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1. Description
Name
Sterile Endodontic Instruments WAVEONE GOLD of Different Sizes.

Information on medical device manufacturer

Maillefer Instruments Holding Sari, Chemin du Verger, 3, CH-1338, Ballaigues, Switzerland. 
Tel.: +41(0)21 843-97 66, Fax: +41(0) 21 843-9293.

Addresses of medical device manufacture
Maillefer Instruments Holding Sari, Chemin du Verger, 3, CH-1338, Ballaigues, Switzerland; 

Description
Sterile endodontic instruments WAVEONE GOLD of different sizes are instruments (files) for 
endodontic treatment, specifically for preparation and shaping of the root canal. Cutting parts of 
the instruments are made of heat treated nickel-titanium. Instruments are designed for single use 
and are supplied sterile (sterilization method - gamma radiation). These instruments are designed 
for use with endomotors (eg X-Smart Plus, Maillefer) and have a shank to lock in the contra- 
angle handles. The working part of the instruments carries a silicone stop for limiting the depth 
of root canal penetration.

Forms of delivery
1. Endodontic instruments WAVEONE GOLD in blisters per 4 pcs., assortment, sizes: Small, 
Primary, Medium, Large; Length: 21 mm.
2. Endodontic instruments WAVEONE GOLD in blisters per 4 pcs., assortment, sizes: Small, 
Primary, Medium, Large; Length 25 mm.
3. Endodontic instruments WAVEONE GOLD in blisters per 4 pcs., assortment, sizes: Small, 
Primary, Medium, Large; Length 31 mm.
4. Endodontic instruments WAVEONE GOLD in blisters per 3 pcs., sizes: Small, Primary, 
Medium, Large; Length 21, 25, 31 mm.
5. Endodontic instruments WAVEONE GOLD in blisters per 6 pcs., sizes: Small, Primary, 
Medium, Large; Length 21, 25, 31 mm.
6. Endodontic instruments WAVEONE GOLD in blisters per 1 pcs.. Demo pack, size: Primary; 
Length 25 mm.

Materials

Component Material

Working part Nickel-titanium SE (Super elastic) heat treated

Handle Brass DIN 2.0401 with Nickel/Gold plating

Label ABS POLYLAC 737

Silicone stop Silicone RAUMEDIC-SIK 6722
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Mechanical properties

/
Nominal size Maximum Bending 

resistance (mNm)
Minimum Torque 

(mNm)
Average Angle of I  

Torsion (°)

Small 9.03 4.90 415

Primary 11.52 6.37 455

Medium 17.27 9.85 612

Large 20.98 15.00 627

Shank Roughness; Ra 1.6 

Shank Hardness > 250HV5

2. Photos
Endodontic sterile instruments WAVEONE GOLD of different sizes

Small size

Primary size BK i  Й ’b —•

Medium size

Large size

3. Indications
WAVEONE GOLD instruments are to be used only in a clinical or hospital environment, by 
qualified users.
WAVEONE GOLD instruments are for use in endodontic treatment, by shaping & cleaning the 
root canal system.

4. Contraindications
In common with all mechanically driven root canal instruments, WAVEONE GOLD instruments 

should not be used in cases of severe and sudden apical curvatures.

5. Precautions
The WAVEONE GOLD files are single-use instruments.

Clean flutes frequently and check for signs of distortion or wear.

Irrigate abundantly and frequently after removing any given WAVEONE GOLD file from a
canal.

Always initiate the shaping procedure with the PRIMARY WAVEONE GOLD file in the
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presence of sodium hypochlorite.
• Use a gentle inward pecking motion, with short 2-3 mm amplitude strokes, to passively, 

advance the WAVEONE GOLD file along a smooth, reproducible glide path.

• Remove a WAVEONE GOLD file when it does not easily progress. Clean and inspect the 
cutting flutes, then irrigate, recapitulate with a size 010 file and re-irrigate.

• These files are driven in precise forward/reverse reciprocating angles and must be used in 
reciprocating motion with dedicated Dentsply Maillefer motors.

