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INSTRUCTION FO R USE 
FO R  TH E M EDICAL DEVICE

D ental endodontic ro tary  instrum ent Stea®  in kits

V ersion 2



Medical device nam e

S to ia j  endodontic  ro tary  instrum ent Stea®  in kits

I. V ersions:

1. V D PE H -G -D D 1016 K it consisting  o f  D -files G old, size D l ,  length  16 m m  - 6  pcs.
2. V D PE H -G -D D 2018 K it consisting  o f  D -files G old, size D 2, length  18 m m  - 6  pcs.
3. V D PE H -G -D D 3022 K it consisting  o f  D -files G old , size  D 3, length  22 m m  - 6  pcs.
4. V D PE H -G -D A SS0003 K it consisting  o f  D -files G old , size  D l ,  length 16 m m  - 2 pcs.;

D -files G old, size  D 2, length 18 m m  - 2 pcs.; D -files G old , size D 3, length  22 m m  - 2  pcs.;
5. V D PE H -G -D T 020017 K it consisting  o f  D T-files G old , size 20/.04 . length  17 m ra - 6 pcs.
6. V D PE H -G -D T 025017 K it consisting  o f  D T-files G old , size 25/.04 , length 17 m m  - 6 pcs.
7. V D PE H -G -D T 030017 K it consisting  o f  D T-files G old , size  30/.04, length 17 m m  - 6 pcs.
8. V D PEH -G -D TA SS0003 K it consisting  o f  D T-files G old, s ize  20/.04 , length 17 m m  - 2 pcs.; 

D T -fites G old, size 25/.04, length 17 m m  - 2 pcs.; D T-files G old , size 30/.04, length  17 m m  
- 2 pcs.;

9. V D PEH -G -N X 1021 K it consisting  o f  N -filcs G old , size  X I ,  length  21 m m  - 6 pcs.
10. V D PEH -G -N X 2021 K it consisting  o f  N -files G old, size X 2, length  21 m m  - 6 pcs.
11. V D PEH -G -N X 3021 K it consisting  o f  N -files G old , size X 3, length  21 m m  - 6 pcs.
12. VDPEH-G-NASSOOOl K it consisting  o f  N -files G old , size X I , length 21 m m  - 2 pcs.; 

N -files G old, size  X 2, length  21 m m  - 2 pcs.; N -files G old , size  X3, length  21 m m  - 2  pcs.;
13. V D PE H -G -N X 1025 K it consisting  o f  N -files G old, size X I ,  length 25 m m  - 6 pcs.
14. V D PEH -G -N X 2025 K it consisting  o f  N -files G old, size X 2, length 25 m m  - 6 pcs.
15. V D PE H -G -N X 3025 K it consisting  o f  N -files G old , size X 3 , length  25 m m  - 6 pcs.
16. V D PE H -G -N A SS0002 K it consisting  o f  N -files G old , size X I ,  length 25 m m  - 2 pcs.; 

N -files G old, size X 2, length 25 m m  - 2 pcs.; N -files G old , size  X 3, length  25 m m  - 2 pcs.;
17. V D PEH -G -W F020021 K it consisting  o f  W F-files G old, size  20, length 21 m m  - 6 pcs.
18. V D PE H -G -W F02502I K it consisting  o f  W F-files G old, size  25, length 21 m m  - 6  pcs.
19. V D PEH -G -W F035021 K it consisting  o f  W F-files G old, size  35, length  21 m m  - 6  pcs.
20. VDPEH-G-W FASSOOOI K it consisting  o f  W F-files G old, size  20. length  21 m m  - 2 pcs.; 

W F-files G old, size 25, length 21 m m  - 2 pcs.; W F-files G old , size  35, length 21 m m  - 2 pcs.;
21. V D PE H -G -W F020025 Kit consisting  o f  W F-files G old , s ize  20, length 25 m m  - 6  pcs.
22. V D PE H -G -W F025025 K it consisting  o f  W F-files G old , s ize  25, length 25 m m  - 6  pcs.
23. V D PE H -G -W F03502S  K it consisting  o f  W F-files G old , size  35, length  25 m m  - 6  pcs.
24. V D PE H -G -W FA SS0002 K it consisting  o f  W F-files G old , size  20, length  25 m m  - 2 pcs.; 

W F-files G old, size  25, length 25 m m  - 2 pcs.; W F-files G old , size  35, length 25 m m  - 2 pcs.;
25. V D P E H -G -0 2 0 0 2 1 Kit consisting  o f  O -files G old, size 20 , length  21 m m  - 3 pcs.
26. V D PEH -G -O 25021 Kit consisting  o f  O -files G old, size 25, length  21 m m  - 3 pcs.
27. V D P E H -G -040021  Kit consisting  o f  O -files G old , size 40 , length  21 m m  - 3 pcs.
28. V D P E H -G -050021  Kit consisting  o f  0 -f iIe s  G old, size 50, length  21 m m  - 3 pcs.
29. V D PEH -G -O A SS0005 K itc o n s is tin g o fO -file sG o Id , size 20, length  21 m m - 1 pcs.; O -files 

G old , size 25, length  21 m m  - 1 pcs.; O -files G old, size 40 , length  21 m m  - 1 pcs.;
30. V D P E H -G -020025  Kit consisting  o f  O -files G old, size  20 , length 25 m m  - 3 pcs.
31. V D PEH -G -O 25025 K it consisting  o f  O -files G old , size 25, length 25 m m  - 3 pcs.
32. V D P E H -G -040025  K it consisting  o f  O -files G old, size 40, length  25 m m  - 3 pcs.
33. V D P E H -G -050025  K it consisting  o f  O -files G old , s ize  50, leng th  25 m ra - 3 pcs.
34. V D PE H -G -O A SS0006 K it consisting  o f  O -files G old , size 20 , length  25 m m  - I pcs.; O -files 

G old, size  25, length 25 m m  - I pcs.; O -files G old, size 40 , length  25 m m  - 1 pcs.;
35. V D P E H -G -020031  K it consisting  o f  O -files G old, size 20, length  31 m m  - 3 pcs.
36. V D P E H -G -O 25031 K it consisting  o f  O -files G old , size 25, length 31 m m  - 3 pcs.
37. V D P E H -G -0 4 0 0 3 1 Kit consisting  o f  O -files G old , size 40, length 31 m m  - 3 pcs.
38. V D P E H -G -0 5 0 0 3 1 K it consisting  o f  0 -f ile s  G old, size 50, length  3 1 m m  - 3 pcs.
Insjruclion for use for the medical device;
Dcm^ endo<k>mjc rotar>' inslrtimeiU Siea® in kits
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* V D PE H -G -O A SS0009 K it consisting  o f  0 -f ile s  G old , size  20 , length  31 m m  - 1 p c s .;0 - f i te s  
G old, s ize  25, length  31 m m  - 1 pcs,; 0~ files G old, size 40, length  31 m m  - 1 pcs.; 

m  V D P E H -G -T B 1904019 K it consisting  o f  T -files G old, size 19Л04, length  19 m m  - 6  pcs.
41. V D PE H -G -T B 150302I K it consisting  o fT -file s  G old, size I5 /.03 , length 21 ram  - 6  pcs.
42. V D PEH -G -TB 2004021 K it consisting  o f  T -files G old, size 20 /.04 . length  21 mm - 6  pcs.
43. V D PEH -G -TB 2504021 K it consisting  o f  T -files G old , size 25 /.04 , length  2 ! m m  - 6 pcs.
44. V D PE H -G -T B 3004021 K it consisting  o f  T -files G old, size 30 /.04 , length 21 m m  - 6 pcs.
45. V D PEH -G -TB 2506021 K it consisting  o f  f-f ile s  G old, size 25 /.06 , length  21 m m  - 6  pcs.
46. V D PE H -G -T B A SS0003 K it consisting  o f  T -files G old , size 15/.03, length  21 m m  - 2 pcs.; 

T -fiies G old , size 20/.04, length 21 m m  - 2 pcs.; T -files G old , size 25/.04 , length  21 m m  - 2 
pcs.;

47. V D PE H -G -T B 1503025 K it consisting  o f  T -files G old , size I5 /.03 , length 25 m m  - 6  pcs.
48. V D PE H -G -T B 2004025 K it consisting  o f  T -files G old , size 20 /.04 , length  25 ntm  - 6  pcs.
49. V D PE H -G -T B 2504025 Kit consisting  o f  T -files G old , size 25 /.04 , length  25 m m  - 6  pcs.
50. V D PE H -G -T B 3004025 K it consisting  o f  T -files G old, size 30/.04 , length  25 m m  - 6  pcs.
5 1. V D PE H -G -T B 2506025 K it consisting  o f  T -files G old , size 25/.06 , length 25 m m  - 6  pcs.
52. V D PE H -G -T B A SS0004 K it consisting  o f  T -files G old, size 15/.03, length 25 m m  - 2 pcs.; 

T -files G old , size 20/.04 , length  25 m m  - 2 pcs.; T -files G old , size  25/.04 , length 25 m m  - 2 
pcs.;

53. V D P E H -G -T G 1708019 K it consisting  o f  TC -files G old, size 17/.08, length 19 m m  - 6  pcs.
54. V D PEH -G -TG 2002021 K it consisting  o f  TC -files G old, size  20/.02 , length 21 m m  - 6 pcs.
55. V D PEH -G -TG 1503021 K it consisting  o f  TC -files G old, size  15/.03, length  21 m m  - 6 pcs.
56. V D PEH -G -TG 2004021 K it consisting  o f  TC -files G old, size 20/.04 , length  21 m m  -  6  pcs.
57. V D PEH -G -TG 2504021 K it consisting  o f  TC -files G old , size 25/.04 , length 21 m m  - 6 pcs.
58. V D PE H -G -T G 2506021 Kit consisting  o f  TC -files G old , size 25 /.06 , length 21 m m  - 6 pcs.
59. V D PEH -G -TG 3004021 K it consisting  o f  TC -files G old , size 30У.04, length  2! m m  - 6  pcs.
60. V D PEH -G -TG 3006021 K it consisting  o f  TC -fiies G old , size 30/.06 , length  21 m m  - 6  pcs.
61. V D PEH -G -TG 3504021 K it consisting  o f  TC -files G old, size 35/.04 , length 21 m m  - 6  pcs.
62. V D PE H -G -T G A SS0003 K it consisting  o f  TC -files G old , size 15ЛОЗ, length  21 m m  - 2 pcs.; 

