕменование сганда})та
СИМВОЛЪЕ, использусшяе в маркЕгровке мсдееедегнских 
нзделЕЕЙ, обозначенЕш и предоставдЕяемая информация

Междушародньш (зарубежный) 
СТЗЕЕДарТ

ISO 14457:2012

10 Стандарт на террЕЕтории РФ
ГОСТ 25982-83 (СТ СЭВ 1455-78, СТ СЭВ 3933-82, СТ 
СЭВ 5462-85)

Наименование стандарта Стоматология. НаконешЕИКЕЕ для бор.маЕпиньЕ и моторы

Международный (зарубежньш ) 
стандарт

IEC 80601-2-60

11 Гармонизированный стандарт на 
территории РФ -

НаЕЕменование стандарта МедЕгцинское электрЕгческое оборудование -  Часть 2 - 
60: Общие т])ебования к базовой безопасноста и
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основным xapaKiepHC'THKaAd стоматологического 
оборудоватшя

12

Междунаро/щый (зарубеш{ьш) 
стандарт

ISO 7494-1:2018

Гармоннзированньш стандарт на 
территории РФ

ГОСТ 25148-82

Наименование стандарта Стоматология. Установки стоматологические. Часть 1. 
Общие требования и методы испыташ-йт

13

Межд5.т1ародньш (зарубежный) 
стандарт 180 3964:2016

Гармонизироваюшй стандарт на 
территории РФ -

Наименование стандарта Стоматологические ручные инструменты. 
Присоединительные размеры

14

Международный (зарубежный) 
стандарт 180 6507-2:2018

Гармонизированный стандарт на 
территории РФ ГОСТ Р 8.695-2009 ( ИСО 6507-2:200.5)

Наименование стандарта
Металтшческие материалы -  Измерение твердости по 
Викерсу -  Щсть 2: Проверка и калибровка 

йщпытахе&агьтх машин

15

Международньш (зарубежньш) 
стандарт 18о "ш 7 -1 :1992/А 1:1997

Гармоиизированный стандарт на 
территории РФ ГОСТ Р ИСО 1797-2018

Н aiTM ен ов ани е с таидар та Стомазчшогические враш.аюп1иеся инсгрументы - 
хвостовики Час'1ъ 1: Хвостовики из металла

16

Международньш (зарубежньш ) 
станд^зт 1801797-2:1992

Гармонизировазшый стандарт на 
территории РФ ГОСТ Р ИСО 1797-2018

Наименование стандарта Стоматологические вращаюшпеся инстр\^1еиты - 
хвостовики. Часть 2: Хвостовики из пластмасс

17

Международньш (зарубежный) 
стандарт ISO 9687:2015

Гармонизированный стандарт на 
территории РФ -

Наименование стандарта Стоматологическое оборудование -  Графическтге 
символы

18
Межд>шародт£ый (зарубежгшш) 
стандарт ISO 13402:1995
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Гармонизировапный стандарт на 
территории РФ

ГОСТ ISO 13402-2011

Нш-тменовангге стандарта

Инструменты хируфгические и стоматологические 
py'ifflbie. С>пределение устойштости к 
автоклавированшо. коррозии и тепловому воздейств1да. 
Методы испытаний

Международный (зарубежны!!) 
стандарт

EN 18017664:2004

19
Гармоннзированный с шчдарт на 
территории РФ

ГОСТРИСО 17664-2012

Наименование стандарта
Стерилизация медицинских изделий. Информация, 
предоставляемая изготовителем для проведения 
повторной стерилизации медицинских изделий

Между-народльш (зарубежный) 
стандарт

-

20

ГармонизированЕшй стандарт на 
территории РФ

ГОСТ Р 50444-2020

Наименов£шие стандарта

Приборы, аппараты и оборудование медицинские 
Общие технические условия < принят в ка'1естве 
межгосударственного сгаида{па ГОСТ 20790-93) (с 
Изменениями N 1, 2 )

Международньш (зарубежный) 
стандарт

21
Гармонизировшшый стандарт на 
территории РФ

ГОСТ Р 52770-2016

Наименование стандарта
Изделия медцциискис. Требования безопасности. 
Методы санитарис'-химических и токсикологических 
испытаний

Международньш (зарубежньш) 
стандарт -
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Гармонргзированный стандарт на 
территории РФ

ГОСТ 31214-2016

Наименование стандарта

Изделия медицинские. Требования к образцам п 
.цоку'меитащш, представ.ляе.м1ям на токсикологические, 
санитарно-химические испытания, испытания на 
стершгьиость и ги!рогеннооть

Международный (зару^бежньш) 
стандарт

ISO 7785-2:199^

23
Гармонизированный стандарт на 
территории РФ

ГОСТ ISO 7785-2-2011

Ншшенование стандарта
Стоматологические наконечники. Часть 2. Прямые и 
утловые наконечники
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11) И нформация о порядке обработки медицинского изделия для его повторного 
использования.

