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INSTRUCTIONS FOR USE 
OF THE MEDICAL DEVICE

Stea® hand steel endodontic instrument 
(Version 2)



1 . Motlicill llCA icf ПИИК*

Steai.v hand sleel oiKiudoiUic instiumcnt 

!. Dcsiun \crsioiis:

1. l l - t  ll.l-S. VDHS-MdOb^l. size(»6. 21 mm. 6 |ici, риск
2. I! FIl.HS. V n ilS -ll( ) ()8 :M .s i/c '08 .  21 mm. 6 pc.s/p;ick
.F ll-rrr.F.S. V D H S -H 0102I .  .size 10. 21 mm. 6 pc.s pack
■I. l l-M l.i;S .  V l)l lS -llO l.s21 . s i /e  l.S. 21 mm. 6 pcs/pack
5. 11-FIl.liS. V i)l  1S-H0202 1. size 20. 21 mm. 6 pes'pack
6. 11 FIFES. V D H S -1102.^21. size 25. 21 mm. 6 pcs/pack
7. 11-1 11,FS. \'D11S-110.2021. size .'0. 21 mm. 6 pcs/pack
S. 11-FILFS, V47F1F [ИГ'/:’ I . size 25, 21 mm. 6 pes'pack
0. 11 -I IFFS. \'DI1S-1-104()21. size 10. 21 mm. 6 pcs/pack
10. 11-klFFS. V D llS -1 104.421. size 45. 21 mm. 6 pcs/pack
11. 11-1-11,1/S. VD11S-H05021. size 50. 21 mm. 6 pc.s.'pack
12. 11 FILES. \  n ilS -1 1 0 5 5 2 l .  size 55, 21 mm. 6 pes'pack 
1,2. 1-1-Г11 .FS, V D l 1S-H 06021. size 60, 21 mm. 6 pcs/pack
14. II-FILFS. VD11S-1I07021. size 70. 21 mm, 6 pcs/pack  
1 5. M-FILES. VDHS-I10S021. size 80, 21 mm, 6 pcs/pack
16. II-1-ILFS. VD11S-110‘)0'>1, size 00, 2.1 mm. 6 pc.s./pack
17. H-FILES, V n i lS -H  10021, size 100. 21 mm. 6 pcs/pack
1 8 . 1 1-FIl ,ES, V D l IS-Ll 11021, size 110. 21 mm. 6 pcs/pack
19. 11-FILES. VD11S-1I12021. size 120, 21 mm. 6 pcs/pack
20. H-FILES, V D H S -H 13021. size 130, 21 mm. 6 pcs/pack
21. II-FIFFS. V D l lS-1114021, size 140, 21 mm. 6 pcs/pack
22. H-FILES. V D IlS -n 0 0 6 2 5 .  size 06, 25 mm. 6 pc.s/pack
23. 11-FlFFS. V D H S-H 00825. size 08, 25 mm, 6 pcs/pack
24. Il-FILES, VDllS-1101025, size 10, 25 mm, 6 pc.s/pack
25. II-FILES, V D l lS-1101525, size 15, 25 ram, 6 pcs/pack
26. H-I-'ILES, VDHS-M 02025, size 20, 25 mm. 6 pc.s/pack
27. Il-FILES, V D lIS-1102525. size 25. 25 mm. 6 pcs/pack
28. 11-FILFS. VD1IS-H03025. size 30. 25 mm, 6 pcs/pack
29. Il-FILES. V D IlS-1103525, size 35. 25 mm, 6 pcs/pack
30. H-FlLES, VDl-lS-1-104025, size 40, 25 mm. 6 pcs/pack
3 1 . 1 1-FILFS, V D l IS-1104525, size 45, 25 mm, 6 pcs/pack
32. 11-FlLES. V Dl IS-1105025. size 50, 25 mm, 6 pcs/pack
33. Il-FILES, V D H S-H 05525. size 55, 25 mm. 6 pcs/pack
34. i l -F lF F S . VD11S-H06025, size 60, 25 mm. 6 pcs/pack
35. 1 1-FlLES, VDl IS-1107025, size 70. 25 mm, 6 pcs/pack
36. H-FILES, VDHS-1108025, size 80, 25 mm. 6 pc.s/pack
37. H-FIFES, V D H S-H 09025. size 90. 25 mm. 6 pcs/pack
38. Fl-FILES. VDl IS-1110025, size 100, 25 mm. 6 pcs/pack
39. H-FILES, V D H S -Il l  1025. size 1 10, 25 mm, 6 pc.s/pack
40. H-FILES. VDHS-FI12025, size 120. 25 mm. 6 pcs/pack
41. H-FII.FS. V D H S -I l l3025, size 130 .25  mm. 6 pcs/pack
42. H-FILES. VDHS-H 14025, size 140, 25 mm, 6 pcs/pack
43. H-l-lLES. VDHS-H0062S. size 06. 28 mm. 6 pcs pack

lnstriictic>n5 tor Li.se ofthc medical device;
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4-;. H-r([.t;S. \D IIS-l size U8. mm.  (i pcs |Xiek
45. ll-l'll F.S. \'nilS-HUl02,S. -ize Ю. 28 mm. 0 pc> pnck
4o. 11-MI.hS. I li)l52S. size I 28 mm. 6 pes paek
47. ll-ri[.FS. \14HS4102u28. .size 2U. 28 mm. 6 pe.s paek
48. II-l'lLHS. \'DHS-1102528. size 25. ii’S mm. 6 pcs paek
10, I l-MI l:S. V nHS-1103028. .size 30. 28 mm. 0 pes. pack
50. 11 FILI-.S. YDilS-H03528. size 35. 28 mm. 6 pcs pack
.>1.11-FlLFiS. \  OHSO 104028. size 40. 28 mm. 6 pcs,-pack
52. H-j ll.FS. VUl lS-1104528. size 45. 28 mm. 6 pc.s.pack
53. 1 l-Fll.FS. \'D1 IS 1105028. .size 50. 28 mm. 6 pes'pack
54. 11 1-IFFS. Y1)11S-H05528. size 55. 28 mm. 0 pcs,'pack
.>>. 11-F11.J£S. VDl lS-1106028. size 60. 28 mm. 6 pc.s,-'paek
56. 1 l-MFFS. Y1)1JS-H07028. size 70. 28 mm. 6 pcs./iwek
57. 11- I-'ILHS. VDl IS-1108028. size 80. ..18 mm. 6 pcs.'pack
58. 1 l-l-'ll FS. VDl lS-1100028. size 00, 28 mm. 6 pcs/pack
50. 1 FFll.FS. YDllS-1110028. size 100. .28 mm. 6 pcs/pack
60. 11-111 .F.S, VDl lS-14 I I 028. size 1 10. 28 mm. 6 pcs/pack
61. H-FIFES. VDHS-1112028. size 120,28 mm. 6 pcs/pack
62. I l-l-'ll,FS, VDl IS- H 1 3028. size 130. 28 mm. 6 pc.s/pack
63. 11-FII FS. VDTIS-1114028. size 140. :'>8 mm. 6 pcs,/pack
64. 11-ГIFFS, VDl IS-110063 I, size 06, 3 1 mm, 6 pcs/pack
65. 11-I-'ILFS, VDl IS-1100831. size 08. 11 mm, 6 pcs./pack
66. Il-FILES. VDllS-1101031. size 10,31 mm, 6 pcs/paek
67. H-FTFFS, VDHS-MO1 53 1, size 15,31 mm. 6 pcs/pack
68. 11 -)-’ll.,FS, VDIIS-1102031, size 20, 31 mm. 6 pes./pack 
60, Fl-FILFS. VDIlS-1102531, size 25. 31 mm, 6 pcs/pack
70. 1 I-FI1,F;S, VD11S-H03O31. size 30. 31 mm, 6 pcs/pack
71. 11-I-'ILFS. VDFIS-l 103531, size 35. 31 mm. 6 pcs/pack
72. M-F'IFFS. VDHS-bl04031. size 40, 3 1 mm. 6 pcs/pack
73. II-FILI-S, VDl 1S-H04531, size 45, 31 mm, 6 pcs/pack
74. 11-FIFES, VDTlS-1105031. size 50. 3 1 mm. 6 pcs/pack
75. H-1- II F.S, VDHS-H0553 1, size 55. 3 1 mm. 6 pcs/pack
76. 11- FIFFS, VDl IS-1106031. size 60, 31 mm. 6 pcs/pack
77. H-FIFES, VDHS-1107031, size 70, 3 1 mm, 6 pcs/pack
78. Il-FILHS, VDllS-1108031, size 80, .31 mni, 6 pcs/pack
70. 11-FILES, VDl IS-1109031, size 90. 3 I mm. 6 pcs/pack 
80, H-F’ir,ES, VDH S-m 0031. size 100. 31 mm. 6 pcs/pack
51. II-FILES, VDllS-1111031. size 110. 31 mm. 6 pcs/pack
82. H-I ILFS, VDHS-1112031, size 120, 31 mm. 6 pcs/pack
83. 11-1-IFFS. VDIiS-H 1303 1. size 130. 3 1 mm. 6 pcs.'pack
84. ll-FlLJiS. VDllS-1114031, size 140, 31 mm. 6 pcs.'pack
85. RI-iAMFRS, VDI1S-R00621. size 06 . 21 imn, 6 pcs.'pack
86. REAMERS, VDFIS R00821, size 08. 21 mm. 6 pcs/pack
87. RF.AMFRS. VDl 1S-R01021, .size 10,21 mm. 6 pcs/pack
88. RFA.VIERS, VDl IS-R01521. size 15, 21 mm. 6 pes'pack
89. RF.'\MFRS, VDl 1S-R02021. size 20. 2 1 mm. 6 pcs pack
90. RFAMFRS, VDHS-R02521. size 25. 21 mm. 6 pes'pack
91. RE.-\M1-:RS, VDHS-R03U2I. size 30. 21 mm. 6 pcs pack

I n s t n i c i i o n s  fo r  u s e  o f  th e  n i c d i c n l  d e v ic e :
Steas' hand steel ciidodoiitic iiislnmient Pa=e .' ol 24



KI:a \ILRS, \'DI IS-Kti.'521. 22. 21 Iiii/I. ;> pc-. pa.. 1ч
RH.VMl \ ’f)i IS-R(l-Hi2 I . ч1/е 4". 21 mm. (< po.-; pack

04. RE.VMh'RS. VDI IS-R04521. 42. 21 mm. 6 pcs pack
Ok RRrWir.R.S. VDllS4R)502i. .>izc 20. 21 mm. 6 рсй pack
96. Rn.\M12RS. \ ’0f (S-R0552 I. size 55. 2 I mm. 6 pcs pack
07, r e a m e r s . VDI 1S-R06021. .size 60. 21 mm. (> pc.s/pack
08. REAMERS. VDI IS-R07O21. si/.c 70. 21 mm. 6 pcs pack
00. REAMERS. \'DHS R08021. size 80. 21 mm. 6 pcs. pack
1 00. RE AMERS. \'DI 1S-R0002 1. size 90. 21 mm. 6 pcs pack
101. REAMERS. VDHS-RlO021. size 100. 21 Jiim. 6 pcs.'pack
102. RE.AMERS. VDI IS-R1102 1. size 110, 21 mm. 6 pcs.'pack
1 O.l. RE.AMERS. VDH.S..R 12021. size 1 20. 2 1 inm. 6 pcs/pack
104. REAMI-.RS. VDI IS-R 1.0)21. size l.'O. 21 mm. 6 pcs/pack
105. RI'AMERS. VDIIS R14021. size 140. 21 mm. 6 pcs/pack
106. RE.AMERS. VDIIS-R0062.5. size 06. 25 mm. 6 pcs/pack
107. REAMIiRS. VDEIS-R(.)0823. size OS. 25 mm. 6 pcs/pack
108. REAMERS. VDI IS-ROl 025, size 10. 25 mm. 6 pcs/pack 
100. REAMERS. VDEIS-ROl 525. size 1 5. 25 rnm. 6 pcs/pack 
I 10. RE.AMERS. VDI IS-R02025, size 20. 25 mm. 6 pcs./pack
I I 1 RE.AMERS. VnilS-R02525. size 25. 25 mm. 6 pcs/pack
1 12. REAMERS, VDHS-R0.3025, size .30, 25 mm. 6 pcs/pack
I 13. REAMEIRS, VDI IS-R03525, size 35, 25 mm, 6 pc.s/pack
I 14. REAMERS. VDHS-R04025. size 40, 25 mm. 6 pcs/pack
II 5. REAMERS, VDHS-R04525. size 45. 25 mm, 6 pcs/pack
116. REAMERS. VDI IS-R05025. size 50, 25 mm, 6 pcs/pack 
] 17. RE.AMERS, VDHS-R05525. size 55, 25 mm, 6 pcs/pack
118. REAMERS. VDI IS-R06025, size 60, 25 mm, 6 pcs/pack 
I 10. REAMERS. VDMS-R07025. size 70, 25 mm, 6 pcs/pack
120. Rl/AMERS. VDHS-R08025, size 80, 25 mm, 6 pcs./pack
121. REAMERS. VDIIS-R09025. size 90, 25 mm. 6 pc.s/pack
122. REAMERS. VDHS-R10025. size 100. 25 mm, 6 pcs/pack
123. REAMERS, VDHS-Rl 1025. size 110. 25 mm, 6 pcs/pack
124. REAMERS. VDI IS-R12025, size 120, 25 mm. 6 pc.s/pack
125. REAMERS. VDHS-Rl 3025, size 130, 25 mm, 6 pcs/pack
126. REAMERS, VDMS-R14025, size 140. 25 mm, 6 pcs/pack
127. REAMERS. VDIIS-R00628, size 06. 28 mm. 6 pcs/pack
128. REAMERS. VDIIS-R00828. size 08. 28 mm. 6 pcs/pack
129. REAMERS, VDIIS-R01028, size 10, 28 mm, 6 pcs/pack
130. REAMERS. VDHS-R0E528, size 15. 28 mm, 6 pcs./pack
131. REAMERS, VDI IS-R02028, size 20. 28 mm, 6 pcs/pack
132. REAMERS, VDIIS-R02528. size 25, 28 mm, 6 pcs./pack 
1 33. REAMERS. VDI IS-R03028, size 30. 28 mm, 6 pcs/pack 
1 34. RI' AMERS, VDHS-R03528. size 35, 28 mm, 6 pcs/pack
135. REAMERS. VDHS-R04028. size 40. 28 mm. 6 pc.s/pack
136. RE.AMERS. VDHS-R04528. size 45, 28 mm, 6 pcs/pack 
I 37. REAMERS. \'DI IS-R05028. size .-̂ O. 28 mm. 6 pcs/pack
138. RE.AMERS. VDHS-R05528. size 55. 28 mm. 6 pcs/pack 
1 39. RE.AMI'.RS. \'D11S-R06028, size 60. 28 mm. 6 pcs/pack