T C -files G old, size 20 /.04 , length 21 m m  - 2 pcs.; T C -files G old , size  25/.04 , length 21 m m
- 2 pcs.;

63. V D PE H -G -T G 2002025 K it consisting  o f  T C -files G old , size  20 /.02 , length  25 m m  - 6  pcs
64. V D P E H -G -T G 1503025 K it consisting  o fT C -file s  G old , size  15/.03, length  25 m m  - 6  pcs
65. V D PE H -G -T G 2004025 K it consisting  o f  T C -fiies G old , size  20/.04 , length  25 ram  - 6  pcs
66. V D PE H -G -T G 2504025 K it consisting  o f  TC -files G old , size 25/.04 , length  25 m m  - 6 pcs
67. V D PEH -G -TG 2S06025 K it consisting  o f  TC -files G old , size 25/.06 . length  25 m m  - 6 pcs
68. V D PE H -G -T G 3004025 K it consisting  o f  TC -files G old , size 30/.04, length  25 m m  - 6 pcs
69. V D PE H -G -T G 3006025 K it consisting  o f  TC -files G old , size  30/.06. length  25 m m  - 6 pcs
70. V D PE H -G -T G 3504025 K it consisting  o f  TC -files G old , size  35/.04 , length 25 m m  - 6  pcs
71. V D PE H -G -T G A S S 0004  K it consisting  o f  TC -files G old , size 15/.03, length  25 m m  - 2 pcs 

T C -files G old, size 20/.04, length  25 m m  - 2 pcs.; TC -files G old , size  25 /.04 , length  25 m m
- 2 pcs.;

72. V D P E H -G -T G 2002031 K it consisting  o f  TC -files G old, size 20 /.02 , length 31 m m  - 6  pcs
73. V D F E H -G -T G 1503031 K it consisting  o f  TC -files G old, size 15/.03. length  31 m m  - 6  pcs
74. V D PEH -G -TG 2004031 Kit consisting  o f  TC -files G old , size 20 /.04, length  31 m m  - 6 pcs
75. V D P E H -G -T G 250403I K it consisting  o f  TC -files G old , size  25 /.04 , length  3! m m  - 6 pcs
76. V D PEH -G -TG 2506031 K it consisting  o f  T C -files G old, size  25/.06, length 31 m m  - 6  pcs
77. V D PEH -G -TG 3004031 K it consisting  o fT C -file s  G old , size 30/.04 , length 31 m m  - 6 pcs
78. V D PEH -G -TG 3006031 K it consisting  o fT C -file s  G old , size 30/.06 , length 31 m m  - 6 pcs
79. V D PEH -G -TG 3504031 K it consisting  o fT C -file s  G old , size 35/.04, length  31 m m  - 6  pcs

ire«ruction for use for the medical device:
E>cntai cndodc»)tic rotary instrument Stca® in kits
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V D PE H -G -T G A SS0008 JCit consisting  o fT C -file s  G old , size I5 /.03 , length  31 m m  - 2 pcs.; 
T C -files G old , size 20/.04, length 31 m m  - 2 pcs.; TC -files G old , size  25 /.04 , length  31 mm 
- 2  pcs.;
V D PE H -G -R 1904019 K il consisting  o f  R -files G old, size  I9 /.04 , length 19 m m  - 6 pcs
V D P E H -G -R l 702021 K it consisting  o f  R -files G old, size  17/.02, length  21 m m  - 6  pcs
V D PEH -G -R 2004021 K it consisting  o f  R -files G old, size  20/.04 , length 21 m m  - 6 pcs

84. V D PEH -G -R 2007021 K it consisting  o f  R -flles G old , size  20/.07 , length  21 m m  - 6 pcs
85. V D PEH -G -R 2508021 K it consisting  o f  R -files G old , size 25/.08 , length  21 m m  - 6  pcs

V D PEH -G -R 3009021 K it consisting  o f  R -files G old, size  30/.09 , length 21 m m  - 6 pcs 
V D PE H -G -R A SS0007 K it consisting  o f  R -files G old, size I9 /.04 , length 19 m m  - 1 pcs.; 
R -files G old , size 17/.02. length 21 m m  - 1 pcs.; R -files G old, size  20/.04 , length 21 m m  ~ 1 
pcs.; R -files G old, size 20/.07, length 21 m m  - I pcs.; R -files G old , size  25/.08 , length
21 m m  - 1 pcs.; R -fiies G old, size 30/.09, length 21 m m  - I pcs.;

88. V D P E H -G -R 1702025 Kit consisting  o f  R -files G old, size 17/.02, length  25 m m  - 6 pcs.
89. V D PE H -G -R 2004025 K it consisting  o f  R -files G old , size 20 /.04 , length 25 m m  - 6 pcs.
90. V D PE H -G -R 2007025 K it consisting o f  R -files G old, size 20/.07 , length  25 m m  - 6  pcs.
91. V D PE H -G -R 2508025 K it consisting  o f  R -files G old, size  25/.08, length 25 m m  - 6  pcs.
92. V D PE H -G -R 3009025 K it consisting  o f  R -files G old, size 30/,09, length 25 m m  - 6  pcs.
93. V D PE H -G -R A SS0008 Kit consisting  o f  R -files G old, size 19Л04, length  19 m m  -1  pcs.; 

R -files G old , size 17/.02, length  25 m m  - 1 pcs.; R -files G old , size 20/.04 , length 25 ram  - 1 
pcs.; R -files G old, size 20/.07 , length 25 m m  - 1 pcs.; R -fiies G old, size  25/.08 , length
25 m m  - ! pcs.; R -files G old , size 30/.09, lengtii 25 m m  - I pcs.;

94. V D P E H -G -R l 702031 K it consisting  o f  R -files G old , size  17/.02, length 31 m m  - 6  pcs.
95. V D P E H -G -R 2004031 Kit consisting  o f  R -files G old, size  20/.04, length 31 m m  - 6 pcs.
96. V D PEH -G -R 2007031 Kit consisting  o f  R -files G old, size  20/.07, length 31 m m  - 6 pcs.
97. V D P E H -G -R 2508031 Kit consisting  o f  R -files G old, size 25/.08 , length 3 1 m m  - 6 pcs.
98. V D PEH -G -R 3009031 K it consisting  o f  R -fiies G old, size 30/.09, length 3 1 m m  - 6 pcs.
99. VDPEH -G -RASSO Ol 2 K it consisting  o f  R -files G old, size 19/.04 , length 19 m m  - 1 pcs,; 

R -files G old, size 17/.02, length 31 m m  - 1 pcs.; R -files G old, s iz e 2 0 /.0 4 , length 31 m m  - 1 
pcs.; R -files G old, size 20/.07, length 31 m m  - 1 pcs.; R -files G old , size  25/.08 , length
31 m m  - 1 pcs.; R -files G old , size 30/.09, length 31 m m  - 1 pcs.;

100. V D P E H -G -V G 1302021 K it consisting  o f  V -G lider G old, size  I3 /.02 , length  21 m m  - 6  pcs.
101. V D P E H -G -V G l 602021 Kit consisting  o f  V -G lider G old, size  16/.02, length 21 m m  - 6  pcs.
102. V D P E H -G -V G D I602021  K it consisting  o f  V -G lider G old  w ith variab le taper, size 16/.02, 

length  21 m m  -  6 pcs.
103. V D PEH -G -V G 1902021 Kit consisting  o f  V -G lider G old , size I9 /.02 , length 21 m m  - 6 pcs.
104. V D PEH -G -V G 2002021 K it consisting  o f  V -G lider G old, size  20/.02 , length  21 m m  - 6  pcs.
105. V D PEH -G -V G 1004021 K it consisting  o f  V -G lider G old, size  10/.04, length 21 m m  - 6 pcs.
106. V D PEH -G -V G 1503021 Kit consisting  o fV -G lid e r G old, size  15/.03. length 21 m m  - 6  pcs.
107. V D PEH -G -V G 1504021 K it consisting  o f  V-GHder G old, size  15/.04, length 21 m m  - 6  pcs.
108. V D PEH -G -V G 1006021 K it consisting  o f  V -G lider G old, size 10/.06, length 21 m m  - 6  pcs.
109. V D PE H -G -V G  1506021 Kit consisting  o f  V -GIider G old, size 15/.06, length  21 m m  - 6 pcs.
110. VDPEH-G-VGASSOOOl K it consisting  o f  V -G lider G old , size 13/.02, length  21 m m  - 2  pcs.; 

V -G U derG old , size 16/.02, leng th21  m m  - 2 pcs.; V -G lider G old , size 19 /.02 ,leng th  21 m m  
- 2 pcs.;

111.  V D PE H -G -V G 1302025 K it consisting  o f  V -G lider G old, size  13/.02, length 25 m m  - 6  pcs.
112. V D PE H -G -V G 1602025 Kit consisting  o f  V -GIider G old, size  16/.02, length  25 m m  - 6  pcs.
113. V D P E H -G -V G D 1602025 K it consisting  o f  V -G lider G old w ith  variable taper, size 16/.02, 

length  25 m m  - 6 pcs.
114. V D PE H -G -V G 1902025 Kit consisting  o f  V -G lider G old, size 19/.02, length  25 mm - 6 pcs.
115. V D PE H -G -V G 2002025 K it consisting  o f  V -G lider G old, size 20/.02 , length  25 m m  - 6  pcs.
116. V D PE H -G -V G  1004025 K it consisting  o f  V -G lider G old, size 10/.04, length 25 m m  - 6  pcs.
Instruction for use for the medical device:
Denial endodomic гхяагу instrumem Siea* in kits
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V D P E H -G -V G l 503025 K it consisting  o f  V -G lider G old , size 15/.03, length  25 m m  - 6 pcs,
V D P E H -G -V G 1504025 K it consisting  o f  V -G lider G old , size 15A04, length  25 m m  - 6 pcs.