Для перви^пгого и повторного использования \тловые иакоиечгшки должны быть отащены, дезгшфицированы и 
стерилизованы перед каждым использованием.

Внимание! Не cTepiinHsviiTe коллекторньил мотор в автоклаве и не чистите его паром.

Общие рекомендации;
• Не используйте хлоридные дезш-{фицир\тощие материалы.
• Для вашей собственной безопасности, пожал}Т1ста, надевайте средства индивидуальной зашиты, вюпочая, 

помимо прочего, перчатки, очки и i\iacKH.

• Не стерштазуйте блок управления, зарядное уст|зойство или кабель переменного тока.

Внимание! Угловой наконечншс должен быть стерилизован в автоютаве перед первым использованием и между 
приемами пациентов для предотвраш.ения перекрестного загрязнешзя. После стерилизации перед использованием 
убедитесь, что угловой наконе’-шик имеет температуру ниже 40°С.

Предупреждение!
Почист11те наконечник перед стерилизацией. Если загрязнснньш наконечник стерилизовать без предварительной 
очисжи, наконе^шик может повредиться в процессе стерилизации.

11.1 Чистка блок! управ.||ения.

Когда блок управления загрязнится, прот|ште его хлогпгатобумажной теанью, сь10чеьшой спиртом.

11.2 Чпсгка зарзщною усгропства сгоматологпческчи о наконечника.

Когда зарядное устройство загрязнится, протрргте его хлопчатобумажной тканью, смоченной спиртом.
Г- -

11.3 Чисгка электрода апекслокатора с кабеле.м д.1 й ^ 0Д|«^^че11 1̂я.

После каждого применения необходхша обработка спиртом. Отсоедаигите электрод апеклокатора от кабеля. 
обработа1п е  спиртом. Кабель подключения рекомендуется также обрабатьшать по всей длине хлопчатобумажной 
тканью, смоченной спиртом.

11.4 Стерилизация уг.ювого наконечника в авток.1 аве.

Разрешается стерилз^зовать только уз'ловой наконечник. Рекомендуется стершшзовать угловой наконечник, 
используя автоклав во время или после обработки, в соответствии со сле.лулощими процедуфакга:

• Ошститс угловой наконечник с помош,ью мш'кой щежи, а затем протрите иьшь на его поверхноста мягкой 
тканью (не использу-йте металлическую проволочную щетку).

• Смажьте угловой наконешшк. Поместите уг'ловой наконетаик в автоклав.
• Установите те.чтературу в автоклаве (например, около 4 .минут при 132
• После того, как угловой наконечник пройдет стерилизшхию с использованием автоклава, его необходимо 

высушить и хранить в шгстом месте.
('Рекомендуемое время сушки от 20 до 30 лшнут)

• Цшш предваку^миый
• Температура 132'̂  С
• Время воздейстеия 4 минуты
• Время сутки 20 -  30 минут

Внимание! Рекомендуется использовать силзгкоиовый чехол для защиты блока управления и утлового нaкoнe^шикa 
от перекрестного загрязнегшя.

• Долговечность утлового наконечника -  не менее 250 щшлов стерилизации.

№ Эксплуатация Режим работы Пр едупрежден не
1 noztroTOBKa Сшгмите компоненты МИ 

(утловой наконечник, 
загубник сменный, 
силиконовый чехол) с
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№ Эксплуатация Режим работы Предутгреждение
микромоторного 
наконечника и блока 
управления

АвтоматЕЕческая 
очЕЕСтка при
nOMOlUEl
моюЕцей 
дезин фицируюЕце
Й  М аЕПИИЬЕ

ПоместЕие кокш оненты МИ 
(угловой наконещЕик, 
загубнЕЕК сменный, 
СЕиПЕКОНОВЫЙ чехол) в 
моЕОЕцуто дезинфицЕЕрующузо 
маш ину (Значение Ао> 3 ООО 
или не менее 4 МЕЕнут при 
температуре 90"‘С)