• WAVEONE GOLD files are sold sterile and are non-autoclavable.

• WAVEONE GOLD uses a unique approach in wire processing that increases the resistance to 
cyclic fatigue compared to standard NiTi. Due to this processing, WAVEONE GOLD files may 
appear slightly curved. This is not a manufacturing defect. It is not necessary to straighten the 
file prior to use. Once inside the canal, the WAVEONE® GOLD file will follow the glide path, 
conforming to natural curvatures.

6. Adverse reactions
In common with all mechanically-driven root canal instruments, WAVEONE® GOLD files 
should not be used in cases of severe and sudden apical curvature due to high risk of breakage.

7. Step by step instructions
Radiographic Evaluation
Review different horizontally angulated radiographs to diagnostically determine the width, 
length, and curvature of any given root and canal.

Access Preparation
Create straight-line access to the canal orifice(s) with emphasis on flaring, flattening, and 
finishing the internal axial walls.

Precautions
• Irrigate abundantly and frequently after removing any given WAVEONE® GOLD file from a 
canal.
• Use a gentle inward pecking motion, with short 2-3 mm amplitude strokes, to passively 
advance the WAVEONE GOLD file along a smooth, reproducible glide path.

• Remove a WAVEONE GOLD file when it does not easily progress. Clean and inspect the 
cutting flutes, then irrigate, recapitulate with a size 010 file and re-irrigate.

WAVEONE GOLD SHAPING TECHNIQUE

1) Establish straight-line coronal and radicular access.

2) In the presence of a viscous chelator, use a size 010 hand file to verify a glide path to length. 
In more restrictive canals, use a size 010 hand file in any region of a canal to create a glide path.

3) Expand this glide path to at least 0.15 mm using either a manual or dedicated mechanical file, 
such as PATHFILE or PROGLIDER.

4) ALWAYS initiate the shaping procedure with the PRIMARY file (025/07 red) in the presence 
of sodium hypochlorite.

5) Use gentle inward pressure and let the PRIMARY file passively progress through any region 
of the canal that has a confirmed glide path. After shaping 2-3 mm of any given canal, remove
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and clean the PRIMARY file, then irrigate, recapitulate with a size 010 hand file and re-irrigate.

6) Continue with the PRIMARY file, in 2-3 passes, to pre-enlarge the coronal two thirds of the 
canal.

7) Utilize a brushing motion on the outstroke to eliminate coronal interferences or to enhance 
shaping results in canals that exhibit irregular eross-sections.

8) In more restrictive canals, use a size 010 hand file, in the presence of viscous chelator, 
negotiate to the terminus of the canal. Gently work this file until it is completely loose at length.

9) Establish working length, confirm patency and verify the glide path.

10) Expand this glide path to at least 0.15 mm using a manual or mechanical glide path file.

11) Carry the PRIMARY file to the full working length in one or more passes. Upon reaching 
length, remove the file to avoid over-enlarging the foramen. Inspect the apieal flutes; if they are 
loaded with dentinal debris, then the shape is finished *.

12) If the PRIMARY doesn’t progress then use the SMALE file (020/07 yellow) in one or more 
passes to working length and then use the PRIMARY file to working length to optimize the 
shape

13) When the shape is confirmed, proceed with 3-D disinfection protocols.

* If the PRIMARY file is loose at length with no dentinal debris in the apical flutes, continue 
shaping with MEDIUM file (035/06 green) and/or LARGE file (045/05 white) until the apical 
flutes are loaded.

8. Cleaning and sterilization
WAVEONE GOLD is intended for single-use only.

Disinfection, cleaning and sterilization procedures are not reeommended.

Re-use of WAVEONE GOLD can increase the risk of cross contamination and breakage.

9. Conditions and term of storage, shelf- life
The shelf life is 5 years. Expiry date is indicated on the packaging. Sterility is preserved for the 
whole shelf life if the packaging seal is not broken.
No special storage conditions are required.