1^. V D PEH -G -V G  1006025 K it consisting  o f  V -G lider G old, size 10/.06, length  25 m m  - 6 pcs.
120. V D PE H -G -V G  1506025 Kit consisting  o f  V -G lider G old , size  15/.06, length  25 m m  - 6 pcs.
121. V D PE H -G -V G A SS0002 Kit consisting  o f  V -G lider G old , size 13/.02, length  25 m m  - 2 pcs.; 

V -G lider G old , size 16/.02, length 25 m m  - 2 pcs.; V -G lider G old , size  19/.02, length  25 m m  
- 2 pcs.

11. Instruction  for use.

H ereinafter referred to  as D ental endodontic rotary instrum ent 81еаФ in k its, dental 
endodontic  rotary instrum ent, rotary instrum ent, instrum ent, m edical dev ice, device.

2. Inform ation about the m anufacturer, developer and authorized representative 

M anufacturer

H U IZH O U  V ID E Y A  TE C H N O LO G Y  C O ., LTD
Factory o f  Songshan V illagers G roup, Baishi V illage, Q iuchang S tree t O ffice, H uiyang D istrict, 
H uizhou, 516221, G uangdong, C hina

Developer:

H U IZ H O U  V ID E Y A  TE C H N O LO G Y  C O ., LTD
Factory o f  S ongshan V illagers G roup, Baishi V illage. Q iuchang S treet O ffice, H uiyang D istrict, 
H uizhou. 516221, G uangdong, C hina

Authorized representative of the m anufacturer:

P R O T E C O  JSC
Legal address: 192102, St. Petersburg. 57 Salova str., bldg. 1, lit. 1.
Tel.; + 7 (8 1 2 )  635-88-90 
Em ail: info@ protecodent.ru

3. Purpose of the device

D esigned  fo r m echanical treatm ent o f  the root canal: cleaning , canal orifice  opening , canal 
passing, dental canal form ing.

4. Potential consum er

D entists trained in professional root canal therapy.

5. Description

T he dev ice consists o f  tw o parts, each o f  w hich perform s its ow n specific  function: an 
operative part and  a  fastening part -  a  shank. The operational part is  m ade o f  n ickel-titan ium  alloy. 
T he opera tive  part o f  the tool acquires a  golden  co lo r after heat treatm ent.

T he operative part o f  the endodontic instrum ent is directly  in tended  for the  preparation  o f  
the canal, and  consists, in turn, o f  the cu tting  (w orking) and non-cutting  parts.

T he non-cutting  part is a  sm ooth cylindrical elem ent o f  instrum ent operative part located  
betw een the cu tting  part and  the shank. The non-cutting part can have m easuring  lines and /o r a 
silicone stopper (positioning gasket). They both  serve to control the  so -ca lled  "w orking  length" by 
w hich  the instrum ent is im m ersed in the  canal during  the preparation process.

T he cu tting  part has a  tip (head) and cutting edge for dentine preparation  or rem oval o f  
ob tu ration  m ateria ls from  the root canal.
Instruction tor use for the medical device:
Dental endodontic rotar>‘ instrument Siea® in kits
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The shank is a part o f  the instrum ent designed  fo r its in sta lla tion  and  fasten ing  in 
lo g ic a l equ ipm ent (in  the tip), through w hich th e  torque is transferred  from  the d rive d irec tly  

i j c  operating  part o f  the instrum ent. A ll devices have a T ype 1 shank.
T he shank is m ade o f  brass, w hich is co lor-coded  to  indicate the nom inal size  (co rresponds 

ID the value o f  the initial d im neter o f  the  w orking part). The position ing  pad is m ade o f  silicone in 
various co lors. T he too ls have different taper.

I—  ^

D raw ing 1 -  R otary instrum ent: D  -  initial d iam eter o f  the w orking part, ds -  d iam eter at length  /2, 
di6 -  m axim um  d iam eter o f  the  w orking part, h  -  lead-in length, h  -  length  to  m easuring  po in t

(3 m m ), I3 ~  length o f  the w orking  part (16 m m ), h -  length  o f  th e  operative part

6. In d ic a tio n s , c o n tra in d ic a tio n s  a n d  p ossib le  s ide  effects 

In d ic a tio n s :

For the  trea tm ent o f  various acute pulpitis, pu lp  necrosis during  the preparation  and filling  
o f  the  canal.

C o n tra in d ic a tio n s :
N ickel allergy

P ossib le  s id e  effects 
A llergic reaction

7. P re c a u tio n s

1. S terilize the device in an autoclave to prevent contam ination, and  m ake sure tha t sterilization  
is com pleted  before use.

2. O bserve strictly  the requirem ents for the perm issib le engine speed, as overspeed ing  can  lead 
to  fractures and injuries. (#1)

3. S trictly  fo llow  the instructions o f  the m anufacturer o f  the active dev ice  and  insert the shank as 
far as it w ill go to  avoid  p inching it at h a lf  the length. (# 2)

4. T he active device should be used in accordance w ith  the instructions.
5. C hoose the m ost su itab le type fo r each  case and  follow  the  general procedure.
6. R un the instrum ent outside o f  the m outh before use to  ensure there  is no  m alfunction.
7. M ake sure the instrum ent is free from  deform ations, scratches o r  cracks before  inserting it in to  

the oral cavity .
8. U se safety g lasses to  p ro tec t your eyes from  dam age. A lso  use a  d ust m ask to  avoid  inhaling  

dust.
9. U se a rubber dam , etc. to  avoid  accidental sw allow ing and dropping.

Inslniclion for use for the medical device:
f>en!al endodcmtic ro<ar>' instrumcni Slea® in kits
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St th is  instrum ent for any purpose other than those listed above, 
dem ists  should use this instrum ent, 

f t e  dev ice should be d isposed  o f  as m edical w aste.
D ispose o f  the device i f  it is dam aged o r dirty.

* : se this dev ice w ith ex trem e care so as not to cut your fingers as it has sharp edges.
1) A llow able engine speed: less than 350 m im '.

4# 2) R otary instrum ents are used by being coupled to a coun ter-head  tha t can  ro tate o r tw ist. 
5. This device is susceptib le to  corrosion by pro longed  im m ersion  in sodium  hypoch lorite , 

ED TA , etc.
16. D o not sto re  under a  germ icidal lam p to avoid  dam age.
17. R euse and care o f  the instrum ent w ill affect the  serv ice life; it is usually  best not to reuse the 

instrum ent m ore than 10 tim es.
(#1) A llow able  engine speed: less than 350 m in -l.
(#  2) R otary instrum ents are used by being coupled  to a  coun ter-head  tha t can  ro tate  o r 
tw ist.

8. Application procedure

1. It is necessary  to co n firm  the position  o f  the roo t cana l and  its cu rv es  using  rad iography and 
m icroscopy to  determ ine the appropriate instrum ent.
E nsure  th a t the instrum ent is no t dam aged before use and  th a t it has been  sterilized  accord ing  
to  the sterilization  schedule specified  in section 13.
It is necessary  to create a straight line access to the orifice o f  the roo t canal to begin  w ork. 
H and K -file o f  the m inim um  size that fits over the entire w orking  length  is used as a  starting  
instrum ent. I f  the penetration  force is not enough, hand  R -files should  be used. R esidual tissue 
from  the roo t canal is rem oved by m ild rinsing w ith  saline.
The rotary instrum ent for root canals that is m ost suitable in te rm s o f  size  and length is 
selected. T he instrum ents w ith a  sm aller diam eter are used first, and  then  larger ones.
The in strum en t is in serted  into the canal and is passed  passively . C lean  la tera lly  and  cu t the 
d en tin  w ith  sw eep ing  m ovem en ts to  im prove rec tilinear access and  advance  to  the  apical 
region until sligh t resistance to  the m ovem ent o f  the  instrum ent is ach ieved . A lw ays clean 
w ith  m ovem ents aw ay from  the furcation.
C ontinue canal form ation using the selected instrum ent until the length  o f  the hand K -file  size 
15 is reached.
R epeat w ith  the larger rotary instrum ent exactly  as described  in steps 6-7.
U se a larger polishing instrum ent. Each pass should  be deeper than  the p rev ious one until the 
w orking length  is reached. The instrum ent should  not be left inside the canal for a  w orking 
length for m ore than one second.

10. The procedure is continued until the optim al shape o f  the canal fo r endodontic  trea tm ent is 
achieved.

11. T he internal drive o f  the handpiece should be set so  that the ro tational speed  strictly  m atches 
the specified  value. R esidual tissue in the root canal is rem oved w ith  a hand  instrum ent and 
m ild  saline rinsing.

12. R inse the device w ith  a  d isinfectant and a brush after use, then rinse  o f f  foreign m atter such  as 
body flu ids and tissues, and sterilize according to  the sterilization  schedule specified  in 
section  13.

2 .

3.
4.

5.

6 .

9. Specifications

See d raw ing  1 for designations. 

Table I -  Dimensions

Instruction for use for the medical device;
Dental endodontic rotary instrument Steal® in kits
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Size
designation Taper D. mm dj, mm di6,

mm b, mm 1». mm Shank color code

¥  0-fil€S
f Gold1

DI 0,09 0,30 0,57 1,74

3

16 Blue
D2 0,08 0,25 0,49 1,53 18 Red
D3 0,07 0,20 0,41 1.32 22 Yellow

DT-files
Gold

20/.04 0,04 0,20 0,32 0,84
17

Yellow
25Л04 0,04 0,25 0.37 0,89 Red
30/04 0,04 0,30 0,42 0,94 Blue

N-fiies
Gold

Xi 0,04 0.17 0,29 1,00 21
25

White
X2 0,06 0,25 0,43 Red
X3 0,07 0,30 0.51 1,42 Blue

WF-flies
Gold

20 0.07 0,20 0,41 1.32 21
25

Yellow
25 0,07 0.25 0,46 1 1,37.... Red
35 0,06 0,35 0,53 — 1,31 .. Blue

O-flles
Gold

20 0.08 0,20 0.44 1.48 2!
25
31

Yellow
25 0,08 0,25 0,49 1,53 Red
40 0,06 0,40 0,58 1,36 Black
SO 0.06 0,50 0.68 1,46 Yellow

T-files
Gold

19/.04 0,04 0,19 0,31 1.00

21
25

-

15/.03 0,03 0,15 0,24 0,63 White
20/.04 0.04 0,20 0.32 0,84 Yellow
25/.04 0,04 0,25 0,37 0 ,8 9 Red
30/04 0.04 0.30 0,42 0,94 Blue
25/.06 0.06 0,25 0,43 Red