ИзбеЕ'айте лю бых контактов углового 
нaкoнe^ШEIкa с лю быми инструментами, 
наборами, подлож ками и контетЕнерами. 
С ледуйте ШЕструкции и собдЕюдайте 
концентрации, рекомендуемы е 
проЕЕЗводЕЕтелем (смотрите также обш ие 
рекомендыдЕЕи).
П рименяйте т о д е ь к о  м о ю щ е ю  

дезинфЕщирующне манпЕНЫ, 
соответствую щ ие EN ISO 15883, 
обслужЕшайте и калибруйте их регудЕярно. 
Убедитесь, что компоненты  МИ (утловой 
ЕЕаконечник, загубнЕЕк смеинъЕг!) cyoaie перед 
тем, как переходита к след\тош.ехЕУ этапу.

Проверка Проверьте состояние 
коктоиентов МИ (утдЕовой 
наконечник, загубЕНЕк
С М еН Н Ь Е Й . СИ Д ДЕКО НО ВЫ Й

чехол) и отдедпЕте те, которые 
Е Е м е ю т  дефекты.

Г рязны е компонентьЕ М И  (угловой 
наконечник, заЕ'убник смсенгьей, эдЕектрод 
апекслокатора) необходЕЕМо очистееть и 
продезинфицнровать снова.
С маж ьте утловой наконещ ш к при помощи 
ДЕубрикатора соответствуюЕдим распьпЕителем 
пе])ед упаковкой в пакет для стерилизации.

Упаковка Поместите колшоненты МИ 
(утловой накоиешшЕс 
загубник сменный, 
сидпгконовый чехол) в пакетьЕ, 
для стерЕЕлизашЕИ. fC7

-  Проверьте срок г о д е е о с т и  пакета 
с т е р Е Е д п Е з а ц н и , указанный производителем.

-  Исподш'зуйте упаковку, которая является 
устущшвой к температуре до 14Г'С (286'^F) и 
соответствует EN ISO 11607.

PfctJojEb3yTETe только автоклавы, которые 
'  Ъ'гвёчают требованидш EN 13060, EN 285. 

ПрЕЕхМеняйте проверенною  процеду^зу 
стерилтЕзациЕЕ в соответствии с ISO 17665. 
С облю дайте предписагЕные производЕЕтелем 
процедуры  обс.лужЕЕвания автоютавЕгрующего 
устройства.
Применяйте только рекомендуемую 
процедуру стеридпЕзации.
Конт|зодшруйте эфф ективность (иелостЕЕОсть 
у л та к о в кЕ Е , отсутствие влаж ности, изменение 
цвета ЕЕНдикаторов стерилизации, фЕЕЗИКо- 
химические показатели, ЦЕЕфровые записи 
параметров цпкдеов).
Поддерживайте прослеживаемость загпЕсей 
процедуры.________________________________

СтериддЕзащЕя СтеридЕизация паром i ' 
при 132'^С, 2,0 бар - 2,3 бар 
(0,20 МПа- 0,23 МПа), в 
течение 4 m e e h v t .

ХршЕение Поместите компоЕЕенты МИ 
(утловой наконешЕик, 
загубник сменный, 
силиконовый чехол) в 
упаковку Д.ЛЯ 
стерилизации в 
сухой и чистой среде.

СтеридЕьность кожюЕЕентов МИ невозхМОЖЕЕо 
гаршЕтировать, еачи упаковка вскры та еели 
повреждена.
П еред использоваЕЕием проверьте упаковку и 
утловой наконечник на целостность, 
отсутствЕге влажтЕости и срок годности.

12) И нформация, необходимая для идентификации медицинских изделий с целью 
иолучения безопасной комбинации.
- Используйте тодеько рекомендованные эндо-4зайльЕ. Зарегисдрированные как МИ в установленном ЕЕорядке. 
Тепе 1 ГОСТ Р ИСО 1797-2018 (ISO 1797-1)
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2.7
1.8

0.9

Хвостовики Диаметр Длина фитинга L1
Минимальная
дгана

С тан да}) гн а я ддш а Максимальная
длина

Тип 1 2,35 мм - 11 мм 12 мм

13) Предупреждения и (иди) меры предосюрожности, предпринимаемые потребителем 
при применении медицинского изделия.