I n s t r u c t i o n s  fo r  u s e  o f  tlie m e J i c n l  cfcvice:
S t o a t t  h a n d  s te e l  e n t l o d o i a i c  i n s t r u m e n t  I’l U e  4 o i  2 4



14С), REAMERS. \  1)HS-RU70.':S. size 70. 2H mm. о pc.s ime'..
141. RE AMERS. VDIIS-R08028. si/e 80. 28 mm. Opc.s pack
142. RE.\MI..RS. VD1IS-R0‘)028. size 90. 28 mm. rt pcs pack 
14'. REA.MERS. \'D1 IS-RI 002S. si/c 100. 28 mm. 6 pcs paek
144. RE.A.ME RS. VI)! IS-R 1 1028. size 110. 28 miii. b pes pack
l l.A REAMERS. VDVIS-RI2028. si/e 120. 28 mm. 6 pes/pack
146. RE AMERS. VDI IS-R I .Ю28. si/e 120. 28 mm. 6 pes'pack
147. REAMERS. V1)IIS-R14028. size 140. 28 mm. 6 pcs.pack 
1 18. RE-.AMERS. VDI 1S-R00631. si/e 06, 21 mm, 6 pos/paek
149, REAMERS. VDHS-R00821. size 08. 2 1 mm. 6 pes.-paek
1.50. REA.VIERS. VDI IS-ROl 02 I. si/e 1 0. 7 I mm. 6 pes/pack
131. REAMERS. VDI IS-RO1531. size 15. 2 I mm. 6 pes/pack
152. REAMERS. VDHS-R0.2021. si/e 20. 21 mm. 6 pc.s/paek
152. REAMERS. VDI IS-R025.11. size 25. 2 I mm. 6 pes/paek
154. REAN'IERS. VDI [S-R0303 I. si/e 20. 2 1 mm. 6 pes/pack
155. RE.AMERS. VDKS-R02521. si/e 35. 21 mm. 6 pes/paek
156. REAMERS. VDI 1S-R04021. size 40. 21 mm. 6 pes/paek
157. REAMERS. VDHS-R04531. size 45. 2 I mm, 6 pes/iiaek
158. RE AMERS. VDHS-R05O21. si/e 50. 2 I mm. 6 pes/pack
I 59. REAMERS. VDI IS-R05531. .size 55. .2 1 mm. 6 |)e.s/paek
160. RE.AMERS. VI )HS-R0603 I. si/e 6(E 3 I mm. 6 pc.s/jwek
161. REAMI/RS. VDI1S-R0703I. si/c 70. 31 mm, 6 pe.s/pack
162. REAMERS. VDI 1S-R08031, size 80. 3 1 mm. 6 pes/|iaek
163. REAMERS. VDHS-R09031. si/e 90, 3 1 mm, 6 pes/paek
164. RE.AMERS, VDI IS-R10031. size 100,31 mm. 6 pes/pack
165. REAMERS. VDI IS-R 1103 I. .size 1 10. 31 mm, 6 pes/paek
166. REAMERS, VDI 1S-R12031. size 120. 3 1 mm, 6 pes/pack
167. REA.MEIES, VDIIS-R13031, size 130. 31 mm, 6 pes/paek
168. REAMERS, VDHS-R14031, size 140, 31 mm. 6 pes/pack
169. K-FILES, VDI1S-K00621, size 06, 21 mm, 6 pes/pack
170. K-FILES. VDHS-K00821. size 08, 21 mm. 6 pes/paek
171. K-i n .FS, VD11S-K01021,size 10,21 mm, 6 pcs/pack
172. К-1'IJ .]/S, VDI IS-KO1521, size 15.21 mm. 6 pc.s./pack
173. K-EILES, VDHS-K02021. size 20, 21 mm. 6 pes/paek
174. K-Fll ,ES, VDI 1S-K02521, size 25, 2 1 mm. 6 pes/pack
175. K-FILHS, VDHS-K03021. size 30, 21 mm. 6 pes/paek
I 76. K-FILHS. VD11S-K03521, size 35,21 mm. 6 pcs/pack
177. K-E'ILES, V 1)MS-K04021, size 40. 2 I mm. 6 pes/pack
178. K-EILES. VDI IS-K04521. size 45. 21 mm. 6 pes/paek
179. K-FIT.ES, VDI IS-K05021, size 50. 21 mm, 6 pcs/pack
180. K-FII E:S, VDI1S-K05521, size 55. 21 mm. 6 pcs/pack
181. K-FILES, VDHS-K0602I. size 60. 21 mm. 6 pes'pack
I 82. К FILES, VDHS-K07021. size 70. 21 mm. 6 pes/paek
183. K-FILES, VDI IS-K08021, size 80. 2 1 mm. 6 pes/pack
184. K-FILES, VDHS-K0902I. size 90. 21 mm. 6 pcs'pai-'k
185. K-FIEES. VDIIS-KI0021. size 100. 21 mm. 6 pes'pack 
I 86. K-k I I.ES. VDI IS-K11021. size I 10. 2 1 mm. 6 pes'pack
187. K-EIl ES. VD1IS-K12021, size 120, 21 mm. 6 pcs pack

I n s t r i i c l i o n s  Гог u s e  o t ' t l i e  m e d ic i t i  d e s i c c :
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ISS. k -ril.I 'S . \'D H S -к I i . size ieO. 21 mni, 6 pcs pack
ISO. k-FILHS. N'DHS-kl 40 ''i, size !4l). 21 mm. 6 pes'pack.
100. K-FILES. VDl lS-K.0002.s. size 06. 2.> mm. 6 pcs pack
101, k-l ll.ES. \'DllS-kOOS25. size US, 2: imu. 6 pcs-pack
19Г’. K-F’ll.HS. VDl IS-kOIU25. size 10. 2.s mm. 6 pcs.pack
19.V k-l'll FiS. VDl IS-ко 152.5. size 15. 25 mia, 6 pcs pack
104. K-FILES, VDHS-K02025. size 20. 25 mm. 6 pes'pack 
Ю5. К-Г-П F.S. VDl IS- K02525. size 25. 25 mm, 0 pcs pack
106, K- I'll FS. VDHS-k0.4025. size .30. 25 mm. 6 pcs,pack
197, K-FILES. VDI1S-K03525. size 35. 25 mm, 6 pc.s 'pack
108. K-F'ILFS. VDHS-K04025. size 40. 25 mm. 6 pcs.'pack 
I 00. K-FII .FS, VDl IS-K04525. size 45, 25 mm. 6 pc.s/pack
,100. K-Fll F.S. VDl IS-K05025, .size 50. 25 mm. 6 pcs/pack
201. K-FII.FS, VD11S-K05525. size 55, 25 mm, 6 pes'pack
202. K-l-'l LFS. VDl IS-K06025. size 60, 25 mm. 6 pcs/pack
203. К I'll .FS, VDl IS-K07025. size 70. 25 mm. 6 pcs/pack
204. K-F'ILHS, VDFIS-K08025. size SO, 23 mm. 6 pcs.'pack
205. K-FIFFS. VDl IS-K09025, size 00. 25 mm, 6 pc.s/pack
206. K-F'II ,FS, VDHS-KI0025, size 100. 25 mm, 6 pcs./pack
207. K-FIFFS, VDlIS-K 1 1025. size I 1 0. 25 mm. 6 pcs/pack
208. K-l'IFFS. VDl IS K12025. size 120, 25 mm, 6 pc.s/pack
200. K-FILFS, VDHS-K1 3025. size 130. 25 mm. 6 pcs/pack
210. K-Fl LFS, VDlIS-Kl 4025, size 140. 25 mm, 6 pcs/pack
211. K-FIFFS, VDFIS-K00628, size 06. 28 mm, 6 pcs/paek
212. K-FILFS, VDFIS-K00828. .size 08. 28 mm, 6 ]5c,s/pack
213. K-FILFS, VD11S-K01028. size 10. 28 mm. 6 pcs/pack
214. K-FILFS, VDHS-K01528, size 15. 28 mm, 6 pcs/pack
215. K-FILES, VDIIS-K02028, size 20, 28 mm, 6 pc.s/pack
216. K-F'.1I,ES, VDF1S-K02528, size 25. 28 mm. 6 pc.s/pack
217. K-FILFS, VDHS-K03028, size 30, 28 mm. 6 pcs/pack
218. K-FIFES. VDl IS-K03528, size 35, 28 mm. 6 pcs/pack
219. K-F'1IJ-:S. VDHS-K04028. size 40, 28 mm, 6 pcs/pack
220. K-FILES, VDHS-K04528. size 45. 28 mm, 6 pcs/pack
221. K-FILFS, VDT 1S-K05028, size 50,28 mm. 6 pc.s/pack
222. K-FILES, VDHS-K05528, size 55, 28 mm, 6 pc.s/pack
223. K-FlLES, VDHS-K06028, size 60, 28 mm, 6 pcs/pack
224. K-FII.FS. VDl IS-K07028, size 70, 28 mm, 6 pcs/pack
225. K-FlLES, VDl 1S-K08028, size 80. 28 mm, 6 pcs/pack 
22.6. K-FILFS, VDHS-K09028, size 90, 28 mm, 6 pcs/pack
227. K-F'll ,ES, VDHS-K 10028. size 100, 28 mm, 6 pcs/pack
228. К -FILES, VDHS-Kl 1028, size I 10, 28 mm, 6 pcs/pack
229. K-FlLES, VDI1S-K12028, size 120. 28 mm, 6 pcs/pack
230. K-Fll.ES. VDIIS-K13028. size I 30. 28 mm, 6 pcs/pack 
23 I. K-F'1I,FS. VDHS К 14028. size 140. 28 mm, 6 pc.s/pack
232. K-F'li .FS, VDHS-K00631. size 06. 3 I mm. 6 pc.s/pack
233. K-FILES. VDHS-K00831. size 08. 31 mm, 6 pcs/pack
234. K-FIFFS. VDHS-KOl 031. size 10. 31 mm. 6 pcs/pack
235. K-FILHS, VDHS-KO1531. size 1 5. 31 mm. 6 pcs/pack