10. Transportation conditions.
Special transportation conditions are not applicable. The devices must be transported in 
accordance with the rules applicable to each mode of transport.

11. Environmental safety requirements
The product has no negative impact on the environment during its life cycle.

12. Operation conditions
Operation: +10 - +45. These Instruments ean not be repaired. Specific maintenance is not
required.
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13. Disposal
Dispose according to the local laws or regulations of a specific medical facility.

14. Manufacturer's guarantee
The manufacturer assumes no responsibility and shall not pay compensation for any damages or 
accidents caused by:
• Use of the instruments that are not related to this system and may impede normal 
operation.
• Failure to comply with instructions for use.
The user is responsible for testing material for its suitability and use for any purpose not 
explicitly stated in the Instructions!
If you have any questions regarding the instrument quality, please, contact the manufacturer’s 
authorized representative.

15. Authorized Representative.
Dentsply RU LLC, Russian Federation, 129090, Moscow, Prospekt Mira 6, tel.: +7 (495) 988- 
28-08.

Legalisation No 7'230.- ___________

Le soussigne Philippe TANNER, notaire pour le canton de Vaud (Suisse), avec etude a CH- 
1350 Orbe, atteste I'authenticite de la signature apposee d'autre part, de Monsieur Pierre 
GRAF, a 1337 Vallorbe, rue du Faubourg 2, en qualite de gerant de MAILLEFER 
INSTRUMENTS HOLDING Sari, societe a responsabilite limitee dont le siege est a 1338 
Ballaigues, qu'il engage valablement par sa signature individuelle. (Legalisation par 
comparaison de la signature deja authentifiee par le notaire soussigne sous numero 5'617 de 
ses legalisations).

II certifie que I'identite du signataire lui est personnellement connue.____________________

CH-1350 Orbe, le neuf mars deux mille quinze.

APO STILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pays: SU ISSE
Le present acte public

2. a ete sign6 par Philippe Tanner

3. agissant en qualite de notaire й Orbe

4. est revetu du sceau/timbre de P. TANNER - NOTAIRE

Atteste
5. a Lausanne 6. le 10 mars 2015

7. par la Chancellerie d'Etat du Canton de Vaud

8. so u sN °3 ’122

eau/timbre: 10. Signature
pr le Chancelier d'Etat:

Christophe CHEVALLEY
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1. Описание
Наименование
Инструменты эндодонтические стерильные WAVEONE GOLD различных типоразмеров.

Информация о производителе медицинского изделия

Maillefer Instruments Holding Sari / Майллефер Инструменте
СН-1338, Ballaigues, Швейцария. Тел.:+41(0)21 843-97 66, Факс:+41(0) 21

Адреса производства медицинского изделия
Maillefer Instruments Holding Sari, Chemin du Verger, 3, CH-1338, Ballaigues, Switzerland 

Описание
Инструменты эндодонтические стерильные WAVEONE GOLD различных типоразмеров - это 
ш стр у ^ н т ы  (файлы) для эндодонтического лечения, а именно формирования и очистки 
корниого канала. Режущие части инструментов выполнены из 
подвергнутого тепловой обработке. Инструменты предназначены для 
использования и поставляются стерильными (метод стерилизации -  гамма излучение^ Данные 
инструменты предназначены для использования с эндомоторами (например X-bmart Plus 
Maillefer) и имеют хвостовик для фиксации в угловых наконечниках. На рабочей 
инструменты имеют силиконовый ограничитель, для ограничения глубины прохождения

канала.

4 шт.

4 шт.

4 шт.