Запрещено использование при контакте прибора с воспламеняемыми анестетическими возд}тиньи1и 
смесями, кислородом шп-[ окисью азота (nitnc oxide)
Внимание! Не размещайте прибор вблизи других устройств, которые могут излучать 
электромагнитные помехи.
Самым важным приоритетом является безопасность пациента, поэтому обслуживайте прибор 
соответствующим образом. . .  ̂ .. ._| |
Перед ишользованием убед 1тесь, что уст{зойст]^ нахоа^ттся Ь рабочем состоянии. Ecmi вы обнаружите даже 
незнащ1те.тшное отклонение от нормы, немед1фЩГсИ|1р^кррйте эксплуатацию.
Перед использованием изделия необходимо выполнить пробньш прогон, чтобы проверить, нормально ли 
работает прибор.
Если есть какие-либо ненормальные условия, включая q̂.)e3Me])HyTo вибрацию, шум и тепло при 
использовании продукта, немедленно отклюш1те питание, чтобы прекратить использование и обратитесь к 
местному далеру для ремонта.
Мощность, генерируемая электродвигателем, знашттелы-ю вьппе, чем у обьишых пневматичесигх турбин и 
пневмодвигателей.
Недостато^шый >осод, износ, повреждение или неправиш>ная эксплу'атация наконе^шиков могуч создавать 
трение, которое способствует перегреву наконешгика при эксплу^атагдии, способное вызвать серьезные 
ожоги у пациента. Необходшо обеспешдвать надлежаш,ее техническое обстуживание в соответствии с 
указанным графиком и проверку^ на наличдге признаков износа перед кажды.м использованием.
Во избежашге 'фавм персонала шш повреждения прибора необходимо проверить, был ли шдкромотор 
вык-шочеи, прежде чем менять эндо-фаггл.
Сдшыдый удар, наприме^з, в результате падентгя прибора, может пргшести к повреждению изделия.
Не разбирайте устройство, микромотор и адаптер питания.
Перед чисткой продукта обязательно выклюшгте питание.
Не используйте оргашгческий растворитель для чистки.
Для последующего обслу'живания гг за запаснышд частями обрагитссь к местному ДЕлеру.
Убеддтесь, что издешге не подвергается воздействию пыли, серы или соли.
Исполкзуйте только рекомендованные эндо-фагдлы.
Не используйте и не оставляйте прибор в высокотемпературной среде, наггример, под действием прямььх 
солнечных лучей, в автомобиле, рядом с огнем или источником тепла
Всегда очищайте стволовую часть (хвостовик) установленного эндо-файла. Предотвращайте попадания 
грязи в цанговый узел, в противно.м случае это может привести к нарушению сносности и ухудшению силы 
зажима.
Не смазьгоайте микромотор. Испо.льзуйте смазку только для углового наконечника.
Не стеридгзуйте микромотор в автоклаве.
Внимание! Электрический прибор с опреде.1 енны.м потенцна.юм опасности.
Прибор должен подкдочаться к сети, обслуживаться и эксплуатироваться то.тгько обучегшым персоналом. 
Ни в коем случае не касайтесь pyкa^D  ̂ инсфу^мента, вставленного в готовый к работе наконешшк. 
Остерегайтесь опасности фавм при неожиданном пуске прибора
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• Не пытайтесь остановить враги,ающийся инст^зумент р}лсами или предметаш1. Дождитесь пожгой 
остановки вращения.

• Не остшзляйте включенный прибор на джгтелыюе В1)емя без присмот]за.
• Не включайте прибор мокрыш! руками.
• Не пользуйтесь неисправным прибором. Не разбирайте и не ремонтируйте нжонечник сат^юстоятельно.
• Не эксплуатируйте микромотор в диапазоне температур, выше иш1 ниже указанных в TexiinwecKHX 

характеристаках.
• При работе всегда следите за шумом, вибрацией и нагревом. Повышение эпгх характеристик 

свидетельствует о нарастающей неисправности прибора. Прекратите эксплуагацшо прибора и устраните 
причину неисправности.