fnsiruciiuns for use o f liie medical device:
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2.^(к K-FJI L:S. \'D l lS-knj!U3 I. -.м/с ’i.'. } \ mm. f> |ks pack
:Г'7. K -n i.rS . \'I)nS-Kli2531. size 25. 31 mm. 6 pcs/pack
23K. K-Fll I'S. \'I)IIS-K(e031. si/e .30. 31 mm. 6 pcs/pack
23^. К FlLI-k. \ ’01 [S-КОЗЗЗ!. ;izc 3f̂ . 31 mm. 6 pL-s pack
240. K-F1L4.-S. \  01 [S-kO403 1. size 40. 3 1 mm. 6 pcs^pack
241. K-FIFF.S. \'D1IS-K()4531. size 43. 31 mm. 6 pcs'puck
242. k-FlFFS. \'OMS440503i. size 30. 31 mm. 6 pcs/pack
243. k 4 1 l4 'S . \'nnS-K0.3531. si/e 55. 31 mm. 6 pcs'pack
244. K^'ILFS. VOlfS K0O031. size 60. 31 mm. 6 pc.s/pack
245. k-FlLF-:S. \'F)blS-K07()31, size 70, 31 mm. 6 pcs/pack
246. К I IFHS. VDIIS k08031. size 80. 3 1 mm. 6 pcs/pack
247. K-FIFI'S, VOl IS-K1)003 1. size 00. 3 1 mm. 6 pcs/pack
248. k-FIFI.S. VDIIS In 10031. size 100. 31 mm. 6 pcs/pack
249. K44i.hS. VOMS-ki 1031. size 110. .'I mm. 6 pcs/pack
250. K-FlFi:S. VDIIS k l2031 .sizc  120.31 mm. 6 pcs/pack
251. K-FILES. VI)I IS4< 13031. size 130. 31 mm, 6 pes/pack
252. k4-IFF.S. Vl)liS-K14031. sizx‘ 140,31 inm, 6 pcs/pack
253. f3arbcd limacli with Handle. VDl IS-13SO()02k size 0. 21 mm, 10 pe.s/paek
254. Barbed Broach with Handle. VDilS-BSO 1021. size 1.21 mm. 10 pcs/pack
255. Barbed liroach with Handle. VDHS-13S02021, size 2, 2 1 mm. 10 pcs/pack
256. Barbed Broach with l.landlc, VDHS-BS03021. size 3, 2 I mm. lOjics/pack
257. Barbed Broach with Dandle. VDl IS RS0402k size 4. 21 mm. 10 pcs/pack
258. Barbed Broach with I landle, VDHS-BS0502k size 5, 21 mm, 10 pcs/pack
259. Barbed Broach with Mandic. VDHS-BS0602k size 6. 21 mm. 10 pcs/pack
260. Barbed Broach with I landle. VDl IS-BS00025, .size 0. 25 mni. 10 pcs/pack
261. Barbed Broach with Handle, VDHS-BS01025. size 1, 2.5 mm, 10 pcs/pack
262. Barbed Broach with Handle, VDI1S-BS02025, size 2, 25 mm, 10 pcs/pack
263. Barbed Broach with Handle, VDHS43S03025. size 3, 25 mm, 10 pcs/pack
264. Barbed Broach with 1 landle, VDHS-BS04025, size 4. 25 mm, 10 pcs/pack
265. Barbed Broach with Handle, VDi IS-BS05025, size 5, 25 mm. 10 pc.s/pack
266. Bcii bcd Broach with Handle. VD14S-BS06025, size 6. 25 mm. 10 pcs/pack
26 /. Barbed Broach without Handle. VDHS-liS030052, size ООО, 52 mm. 10 pcs/pack
268. Barbed Broach without Handle. VDIIS-BS020052, .size 00, 52 mm, 10 pcs/pack
269. Barbed Broach without Handle. VI )HS-BSO 10052. size 0. 52 птл. 10 pcs/pack
270. Rooi Needles, VDHS-BSS030052, size ООО, 52 mm, 10 pcs/pack
271. Root Needles, VDl IS-BSS020052, size 00, 52 mm, 10 pcs/pack
272. Root Needles. VDHS-BSS010052, size 0, 52 mm, 10 pcs/pack
273. C-F1I.F;S. VDC S-C00621, size 06. 21 mm, 6 pcs/pack
274. C-F'FLbS, VDCS-( 4)0821, size 08, 21 mm, 6 pcs/pack
275. C-Fll F.S, VIX’S C01021,si7c 10,21 mm, 6 pcs/pack
276. C-Ffl.FS. VDCS-C’0!221. size 12. 21 mm. 6 pcs/pack
277. C-Fli.HS, VDCS-C01521, size 15,21 mm,6pcs/pack
278. C-FILBS, VI)('S-r00625, size 06. 25 mm, 6 pcs/pack
279. C-FILES. VDCS-C '00825. size 08. 25 mm. 6 pcs/pack
280. C-FILES, VDCS-C;01025. size 10, 25 mm, 6 pcs'pack
281. C'-Fli.I‘.S- V!)CS-C'01225. size 12. 25 mm. 6 pes/pack
282. C-FILES. VDCS-COl 525. size 15. 25 mm. 6 pcs.'pack
283. CM4LES. VDC’S-C'00628. size 06. 28 mm. 6 pcs/pack

lnslructiv->ns f o r  u s e  o f  t iie m e d i c a l  d e v i c e :
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: s T ( T-lLbS. \'DCS-G00S2S. size OS. 28 mm. h pes pacx
285. (■-FIFES. VnCS-C'O1028. size 10. .■'Я mm. pcs'pack
TS6. С -I ll I'S. \'DCS-(;oi22S. size IT 28 mm. pes pack
287. C‘■FILES. \ ’DCS-C01528. size 15. 28 mm. 6 pe.s prick
288. c: -FILES. Vi)CS-G00631. size (.16. 51 mm. 6 l-KS pack
289. G-FILES. VDCS-G0083L size 08. .11 mm. 6 pes |Xick
290. с -r-iLi-:s. VDCS-C'OIO.H. size 10- mm. 6 jx:s/|.XH'k
291. С’ 1 ILES. VDCS-C0I23L size 12. .11 mm. 6 pc s/puck
292. с -Ml FS. V1.)CS-C015.11. size 15. 31 mm. 6 pes.^pack
и. OpciiUional dociimoiitatioii; ~ InsUuclions lor use in sliipi^ing pack 1 pc/pack

Hcrcinaflor rcJorrcti lo as S i c a  к liaiui steel eiulodontic mstniment. hand steel endodontic 
inslmmciit. instnimonl. medical dc\ ice. do\ iec.

2. Information about the m anufacturer, de\ elopei and authori/etl representative of the 
n iannfaeturer

M aiinl'aeturer:

Huizhou Vidcya J'cchnology Co. I.td
Factory ofSongshan Villagers Ciroiip, Baishi Village, Qiuehang Street Ofilcc. Huiyang District, 
Hui/hou, 516221. Guangdong. F.R. China

I)eveloj)er:

Hui/hou Vidcya I cchnology Co. Ltd
Factory ofSongshan V^illagcrs (iroup, Bai.shi Village, Qiuehang Street ОГПсе, Huiyang District. 
ITui/hou. 516221, Guangdong, F.R. China

Authorized representative of the mamifaeturer:

P R O ' l l i C G  . I S C

Legal address; 192102, St. Petersburg, 57 Sakna str., bldg. 1, lit. 1. 
leL /fax : 17(812) 779 30-90; 
r>maiI: infoi?^|)rolecodenl.ru

3. Purpose of the device
Designed lor mechanical treatment ol'lhe root canal: cleaning, canal ипПсе opening, canal 

passing, dental canal forming.

4. Potential consumer
Dentists trained in professional ro<i( canal tliera|)y.

5. l)escri|)tion
Л hand Steel endodontic instrument (K-FILES, 11-FILES, REAMERS, C-FILES and barbed 

broaches with handle) consists of two main pai1s, each of which performs its specific function; a 
fastening [larl (liandle) and an opcrati\c part. The operative part of the endodontic inslrumenl is 
directly inleiKled for canal preparation, and consi.sts, in turn, of ciiUing and non-cutting parts.

Barbed broache.s without handle do not have a handle allowing the tlcntist to better adjust 
to confined spaces and minimize the damage. 1 his instrument does not have an operative and 
fastening part, but is a single device with barbs on the operative side. Barbed broaches without 
handle arc supplied without a positioning pad. The size of the instrument is indicated on the 
package.

hismiciions for use o f the medical device:
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Root iieedies do iu4 hiwc a haUvllc. I lie instrument ti canpleie ie' iee 'xidii'Ui bai’d'- >'i 
ihreadinn oti ihc i;iperati\c side as tJio scope оГ its appliealion is the root canal exploration. Root 
needles are supplied uiiliotii n positioninn pad. Tlie si/e of the instriimcm is indicated on the 
ixiekage.

I he non-eiming parr Is an clement of llie operali\c pari ol the insirument with a smooth 
cy lindrical shape, located between the culling part and llic handle. I he non-euiting part (K-FII.RS 
11 riT FS. Rr.-\\fFRS and G-Fll FS) can have a positioning pad (see Fig. 1). It serves to control 
the so-called "working length" by which the inslrumenl is immersed in the canal during the 
preparation pvoces.s.

I he culting part (K-FILFS, Jl-FiLHS. RF.AMERS. C-l'lI I S and barbed broaclies) has a 
tip (head) and culting edges foi preparing dentin or removing obturalioti materiai liom the canal.

d’hc operative part is made of stainless steel and has good llexibililv. alaasion and 
corrosion resistance.

I he liundle is made ol polybiity Jcne leieplilhalaTe in various colors. I he color coding (code) 
ol'lhe handle is used to indicate the nominal si/.e {corres()onds lo the value of tlie initial diameter of 
the applied part) and tor inslrnnicnts with constant taper (K-Ffl.ES, ri-FIFfiS. REAMERS and 
C-FILES) as well as for the barbed brttaehes wiili handle and corresponds to ISO 3630-i (see 
Tables 4 lo 6).

The handle of the K-FITES, Il-FTLFS. REAMERS and C-ITEES instruments has an 
identification symbol indicating the type of the insirumcm Rscc Table 2 and Eig. 1) and an 
inscription with the nominal size ol’lhe instrument (see Fig. 1).

Identification symbol

f l d B
Positioning pad

Nominal size according to ISO 3630-1

Fig. 1. I Lilies type endodontic insirument

T he positioning pad is made of silicone in different colors. The color of the positioniitg pad 
of the II-FILES, K-FlLEvS, REAMERS. C-ITEES instruments corresponds lo the length of the 
opcralivc part.

Insfrumenl
type

Operative part 
lenglli

Nominal size of the endodontic 
instrument according to ISO 3630-1

Information on the 
positioning pad

H TIERS

1
L_ . . ...... .

21 mm
#06, #08, #10, #15, #20. #25. #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60. #70. #80 Available

#90, #100, #110, #120, #130, #140 Not available

25 mm
#06, #08, #10, #15. #20, #25. #30. 
#35, #40. #45, #50, #55, #60, #70, #80 Available

#90, # 100. #1 10. #120, # 1 30. #140 Not available

28 mm
#06. #08. #10, #15. #20. #25. #30. 
#35. #10. #45. #50. #55. #60. #70. #80 Available

#90. #100. #i 10, #120. #130. #140 Not available

In,sii4ictions for use of llie medical device:
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ln>tmmcm Oporali\'c j4v;l Nominal size ot'thc c'lKiodoniic Int'orinaiion on the
t\ pe Iciiulh instrimient according to ISO 3630-1 positioning pttd

4] mm
fM)6, r08. vOO. 515. --20. Э25. ^OO.

-4f). -4S, "5П. =S5_ -off ^7n -8n .■\.\aiiablc

gt)0, -̂4()0. .,1 If,. -120. ^130. ^140 Not av ailable

2 1 mm
iiue. ПШ, #10. ?15. #20. #25. /-30. 
#35. #40. #45. ??50. #55. #60. #70. ^80 Xvailahlc

#90. #100. #1 10, #120. #130. #140 Nol available |

25 ШШ
#06. #08. #10. #15. #20. #25. #30. 
#35. #40, #45. #50. #55. #60. #70. #80

1
Available j

RIAMF.RS
#90. #100.#! 10. #120. #130, #140 Nol av'ailable
#06. #08, #10. #15. #20. #25, #30, rVvailabIc

48 mm #35, #40. #45. #50. #55. #60. #70. #80 Available
#90. #100. #110. #120. #130. #140 Nol available

31 mm
#06, #08. #10, #15, #20, #25, #30. 
#35. #40. #45. #50, #55. #60, #71). #80 Av al lable

#90, # 100. # 1 10. # 120, # 1 30, # 140 Nol available

21 mm
#06. #08. #10. #15, #20, #25. #30, 
#35, #40. #45. #50. #55, #60. #70, #80 Available

#90. #100. #110, #120, #130, #140 Nol available

25 mm
#06. #08, #10. #15, #20. #25, #30. 
#35, #41). #45, #50, #55, #60, #70. #80 Available

K -ill.I'S
#90, #100-#110. #120, #130. #140 Not available

28 mm
#06. #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50. #55, #60, #70. #80 Available

#90, # 1 00, # 1 10, # 120, # 130, # 140 Not available

31 mm
#06. #08. #10, #15, #20, #25, #30. 
#35. #40, #45, #50, #55, #60, #70. #80 Available

#90, #100, #1 10, #120, #1 30, #140 Not available

C-FILKS
21 mm, 25 

mm. 28 inm.. 
31 mm

#06. #08, #10, #12, #15 Available

bai-becl broaches wilh liaiulle, barbed broaches williout handle and rool needles do not have a 
positioning pad

Г я Ы с  2  -  C o r r e s p o n d e n c e  o f  t h e  i d e n t i f i c a t i o n  s y m b o l  a n d  t h e  t y p e  o f  i n . s t r i i m c n t

• idenlincation symbol of  
II-FILES

■ Identification symbol of  
K-Fll.ES

▲ Identification symbol of
r i ;a m i :ks

cm Identification symbol of  
r-F!!.ES

l a b l e  3  -  C o r r e s p o i u l e n c e  o f  t h e  p o s i t i o n i n g  p a d  c o l o r  a n d  t h e  o p e r n l i v c  p a r t  l e n g t h  o f  f f - F lL K v S ,  

K - F I L E S ,  R E A M E R S  _______________________________________________ ____

Positioning pad color Opciati>e pari length of
REA-MERS, C-FlbES

H-FILES, K-FJLES.