TC-files
Gold

17/.08 0.08 0.17 0,41 1,45 19 White
20/.02 0 ,0 2 0,20 0,26 0,60

21
25
31

Yellow
I5/.03 0,03 0.15 0,24 0,63 White
20/.04 0,04 0.20 0,32 0.84 Yellow
25/.04 0,04 0.25 0,37 0,89 Red
25/.06 0,06 0.25 0.43 1.21 Red
30/.04 0,04 0,30 0,42 0.94 Blue
30/.06 0,06 0,30 0,48 1.26 Blue
35/.04 0,04 0,35 0,47 0,99 Green

V-Glider
Gold

I3/.02 0.02 0,13 0.19 0,45

21
25

Purple
16/.02 0,02 0,16 0,22 0,60 White
19/.02 0,02 0,19 0,25 0,60 -

20/.02 0,02 0.20 0.26 0.52 Yellow
(0/.04 0.04 0 ,1 0 0,22 1,00 Purple
15/.03 0,03 0,15 0.24 0,63 White
15/.04 0,04 0,15 0,27 1,00 White
10/.06 0,06 0,10 0,28 1,20 Purple
I5/.06 0,06 0,15 0.33 1.20 White

R-files
Gold

I9/.04 0,04 0,19 0,34

1,2 3

19
21
25
31

-

17/.02 0,02 0.17 0,31 Purple
20/04 0,04 0,20 0.33 White
20/.07 0,07 0,20 0,37 Yellow
25/.08 0,08 0,25 0,43 Red
30/.09 0,09 0,30 0,51 Blue

Table 2 -  Mechanical requirements to the medicat device
Nominal size 
designation

Torsional resistance, g><cm, 
min Angular deflection, degree, min Bend resistance, g><cm, max

D-lf!es Gold
Dl 115 420
D2 65 360 360
D3 45 230

Instruction for use for the medical device;
r)ental wdodontic rotary instmment Sica® in kits
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м Ж ш м 30
360

160
2 ^  m 45 230
30/.04 65 420

Gold
XI 10

360
100

X2 45 230
^ X3 65 230
i WF-mes Gold

20 1 45 230

f ____________££___________ / 360
35 90 1

3 6 0  1
400

O-files Gold
20 65

360

360
25 90 400
40 115 420
50 120 450

T-files Gold
19/.04 30

360

160
I5A03 10 100
20Л04 30 160
25/.04 45 230
30/.04 65 360
25/.06 65 360

TC-files Gold
17/.08 65

360

360
20/02 10 100
15/.03 10 100
20/.04 30 160
25/.04 45 230
25/.06 65 360
30/.04 65 230
30/.06 90 400
35/.04 90 400

V-Glider Gold
13/.02 7

360

60
I6/.02 7 60
I9/.02 10 80
20/.02 10 90
Ю/.04 10 90
I5/.03 10 90
I5/.04 10 150
I0/.06 10 150
15/.06 15 150

R-files Gold
19/.04 32

360

160
I7/.02 18 135
20/.04 32 160
20/.07 45 230

Instruction for use for the medical device:
l)ent{U endoikmtic rotary insUumoit Stea® in kits
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и 65 360
90 375

there  is no axial m ovem ent o f  the tool relative to  the  shank and  its tw isting.

10. Description of symbols used on consum er and transpo rta tion  package labeling 

Э -  Symbols and d ĉriprionsш1 M anufacturer □a C onsu lt in structions fo r use

Il o t I L ot num ber jwT M anufactu ring  date

REF C atalog  num ber E xpiration  date

C€
C om pliance w itli European 
regulations f P rotect from  m oisture (for 

transporta tion  packaging)

126 *C 
И1 H igh pressure steam  sterilization

11. M aintenance and  repair

M ain tenance and repair are not applicable.

12. C onditions of transporta tion  and storage

S to rage . D evices should be stored a t room  tem perature, aw ay from  liquids. A void  storage 
in h igh  tem perature, hum idity  and  d irect sunlight. D o not store under a  germ icidal lam p to  avo id  
dam age.

T ransporta tion . D evices packed  into shipping containers shou ld  be transported  by all types 
o f  covered  vehicles considering  the precautions indicated  on  the  sh ipp ing  con ta iner and  in 
accordance w ith  the guidelines for goods transporta tion  by the specific  type o f  transport.

S torage and  transporta tion conditions:
- Tem perature: 0  to  40  °C;
- H um idity: 4 0  to  95 % ;
- Pressure: There м е  no special requirem ents.

O peration . T he products are used in  m edical facilities in cond itions requ iring  p ro tec tion  o f  
m edical w orker’s hands w hen the product is used as  intended.

O perating  conditions:
- T em perature; 0 to  30 °C;
- H um idity; 45 to  75 %;
- Pressure: T here are no special requirem ents.

13. Sterilization, cleaning and  disinfection

“ D ental endodontic  rotary instrum ent S tea®  in kits” is a  non-sterile  reusable dev ice tha t is 
sub ject to  d isinfection , pre-sterilization  cleaning and sterilization.

Instruction for use for the medical device:
ОелЫ endockMittc rotary instrumenl Sica(  ̂in kits
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Sterilization  is carried  out before each use, d isin fection  and pre>sterilization c lean ing  are 
ou t afte r use. B efore sterilization , m edical p roducts are rem oved  from  the  original 

iging, as it is no t su itab le for sterilization and serves only  to p reserve the  in tegrity  o f  the  
luct du ring  transporta tion  and storage.

T o  carry  out sterilization , the instrum ent is rem oved from  the packag ing , sub jected  to 
pre-sterilization  cleaning  and, after d ry ing , p laced in d isposab le  s teriliza tion  bags designed  fo r the 
steam  steriliza tion  m ethod  and w ithstanding the sterilization m ode. S terilization  is carried  ou t in 
accordance w ith the regim e specified  below.

W ash the device w ith a  d isinfectan t after use, then rinse o f f  foreign  m atter such as 
b io logical flu ids and  tissues w ith  w ater and a  brush, dry and prepare  for steriliza tion  -  put in a  bag 
for sterilization . P re-steriliza tion  cleaning and d isinfection  m ay be carried  out u sing  u ltrasonic 
equipm ent.

S team  sterilization  m ethod -  the high-pressure steam  steriliza tion  m ethod  in an  au toclave 
is recom m ended  fo r the m edical device “D ental endodontic  rotary in strum en t S tea®  in k its". 
S terilization  conditions: sterilization at 0 .22 M Pa (2 .2  bar), 126 °C fo r at least 15 m inutes.

T he use o f  on ly  that equipm ent (installations, w ash ing  m achines, sterilizers, etc.), w hich  is 
perm itted  in accordance w ith the estab lished  procedure for use in  th e  R ussian  Federation , is 
allow ed during  d isinfection , p re-sterilization  cleaning  and  sterilization.

O nly  physical and chem ical agents perm itted  in accordance w ith  th e  estab lished  procedure 
in the R ussian  Federation are used as m eans o f  d isinfection , p re -s te riliza tion  c lean ing  and 
sterilization.

R ecom m endations o f  device m anufacturers regard ing  the effec t o f  specific  p roducts (from  
am ong  those perm itted  in the R ussian Federation for th is purpose) on  the m ateria ls o f  these 
dev ices should  be taken into account w hen choosing  the products.

14. D isposa l a n d /o r  d e s tru c tio n

T he  m edical device “ D ental endodontic  rotary instrum ent S tea®  in  k its"  afte r the ir in tended 
use are classified  as ep idem iologically  hazardous w aste (products con tam ina ted  w ith  b lood  and /or 
o ther body fluids o f  patients, as well as products con tacted  w ith  patien ts having  infectious 
diseases).

In th is case, a  m edical organization  perform s only co llection , d isin fec tion  and tem porary 
storage o f  the above w aste. D isinfection  should be carried  ou t in accordance w ith  the  requ irem ents 
o f  sanitary ru les and o ther regulatory legal acts o f  a  particu lar country  in  all m edical and 
preven tive institu tions, regardless o f  the ir profile. C ollection  is carried  ou t in  d isposab le  
im perv ious m oistu re-resistan t containers w hich m ust have a  tigh t-fitting  lid tha t excludes the 
possib ility  o f  spontaneous opening in the room  or in p laces for tem porary  storage o f  m edical w aste 
before subsequen t transporta tion  to  the d isposal site.

T ransporta tion  o f  m edical w aste from  m edical facilities, and the ir d isposal is p rov ided  by 
specia lized  organ izations licensed to treat ep idem iologically  hazardous m edical w aste.

C onsum er packing , rejected and expired  unused products are c lassified  as ep idem iologically  
safe w aste (non-hazardous w aste not contacting  body fluids o f  patients, patien ts hav ing  infec tious 
d iseases), w hich  is close by its com position  to  safe m unicipal solid w astes (M S W ). H ow ever, it is 
recom m ended  to  d ispose o f  them  separately as industrial wa,ste through specia lized  organ izations 
licensed  fo r th is type o f  activity.

N on-hazardous w aste is collected  in  reusable containers o r d isposable bags (exclud ing  bags for 
hazardous w aste). The procedure for the co llection and storage o f  non-hazardous w aste  is 
determ ined  in accordance w ith the w aste m anagem ent schem e in each  specific  organization.

T ransporta tion  and  disposal are perform ed considering  requ irem ents adopted  for a  given 
region, in accordance w ith  the sanitary legislation o f  a  particu lar coun try  for the m ain tenance o f  
popula ted  areas and  treatm ent o f  p roduction  and consum ption  w aste.

instruction for use for the medical device:
Dents) endodontic rotary instntmem SteadD in kits
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life o f  the m edical device “ D ental endodontic  rotary in strum en t S tea®  in k its” is  5

Ш .  Oeseription of symbols used on consum er and transporta tion  package labeling

т ^ Ш С ,  EN ISO  13485, EN  1S014971, EN  ISO  7405, E N  ISO  I0993-1 /A C , EN  ISO  10993- 5 
iSO  10993-10, EN 62366-1, EN  ISO  15223-1, EN ISO  15223-2, EN  104 К  A  I ,  PD  C R  1240 Г  
ISO  3630-1, EN  1639, EN ISO  17664, EN ISO 9687, EN  ISO  1797

The latest versions of reference standards should be used: the organization should maintain and update the 
^  of reference standards as a record of its own management system in compliance with ISO 13485.