• Не пользуйтесь гнутым или неисправным инст]зументом.
• Не превыгпайте установленнуто для инструмента частоту врагцения.
• Всегда кладите микромотор на подставку и ш  ставьте в вертикальный держатель на блоке, когда он не 

используется.
• Необходимо утиш-пировать в соответствии с требованияьш СанПиН 2.1.3689-21 

Внимание!!!
• Любые действия но техническому обслуживания или уходу производятся при отключенном от сети 

шнуре сетевого питания!
• Производить техническое обслуживание при вьгиочеииой в сел ь вилш! питания 1\1АТЕГОРИЧЕСКИ 

ЗАПРЕЩЕНО!
• КАТЕГОРИЧЕСКИ нельзя применять гнутый или правленый инструмент -  инструмент должен 

бьипь отбаланшрован.
• КАТЕГОРИЧЕС1Ш нельзя включать мнкромотор без установленного инструмента. ’’
• "ВНИМАНИЕ! Модифнка1М1я изделия и сю программного обеспечения не допускается!”.
• Обеспечьте досгуиность к сетевому кабелю для возможности быстрого отнуиомения аппарата от сети.
• Не использужте деформироваш1ые и ассимецзишгые инструменты.
• Всегда пользуйтесь стандартныхш инст]зуменгами.
• Убедитесь, что эндо-файл вставлен в накоиешшк до улюра.  ̂ •
• Не уютанавжшайтс на микромото}) угловой из него капает масло или друтие жидкости.

14) Информация о первоначальном выпуске или последнем пересмотре 
эксплуатационной документации.
Первичный выпуск эксплу'атационной документации.

15) Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия.

Данное межтцинское изделие ие оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду' при 
использовании, транспортировке и хранении.

Медицинские издеш1я должны утилизироваться местными пу'блично-пршзовыми оргаш1зациями, в соответствии с 
требованиями местных оргшшзаций и правилами утшп1зации в данном регионе (в соответствшг с классом Б СаиПин 
2.1.3684-21).

Изде.лия, контактирующие с биологическими жидкостями, могу^т пот1)ебовать особого порядка утиш-гзации в целях 
предотвращения бггоконгамииацни.

Дляпожюй утижгзшдии устройства необходимо связаться скохшаиией S.ARYANG СО.. L TD.,100-39 Galf>an-D(mg, 
Dalseo-giu Daegu, Хогеа, +82-53-582-9000
Иш1 обратиться к компанш!, имеющей все необходимые докулденты, для работы с данными видами отходов, в 
соответствии с требованиями РФ.

16) Г арантийные обязательства.
SAEYANG СО., L TD.,гарантирует, что данный продулст бьгл произведен и упакован с должной акку'ратностью, 
предгшсанной в Директиве ЕС 93/42/ЕЕС для медицинского изделия. В процессе производства в промежуточном 
контроле отбирается определённое количество изделий для проведения контроля качества и соответствия 
продулсцгш установленным параметрам Компания заменит .любое медицинское изделие, в слу'чае обнаружения 
дефектов, допущенных в ходе производства н упаковки (доказательства должны быть предоставлены), и 
сообщения о таких дефектах в компанию или ее дист1311бьюторам.
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Ответственность в отношении изделия прекрашается, если возникло любое повреждение, вызванное 
транспортировкой, хранением или ненад.пежащим обращением, а также другими фактораки-т за пределадш контроля 
производителя.

При возникновении вопросов, г^зоблем, неполадок или нежелательных событий, которые имеют признаки 
неблагоприятного собышя (инцидента) обращайтесь к угюлюмочеииому предсгавитешо: Общество с ограниченной 
ответствешюстью «Дентал-Ист» (ООО «Дентал-Ист»).

ООО «Дентал-Ист»
12.5195, Россия, г. Москва, Ленинградское шоссе, д. 96А 
тел. +7 (499) 458-67-37, E-mail: inbox-^ideiiHil-east.Jii 
ИНН 7743598665, КПП 774301001, ОГРН 1067746682684

Срок службы блока управления составляет 2 года 
Срок службы K O JU ieK TO pH oro мотора составляет 2 года .
Срок службы наконе^шш-а у 1'Л0В0Г0 составляет 2 г о д а .
ГарантшЧный срок устройства составляет 1 год со дня продажи.
Гарантийный срок хранения составляет 2 года с даты производства.
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Registered N 0. 2023 - 2488 

N otaria l C er tifica te

HYO RYEONG LEE attorney-in-fact of 

S A E Y A N G  CO., L T D .

JUNG PIL SHIN /  PR ESID EN T  

appeared before me and 

adm itted said p rincipal's 

subscription to the attached  

D E C L A R A T I O N

This is hereby attested on this

o) ^  i g l s t ^ d a y  of AUG. 2023 at this office.