Ф ормы поставки: _
1. Ш етрументы эндодонтические WAVEONE GOLD фасованные в блистерах по
ассортимент (assortment), размеры Small, Primary, Medium, Large; длина 21 мм.
2. Инструменты эндодонтические WAVEONE GOLD фасованные в блистерах по 
аесортимент (assortment), размеры Small, Primary, Medium, Large; длина 25 мм.
3. Инструменты эндодонтические WAVEONE GOLD фасованные в блистерах по 
асеортимент (assortment), размеры Small, Primary, Medium, Large; длина 31 мм.
4  № струме„ты эндодонтические WAVEONE GOLD фасованные в блистерах по 3 шт., размеры 
Small Primary, Medium, Large; длина 21, 25, 31 мм.
1  Инструменты эндодонтические WAVEONE GOLD фасованные в блистерах по 6 шт„ размеры
Small,Primary,Medium,Large;nHHHa21,25,31 мм.
6. Инструменты эндодонтические WAVEONE GOLD фасованные в блистерах по 1 шт. 
демонстрационные (Demo pack), размер Primary; длина 25 мм.

 ̂ Компонент М атериал

Рабочая часть
Никель-титановый'сплав марки SL (Lsthetic Superelastic), 
подвергнутый тепловой обработке

Хвостовик Латунь марки DIN 2.0401 с никель-золотым покрытием

Маркировка
АБС-пластик (акрилонитрилб^адйён^гршЛ марки 
POLYLAC 737

Силиконовый ограничитель Силикон марки RAUMEDIC-S1K 6/22

Физические свойства
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/азмер инструмента Максимальное 
сопротивление на 

изгиб (мНм)

Минимальный 
крутящий момент 

(мНм)

Средний угол 
кручения (°)

Small 9.03 4.90 415

Primary 11.52 6.37 455

Medium 17.27 9.85 612

Large 20.98 15.00 627

Твердость хвостовика 250HV5

Инструменты эндодонтические стерильные WAVEONE GOLD различных
типоразмеров

Размер Small С Т Р

Размер Primary ш ш я ь Я Н р м м ш  1» ‘  *  ' * > ’ <■ к » -

Размер Medium м м  §  j i  I k  *

* *  . шИИи1||

Размер Large №

liiiijjjjjjjH айн» m  M  к * ' *

3 Покс133ния
Инструменты WAVEONE GOLD должны использоваться только в лечебных учреждениях 
квалифицированным персоналом.
Инструменты WAVEONE GOLD предназначены для использования при эндодонтическом 
лечении для формирования и очистки корневого канала.

4. Противопоказания
Как и все остальные инструменты для эндомоторов инструменты WAVEONE GOLD не должны 
использоваться в случае очень сложных или резких апикальных изгибов корневых каналов.

5. Предупреждения
• Инструменты WAVEONE GOLD являются одноразовыми.
• Следует очищать канавки инструментов как можно чаще и проверять на признаки 
повреждения или износа.
. Не использовать в случае нарущения целостности стерильной упаковки.
• Обильно и часто промывайте канал каждый раз после извлечения инструмента 
WAVEONE GOLD.
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Всегда начинайте формирование канала с помощью инструмента размера Primary в 
&сутствии гипохлорита натрия.

Совершайте инструментом WAVEONE GOLD нежные «клюющие» движения с 
'амплитудой 2-3 мм внутрь канала для обеспечения пассивного продвижения инструмента 
WAVEONE GOLD вдоль гладкой и воспроизводимой «ковровой дорожки».
• Извлеките инструмент WAVEONE GOLD, если он перестал легко продвигаться внутрь 
канала. Очистите и проверьте режущие канавки инструмента, затем промойте канал, пройдите 
его файлом размером 010 и повторно промойте канал.
• Данные инструменты должны реципрокно вращаться на определенные прямые/обратные 
углы и подлежат иепользованию с определенными эндомоторами Dentsply Maillefer.
• Инструменты WAVEONE® GOLD продаются стерильными и не подлежат 
автоклавированию.
• В инструментах WAVEONE GOLD использован уникальный подход в обработке 
проволоки, который повышает устойчивость материала к цикличным нагрузкам по сравнению с 
обычным никель-титаном. Как результат этой обработки, инструменты WAVEONE GOLD 
могут быть слегка изогнутыми, что не является дефектом производства. Нет необходимости 
выпрямлять их перед использованием. Находясь внутри канала инструменты WAVEONE 
GOLD будут следовать «ковровой дорожке» в соответствии с естественными изгибами канала.