InstrucUonN for use o f the medical dev ice;
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H -F IL E S
It is ii hand stool denial insirumont used for the ciiiargemcnl and plaining 0Г1001 canal walls,

as well as to round the slit canals. It is neccs.sary to make sawing im>\ emenls when modeling walls.

R K A M E R S
It is a hand steel denial instrument used for the root canal enlargement and the walls 

plaining and can also be usetl to remove lootli pulp, It is recommended to make rotati<mal 
movements willi the insminiem during manipulations.

K-FILKS
It is a hand steel dental instrument used for the enlargement and plaining of root canal walls.

It is used Lisiiaiiy al'ler rooi canal Irealmcnl with RHAMHRS. Dissection by the instrument is
carried out by reciprocating movements.

B arbed  broaches  with handle
It is a hand steel dental instrument used to remove the pulp from the tooth during 

endodontic treattncnt.

B a rb e d  bi oaehes лу]1Ьои1 handle
It is a hand steel dental instrument used to remove the pulp from tlte tooth during 

endodontic treatment.

Boot needles
It is a hand steel denial instrument used to facililatc root canal exploration.

C-FJLKS
It is a hand steel dental inslrument used for the enlargement and plaining of root canal walls.

■] я Ь и -  4 -  T h e  c o l o r  c o d e  o l  h a  in l ie s  f o r  K- I ' l  I -F^S, H - F I L F S ,  R C A M F 'R . S

M o d e l

K-MLHS

l l d - I L E S

R F A M F R S

L .  ___

N o m i n a l  s i z e  
clcs i f f l ia t io n

0 6

0 8

10

\5
20

2 5

3 0

3 5

40
4 5

5 0

6 0

70

C o l o r  c o d e  o n  
th e  h a n d l e

P in k

Gray
P u r p l e

W h i t e

Y e l l o w

R e d

L ig h t  B lu e

G r e e n

B la c k

W h i t e

Y e l low '

R e d

l . i a h t  B lu e

G r e e n

Instructions for use of the mcdiciil device:
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M o d e l

ВагЫ ч! 

b r o a c h e s  w i t h  

h a n d l e

8 0 I F a c k

0 0 W h i t e

100  !i 'I 'e i low

i 10 R e d

1 40 i i . i g h l  F5lue

131) G  r c e n

1 140 B la c k

1 h r o a c h e s  n i i h  h a n d l e

N o m i n a l  s iz e  
d e s i g n a t io n

C o l o r  c o d e  on  
th e  h a n d l e

0 P u r p l e

i V\ h i ic

V e l l o u

3 R e d

4 l . ig i i t  B lu e

5 ( j i e e n

6 B l a c k

l a h l e  6 -  T h e  c o l o r  c o d e  o f  h a n d l e s  f o r  C - r i L K S

M o d e l
N o m i n a l  s ize  

d e s ig i i a t i o u  

0 6

C o l o r  c o d e  o n  
th e  h a n d l e  

P in k

OS G r a y

C - F I I T S 10 P u rp l e

12 R e d

15 W h i l e

f able 7 -  Diinensions of  K-FII .ES,  H-FILES,  R E A M E R S

M o d e l
N o m i n a l  s i z e  

d e s i g n a t i o n
D,

m m
d3.

m m
T o l e r a n c e ,

m m
d  I», 
m m

■foie ran  
c e .  m m

1.2. m m  
{+ 0 . 0 2  m m )

h, m m  
( i  0 . 5  m m )

It. m m  
(i:  0 .5  m m )

0 6 0 .0 6 0 . 1 2 0 . 3 8

0 8 0 .0 8 0 .1 4 0 . 4 0

10 0 . 1 0 0 .1 6 0 . 4 2

15 0 .1 5 n.21 0 . 4 7

2 0 0 . 2 0 0 . 2 6 0 . 5 2

25 0 .2 5 0.31 0 . 5 7

K - M L b S 30 0 . 3 0 0 . 3 6 *  0 .0 2 0 . 6 2 ±  0 . 0 2 21

35 0 .3 5 0.41 0 . 6 7
2 5

28
n - F l L H S 4 0 0 . 4 0 0 .4 6 0 .7 2 3 17

4 5 0 .4 5 0.51 0 . 7 7
R E A M E R S 5 0 0 . 5 0 0 . 5 6 0 . 8 2 31

55 0 .5 5 0.61 0 .S 7

6 0 0 . 6 0 0 . 6 6 0 . 9 2

70 0 .7 0 0 . 7 6 1.02

SO 0 . 8 0 0 .8 6 r> . 4 * 1.12
-r: 0 .0  1

1 9 0 0 -9 0
------ U.U-4

0 . 9 6  ! 1 i . 2 2 i

1 100 1 .00 1.06 i 1 .32
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1
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( i-  0 . 0 2  m m )

' 1-. m m  
( 0 . 0 2  
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1
1;. m m  

1 ■ 0 .5  m i l l )

0..T8
21

O.dO

0 . 4 2 0 .0  ■> 3 17
2 5

0 . 4 4 2 8
5

0 . 4 7
31

'Г я Ь к -  0  — D i m e n s i o n s  o l  h n r h e i l  I m n i c h e s  ivU h  h a n d l e

I ' a b l c  lU -  D i m e n s i o n s  o f  b a r b e d  b r o a c h e s  w i l l i o u t  h a n d l e

D e v ic e
N o m i n a l  sii^e 
d e s i g n a t i o n

d l .
m m

d 2 .
m m

d 3 .
m m

T o le r a n  
cc .  iiini

1;.
m m

( ’ 0 .5
n in i )

P.. 
m m  

( 1.5 
i n m )

h.
i n m

t : 0 .5  
m m )

h. m m  
( -  0 .0 3  

m m )

N u m b o  
I- o f  

barb.s

D esi;

N u m  
b e  I S

^ m ii io i i

C o l o r

0 2 0 0 .1 2 0 .1 5 0 .2 2 0 .0 7 5 0 P u r p l e

0 2 5 O . i l O.l"^ 0 .2 4  ̂ 0 .0 2 0 .0 8 5 1 W h i t e

B a r b e d 0 3 0 0 .1 6 0 .1 9 0 .2 6 0 . 0 9 5 2 Y e l l o w

b r o a c h 0 3 5 O .IS 0 .2 8 0 .2 8 10.5
21 0 .1 0 5 36 \lc d

w i th
h a n d l e 0 4 0 0.21 0 .3  1 0 .31

-  0 .0 3 25
0 . 1 2 0 4

L ig h t
b l u e

0 5 0 0 .2 5 0 .3 5 0 .3 5 1 A 1 0 . 1 4 0 5 Cji'cen

0 6 0 0 .2 9 0 ,3 9 0 . 3 9
±  U.U4

0 . 1 6 0 ► 6 B l a c k

'I a b l e  1 I -  D i m e n s i o n s  o f  r o o t  n e e d l e s

D e v i c e
N o m i n a l  s i z e  
d e s i g n a t io n

d l .  m m
( i -0 .0 2

m m )

d 2 ,  m m  
( ± 0 . 0 2  

m m )

d 3 ,
n i m

(-+0.02
m m )

I.
m a x

h  m m
0 .5

m m )

h. m m  
( ± 0 . 5  
m m )

ООП 0 12 0 .2 0 0 , 2 4

R o o t  n e e d l e s 0 0 0 .1 4 0 .2 3 0 .8 0 . 2 8 10.5 2 5

0 0 .1 6 0 .2 5 0 . 3 2

h ,  m m  
(± 0 .5  m m )

5 2

For all instruments, ihe attachment of the handle To the operative part is safe and secure. 
There is no axial movement ofthe instnimcnl in relation to the handle and no twisting oflhe handle 
diiriim torsion.
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f). !mlicafion.s. scope of application , contraim lications am! possib le  s ide  effrcts  

Indications;
Гог the convcnrional ircaimcnt ol v arious acute pulpitis, pulp necrosis during iJio preparation and 
filling of the canal.

Scope of application; dcntistrv

C ontraind ications:

Contraindications to 11 ic llsc of instruments:
•• Allergy to alloy eonipunenis

riiere are absolute and relative contraindications to endodinitic treatment:
. [bsoJiife:
- The tooth is to be extracted for orthodontic and/or other rea.sons;
- Longitudinal fraclinv of the tooth rool;

C.'ysls or other lesions in the area of the tooth root (osteomyelitis, cancer, etc.).

Rekfiive:
- Significant curvatures of root canals:
- Obstruction of the rool canal, including due to the filling inalcriai vvhicli is dil'iiciih to 

remov'e:
- I'orcign objects in the lumen of the rool canal:
- Perforation of the tooth root walls;
- I lyperleiisive crisis;
- Recovery period after myocardial infarction (1 year);
- Jaw cramps of various origin:
- Epileptic status;
- General serious condition of the patient;
- Uncooperative patients.

l^ossible s ide  effects

Side effects durinu the iisc of endodontic instruments:
- Allergic reaction.

Side elTects оf endodontic intervention:

- Perforation of the tooth rool wall;

■- Patient's allergic reaction to nickel during the use ol'nickcLcontaining inslmnients;

- Pain;

- Tncoinplctc filling of the root canal witli tilling material, voids;

- Extrusion of excessive amount oi' filling material beyond the rool apex in tlie apical 
periodontium:

- Ereakagc of the instrument in the root canal;

■ Extraction of infected tissue beyond the rool apex into the periociontium;

- -Vlisscd root canal in a imilti-rooted tooth.

Instruciions for use o f the medical dev ice:
yica.y hand steel endodontic inslmmcnl Pa^c 14 o f 24



7. Precautions

1. Sterilize the de^ ice in an aLiioel;i\e \o pre\ eul ceiitaminarion. and make sure that steriti/aiion 
is compieled beloie use.
Du iiol use mi autoclave sterilizer that heats up more than 145 “C. includin_u the dr\inp 
process.

s. Reuse aud care oi'lhc insiruuK'ut will atlect ihe ser\iee life: it is usuall> best nut lo reuse the 
instrument more than 10 times isee Section 15 -- Shell'lite aiiii scr\ ice lilc).

4. This device is susceptible to eoiTOsion b\' prolonuCkl immersion in sokhum hvpoehlonle. 
bD'I A. 6 '̂ 0 hydrogen peroxide, lialogen-conlaining solutions.

5 Do not store under a germicidal lamp to avoid damage.
6. Choose Ihe most suitable type for each case. Follow the general procedure for endodontic

treatment for the selected instmmeni as deseribeti in "Application Frocediirc".
/. O iiIn demists siiould use this iiisirumcnl.
8. Do not use lliis instrument foi- an> purpose other than those listed by ilie iiuiimfaclurer.
9. Use safetN glas.ses to protect your eyes Irorn damage. Also use a dusi mask lo avoid inhaling 

dusi.
1 0. Make sure the inslrument is free from deformations, scratches or cracks before inserting it into 

llie ora] ca\ ity.
1 I. l.lsc a rubber dam. etc. lo avoid accidental .sw'allowing and dropping.
12. .Avoid using the device at the wrong angle and excessive pressure to minimi/.e the possibility 

of breaking or twusling the device head.
13. Use this device with extreme carc so as not to cut your fingers as il has sharp edges.
14. Dispose of the device if it is damaged or dirty.
15. fhis device should be dis[K)sed of as m edical waste.

8. Application procedure

1. Tt is necessary lo confmn the position o f the root canal and its curv^es b)- X-ray and microseopv 
before using the device.

2. Unsure that the instrument is not damaged before use and that it ha.s been sterilized according 
lo the sterilization schedule specified in section 13.

3. Tirst, a K-fiic or Reamer of the minimum size is inserted into the canal, vvhidi fits over the 
entire working length, determined by X-ray and microscopy, and indicated on the instrumeni 
with a stopper. Manipulations arc carried out until the instrument passes freely through tlie 
channel. Then the same procedure is carried out with an instrument of the next size.