Instruction for use for the medical device:
Dental endodontic rotary instrument Stea<8> in kits
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1 Н аименование медицинского изделия

Инструмент стоматологический эндодонтический ротационный Stea® в наборах

I. Варианты исполнения:

1. Набор VDPEH-G-DD1016 Kit в составе: D-files Gold, размер D1, длина 16 мм - 6 шт.
2. Набор VDPEH-G-DD2018 Kit в составе: D-files Gold, размер D2, длина 18 мм - 6 шт.
3. Набор VDPEH-G-DD3022 Kit в составе: D-files Gold, размер D3. длина 22 мм - 6 шт.
4. Набор VDPEH-G-DASS0003 Kit в составе: D-files Gold, размер П1, длина 16 мм -

2 шт.; D-files Gold, размер D2, длина 18 мм - 2 шт.; D-files Gold, размер D3, длина 
22 мм - 2 шт.;

5. Набор VDPEH-G-DT020017 Kit в составе: DT-files Gold, размер 20/.04. длина 17 мм - 
6 шт.

6. Набор VDPEH-G-DT025017 Kit в составе: DT-files Gold, размер 25/.04, длина 17 мм - 
6 шт.

7. Набор VDPEH-G-DT030017 Kit в составе: DT-files Gold, размер 30/.04, длина 17 мм - 
6 шт.

8. Набор VDPEH-G-DTASS0003 Kit в составе: DT-files Gold, размер 20/.04, длина 17 мм 
- 2 шт.; DT-files Gold, размер 25/.04, длина 17 мм - 2 шт.; DT-files Gold, размер 30/.04, 
длина 17 мм - 2 шт.;

9. 11абор VDPEH-G-NX1021 Kit в составе: N-files Gold, размер X 1, длина 21 мм - 6 шт.
10. Набор VDPEH-G-NX202I Kit в составе: N-files Gold, размер Х2. длина 21 мм - 6 шт.
11. Набор VDPEH-G-NX3021 Kit в составе: N-files Gold, размер ХЗ. длина 21 мм - 6 шт.
12. Набор VDPEH-G-NASS0001 Kit в составе: N-files Gold, размер X I. длина 21 мм - 

2 шт.; N-files Gold, размер Х2, длина 21 мм - 2 шт.; N-fiies Gold, размер ХЗ, длина 
21 мм - 2 шт.;

13. Набор VDPEH-G-NX1025 Kit в составе: N-files Gold, размер X I, длина 25 мм - 6 шт.
14. Набор VDPEH-G-NX2025 Kit в составе: N-files Gold, размер Х2, длина 25 мм - 6 шт.
15. Набор VDPEH-G-NX3025 Kit в составе: N-files Gold, размер ХЗ, длина 25 мм - 6 шт.
16. Набор VDPEH-G-NASS0002 Kit в составе: N-files Gold, размер X 1, длина 25 мм - 

2 шт.; N-files Gold, размер Х2, длина 25 мм - 2 шт.; N-files Gold, размер ХЗ, длина 
25 мм - 2 шт.;

17. Набор VDPEH-G-WF020021 Kit в составе: WF-files Gold, размер 20, длина 21 мм - 
6 шт.

18. Набор VDPEH-G-WF025021 Kit в составе: WF-fiies Gold, размер 25. длина 21 м м - 
6 шт.

19. Набор VDPHH-G-WF035021 Kit в составе: WF-files Gold, размер 35. длина 21 мм - 
6 шт.

20. Набор VDPEH-G-WFASS0001 Kit в составе: WF-files Gold, размер 20. длина 21 мм - 2 
шт.; WF-files Gold, размер 25, длина 21 мм - 2 шт.; WF-files Gold, размер 35. длина
21 мм - 2 шт.;

21. Набор VDPEH-G-WF020025 Kit в составе: WF-files Gold, размер 20, длина 25 мм - 6 
шт.

22. Набор VDPEH-G-WF025025 Kit в составе: WF-files Gold, размер 25, длина 25 мм - 
6 шт.

23. Набор VDPEH-G-WF035025 Kit в составе: WF-files Gold, размер 35, длина 25 мм - 
6 шт.

24. Набор VDPEH-G-WFASS0002 Kit в составе: WF-files Gold, размер 20. длина 25 мм - 
2 шт.; WF-files Gold, размер 25, длина 25 мм - 2 шт.; WF-files Gold, размер 35, длина 
25 мм - 2 ш г.;

25. Набор VDPEH-G-020021 Kit в составе: O-files Gold, размер 20, длина 21 мм - 3 шт.

Инструкция по применению медицинского изделия:
Ипструмет стоматоло1ический лндодонтический ротапио1жый Slea(H> в наборах
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26. Набор VDPEII-G-O25021 Kit в составе: 0-files Gold, размер 25, длина 21 мм - 3 шт.
27. Набор VDPEH-G-040021 Kit в составе: O-files Gold, размер 40, длина 21 мм - 3 шт.
28. Набор VDPEH-G-050021 Kit в составе: O-files Gold, размер 50, длина 21 мм - 3 шт.
29. Набор VDPEH-G-OASS0005 Kit в составе: O-files Gold, размер 20, длина 21 мм - 1 

шт.; 0-Hles Gold, размер 25. длина 21 м м - 1 шт.; O-files Gold, размер 40. длина 21 м м - 
1 шт.;

30. Набор VDPEH-G-020025 Kit в составе: O-files Gold, размер 20. длина 25 мм - 3 шт.
31. Набор VDPEH-G-O25025 Kit в составе; O-files Gold, размер 25, длина 25 мм - 3 шт.
32. Набор VDPEH-G-040025 Kit в составе: O-files Gold, размер 40. длина 25 мм - 3 шт.
33. Набор VDPEH-G-050025 Kit в составе: O-files Gold, размер 50. длина 25 мм - 3 шт.
34. Набор VDPEH-G-OASS0006 Kit в составе: O-files Gold, размер 20. длина 25 мм -

1 шт.; 0-files Gold, размер 25. длина 25 мм - 1 шт.; O-files Gold, размер 40, длина 25 мм
- 1 шт.;

35. Набор VDPEH-G-020031 Kit в составе: O-files Gold, размер 20. длина 31 мм - 3 шт.
36. Набор VDPEH-G-O25031 Kit в составе: O-files Gold, размер 25. длина 31 мм - 3 шт.
37. Набор VDPEH-G-040031 Kit в составе: O-files Gold, размер 40. длина 3! мм - 3 шт.
38. Набор VDPEH-G-050031 Kit в составе: O-files Gold, размер 50, длина 31 мм - 3 шт.
39. Набор VDPEH-G-OASS0009 Kit в составе: O-files Gold, размер 20. длина 31 мм -

1 шт.; O-files Gold, размер 25, длина 31 мм - 1 шт.; O-files Gold, размер 40. длина 31 мм
- 1 шт.;

40. Набор VDPEH-G-TB1904019 Kit в составе: T-files Gold, размер 19/.04, длина 19 мм - 
6 шт.

41. Набор VDPEH-G-TB1503021 Kit в составе: T-files Gold, размер 15/.03. длина 21 м м - 
6 шт.

42. Набор VDPEH-G-TB2004021 Kit в составе: T-files Gold, размер 20/.04. длина 21 мм - 
6 шт.

43. Набор VDPBH-G-TB2504021 Kit в составе: T-files Gold, размер 25/.04, длина 21 мм - 
6 шт.

44. Набор VDPEH-G-TB3004021 Kit в составе: T-files Gold, размер 30/.04, длина 21 мм - 
6 шт.

45. Набор VDPEH-G-TB2506021 Kit в составе; T-files Gold, размер 25/.06, длина 21 мм - 
6 шт.

46. Набор VDPEH-G-TBASS0003 Kit в составе: T-files Gold, размер 15/.03, длина 21 мм -
2 шт.; T-files Gold, размер 20/.04. длина 21 мм - 2 шт.; T-files Gold, размер 25/.04. длина 
21 мм - 2 шт.;

47. Набор VDPEH-G-TB1503025 Kit в составе: T-files Gold, размер 15/.03, длина 25 мм - 
6 шт.

48. Набор VDPEII-G-TB2004025 Kit в составе: T-files Gold, размер 20/.04. длина 25 мм - 
6 шт.

49. Набор VDPEH-G-TB2504025 Kit в составе: T-files Gold, размер 25/.04, длина 25 мм - 
6 шт.

50. Набор VDPEI1-G-TB3004025 Kit в составе; T-files Gold, размер 30/.04, длина 25 мм - 
6 шт.

51. Набор VDPP2H-G-TB2506025 Kit в составе: T-files Gold, размер 25/.06, длина 25 мм - 
6 шт.

52. Набор VDPEH-G-TBASS0004 Kit в составе: T-files Gold, раш ер 15/.03. длина 25 мм - 
2 шт.; T-files Gold, размер 20/.04, длина 25 мм - 2 шт.; T-files Gold, размер 25/.04, длина 
25 мм - 2 шт.;

53. Набор VDPEH-G-TG1708019 Kit в составе: TC-files Gold, размер 17/.08,длина 19мм-  
6 шт.

54. Набор VDPEH-G-TG2002021 Kit в составе: TC-files Gold, размер 20/.02, длина 21 м м - 
6 шт.

Инструкция по применению медицинского изделия:
Инелрумент стоматологический эндодонтический ротационный Stca® в наборах
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55. Набор VDPHH-G-TGI503021 Kit в составе: TC-files Gold, размер 15/.03. длина21 м м - 
6 шт.

56. Набор VDPEH-G-TG2004021 Kit в составе: TC-files Gold, размер 20/.04. длина 21 м м - 
6 шт.

57. Набор VDPEH-G-TG2504021 Kit в составе: TC-files Gold, размер 25/.04, длина 2 1 м м -  
6 шт.

58. Набор VDPEH-G-TG2506021 Kit в составе: TC-files Gold, размер 25/.06, длина 21 м м - 
6 шт.

59. Набор VDPEH-G-TG3004021 Kit в составе: TC-files Gold, размер 30/.04. длина 21 м м - 
6 шт.