6. Побочные эффекты
Как и все остальные инструменты для эндомоторов инструменты WAVEONE GOLD не должны 
использоваться в случае очень сложных или резких апикальных изгибов корневых каналов из- 
за высокого риска поломки инструмента.

7. Пошаговая инструкция

Рентгенографическое исследование
Ознакомьтесь с различными горизонтальными рентгенограммами, сделанными под различными 
углами, для диагностического определения ширины, длины и кривизны каждого корня и 
канала.

Создание доступа
Создайте прямой доступ к устью канала(ов), акцентируя внимание на расширении, 
сглаживании и финишной обработке внутренних аксиальных стенок.

М еры предосторожности
• Обильно и часто промывайте канал каждый раз поеле извлечения инструмента WAVEONE 
GOLD.
• Совершайте инструментом WAVEONE GOLD нежные «клюющие» движения с амплитудой 2- 
3 мм внутрь канала для обеспечения пассивного продвижения инструмента WAVEONE GOLD 
вдоль гладкой и воспроизводимой «ковровой дорожки».
• Извлеките инструмент WAVEONE GOLD, если он перестал легко продвигаться внутрь 
канала. Очистите и проверьте режущие канавки инструмента, затем промойте канал, пройдите 
его файлом размером 010 и повторно промойте канал.

Техника обработки с помощью WAVEONE GOLD
1) Создайте прямой корональный и корневой доступ.
2) В присутствие вязкого хелатообразующего агента используйте ручной файл размера 010 для
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лки длины «ковровой дорожки», в  случае наличия сужения в любой области канала 
лользуйте ручной файл размера 010 для создания «ковровой дорожки» в этой области. 
Расширьте полученную «ковровую дорожку» по крайне мере до 0,15 мм, используя ручной 

яли машинный файл, например PATHF1LE или PROGL1DER.
4) ВСЕГДА начинайте формирование канала с файла WAVEONE GOLD размера PRIMARY
(025/07 красный) в присутствие гипохлорита натрия. ^
5) Аккуратно приложите усилие для обеспечения пассивного продвижения файла PRIMARY 
через любую область канала, где есть подтвержденная «ковровая дорожка». После 
формирования каждого отрезка канала длиной 2-3 мм удалите и очистите файл PRIMARY, 
после этого промойте канала, повторно пройдите его файлом размера 010 и повторно промойте 
канал.
6) Используйте файл PRIMARY в 2-3 подхода, чтобы предварительно расширить корональные 
две трети канала.
7) В конце используйте выметаюшие движения файлом для сглаживания корональных 
перепадов и повышения качества сформированных каналов в случае, если они имеют 
переменное сечение.
8) В узких каналах используйте ручной файл размера 010 в присутствии вязкого 
хелатообразуюшего агента для достижения конца канала. Аккуратно используйте файл, пока он 
не будет свободно перемещаться в канала по длине.
9) Установите рабочую длину, подтвердите проходимость и проверьте «ковровую дорожку».
10) Расширьте полученную «ковровую дорожку» по крайне мере до 0,15 мм, используя ручной 
или машинный файл для создания «ковровой дорожки».
11) Проведите файл PRIMARY на полную рабочую длину через канал за один или несколько 
подходов. После достижения рабочей длины, удалите файл, чтобы избежать чрезмерного 
расширения отверстия. Проверьте апикальные канавки файла, если они содержат опилки 
дентина, формирование можно считать завершенным. *.
12) В случае, если файл PRIMARY не проходит, используйте файл размера SMALL (020/07 
желтый) в один или несколько подходов до достижения рабочей длины и после этого 
используйте файл PRIMARY до достижения рабочей длины для оптимизации профиля канала.
13) Когда профиль сформирован, переходит к процедуре 3-D дезинфекции.
* В случае если файл PRIMARY проходит на всю свою длину без наличия дентинных опилок в 
апикальный канавках файла, продолжайте формирование файлом размера MEDIUM (035/06 
зеленый) и/или размера LARGE (045/05 белый) пока апикальные канавки не будут заполнены 
опилками.