4. A control passage is carried out with the instrument of the previous size after reaching free 
movement of this flic in order to prevent blockage of the apical foramen with dentin debris. 
Thus, tlie canal is widened ovei- the entire working length up lo at least size 25. This is the 
minimum size of the inslrumeiU that provides sufficiciil processing of the apical canal for 
good cleaning and obturation. J'hc procedure is continued until the optimal shape of liie canal 
is achieved for endodontic treatment.

5. Dentin debris is removed and rinsed with saline after use of each instrumeni.
6. Rinse the device with a disinfectant (see detailed information in section \3) and a brush after 

use. then rinse off foreign matter such as body llihds and tissues, and sterilize according to the 
sterilization regime specified in section 13.

9 Scope of (leiivery
Stea-F hand steel endodontic inslmnienl

1, Desiun v ersions:

l i i s i r u c t i o n s  f o r  u s e  o f i h e  m e d i c a l  d e v i c e :
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I. П-Г11 r s .  \ DII'^-IIIIIU'OI. si/.c-(i(i. ::i mm. 6 pcs puck
IU('821. si/e 1)8. 1 mm. 6 pc.s pack

?, H-FILES. V nilS-lIO IO :i. size 10. 21 mm. 6 pcs.pack
1. II I'lT r:S. 2'DHS HOt 521. size I 21 mm. 6 pcs'pack
5. II-FILES. \'D1IS-1102021. size 20. 21 ram. 6 pcs pack
6. K -Fll,rS. \'OHS--I10252I. size 25. 21 mm. b pcs'pack
7. l l-F IL tS .\  D11S-II0302I. size .21). 21 mm. 6 pcs'pack
S. ILFIl.ES. VnifS-HO.'''521. size .35. 21 mm. 6 pcs'pack
0. n-FII. LS. \'DHS-.H04()21. size 40. 21 mm. b pc.s/pack
10. I [-FILES. \'D I IS-1104521. .size 45, 21 mm. 6 pc.s/pack
I 1. FLMLLS, V1)FIS-I10502I. size 50. 21 mm. 6 pcs/pack
12. I LFIIJ'S. VOIIS-I10552I. size 55. 21 mm. 6 pcs/pack 
I .L II-F1I.L,.S. VI)HS-IlU602i. size 00, 21 mm. 6 pcs.'pack
14. 11 F'lLES, VDHS-1107021. size 70. 21 mm. 6 pcs.'pack
15. I I-FILES. VI)L1S-H08021. size 80. 21 mm. 0 pc.s/pack
16. ILI'-'ILLS. VDMS-110902L size 00. 21 mm. 6 pcs./pack
1 7 .  n - F I L L S ,  V D 1 I S - I I I 0 0 2 1 .  size 1 0 0 . 2 1  m m .  0  pcs/pack
18. II-FII.F.S, VDHS-Ill 1021. size 110,21 mm. 6 pcs/pack
19. H-Fll.tkS. VI)HS-HI2021, size 120.21 mm. 6 pcs/pack
20. 11-FILES, VDI IS-1113021. size 130, 21 m m .  6 pcs/pack
21. II-FILLS. VDHS II1402I. size 140,21 mm. 6 pcs/pack
22. 11-F'lLHS. VOUS-l 100625. size 06, 25 mm. 6 pcs./pack
23. I LFII.ES. VDIIS-1100825. size 08, 25 m m .  6 pc.s/pack
24. II-F'IFFS, VDUS-H01025. size 10, 25 mm. 6 pcs/pack
25. H-I-'ILES, VDIlS-1101525, size 15, 25 mm, 6 pc.s/pack
26. 11-FILES, VDI IS-1102025, size 20, 25 mm. 6 pcs/pack
27. 1LFILES, VDHS-1102525, size 25, 25 nmi, 6 pcs/pack
28. II FIFF.S, VDIlS-1103025, size 30, 25 mm. 6 pcs/pack
29. 11-F'lLFS, VDHS-FI03525, si/.e 35. 25 mm. 6 pcs/pack
30. 11-FlLES, VDIlS-1104025, size 40. 25 mm. 6 pcs/pack
31. Il-FIFFS, VDITS-1104525, size 45, 25 m m .  6 pcs/pack
32. H-FIFHS. VDHS-H05025, size 50. 25 mm. 6 pcs/pack
33. 11-FILES, VDliS-1105525. size 55, 25 mm. 6 pcs/pack
34. Ll-FIT.FS, VDHS-LI06025, size 60, 25 mm, 6 pc.s/pack
35. II-FILES, VDIIS-1107025. size 70, 25 mm. 6 pcs/pack
36. 11-FILES, VDI IS-1108025, size 80, 25 mm. 6 pcs/pack
37. H-FII.ES, VDI1S-H09025. size 90, 25 mm, 6 pcs/pack
38. 11 FILES, VDI IS-1110025. size 100, 25 mm. 6 pcs/pack
39. H LILES, VDHS-1 П1025, size 110, 25 mni. 6 pcs/pack
40. H-FlLES. VDHS-H 1 2025, size 120, 25 mm. 6 pcs/pack
41. I I-FILES, VDHS-II13025, size 130, 25 J i i r a ,  6 pcs/pack
42. 11-I'ILES, VDI IS-1114025, size 140, 25 r a m .  6 pcs/pack
43. II-FILES, VDIIS-1100628. size 06, 28 inm, 6 pcs/pack
44. H-FILES, VDHS-H00828, size 08. 28 mm. 6 pcs/pack
45. H-FILES. VDHS-H01028, size 10. 28 mm. 6 pcs/pack
46. II-FILES. VDllS-1101528. size 15, 28 m m .  6 pcs/pack
47. H-FILES, VDHS-H02028. size 20. 28 mm. 6 pcs, pack
48. H-FILES. VD11S-H02528. size 25. 28 mm. 6 pcs pack

Instructions for use of the medical device;
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40, l-l-MJ I S. \  I)HS-Il(i4u::;;. sI.a ,:'S mm. (S |4 - p.u к
5M. ll-FII.ES. \T.)llS-ll(i.i528. si/.e .V̂ . 28 mn'„ 6 pes pack
5 I . H-rri.I'.S. \4)HS-]I0402S. size 4U. 28 mm. 6 pcs'pack 
.̂ 2. IM'II.L'S, N'DIIS 1104528. .size 45. 28 mm. 6 pcs'pack 
'.5. H -ril I S. \1)HS-H0502S. size .-̂ 0. 28 rnni. 6 pes pack
54. II-k'lLliS. Vl)IIS-1105528. size 55. 28 mm. 6 pc.s pack
.'5. I IM l.ES. VDHS-1[06028. size 60. 28 mm. 6 pcs/pack
56. H-l- ll. bkS, YDHS-.H07U28, size 70, 28 mm. 6 pcs'pack
57. II-FILFS. Vni 18-1108028. size 80. 28 mm. 6 pcs/pack
58. I l-k'll,FS. VDHS-H09028. size 90. 28 mm. 6 pcs'pack
59. 11-FIFES, VF9I lS-1110028. size 1 00. 28 mm. 6 pcs/pack
60. ll-l'll.l'iS. VDHS-Fll 1028. size 1 10. 28 mm. 6 pcs/pack
61 .1  M l I..F.S. VDI IS-111 2028. ,si/e I 20. 28 mm. 6 pcs/pack
62. H-FIFFS. VI)IIS-IJ13028. size 130. 28 mm. 6 pcs'pack
63. II-FILFS. VDl IS 1114028. size 1 10. 28 mm. 6 pcs/iiack
64. FI-l'ILFS, VDFIS-1100631, size 06, .I I mm. 6 pcs/pack
65. 11-Fll FS, VDl lS-1100831. size 08. 31 mm. 6 pcs/pack
66. I I-F’ILF:S, VDI4S-H0103 I. size 10, 3 I mm. 6 pcs/pack
67. Il-FILES, VDllS-1101531, size 15, 31 mm. 6 pcs,/pack
68. Fl-F II FS, VDHS-KD203 I. size 20. 31 mm, 6 pcs/pack
69. II-FILFS. VDl IS 1102531. size 25. 3 1 mm. 6 pcs/pack
70. II-FIFFS, VDIIS-1103031, size 30, 3 I mm, 6 pcs/pack
71. K-]/|j,l.iS, VDl IS-H0353 I. size 35, 3 1 mm, 6 pcs/pack
72. I I-FILES, VDl 18-1104031, size 40. 3 I mm. 6 pc.s/pack
73. Il-FILFS, VDHS-l 104531. size 45. 3 I mm, 6 pcs/pack
74. H-Fll.FS, VDHS-H05031, .size 50. 31 mm, 6 pc.s/pack
75. 11-FILES, VDF1S-H0553], size 55. 3 1 mm, 6 pc.s/pack
76. t1-FIl,FS, VDHS-H06031. size 60, 31 mm, 6 pc.s/pack
77. Il-F1LES,VDIIS-I107031.size70, 31 mm, 6 pcs/pack
78. 11-FII ,ES, VDHS-1108031. size 80. 31 m m ,  6 pcs/pack
79. H-l’Il.ES, VDl 1S-H09031, size 90, 3 1 mm, 6 pcs/pack
80. 11-FILES. VDl IS-111003 1, size 1 00. 3 I mm. 6 pc.s/pack
81. H-FIT,ES, VDHS-Hl 1031. size 110, 31 mm, 6 pcs/pack
82. H-EILES, VDHS-H12031. size 120, 31 m m ,  6 pc.s/pack
83. 11-FIFES, VDHS-H1303 I. size 130. 31 m m ,  6 pcs/pack
84. 1 M-IFES. VI)FIS-lil4031, size 140. 31 mm, 6 pcs/pack
85. REAMERS, VDF1S-R00621, size 06, 21 mm, 6 pc.s/pack
86. REAVIFRS, VDHS-R00S21, size 08. 21 m m ,  6 pcs/pack
87. REAMERS. VDIIS-ROI021..size 10,21 mm, 6 pcs/pack
88. REAMERS, VDlIS-RO1521, size 15, 21 m m ,  6 |)cs/pack
89. REAMERS, VDF1S-R02021, size 20. 21 m m .  6 pcs/pack
90. REAMERS, VDHS-R02521. size 25, 21 mm, 6 pcs/pack
91. REAMERS, VDHS-R03021. size 30, 2 i mm, 6 pcs/pack
92. REAMERS, VDI1S-R03521. size 35. 21 mm, 6 pcs/pack
93. REAMERS, VDIIS-R04021. size 40. 21 mm. 6 pc.spack
94. REAMERS. VDF1S-R04521. .size 45. 21 mm. 6 pcs/pack
95. RE.VMERS. VD11S-R05021. size 50. 21 m m ,  6 pcs/pack
96. RE.VMERS, VDI1S-R05521. size 55, 21 mm, 6 pcs'pack