60. Набор VDPEH-G-TG3006021 Kit в составе: TC-files Gold, размер 30/.06. длина 21 м м - 
6 шт.

61. Набор VDPEH-G-TG3504021 Kit в составе: TC-files Gold, размер 35/.04. длина 21 м м - 
6 шт.

62. Набор VDPEH-G-TGASS0003 Kit в составе: TC-files Gold, размер 15/.03, длина 21 мм
- 2 шт.; TC-files Gold, размер 20/.04. длина 21 мм - 2 шт.; TC-files Gold, размер 25/.04, 
длина 21 мм - 2 шт.;

63. Набор VDPEH-G-TG2002025 Kit в составе: TC-files Gold, размер 20/.02. длина 25 мм - 
6 шт.

64. Набор VDPEH-G-TG1503025 Kit в составе: TC-files Gold, размер 15/.03. длина 25 мм - 
6 шт.

65. Набор VDPEH-G-TG2004025 Kit в составе: TC-files Gold, размер 20/.04, длина 25 мм - 
6 шт.

66. Набор VDPEH-G-TG2504025 Kit в составе: TC-files Gold, размер 25/.04. длина 25 мм - 
6 шт.

67. Набор VDPEH-G-TG2506025 Kit в составе: TC-files Gold, размер 25/.06, длина 25 мм - 
6 шт.

68. Набор VDPEH-G-TG3004025 Kit в составе: TC-files Gold, размер 30/.04, длина 25 мм - 
6 шт.

69. Набор VDPEII-G-TG3006025 Kit в составе: TC-files Gold, размер 30/.06. длина 25 мм - 
6 шт.

70. Набор VDPEH-G-TG3504025 Kit в составе: TC-files Gold, размер 35/.04, длина 25 мм - 
6 шт.

71. Набор VDPEH-G-TGASS0004 Kit в составе: TC-files Gold, размер 15/.03. длина 25 мм
- 2 шт.; TC-files Gold, размер 20/.04, длина 25 мм - 2 шт.; TC-files Gold, размер 25/.04, 
длина 25 мм - 2 шт.;

72. Набор VDPEH-G-TG2002031 Kit в составе: TC-files Gold, размер 20/.02, длина 31 м м - 
6 шт.

73. Набор VDPEH-G-TG1503031 Kit в составе: TC-files Gold, размер 15/.03. длина 31 мм - 
6 шт.

74. Набор VDPEH-G-TG2004031 Kit в составе: TC-files Gold, размер 20/.04. длина 31 м м - 
6 шт.

75. Набор VDPEH-G-TG2504031 Kit в составе: TC-files Gold, размер 25/.04. длина 31 м м - 
6 шт.

76. Набор VDPEH-G-TG2506031 Kit в составе: TC-files Gold, размер 25/.06, длина 31 м м - 
6 шт.

77. 11абор VDPEH-G-TG3004031 Kit в составе: TC-files Gold, размер 30/.04, д ш н а  31 мм - 
6 шт.

78. Набор VDPEH-G-TG3006031 Kit в составе: TC-files Gold, размер 30/.06, длина 31 м м - 
6 шт.

79. Набор VDPEH-G-TG3504031 Kit в составе: TC-files Gold, размер 35/.04. длина 31 м м - 
6 шт.

Инструкция по примсиспик) мслицинскою изделия;
Инструмент сгоматологический зидодоитический ротационный SteaOP в наборах
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80. Набор VDPEH-G-TGASS0008 Kit в составе: TC-files Gold, размер 15/.03, длина 31 мм
- 2 шт.; TC-files Gold, размер 20/.04. длина 31 мм - 2 шт.; TC-files Gold, размер 25/.04. 
длина 31 мм - 2 шт.;

81. Набор VDPEill-G-R 1904019 Kit в сосгаве: R-files Gold, размер 19/.04, длина 19 мм - 
6 шт.

82. Набор VDPEH-G-R1702021 Kit в составе: R-files Gold, размер 17/.02, длина 21 мм - 
6 шт.

83. Набор VDPEH-G-R2004021 Kit в составе: R-files Gold, размер 20/.04, длина 21 мм - 
6 шт.

84. Набор VDPEH-G-R2007021 Kit в составе: R-files Gold, размер 20/.07, длина 21 мм - 
6 шт.

85. Набор VDPE11-G-R2508021 Kit в составе: R-files Gold, размер 25/.08, длина 2 1 м м -  
6 шт.

86. Набор VDPEH-G-R3009021 Kit в составе: R-files Gold, размер 30/.09, длина 21 мм - 
6 шт.

87. Набор VDPEH-G-RASS0007 Kit в составе: R-files Gold, размер 19/.04, длина 19 мм - 
1 шт.; R-files Gold, размер 17/.02, длина 21 мм - 1 шт.; R-files Gold, размер 20/.04. 
длина 21 мм - 1 шт.; R-files Gold, размер 20/.07, длина 21 мм - 1 шт.: R-files Gold, 
размер 25/.08. ;н1ина 21 мм - 1 шт.; R-files Gold, размер 30/.09, длина 21 мм - 1 шт.;

88. Набор VDPEH-G-R1702025 Kit в составе: R-files Gold, размер 17/.02, длина 25 мм - 
6 шт.

89. Набор VDPEH-G-R2004025 Kit в составе: R-files Gold, размер 20/.04, длина 25 мм - 
6 шт.

90. 11абор VDPEII-G-R2007025 Kit в составе: R-files Gold, размер 20/.07, длина 25 мм - 
6 шт.

91. Набор VDPEH-G-R2508025 Kit в составе: R-files Gold, размер 25/.08, длина 25 мм - 
6 шт.

92. Набор VDPEH-G-R3009025 Kit в составе: R-files Gold, размер 30/.09, длина 25 мм - 
6 шт.

93. Набор VDPEH-G-RASS0008 Kit в составе: R-files Gold, размер 19/.04, длина 19 мм - 1 
шт.: R-files Gold, размер 17/.02, длина 25 мм - 1 шт.; R-files Gold, размер 20/.04, длина 
25 мм - 1 шт.; R-files Gold, размер 20/.07, длина 25 мм - 1 шт.; R-files Gold, размер 
25/.08. длина 25 мм - 1 шт.; R-files Gold, размер 30/.09, длина 25 мм - 1 шт.;

94. Набор VDPEH-G-R1702031 Kit в составе: R-files Gold, размер 17/.02. длина 31 мм - 
6 шт.

95. Набор VDPEH-G-R2004031 Kit в составе: R-files Gold, размер 20/.04, длина 31 мм - 
6 шт.

96. Набор VDPP^H-G-R2007031 Kit в составе: R-files Gold, размер 20/.07, длина 31 мм - 
6 шт.

97. Набор VDPEH-G-R2508031 Kit в составе: R-files Gold, размер 25/.08, длина 31 мм - 
6 шт.

98. Набор VDPEH-G-R3009031 Kit в составе: R-files Gold, размер 30/.09, длина 31 м м - 
6 шт.

99. Набор VDPEII-G-RASS0012 Kit в составе; R-files Gold, размер 19/.04, длина 19 мм - 
1 шт.; R-files Gold, размер 17/.02, длина 31 мм - 1 шт.; R-files Gold, размер 20/.04, 
длина 31 мм - 1 шт.; R-files Gold, размер 20/.07, длина 31 мм - 1 шт.; R-files Gold, 
размер 25/.08, длина 31 мм - 1 шт.; R-files Gold, размер 30/.09, длина 31 мм - 1 hit.;

100. Набор VDPEH-G-VG1302021 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 13/.02, длина 21 мм
- 6 шт.

101. Набор VDPEH-G-VG1602021 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 16/.02, длина 21 мм
- 6 шт.

Инструкция по 1фимсиеиин> медицинского изле.'шя:
Инсгрумеи г стоматологический эштодонтический ротационный Slea® в наборах
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1 0 2 . Набор VDPEH-G-VGD1602021 Kil в составе: с переменной конусностью V-Glider 
Gold, размер 16/.02. длина 21 мм - 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG1902021 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 19/.02, длина 21 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG2002021 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 20/.02. длина 21 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG1004021 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 10/.04, длина 21 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG1503021 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 15/.03, длина 21 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG1504021 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 15/.04. длина 21 мм
- 6 шт.
Набор VDPEII-G-VG1006021 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 10/.06. длина 21 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG1506021 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 15/.06, длина 21 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VGASS0001 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 13/.02, длина 21 мм
- 2 шт.; V-Glider Gold, размер 16/.02. длина 21 мм - 2 шт.; V-Glider Gold, размер 19/.02. 
дтина 21 мм - 2 шт.;
Набор VDPEH-G-VG 1302025 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 13/.02. длина 25 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG 1602025 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 16/.02. длина 25 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VGD1602025 Kit в составе: с переменной конусностью V-Glider 
Gold, размер 16/.02, длина 25 мм - 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG 1902025 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 19/.02. длина 25 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG2002025 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 20/.02, длина 25 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG1004025 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 10/.04, длина 25 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VGI503025 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 15/.03, длина 25 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG 1504025 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 15/.04, длина 25 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG 1006025 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 10/.06. длина 25 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VG1506025 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 15/.06. длина 25 мм
- 6 шт.
Набор VDPEH-G-VGASS0002 Kit в составе: V-Glider Gold, размер 13/.02, длина 25 мм
- 2 шт.; V-Glider Gold, размер 16/.02, длина 25 мм - 2 шт.; V-Glider Gold, размер 19/.02. 
длина 25 мм - 2 шт.

II. Инструкция по применению

Далее по тексту -  инструмент стоматологический эндодонтический ротационный 
Stea® в наборах, инструмент стоматологический эндодонтический ротационный, 
инструмент ротационный, инструмент, медицинское изделие, изделие.