гамма
8. Очистка и стерилизация

Инструменты WAVEONE GOLD поставляются стерильными. Метод стерилизации 
излучение.
Инструменты WAVEONE GOLD предназначены для одноразового использования. 
Дезинфекция, очистка и стерилизация не рекомендованы.
Повторное использование инструментов WAVEONE GOLD может увеличить риск 
перекрестного заражения и поломки.

9. Условия и срок хранения, срок годности
Срок годности -  5 лет. Дата истечения срока годности указана на упаковке. Стерильность 
сохраняется в течение всего срока хранения при условии соблюдения целостности упаковки. 
Специальные условия хранения не предусмотрены.
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10. Условия транспортировки.
Лециальные условия транспортировки не предусмотрены. Изделия должны 

ранспортироваться в соответствии с правилами, действующими для каждого вида транспорта.

%

11 Требования по защите окружающей среды
Изделие не оказывает негативного воздействия на окружающую среду в процессе жизненного
цикла.

12. Условия эксплуатации
Эксплуатация; +10 - +45. Изделия не подлежат ремонту. Специального технического 
обслуживания не требуется.

13. Утилизация
Утилизация проводится в соответствии с местным законодательством и протоколам 
конкретного медицинского учреждения.

14 Гарантии производителя ^
Производатель не несет ответственность и не выплачивает компенсацию за возможный ущерб
или несчастные случаи, вызванные: м о г у т

. Использованием инструментов, не относящихся к систе Р
препятствовать нормальной работе.
. Несоблюдением инструкции по применению.
Ответственность за тестирование материала на его пригодность и использование для любо 
ттепи явно не указанной в инструкции, несет пользователь!
По ю Ц с !  качества изделия следует обращаться к Уполиомоченному представителю
производителя.

15. Уполномоченный представитель.
ООО «Дентсплай РУ», РФ, 129090, г. Москва, Проспект Мира, д.6, 
тел.: +7 (495) 988-28-08.
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/гализация № 7'230
<, нижеподписавшийся, Филипп Таннер, нотариус кантона Во (Швейцария), с нотариальной конторой в Орбе, 

СН-1350, подтверждаю подлинность подписи на обороте, поставленной на улице Фабург, 2, Валлорб, 1337, 
которая принадлежит господину Пьеру Граф, выступающему в качестве директора общества с ограниченной 
ответственностью MA1LLEFER INSTRUMENTS HOLDING SARD (юридический адрес: Балэг, 1338), который 
создает действительное обязательство компании своей личной подписью. (Легализация под номером 5 617 
посредством сравнения подписи совершена нижеподписавшимся нотариусом).
Он подтверждает, что лицо, подписавшее документ, известно ему лично.
Орб, СН-1350, девятого марта две тысячи пятнадцатого года.

/подпись/
Круглая печать: ФИЛИПП ТАННЕР (PHILIPPE TANNER) 

НОТАРИУС

Апостиль
(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Швейцария 
Настоящий официальный документ
2. был подписан Филиппом Таннером
3. действующий в качестве нотариуса г. Орб
4. имеет печать / штамп Ф. Таннера — нотариуса
Засвидетельствовано

5. в Лозанне
6. 10 марта 2015 года
7. Государственной канцелярией кантона Во

8. под №3122
9. Печать / штамп: Государственная канцелярия 

кантона Во
10. Подпись
от имени государственного канцлера

Кристоф ШЕВАЛЛЕ 
(Christophe CHEVALLEY)

/подпись/

Печать: КАНТОН ВО
КАНЦЕЛЯРИЯ ЕОСУДАРСТВЕННОЕО СОВЕТА



Переводчик Корнева Евгения Васильевна

Город Москва.
Первого апреля две тысячи пятнадцатого года.

Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Корневой Евгенией Васильевной в моем присутствии. Личность
ее установлена.

сестре за №

100 руб.

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью -^лист(-а,-ов).

ВРИО нотариуса