I n s l r u c t i o n s  t o r  u s e  o f  t h e  m e d i c a l  d e v i c e :
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RE -\М1 -RS. \'IJl-iS-RHW)J I. size 60. .11 min. 6 |x-s pnck 
«8. REAMERS. \ ’1)1 IS-R070: i . size 7i,i. 21 mm. 6 pes pack
99. REAMERS. \ ’D1 IS-ROSO.M . si/.e 80. "1 mm. 6 pes puck
100. Ri; WIE'RS. \'I)HS-.R0'>02!. size 90. 21 mm, 6 pes pack 
IDE RE.A.MERS. V[)1IS-RI002I. si/.e 100.21 mm. 6 pes pack
102. RE.AME.RS, \'I)E1S-Rl 1021. size 1 10, 21 mm. 6 pcs/pack
103. REAMERS. \'D1 IS- R12021. si/e 120. 21 mm. 6 pc.s pack
104. REAMERS. \'D11S-R 13021. size 130. 2 1 mm. 6 pes 'pack
10.'̂ . RE.NMERS. Vl)IIS-R1402l. size 140. 21 mm. 6 pcs/pack
106. leEAiVIERS, \'D I 1S-R00623. size 06. 2> mm. 6 pcs'pack
107. REAMERS. VDl IS- R00825. size 08, 25 mm, 6 pcs/pack
108. RF.AMERS. VDl IS-RO I 025, size 10. 25 mm, 6 pcs/pack
109. RE/kMERS. V 1)1 IS-RU1525. size 15, 25 mm. 6 pc.s/pack
I I 0. REAMERS. VDl 1S-R02025, size 20. 25 mm. 6 pcs/pack
El 1. Rl/AMHRS. \'DHS-R02525, size 25. 25 mm. 6 pcs/pack
II 2. REAMERS. VDl IS-R03025, size 30. 25 mm. 6 pcs/pack
113. RE.VVIERS. VDl 1S-R03525, size .55, 25 mm. 6 pcs/pack
114. REAMERS, VDHS-RO/1025. size 40, 25 mm, 6 pcs/pack
115. REAMERS. VDl IS-R04525, size 45, 25 mm. 6 pc.s/pack
1 16. REAMERS. VD11S-R05025, size 50. 25 mm. 6 pcs/pack
I 1 7. REAiVIERS, VD11S-R05525, size 55, 25 mm, 6 pcs/pack
118. REA.MERS. VDl IS R06025. size 60. 25 mm. 6 pcs/pack
119. RI/AMERS. VDHS-R07025, size 70, 25 mm, 6 pcs/pack
120. REAMERS. VDE1S-R08025, size 80, 25 mm, 6 pcs/pack
121. REAMERS. VDl 1S-R09025. si/.e 90. 25 mm, 6 pcs/pack
122. REAMERS. VDHS-R10025, size 100, 25 mm, 6 pcs/pack
123. REAMERS, VDl IS- Rl 1025, si/.e 1 10, 25 mm, 6 pcs/pack
124. REAMERS. VDHS-R12025, size 120, 25 mm, 6 pcs/pack
125. RH/\MERS, VD1IS-R13025, size 130, 25 mm. 6 pcs/pack
126. RE/\MERS, VDl IS-Rl 4025, size 140, 25 mm, 6 pc.s/pack
127. REAMERS. VDl 1S-R00628, size 06, 28 mm. 6 pcs/pack
128. REAMERS, VI)HS-R00828, .size 08, 28 mm, 6 pcs/pack
129. REA.MERS. VDl IS-RO 1028, si/.e 10. 28 mm, 6 pcs/pack
130. REAMERS. VDHS-R01528, size 15, 28 mm, 6 pcs/pack
131. REAMERS, VD1IS-R02028, size 20, 28 mm, 6 pc.s/pack 
I 32. RI/AMERS, VD11S-R02528, size 25, 28 mm, 6 pc.s/pack
133. REAMERS, VDHS-R03028. size 30. 28 mm. 6 pcs/pack
134. REAMERS, VI)] IS-R03528. size 35, 28 mm. 6 pc.s/pack 
1 35. REAMERS, VDHS-R04028. size 40, 28 mm, 6 pcs/pack
136. REAMERS, VDl IS-R04528, size 45, 28 mm, 6 pcs/pack
137. REAMERS, VDl IS-R05028, size 50, 28 mm, 6 pcs/pack
138. REAMERS. VDl IS R05528, size 53, 28 inm, 6 pcs/pack
139. REIAMERS, VDHS-R06028, size 60, 28 mm, 6 pcs/pack
140. REAMERS. VI)HS-R07028, size 70, 28 mm, 6 pcs/pack
141. R EAMERS. V1)HS-R08028. size 80. 28 mm. 6 pcs/pack
142. REA VIERS. VDl 1S-R09028, size 90. 28 mm. 6 pc.s/pack
143. RE.VMERS. VD11S-R10028, size 100. 28 mm. 6 pcs-'pack 
14-1. I4.E.A.\1ERS. VDllS-Rl 1028. size 110, 28 imn. 6 pcs.pack

Instructions for use of the medical device:
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146. Rh;.\Mf-RS'. X'DliS RI/nzS. si/c 13(.i. 28 mm. 6 pc.s pack
147. RILAMERS. \'T)MS-R 1-1028. size I 10. 28 mm. 6 pcs j.iack
I 18. RI- W ll'RS. \'nH S  Rn06.H, size 06. mm. 6 pcs pack
149, RFA.MF.RS. VD11S-R008.il. size 08. H mm. 6 pcs-pack 
1.60. RF/WlhRS. \'DIIS-RO 1031. .size 10. .H mm. 6 pcs pack
1.6 I. RE AMER.S. VDl kS-RO 1531, size 1 -. 3 1 mm. 6 pcs, pack
1,62. Rli.AMERS. VDl IS-R02031. size 20. 31 mm. 6 pes'pack
1.63- REAMERS. VDl 1S-R0253 1. size 25. 31 mm. 6 pcs/paek
154. REAMERS. VIIHS-ROeOe I. size 30. 3 I mm. 6 pc.s/pack
155. RE.AMERS. VD1IS-R0353 I. size 35. 11 mm. 6 pcs.'pack
1 56. REAMERS, VDHS-R0403 I. size 40, 31 mm, 6 pcs/pack
157. RE;\MERS. VDl 1S-R0453 1. size 45. 31 mm. 6 pcs. pack
158. REAMERS. VDn.S-R06031. size 50. 31 mm. 6 pes/pack
159. REAMERS, VDl IS R05531. size 55. 31 mm. 6 pcs/paek
160. REAMERS. VDHS-R06031, size 60. 31 mm. 6 iKs/pack
161. RI-.AMERS. VDl 1S-R0703 1. size 70. .3 I mm. 6 pc.s.'pack
162. RI-:AMERS. VDHS-R08031, size 80, 31 mm. 6 pcs/pack
16.3. REAMERS. VDl IS-R090.31. size 90. 3 1 mm. 6 pcs/pack
164. REAMERS. VDl IS-Rl 0031. size 100. 31 mm. 6 pcs/pack
165. IH/AMERS, VDHS-Rl 1031, size I 10, 31 mm. 6 pcs./pack
166. R EAMERS, VDl TS-R1203 1. size 120,31 mm, 6 pc.s.'pack
167. REAMERS. VDHS-R1303 I, size 130. 31 mm, 6 pcs/pack
168. REAMERS, VDlLS-R14031. size 140, 31 mm. 6 pcs.'pack
169. K-FILES. VDl IS-K00621. size 06. 2 1 mm, 6 pcs/pack
170. K-Fir.E.S, VDHS-K00821, size 08. 21 mm, 6 pc.s/pack
171. K-FILES, VDlIS-KO1021, size 10,21 mm, 6 pcs/pack
172. K-FILES, VDHS-KOl 521. size 15. 21 mm, 6 pcs/pack
17.3. K-FII.ES, VDF1S-K02021. size 20. 21 mm. 6 pcs/pack
174. K-FILES, VDIIS-K02521, size 25, 21 mm, 6 pcs./pack
175. K-FIT.ES, VDHS-K03021, size 30, 21 mm, 6 pcs/pack 
I 76, K-1 ILLS, VDHS-K03521. size 35. 21 mm, 6 pes/pack
177. K-FILES, VDIIS-K0402I, size 40, 21 mm, 6 pc.s/pack
178. K-FIT.ES, VDHS-K04521, size 45, 21 mm, 6 pcs/piack
179. K-FILES, VDl IS-K05021, size 50, 21 mm, 6 pcs/pack 
I 80. K-FILES. VDHS-K05S21. size 55, 21 mm. 6 pcs/pack
181, K-l'ILES, VDHS-K06021. size 60, 21 mm, 6 pcs/pack
182. K-FII ES, VDl IS-K07021, size 70, 21 mm, 6 pcs/pack 
I 83. K-F1LF:S. VDHS-K0802L .size 80, 21 inm, 6 pcs/pack
184. K-FILES. VDl 1S-K09021. size 90, 21 mm. 6 pc.s./pack
185. K-FILES, VDl IS-K10021. size 100, 21 mm, 6 pcs/pack
186. К FILES, VDHS-Kl 1021. size 1 10. 21 mm. 6 pcs/pack
187. K-1 H.ES, VDHS-K12021. size 120. 21 mm. 6 pcs/pack
188. K-l'll.ES-VDMS-K13021, size 130.21 mm, 6 pcs./pack
189. K-F11 ES. VDHS-K14021. size 140. 2 1 mm. 6 pcs/pack
190. K-FILES. VD11S-K00626. size 06. 25 mm, 6 pcs/pack
191. K-FILES. VDIIS-K00S25. size 08. 25 mm. 6 pcs/pack
192. K-FILES. VDI1S-K01025. size 10. 25 mm, 6 pcs/pack

Instr-iiclions for use o f the medical device:
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|Ч '. K-MI.IN. V'DHn-KiM''..'5. >i/c 1?. .-Г' Him. 6 pcs pack
191. K-KlLbS, \  IMis K92025. size 29. 25 mni. 6 pcs pack
195, K-FILFS. \'D1 IS-K02525. size 25. 2c mm. 6 pcs pack
1%. К FIT I S. X'DHS-KO.'O'’-. size 30. T’5 mm. 6 pcs'pack
197. K-FlFFS. ЛТ.М IS-KO.I525, size 35. 25 mm, 6 |x-s'pack
198. K.-I ILFS. \'DF1S-K04U25. size 40. 25 mm, 6 pcs pack
199. K- FILES. \' DI IS K.04525. size 45. 25 mm. 6 pcs/pack
200. K4'IFFS. Vni-IS K05025. size 50. "’5 mm. 6 pcs.'pack
201. K-FILFS. \4)1 IS-K05525. size 55, 25 mm. 6 pcs/pack
202. K-FII F.S, \'D1 IS-K06025. size 60, 25 mm. 6 pcs/pack
203. K-l-'lLLS. V13JIS K07025. .size 70. 25 шш. 6 pcs/pack
204. K-14I,,F.S, VDl 1S-K08025. size 80. 2-' mm, 6 pcs/pack 
20c. k-MI.FS. Vl7i IS-KU9(.)25. size 00. 25 mm. 6 pc.s/pack
206. К  I-II.LS. VDl IS-K10023. .size 100. 25 mm. 6 pcs./pack
207. K4'1FFS. VDl IS-K 11025. size 1 10. 25 mm. 6 pc.s/pack
208. K-FIl ,F;S, VDI IS-K 120.25. size 120, 25 mm. 6 pcs/pack
209. к -FILES, VDliS-K 13025, size 130. 25 mm, 6 pcs/pack
210. K-FIl.RS. VDHS-K14025. size 140, 25 mm. 6 pc.s/pack
211. K-1'M,RS, VDMS K00628. size 06. 28 mm, 6 pcs/pack
212. K-FILES. VDl [S-K00828. .size 08. 28 mm. 6 pcs/pack
213. K-I-II.HS, VDIIS-K0I()28. size 10. 28 inm. 6 pcs/pack
214. K-Fll I/S. VDl IS KOI 528. size 15. 28 mm, 6 pcs/pack
2 15. К FILES, VDHS-K02028. size 20. 28 mm, 6 pcs/pack
216. K-F'II.F;S, VDHS-K02528, size 25. 28 mm, 6 pcs/pack
2 17. K-FlLES. VDl IS-K03028, size 30, 28 mm, 6 pcs/jxick
2 18. K-FIT.ES, VDl IS-K03528, size 35, 28 mm, 6 pcs/pack
219. K-FILES. VDl 1S-K04028, size 40, 28 mm, 6 pcs/pack
220. К FIl^ES, VDFIS-K04528, size 45. 28 mm, 6 pcs/pack
221 K-FI 1 ,ES, VDHS-K05028, size 50, 28 mm, 6 pcs/pack
222. K-FILES. VDl 1S-K05528. size 55, 28 mm, 6 pcs/pack
223. K-FILES, VT)1IS-K06028. size 60, 28 mm, 6 pcs/pack
224. K-FILHS. VDF1S-K07028, size 70, 28 mm, 6 pcs/pack
225. K-FILES, VD11S-K08028, size 80. 28 mm, 6 pcs/pack
226. K-FILES, VDHS-K09028. size 90. 28 mm, 6 pcs/pack
227. K-FILES, VDllS-K 10028, size 100, 28 mm. 6 pc.s/pack
228. K-FlLES, VDIIS-Kl 1028, size 110, 28 mm. 6 pcs/pack
229. K-FIEES. VDHS-K 12028. size 120, 28 mm, 6 pcs/pack
230. K-FILES, VDl IS-K13028, size 130. 28 mm, 6 ]ics/pack 
23 I. K-FII.ES, VDHS-K 14028. size 140, 28 mm. 6 pcs/pack
232. K-FILHS, VDHS-K00631, size 06, 3 1 mm, 6 pcs/pack
233. K-FILES, VDl IS-K00831, size 08. 3 1 mm, 6 pc.s/pack
234. K-FILES. VDIIS- КО 103 I, size 10. 3 I mm. 6 pcs/pack
235. K-FTLES, VDHS-KOl 531, size 15,31 mm, 6 pcs/pack
236. K-FILES. VDl IS-K0203 I . size 20, 31 nim, 6 pes/pack
237. K-FILES. VDHS-K02531. size 25. 31 mm. 6 pcs/pack
238. К -FILES. VDl IS-K03031. size 30. 3 I mm. 6 pc.s/pack
239. K-FILES. VDHS-K03531. size 35. 31 mm. 6 pcs/pack
240. K-FILLS. \  DI 1S-K04031. size 40. 3 1 mm. 6 pcs'pack