2 Сведения о производителе, разработчике и уполномоченном представителе 
производители

11 роизводитсл ь

Инструкция по применению мелицинского итлслия;
Инсгрумент стоматологический тнлодоитический ротационный Stea® в наборах
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HUIZHOU VIDEYA TECHNOLOGY CO.,LTD («Хуэйчжоу Виден Текнолоджи Ко., Лтд.») 
Factory o f Songshan Villagers Group, Baishi Village, Qiuchang Street Office, Huiyang District, 
lluizhou, 516221. Guangdong, China (Фабрика «Суншань Вилледжерз Труп», Байши 
Вилледж, Цюичан стрит офис, район Хуэйян, Хуэйчжоу, 516221, Гуандун, Китай)

Разработчик

HUIZHOU VIDEYA TECHNOLOGY CO.,LTD («Хуэйчжоу Виден Текнолоджи Ко.. Лтд.») 
Factory o f  Songshan Villagers Group, Baishi Village, Qiuchang Street Office. Huiyang District, 
lluizhou, 516221, Guangdong, China (Фабрика «Суншань Вилледжерз Труп», Байши 
Вилледж. Цюичан стрит офис, район Хуэйян, Хуэйчжоу. 516221, Гуандун, Китай)

У полномоченны й представитель производителя

АО «НРОТЕКО»
Юр. адрес 192102, г. Санкт-Петербург, ул. Салова. д. 57, корп. 1, лит. И 
Тел./факс: +7 (812) 635-88-90 
Эл. почта: info@protecodent.ru

3 Н азначение изделия

Предназначены для механической обработки корневого канала: очищения, открытия 
устья канала, прохождения канала, формирования зубного канала.

4 П отенциальны е потребители

Врачи-стоматологи, прошедшие обучение профессиональной терапии корневых 
каналов.

5 О писание изделия

Изделие состоит из двух частей, каждая из которых выполняет свою специфическую 
функцию: оперативной части и крепежной части — хвостовика. Оперативная часть 
изготовлена из никель-титанового сплава. После термообработки оперативная часть 
инструмента приобретает золотой цвет.

Оперативная часть эндодонтического инструмента непосредственно предназначена 
для препарирования канала и состоит, в свою очередь, из режущей (рабочей) и нережущей 
частей.

Нережущая часть -  это элемент оперативной части инструмента гладкой 
цилиндрической формы, располагающийся меясду режущей частью и хвостовиком. 
Иерелсущая часть может иметь измерительные линии и/или силиконовый ограничитель 
(позиционирующую прокладку). И то, и другое служит для контроля так называемой 
«рабочей длины», на которую инструмент погружается в канал в процессе препарирования.

Режущая часть имеет верхушку (головку) и режущие грани для препарирования 
дентина или удаления из канала обтурационного материала.

Хвостовик -  это часть инструмента, предназначенная для его установки и крепления в 
технологическом оборудовании (в наконечнике), посредством которой осуществляется 
передача момента вращения с привода непосредственно на оперативную часть 
инструмента. Все изделия имеют хвостовик тип 1.

Хвостовик изготовлен из латуни, на котором имеется цветная маркировка для 
обозначения номинального размера (соответствует значению начального диаметра рабочей 
части). Позиционирующая прокладка изготовлена из силикона различных цветов. 
Инструменты имеют различную конусность.

Инструкция по применению медицинского изделия:
Инструмент стоматологический эндодонтический ротационный Stea® в наборах
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Чертёж I -  Ротационный инструмент: D -  начальный диаметр рабочей части, ds -  диаметр на длине 
h ,  dj6 -  максимальный диаметр рабочей части. // -  длина заходной части, 

длина до точки измерения (3 мм), /.? -  длина рабочей части (16 мм), А — длина оперативной части

6 П оказания, противопоказания н возможные побочные зф ф екты  

П оказания:
Для лечения различных острых пульпитов, некроза пульпы при препарировании и 
пломбировании канала.

П ротивопоказания:
Аллергия на никель.

Возможные побочные зффекгы :
Аллергическая реакция

7 М еры предосторожносги

2.

3.

4.
5.
6.

7.

8.

9.
10. 

1 1 . 

12. 

13.

Чтобы гтредотвратить заражение, стерилизовать изделие в автоклаве и перед 
использованием убедиться, что стерилизация завершена.
Строго соблюдать требования к допустимым оборотам двигателя, так как превышение 
скорости может привести к переломам и травмам. (№ 1)
Строго соблюдать инструкции производителя активного устройства и вставить 
хвостовик до упора, чтобы избежать его зажима на половине длины. (№ 2)
Активное устройство следует использовать в соответствии с инструкциями.
Выбрать наиболее подходящий тип для каждого случая и соблюдать общую методику. 
Перед использованием запустить инструмент за пределами ротовой полости, чтобы 
убедиться в отсутствии нарушений работы.
11еред введением инструмента в ротовую полость убедиться, что он не имеет 
деформаций, царапин и трещин.
Использовать защитные очки, чтобы защитить глаза от повреждений. Также 
использовать пылезащитную маску, чтобы избежать вдыхания пыли.
Во избежание случайного проглатывания и падения использовать коффердам и т.п.
Не использовать этот инструмент для каких-либо целей, кроме перечисленных выше. 
Только стоматологи могут использовать данный инструмент.
При утилизации это изделие должно рассматриваться как медицинские отходы. 
Утилизировать изделие, если оно повреждено или загрязнено.

Ииструкиия по применению мслиципского изделия:
Ипс1румснт стоматоло1ичсский Muuwon i HHccKHff ротационный StcaCii' в наборах
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14. Использовать это изделие с особой осторожностью, чтобы не порезать пальцы, т.к. оно 
имеет детали с острыми краями.

15. Это изделие может подвергаться коррозии при длительном погружении в натрия 
гипохлорит, ЭДТК и т.д.

16. Не хранить под бактерицидной лампой, чтобы избежать повреждения.
17. Повторное использование и уход за инструментом влияет на срок службы, обычно 

лучше не использовать повторно более 10 раз.
(№ 1) Допустимая частота вращения двигателя: менее 350 мин’’.
(№ 2) Ротационные инструменты используются путем соединения с контрголовкой, 
осуществляющей вращательные или скручивающие движения.

8 П орядок применения

1. При помощи рентгенографии и микроскопии необходимо подтвердить расположение 
корневого канала и его изгибы для определения подходящего инструмента.

2. Перед использованием инструмента необходимо убедиться, что инструмент не имеет 
повреждений и стерилизован в соответствии с режимом стерилизации, указанном в 
разделе 13.

3. Для начала работы необходимо создать прямолинейный доступ к устью корневого 
канала.

4. В качестве исходного инструмента применяют ручной K-file минимального размера, 
который входит на всю рабочую длину. Если усилие проникновения недостаточно, 
следует использовать Hand R-files. Остатки тканей из корневого канала удаляют с 
помощью умеренного промывания физраствором.

5. Выбирают наиболее подходящий по размеру и длине ротационный инструмент для 
корневых каналов. Сначала используют инструменты меньшего диаметра, а затем -  
более крупные.

6. Инструмент вводят в канал и пассивно проходят. До достижения лёгкого 
сопротивления движению инструмента, латерально зачищают и срезают дентин 
выметающими движениями для улучшения прямолинейного доступа и продвижения к 
апикальной области. Всегда зачищают движениями в направлении от фуркации.

7. Продолжают формирование канала с использованием выбранного инструмента до тех 
пор. пока не будет достигнута длина ручного K-file размера 15.

8. Повторите действия с ротационным инструментом большего размера в точности, как 
описано в п.6-7.

9. Используйте инструмент большего размера для полировки. Каждое прохождение 
должно быть глубже, чем предыдущее, до тех пор, пока не будет достигнута рабочая 
длина. Инструмент нельзя оставлять внутри канала на рабочую длину более одной 
секунды.

10. Процедуру продолжают до тех пор, пока не будет достигнута оптимальная форма 
канала для проведения эндодонтического лечения.

11. Внутренний привод наконечника должен быть настроен таким o6pa;iOM. чтобы 
скорость вращения строго соответствовала заданному значению. Остатки тканей в 
корневом канале удаляют при помощи ручного инструмента и умеренного промывания 
физраствором.

12. После использования промыть изделие дезсредством и щеткой, затем смыть 
посторонние вещества, такие как биологические жидкости и ткани, и провести 
стерилизацию в соответствии с режимом стерилизации, указанном в разделе 13.

9 Технические характеристики

Обозначения см. чертёж 1.

Инструкция по применению мелииинскшо изделия;
Инструмент стоматологический -мишлоптичсский ротационный SleaSc в наборах
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Таблица I — Размеры
Тип

инструмента
Обозначение

размера Конусность D, MM dj, MM di6,
MM

D-files Gold
D1 0,09 0,30 0,57 1,74
D2 0,08 0,25 0,49 1,53
D3 0,07 0,20 0,41 1.32

DT-files Gold
20/.04 0,04 0,20 0,32 0,84
25/.04 0,04 0,25 0,37 0,89
30/.04 0,04 0,30 0,42 0.94

N-files Gold
XI 0,04 0,17 0.29 1,00
X2 0,06 0,25 0,43 1,21
X3 0,07 0,30 0.51 1,42

WF-files Gold
20 0,07 0,20 0,41 1,32
25 0.07 0,25 0,46 1,37
35 0,06 0,35 0,53 1,31

O-files Gold

20 0,08 0,20 0,44 1,48
25 0,08 0,25 0,49 1,53
40 0,06 0,40 0,58 1,36
50 0,06 0,50 0,68 1,46

Г-files Gold

I9/.04 0,04 0,19 0.31 1,00
15/.03 0,03 0,15 0,24 0,63
20/.04 0,04 0.20 0.32 0,84
25/.04 0,04 0,25 0,37 0,89
30/.04 0,04 0,30 0,42 0,94
25/.06 0,06 0,25 0,43 1,21

TC-fdes Gold

17/.08 0,08 0,17 0,41 1,45
20/.02 0,02 0,20 0,26 0,60
15/.03 0,03 0,15 0,24 0,63
20/.04 0,04 0,20 0.32 0,84
25/.04 0,04 0.25 0,37 0.89
25/.06 0,06 0,25 0,43 1.21
30/.04 0,04 0,30 0,42 0.94
30/.06 0,06 0,30 0,48 1,26
35/.04 0,04 0,35 0,47 0,99

V-Glider Gold

I3/.02 0,02 0,13 0,19 0,45
16/.02 0,02 0,16 0,22 0,60
19/.02 0,02 0,19 0,25 0,60
20/.02 0,02 0,20 0,26 0,52
10/.04 0,04 0,10 0,22 1,00
I5/.03 0,03 0,15 0,24 0,63
15/.04 0,04 0,15 0,27 1,00
10/.06 0,06 0,10 0,28 1,20
15/.06 0,06 0,15 0,33 1,20

R-files Gold

19/.04 0,04 0,19 0,34

1,2

17/.02 0,02 0,17 0,31
20/.04 0,04 0,20 0,33
20/.07 0,07 0,20 0,37
25/.08 0,08 0,25 0,43
30/.09 0,09 0,30 0,51

I2, мм 1|, мм Цветовой кол 
на хвостовике

16
18
22

17

21
25

21
25

21
25
31

21
25

19

21
25
31

21
25

синии
красный
желтый
желтый
красный

синии
белый

красный
синий

желтый
красный
синии

желтый
красный
чёрный
желтый

белый
желтый
красный
синии

красный
белый

желтый
белый

желтый
красный
красный
синии
синии

зеленый
фиолетовый

белый

желтый
фиолетовый

белый
белый

фиолетовый
белый

19
21
25
31

фиолетовый
белый

желтый
красный
синии

Таблица 2 -  Механические требования к медицинскому изделию

Номинальный размер Сопротивлению излому 
при кручении, г^см, мин.