4 ) . § - ^ 5 .  160, 

205S  (-g-LJ-i-)

B y e o n g  Ch i l .  J u n g  
N o t a r y ' s  Of f i ce .  

Daegu District Prosecutors' Office

Woobang Jukjeon Town Apartment Store 
#205, 160 Yongsan-ro, Dalseo-gu, Daegu

■o "o ' 91 Attomey-at-Law

УкГ IM
:3< ;r:z-

0 : c r , ' i S = i i

This office has been authorized by the 
M inister of Justice, the Republic of 

Korea, to act as Nolaiy Public since 
MAR 22, 2004 Under Law No. 88

h \ e  A fi:(053)561 -2277-8 FAX:(053)561 -2279



APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 oclobre 1961)

1. Countn*: Republic of Korea

This public document

2 lus been signed by Byeong Chil. Jung

3 acting in die capacity of Notary Public

4.bcarsUiescal/slampof Byeong Ch il. Jung Notary’s Otfic.e

Certified
To venfy the Apostille, please refer to the website below. 

httpsJ/www apostilie.go.k/

5 .at Seoul 6. Ihc 23 /08/2023

7. by The Ministry of Justice

g.No. XXA2023Q2ZW54S

9. Seat/stamp lO.Sigiutua-

Kang Yun Jeong
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Для предъявления по месту требования.

Д ЕКЛА РА Ц ИЯ

Компания «САЕЯНГ КО., ЛТД.», в лице нижеподписавшихся представителей, настоящим 
заявляет, что подпись Президента и печать Компании, поставленные на приложенном 
документе, являются верными и точными.

1. Руководство по эксплуатации 
Микромотор эндодонтический стоматологический с функциями апекслокатора, контроля 
крутящего момента, реципрокного и реверсивного движения Endo Е Plus торговой марки 
Krafit в комплекте с угловым наконечником, блоком управления и светодиодной 
подсветкой.
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Н о та р и ал ь н о е  свидетельство

ЛИ ХЁ РЁН, поверенный ПРЕЗИДЕНТА КОМПАНИИ «САЕЯНГ КО., ЛТД.», коим 
является ЧОН ПИЛЬ ШИН,
обратился ко мне лично и подтвердил подлинность подписи указанного доверителя на 
прилагаемой

ДЕКЛА РА Ц И И

Вышеизложенное удостоверено 21 августа 2023 года в указанной нотариальной конторе.

Н о т а р и а л ь н а я  ко н то р а  Ч о и  Б ён Ч х и л я  
П р о ку р а ту р а  р айон а  Т э гу

г. Тэгу, Тальсо-гу, Йонсан-ро, 160, 
торговый центр в Ж К Убанджукчон Таун, 
офис 205 (гор. район Йонсан)

Печать:
Нотариальная контора Чон Бён Чхиля 

Нотариус
М.П.

Печать:
Нотариальная контора Чон Бён Чхиля 

(подписано)

Указанная нотариальная контора уполномочена Министром юстиции Республики Кореи 
выступать в качестве государственного нотариуса с 22 марта 2004 года в соответствии с 
Законом № 88.
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АПОСТИЛЬ 

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Страна: Республика Корея

Настоящий официальный документ

2. подписан Чои Ьён Чхилем
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4. скреплен печатью/штампом Нотариальной конторы Чои Ьён Чхиля
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Для проверки подлинности настоящего Апостиля перейдите на веб-страницу по ссылке ниже:
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5. в Г. Сеуле 23 августа 2023 года
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Перевод данного текста сделан мной, переводником Павленко Владиславом  
Станиславовичем.

подпись

Российская Федерация 
Город Москва
Двадцать девятого января две тысячи двадцать пятого года 
Я, Квитко Федор Ачександрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность т 
переводчика Павленко Владислава Станиславовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Nq 62/ 137- н / 77- 2025-  

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

подпись

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы 
Квитко Ф Л

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью Ч% лист(а)(ов)

Нотариус

подпись

Российская  Ф елеряиия  
Город  М о скв а

Д в а д ц а ть  л е в я ю го  я нвар я  две ты с я ч и  д вад ц ать  п я т о го  года 
Федор Александрович, нотариус города М осквы ,
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. ч о в р е е с тр е ;№ 6 2 /1 3 7 -н /7 7 -2 0 2 5 -^ ,,.^ :^ ^ ^
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пронумеровано, скреплено 
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