Instruciioni lor use of the medical device;
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■'41. К-1'|[ r.S, \ l)M S4x045.'1. 45. 31 ;mii. pc> pack
242. K-FII.tS, \ nilS-Ki)5031. size 50. M mm, 6 pes pack
243. K-FIFES. \ЧЗПЯ4чП55.31. .si/.e 55. 31 mm. 6 pes'pack 
2 I F К FIFF.F. \ I)HS K0603F si/e 60. M mm. 6 pcs pack
245. K-FILFS. \'DIIS-K0'/()3 I. si/e 70. M mm, 6 pcs pack
246. K-FII,F;S, \'I)HS-1v0803 1. size 80. 31 mm. 6 ]кя pack
247. К-FILES, VDI 1S-K0903 I. size 90. 3 1 mm. 6 pcs.'|)ack
248. K-FIEFS. VDTIS-K 1 00.3 I. size 100. .M mm. 6 pcs.'pack
249. K-EIEES. VDIIS-KI 1031. size I 10. 31 mm. 6 pcs.'pack
250. K-FIEF,S. VDE1S-K12031. size 120. 31 ram. 6 pcs/pack
251. K-EILHS. VD11S-K13031. size 130. 31 mm. 6 pcs/pack
252. K i ll ,I3S, VDI IS-K I-10.7 I. si/.e 1 40. 3 1 mm. 6 pcs/pack
253. Kai l)cd Broach wiili ElaiKlle. VDI IS-HS0002 I. size 0. 2 1 mm. 10 pcs
254. Barbed Broach \vilh Handle. VDHS-BSOl021. size 1.21 mm. lOpcs
255. Barbed Broach with Handle. \'DI 1S-BS02021. size 2, 2 I mm, 10 pcs
256. Barbed Broach with Handle. VDI 1S-BS03021, size 3, 21 mm. 10 pcs
257. Barbed Broach with I landlc. VDI IS-BS0402 1. size 4, 2 I mm. 10 pcs
258. Barbed Broach with Hantlle, \''DEIS-BS05021, .size 5, 21 mm, 10 pcs
259. Barbed Broach w'ith Handle. VDI IS-BS06021. size 6. 21 mm. 10 pcs
260. Barbed Broach with I landle. VDI IS-BS00025, size 0. 25 mm, 10 pcs
261. I.Iarbed Bi'oach w ith Handle. VDHS-BS01025, size 1, 25 mm. 10 pcs
262. Barbed Broach with Handle. VDI 1S-BS02025. si/.e 2, 25 mm, 1 0 pcs
263. Barbed Broach with Handle, VDHS-BS03025, size 3, 25 mm. 10 pcs
264. Barbed Broacii with Handle. VJ311S-BS04025, size 4. 25 mm, 10 pcs
265. Barbed Broach with Handle. VDHS-BS05025, size 5, 25 mm. 10 pc.s
266. Barbed Broach with Handle, VDHS-HS06025. size 6. 25 mm. 10 pc.s
267. Barbed Broach without Handle, VD1IS-BS030052, size ООО, 52 mm, 10 pes
268. Barbed Broach wilhoul Handle, VDHS-BS020052, size 00. 52 mm. 10 pcs
269. Barbed Broach without Handle, VDHS-BS010052, size 0, 52 mm, 10 pcs
270. Root Needles, VDHS-BSS030052, size ООП, 52 mm. 10 pcs
2 7 1. Root Needles, VDHS-BSS020052, si/.e 00, 52 mm, 10 pcs
272. Root Needles. VDHS-BSS010U52. size 0, 52 mm, 10 pcs
273. C-FILES, VDCS-C00621, size 06, 21 mm, 6 pes/pack
274. C-FILES, VDCS-C00821, size 08, 21 mm, 6 pcs/pack
275. C-FILES, VDCS-CO1021, size 10, 2 1 mm, 6 pe.s/pack
276. C-FILES, VDCS-CO 1221, size 12, 21 mm. 6 pcs/pack
277. C-FIT,ES, VDCS-CO 1521, size 15,21 mm. 6 pcs/pack
278. C-FILES, VDCS-C00625. size 06, 25 mm, 6 pcs/pack
279. C-FEf.ES, VDCS-C00825. size 08, 25 mm. 6 pcs/pack
280. C-E'ILHS, VDCS-C01025. size 10, 25 mm, 6 pes/pack
281. C-FJLES, VDCS-CO 1225, size 12. 25 mm. 6 pcs/pack
282. C -F1LES,A^DCS-C0I525, size 15, 25 min, 6 pcs/pack
283. C-FTI.ES. VDCS-C00628. size 06, 28 mm, 6 pc.s/pack
284. C-FIEE;S, VDCS-C00S28, size 08. 28 mm. 6 pcs/pack
285. C-FIEES, VDCS-CO 1028, size 10, 28 mm, 6 pcs/pack
286. C-FILES. VDCS-C01228. size 12. 28 mm. 6 pcs/pack
287. C-Fll.ES. VDCS-C01528. size 15. 28 mm. 6 pcs/pack
288. C-FILES. VDCS-C00631. size 06. 31 mm. 6 pcs/pack

l i i - sm ic l io n s  f o r  u s e  o f  l lic m or licu l  d e v i c e :
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189. G - M L E S .  \ 'DC N-Gi>0S7 i . >\г.с 08.  d 1 innx  6 рсь pack
290.  С r i l  .l-S- \ ' D G S - G o l O . ' 1. s ize  O' .  7] щ щ ,  6 pes. pack
291 .  C - I T L E S .  \ ' n C S - G O I 2 3 i .  s ize 1 .3 1 m m .  6 jk s  pack
292 .  С FII  F.S. \ T ) C S  ("01 1. size l.' .̂ .31 m m .  6 p c s 'p ack
IF O p e r a t io n a l  d o c u m o n ia t i o n :  - In s t r uc t io ns  for  use in s h ip p in g  p a c k  1 pc pack.  

10. Legend and SMnhuls

ш 1

LOT
 Л.

REF

A

126 «С

▲

jVianufacturer

Lot number

Galalog inmibci-

I cmpci'cilure range

High pressure steam 
slerili/.alion

[denlitkalion symbol of 
RFAMHRS

eIFU Identifier

Gonsull electronic insliuctions 
for use

fvxpiiation dale

iVIanufacluring tiate

Proiect from moisture (for 
iransportalion packaging)

identincalion symbol ol 
H-FILHS

Identillcation svinbol of 
K-MLLS

Length of the operative part o(’ 
the instTLinienl

Identiftcalion symbol o f  
C-FILES

1 1 M a in ten a n ce  and repair

Maintenance and repairs are not proAdded for.

12 C ondit ion s  o f  transportat ion and storage

Storage and Iransportalion conditions:
- Teniperatuiv: 0 to 10 "’C;
- Humidity: 40 lo 95 %;
■ Pressure: 'fherc arc no special requirements.

Transpoilation. Devices packed into sliipping containers should be iran.sportcd by all types of 
covered vehicles considering tlie precautions iiuhcalcd on the shipping container and in 
accordance with the guidelines for goods transportation by the specific type ot transport.

Operation. The products arc used in medical facilities in conditions requiring protection of 
medical worker's hands when the product is used as intended,

Operating conditions:

Instructions for use o f the medicnl device:
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1 ciiiporaiurc; О lo 70 'С;
[iumidhy; 40 lo 75 

• Ihc'ssuix: There are no special ret.|nircmcntL'.

13 Slerili/iitiou, cleaning and di.sinlection

Stca K hand steel endodontic inslrnmenl is a non-sierile reusable de\'icc lhal is snbjoei to 
disinfeciion. pre-steriiizalion cleaning and sterilization

Sterilization is carried oiii before each use. disinfection atul prc-slcrilizaiion cleaning are 
carried out after use.

Sleani sterilization method -  the high-pressure steam slevilizalion method in an autoclave -  
is reeonimended for the medical de\ iee "Stea .K hand steel endodoniic instrument". Sterilization 
conditions; sterilization at 220 kPa (2.2 bar). I2(> Ч for at least 15 minutes oi‘ al 121 T' for 20 
mill Liles.

I he use of only that equipment (units, washing machines, sterilizers, etc.). wiiich is 
permitted in accordance with the established procedure for use in the Russian Federation, is 
allowed during disintcetion, pre-sterilization cleaning aikl slerili/.ation

Onlv chemical agents pcrmiilcd in accL>rdance with the established proectlurc in the Russian 
Federation are used as means of disinfection, prc-stcrili/alion cleaning and sterilization. Such 
agents arc grouped by content o f active components; snrfactant-based solutions (e.g., solutions 
with 0.25 % didecyldimclln lanimonium chloride as the main active ingredient), guanidc-bascd 
solutions (e.g., 20 quaternary ammonium and carbide compound products). o\\gen--containing 
hydrogen j)cro.\ide-based soiulions (maximum 6 /о as the hydrogen peroxide promotes corrosion), 
halogen-containing solutions (e.g., 50 % dichloroisocyaiuiric acid sodium salt products), 
aldehyde-containing .solutions (e.g., 1 1 % succinate acid dialdchyde products), and 
alcohol-containing solutions with 75 % clhyl, propyl or isopropyl alcohol content.

Note: This devdcc is susceptible to corrosion when immersed in sodium hypochlorite, FD'1'Л. 
6 % hydrogen peroxide, and halogen containing solutions for a long time.

14 Disposal and/or  destruction

rhc medical devices «Steal* hand steel endodontic instrument» after ihcir intended use arc 
classified as epidemiologically hazardous waste (products contaminated with blood and/or other 
bodv’ lliiids o f patients).

In this case, a medical organization performs only collection and Icmporaiy storage of the 
above waste. Waste is collected to singlc-usc bags or containers with color marking adopted for 
hazardous medical waste in a room or in places for teniporatw storage o f medical waste before 
further transportation to a destruction or disposal site.

1 ransporlation of medical waste from medical facilities, and their disposal is proA'ided by 
specialized organizations licensed lo treat e]-)idcmiologically hazardous medical waste.

Consumer jiacking, rejected and expired unused products are classiilcd as 
epidemiologically safe waste (iion-hazardous waste not contacting body lluids of patients), \vhich 
is close liy its composition lo municipal .solid wastes (VISW).

Non-hfizardoLis waste is collected in reusable containers or disposable bags (excluding 
bags Ibr hazardous waste). The procedure for the collection and storage ofnon-hazardous waste is 
determined in accordance with the waste management scheme in each specilic organization

Transporlalion and disposal are peiionncd considering reqiiiremenls adopted for a given 
region, in accordance with the sanitary legislation of a particular coimtrv' for llie maintenance of 
populated areas and treatment of protiuclion and coiisumjilion waste.

I n s t r u c t i o n s  f o r  u s e  o f  the  mcJicnl d e v ic e :
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15 Exjjiralioii  tlaU*

Ihc shdl'lile  of the medical device Steals hand steel endodontic instrument' is 5 years. 
N'nmbcr o f re-nses-- up to 16 rimes.

16 List o f  s ta ndards

93'42/HE(.\ June 14, 1993: KN [SO 13485:2016, i:N ISO 14971:2019. l.N ISO 7405:2018. EN 
ISO 10993-1:2018. EX ISO 10993-5:2009. EN LS(.) 10993-10:2016. F.N 62366-1:2015. EN ISO 
15223-1:2016. EN ISO 15223-2:2010. EN 1041:2008-A1:2013, ED CR 12401:2009. EN ISO 
3630-1:2008, EIN ISO 363(M;20()9. EN 1639:2009, EN ISO 17664:2017, KN ISO 9687:2015.

Iirstruciions for use o f the medical device;
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NOTARIAL CERTIFICATE

(2024)YHHYZZ.No.4282

Applicant: Huizhou Videya Technology Co., Ltd, United Social 

C red it Code: 91441303MA4X8D6Q40, Address: Factory of 

Songshan Villagers Group, Baishi Village, Qiuchang Steet Office, 

(Huiyang District, Huizhou.

Legal Representative: Xiong De’an, male, bom on August 15, 

1982, Citizen’s Identity No. 511322198208154378.

Issue under notarization: Signature and seal

This is to certify that the Legal Representative Xiong De’an o f 

H uizhou Videya Technology Co., Ltd came to our notary public 

o ffice , signed and sealed the forgoing document of English 

INSTRUCTIONS FOR USE OF THE MEDICAL DEVICE on 

Decem ber 16,2024 before me, the notary public.

Huizhou Huiyang Notary Public Office, 

Guangdong Province,

The People’s Republic o f China 

Notary Public: Chen Lin  

December 16,2024
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NOTARIAL CERTIFICATE

(2024)YHHYZZ.No.4283

Applicant: Huizhou Videya Technology Co., Ltd, United Social 

Credit Code: 91441303MA4X8D6Q40, Address: Factory of 

Songshan Villagers Group, Baishi Village, Qiuchang Steet Office, 

Huiyang District, Huizhou.

Legal Representative: Xiong De’an, male, bom on August 15, 

1982, Citizen’s Identity No. 511322198208154378.

Issue under notarization: translation conforming to the original

This is to certify that the English translation of the Notarial 

Certificate (2024)YHHYZZ.No.4282 attached hereto is in 

conformity with the Chinese original.