Угловое отклонение, 
град., мин.

Соп роти влен н ю 
изгибу, гхем, макс.

D-nies Gold
D1 115

360
420

D2 65 360
D3 45 230

DT-files (Jold

И|1Сф>кцин по применению медицинского изделия;
Инструмеш сгоматоло1ический эндодоптичсский ротациоппый SleaOO в наборах
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20/.04 30
360

160
25/.04 45 230
30/.04 65 420

N-nies Gold
XI 10

360
100

Х2 45 230
ХЗ 65 230

WF-nies Gold
20 45

360
230

25 65 360
35 90 400

O-nies (Jold
20 65

360

360
25 90 400
40 115 420
50 120 450

T-files Gold
I9/.04 30

360

160
I5/.03 10 100
20/.04 30 160
25/.04 45 230
30/.04 65 360
25/.06 65 360

TC-nies Gold
17/.08 65

360

360
20/.02 10 100
15/.03 10 100
20/.04 30 160
25/.04 45 230
25/.06 65 360
30/.04 65 230
30/.06 90 400
35/.04 90 400

V-Glider Cold
13/.02 7

360

60
16/.02 7 60
19/.02 10 80
20/.02 10 90
10/.04 10 90
15/.03 10 90
15/.04 10 150
I0/.06 10 150
I5/.06 15 150

R-rilesGold
19/.04 32

360

160
I7/.02 18 135
20/.04 32 160
20/.07 45 230
25/.08 65 360

Инструкция по применению мелицинского изделия:
Инструмент стоматологический тндодоитический ротационный Stea® в наборах
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30/.09 90 375

Для всех инструментов крепление хвостовика с оперативной частью является 
надежным и безопасным. При кручении отсутствует какое-либо осевое перемещение 
инструмента относительно хвостовика и его скручивание.

10 Расш иф ровка символов, применяемых при м аркировке потребительской и 
транспортной упаковки

Таблица 3 -  Символы и обозначения
Символ Расш ифровка Символ Расш ифровка

mJ Изготовитель □ а
Обратитесь к инструкции 
по применению

LOT Код партии |W ^ T | Дата изготовления

REF Номер по каталогу Использовать до

С € Соответствие 
европейским нормам

Беречь от влаги

126 «С
А А А

Стерилизация паром 
высокого давления

11 Требования к  техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия

Техническое обслуживание и ремонт не предусмотрены.

12 У словия храпения, транспортировки и эксплуатации

Хранение. Изделия должны храниться при комнатной температуре, вдали от 
жидкостей. Избегать хранения в условиях высокой температуры, влажности и под 
воздействием прямых солнечных лучей. Не хранить под бактерицидной лампой, чтобы 
избежать повреждения.

Транспортирование. Транспортирование изделий, упакованных в транспортную тару, 
должно осуществлять всеми видами крытых траспортных средств с соблюдением 
предосторожностей, указанных на транспортной таре и в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на транспорте данного вида.

Условия хранения и транспортирования:
- температура: от 0 до 40 °С;
- влажность: от 40 до 95 %;
- давление: нет особых требований.

Эксплуатация. Изделия применяются в медицинских учреждениях, в условиях, 
требующих защиты рук медицинского работника при использовании изделия по 
назначению.

Условия эксплуатации:
- температура: от 0 до 30 °С;
- влажность: от 45 до 75 %;
- давление: нет особых зребований.

Инструкция по применению медицинского изделия:
Инструмент стоматологический эндодонтический ротационный Stea® в наборах
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13 С т е р и л и з а ц и я , о ч и с т к а  и д е зи н ф е к ц и я

Инструмент стоматологический эндодонтический ротационный Stea® в наборах -  
нестерильное изделие многократного 11рименения, подлежащее дезинфекции, 
предстерилизационной очистке и стерилизации.

Перед каждым использованием проводится стерилизация, после использования -  
дезинфекция и предстерилизационная очистка. Перед стерилизацией медицинские изделия 
извлекаются из оригинальной упаковки, так как она не подходит для стерилизации и 
служит только для сохранения целостности изделия во время транспортировки и хранения.

Для проведения стерилизации инструмент извлекают из упаковки, подвергают 
предстерилизационной очистке и после сушки помешают в одноразовые пакеты для 
стерилизации, предназначенные для парового метода стерилизации и выдерживающие 
режим стерилизации. Стерилизацию осуществляют в соответствии с режимом, указанном 
ниже.

После использования вымыть изделие дезсрсдством, затем смыть водой со щёткой 
посгоронпие вещества, такие как биологические жидкости и ткани, высушить и 
подготовить к стерилизации -  положить в пакет для стерилизации. Предстерилизационную 
очистку и дезинфекцию допускается проводить с применением ультразвукового 
оборудования.

Для медицинского изделия «Инструмент стоматологический эндодонтический 
ротационный Slea® в наборах» рекомендуется паровой метод стерилизации -  метод 
стерилизации паром высокого давления в автоклаве. Условия стерилизации: стерилизация 
при 0,22 Мпа (2,2 бар). 126 °С в течение не менее 15 минут.

При проведении дезинфекции, предстерилизационной очистки и стерилизации 
допускается использование только того оборудования (установки, моечные машины, 
стерилизаторы и др.), которое разрешено в установленном порядке к применению в 
Российской Федерации.

В качестве средств дезинфекции, предстерилизационной очистки и стерилизации 
используют только разрешенные в установленном порядке в Российской Федерации 
физические и химические средства.

При выборе средств следует учитывать рекомендации изготовителей изделий, 
касающиеся воздействия конкретных средств (из числа разрешенных в Российской 
Федерации для данной цели) на материалы этих изделий.

14 У т и л и з а ц и я  и /и л и  у н и ч то ж ен и е

Медицинские изделия «Инструмент стоматологический эндодонтический 
ротационный Stea® в наборах» после использования их по назначению относятся к 
эпидемиологически опасным отходам (изделия, загрязненные кровью и/или другими 
биологическими жидкостями пациентов).

В данном случае медицинская организация осуществляет только сбор, 
обеззараживание и временное хранение вьипеуказанных отходов. Обеззараживание должно 
проводиться в соответствии с требованиями санитарных правил и иных нормативных 
правовых актов той или иной страны во всех лечебно-профилактических учреждениях 
независимо от их профиля. Сбор осуществляют в одноразовые непрокалываемые 
влагостойкие емкости (контейнеры), которые должны иметь плотно прилегающую 
крышку, исключающую возможность самопроизвольного вскрытия в помещении или в 
местах для временного хранения медицинских отходов до последующего 
транспортирования к месту утилизации.

Транспортированием медицинских отходов из медицинских учреждений, их 
утилизацией занимаются специализированньге организации, имеющие лицензию на 
обращение с опасными в эпидемиологическом отношении медицинскими отходами.

Потребительская упаковка, бракованные изделия и неиспользованные изделия с

Инструкция но применению медицинского изделия;
Инструмент стоматологический эндодонтический ротационный Stca<K» в наборах
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истекшим сроком годности относятся к эпидемиологически безопасным отходам 
(неопасным отходам, не имеющим контакта с биологическими жидкостями пациентов), 
приближенным по составу к твердым безопасным отходам. Однако рекомендуется 
утилизировать их отдельно как промышленный отход через специализированные 
орг анизации, имеющие лицензию на данный вид деятельности.

Сбор неопасных отходов осуществляется в многоразовые емкости или одноразовые 
пакеты (за исключением пакетов для опасных отходов). Порядок сбора и хранения 
неопасных отходов определяется в соответствии со схемой обращения отходов в каждой 
конкретной организации.

Гранспортирование и утилизация осуществляются с учетом требований, принятыми 
для данной территории, в соответствии с санитарным законодательством той или иной 
страны к содержанию территорий населенных мест и обращению с отходами производства 
и потребления.

15 С р о к  го д н о сти  и зд ел и я

Срок годности медицинского изделия «Инструмент стоматологический 
эндодонтический ротационный Stea® в наборах» составляет 5 лет.

16 П е р еч ен ь  м еж д у н а р о д н ы х  с т а н д а р т о в , к о т о р ы м  с о о т в е т с т в у е т  м е д и ц и н с к о е  
и зд ел и е

93/42/ЕЕС, EN ISO 13485, EN IS014971, EN ISO 7405, EN ISO 10993-1/AC, EN ISO 10993-5, 
ENISO 10993-10. EN 62366-1, EN ISO 15223-1, EN ISO 15223-2, EN I04I+A1,PD CR 12401, 
EN ISO 3630-1. EN 1639, ENISO 17664, EN ISO 9687, ENI SO 1797

Справочные стандарты используются в последней редакции: организация сохраняет и обновляет 
список справочных стандартов как запись собственной системы управления в соответствии с ISO 13485.

[Печать: «Хуэйчжоу Видея Текнолоджи Ко., Лтд.»]
[Печать-. СЕРТИФИКАЦИЯ «Си-Си-Пи-Ай-Ти» КИТАЙСКИЙ КОМИТЕТ 
СОДЕЙСТВИЯ РАЗВИТИЮ МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛИ]
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