Huizhou Huiyang Notary Public Office, 

Guangdong Province,

The People’s Republic of China 

Notary Public: Chen Lin 

December 16,2024

L I  26827413
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1. Наименование изделия

Инструмент ручной стальной эндодонтический Stea®

I. Варианты исполнения;

1. H-FILES, VDHS-H00621, размер 06, 21 мм, 6 шт./уп.
2. H-FILES, VDHS-H00821, размер 08, 21 мм, 6 шт./уп.
3. H-FILES, VDHS-H01021, размер 10, 21 мм, 6 шт./уп.
4. H-FILES, VDHS-HO1521, размер 15,21 мм, 6 шт./уп.
5. H-FILES, VDHS-H02021, размер 20, 21 мм, 6 шт./уп.
6. H-FILES, VDHS-H02521, размер 25, 21 мм, 6 шт./уп.
7. H-FILES, VDHS-H03021, размер 30, 21 мм, 6 шт./уп.
8. H-FILES, VDHS-H03521, размер 35, 21 мм, 6 шт./уп.
9. H-FILES, VDHS-H04021, размер 40, 21 мм, 6 шт./уп.
10. H-FILES, VDHS-H04521, размер 45, 21 мм, 6 шт./уп.
11. H-FILES, VDHS-H05021, размер 50, 21 мм, 6 шт./уп.
12. H-FILES, VDHS-H05521, размер 55, 21 мм, 6 шт./уп.
13. H-FILES, VDHS-H06021, размер 60, 21 мм, 6 шт./уп.
14. H-FILES, VDHS-H07021, размер 70, 21 мм, 6 шт./уп.
15. H-FILES, VDHS-H08021, размер 80, 21 мм, 6 шт./уп.
16. H-FILES, VDHS-H09021, размер 90, 21 мм, 6 шт./уп.
17. H-FILES, V D H S-H 10021, размер 100, 21 мм, 6 шт./уп
18. H -FILES,V D H S-H  11021, размер 110,21 мм, 6 шт./уп
19. H-FILES, V DHS-H12021, размер 120, 21 мм, 6 шт./уп
20. H-FILES, VDHS-H13021, размер 130, 21 мм, 6 шт./уп
21. H-F1LES, V DHS-H14021, размер 140, 21 мм, 6 шт./уп
22. H-FILES, VDHS-H00625, размер 06, 25 мм, 6 шт./уп.
23. H-FILES, VDHS-H00825, размер 08, 25 мм, 6 шт./уп.
24. H-FILES, VDF1S-FI01025, размер 10, 25 мм, 6 шт./уп.
25. H-FILES, VDHS-H01525, размер 15, 25 мм. 6 шт./уп.
26. H-FILES, VDHS-H02025, размер 20, 25 мм, 6 шт./уп.
27. H-FILES, VDHS-H02525, размер 25, 25 мм, 6 шт./уп.
28. H-FILES, VDHS-H03025, размер 30, 25 мм, 6 шт./уп.
29. H-FILES, VDHS-H03525, размер 35, 25 мм, 6 шт./уп.
30. H-FILES, VDFIS-H04025, размер 40, 25 мм, 6 шт./уп.
31. H-FILES, VDHS-H04525, размер 45, 25 мм, 6 шт./уп.
32. H-FILES, VDHS-H05025, размер 50, 25 мм, 6 шт./уп.
33. H-FILES, VDHS-H05525, размер 55, 25 мм, 6 шт./уп.
34. H-FILES, VDHS-H06025, размер 60, 25 мм, 6 шт./уп.
35. H-FILES, VDHS-H07025, размер 70, 25 мм, 6 шт./уп.
36. H-FILES, VDHS-H08025, размер 80, 25 мм, 6 шт./уп.
37. H-FILES, VDHS-H09025, размер 90, 25 мм, 6 шт./уп.
38. H-FILES, VDHS-H10025, размер 100, 25 мм, 6 шт./уп
39. H-FILES, VDHS-H11025, размер 110, 25 мм, 6 шт./уп
40. H-FILES, VDFIS-FI12025, размер 120, 25 мм, 6 шт./уп
41. H-FILES, V D H S-H 13025, размер 130, 25 мм, 6 шт./уп
42. H-FILES, VDHS-H14025, размер 140, 25 мм, 6 шт./уп
43. H-FILES, VDHS-H00628, размер 06, 28 мм, 6 шт./уп.
44. H-FILES, VDHS-H00828, размер 08, 28 мм, 6 шт./уп.
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45. H-FILES, VDHS-H01028, размер 10, 28 мм, 6 шт./уп.
46. H-FILES, VDHS-H01528, размер 15, 28 мм, 6 шт./>т1.
47. H-FILES, VDHS-H02028, размер 20, 28 мм, 6 шт./уп.
48. H-FILES, VDHS-H02528, размер 25, 28 мм, 6 шт./уп.
49. H-FILES, VDHS-H03028, размер 30, 28 мм, 6 шт./уп.
50. H-F1LES, VDHS-H03528, размер 35, 28 мм, 6 шт./уп.
51. H-FILES, VDHS-H04028, размер 40, 28 мм, 6 шт./уп.
52. H-FILES, VDHS-H04528, размер 45, 28 мм, 6 шт./уп.
53. H-F1LES, VDHS-H05028, размер 50, 28 мм, 6 шт./уп.
54. H-FILES, VDHS-H05528, размер 55, 28 мм, 6 шт./уп.
55. H-F1LES, VDHS-H06028, размер 60, 28 мм, 6 шт./уп.
56. H-FILES, VDHS-H07028, размер 70, 28 мм, 6 шт./уп.
57. H-FILES, VDHS-H08028, размер 80, 28 мм, 6 шт./уп.
58. H-F1LES, VDHS-H09028, размер 90, 28 мм, 6 шт./уп.
59. H-F1LES, VDHS-H10028, размер 100, 28 мм, 6 шт./уп.
60. H-FILES, VDHS-H11028, размер 110, 28 мм, 6 шт./уп.
61. H-FILES, VDHS-H12028, размер 120, 28 мм, 6 шт./уп.
62. H-F1LES, V DHS-H13028, размер 130, 28 мм, 6 шт./уп.
63. H-FILES, V D H S-H 14028, размер 140, 28 мм, 6 шт./уп.
64. H-FILES, VDHS-H00631, размер 06, 31 мм, 6 шт./уп.
65. H-FILES, VDHS-H00831, размер 08, 31 мм, 6 шт./уп.
66. H-FILES, VDHS-H01031, размер 10, 31 мм, 6 шт./уп.
67. H-FILES, VDHS-H01531, размер 15, 31 мм, 6 шт./уп.
68. H-FILES, VDHS-H02031, размер 20, 31 мм, 6 шт./уп.
69. H-FILES, VDHS-H02531, размер 25, 31 мм. 6 шт./уп.
70. H-FILES, VDHS-H03031, размер 30, 31 мм, 6 шт./уп.
71. H -FILES,VDHS-H03531, размер 35, 31 мм, 6 шт./уп.
72. H -FILES,V D IIS-H 04031, размер 40, 31 мм. 6 шт./уп.
73. H-FILES, VDHS-H04531, размер 45, 31 мм, 6 шт./уп.
74. H-FILES, VDHS-H05031, размер 50, 31 мм, 6 шт./уп.
75. H-FILES, VDHS-H05531, размер 55, 31 мм, 6 шт./уп.
76. H-F1LES, VDHS-H06031, размер 60, 31 мм, 6 шт./уп.
77. H-FILES, VDHS-H07031, размер 70, 31 мм, 6 шт./уп.
78. H-F1LES, VDHS-H08031, размер 80, 31 мм, 6 шт./уп.
79. H-FILES, VDHS-H09031, размер 90, 31 мм, 6 шт./уп.
80. H-FILES, V D H S-H 10031, размер 100, 31 мм, 6 шт./уп.
81. H -FILES,V D H S-H 11031, размер 110,31 мм, 6 шт./уп.
82. H-F1LES, V D H S-H 12031, размер 120, 31 мм, 6 шт./уп.
83. H-FILES, VDHS-H13031, размер 130, 31 мм, 6 шт./уп.
84. H-FILES, VDHS-H14031, размер 140, 31 мм, 6 шт./уп.
85. REAMERS, VDHS-R00621, размер 06, 21 мм, 6 шт./уп
86. REAMERS, VDHS-R00821, размер 08, 21 мм, 6 шт./уп
87. REAMERS, VDHS-R01021, размер 10, 21 мм, 6 шт./уп
88. REAMERS, VDHS-R01521, размер 15, 21 мм, 6 шт./уп
89. REAM ERS, VDHS-R02021, размер 20, 21 мм, 6 шт./уп
90. REAMERS, VDHS-R02521, размер 25, 21 мм, 6 шт./уп
91. REAMERS, VDHS-R03021, размер 30, 21 мм, 6 шт./уп
92. REAMERS, VDHS-R03521, размер 35, 21 мм, 6 шт./уп
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93. REAMERS, VDHS-R04021, размер 40, 21 мм, 6 шт./уп.
94. REAMERS, VDHS-R04521, размер 45, 21 мм, 6 шт./уп.
95. REAMERS, VDHS-R05021, размер 50, 21 мм, 6 шт./уп.
96. REAMERS, VDHS-R05521, размер 55, 21 мм, 6 шт./уп.
97. REAMERS, VDHS-R06021, размер 60, 21 мм, 6 шт./уп.
98. REAM ERS, VDHS-R07021, размер 70, 21 мм, 6 шт./уп.
99. REAM ERS, VDHS-R08021, размер 80, 21 мм, 6 шт./уп.
100. REAMERS, VDHS-R09021, размер 90, 21 мм, 6 шт./уп.
101. REAMERS, VDHS-R10021, размер 100, 21 мм, 6 шт./уп.
102. REAMERS, V DHS-R11021, размер 110, 21 мм, 6 шт./уп.
103. REAM ERS, VDHS-R12021, размер 120, 21 мм, 6 шт./уп.
104. REAM ERS, VDHS-R13021, размер 130, 21 мм, 6 шт./уп.
105. REAMERS, VDHS-R14021, размер 140, 21 мм, 6 шт./уп.
106. REAM ERS, VDHS-R00625, размер 06, 25 мм, 6 шт./уп.
107. REAM ERS, VDHS-R00825, размер 08, 25 мм, 6 шт./уп.
108. REAM ERS, VDHS-R01025, размер 10, 25 мм, 6 шт./уп.
109. REAMERS, VDHS-R01525, размер 15, 25 мм, 6 шт./уп.
110. REAMERS, VDHS-R02025, размер 20, 25 мм, 6 шт./уп.
111. REAMERS, VDHS-R02525, размер 25, 25 мм, 6 шт./уп.
112. REAMERS, VDHS-R03025, размер 30, 25 мм, 6 шт./уп.
113. REAMERS, VDHS-R03525, размер 35, 25 мм, 6 шт./уп.
114. REAM ERS, VDHS-R04025, размер 40, 25 мм, 6 шт./уп.
115. REAMERS, VDHS-R04525, размер 45, 25 мм, 6 шт./уп.
116. REAM ERS, VDHS-R05025, размер 50, 25 мм, 6 шт./уп.
117. REAM ERS, VDHS-R05525, размер 55, 25 мм, 6 шт./уп.
118. REAMERS, VDHS-R06025, размер 60, 25 мм, 6 шт./уп.
119. REAM ERS, VDHS-R07025, размер 70, 25 мм, 6 шт./уп.
120. REAMERS, VDHS-R08025, размер 80, 25 мм, 6 шт./уп.
121. REAM ERS, VDHS-R09025, размер 90, 25 мм, 6 шт./уп.
122. REAM ERS, V D H S-R10025, размер 100, 25 мм, 6 шт./уп,
123. REAM ERS, V DHS-R11025, размер 110, 25 мм, 6 шт./уп.
124. REAM ERS, VDHS-R12025, размер 120, 25 мм, 6 шт./уп.
125. REAMERS, VDHS-R 13025, размер 130, 25 мм, 6 шт./уп.
126. REAM ERS, VDHS-R14025, размер 140, 25 мм, 6 шт./уп.
127. REAM ERS, VDHS-R00628, размер 06, 28 мм, 6 шт./уп.
128. REAMERS, VDHS-R00828, размер 08, 28 мм, 6 шт./уп.
129. REAM ERS, VDHS-R01028, размер 10, 28 мм, 6 шт./уп.
130. REAM ERS, VDHS-R01528, размер 15, 28 мм, 6 шт./уп.
131. REAMERS, VDHS-R02028, размер 20, 28 мм, 6 шт./уп.
132. REAM ERS, VDHS-R02528, размер 25, 28 мм, 6 шт./уп.
133. REAM ERS, VDHS-R03028, размер 30, 28 мм, 6 шт./уп.
134. REAM ERS, VDHS-R03528, размер 35, 28 мм, 6 шт./уп.
135. REAMERS, VDHS-R04028, размер 40, 28 мм, 6 шт./уп.
136. REAMERS, VDHS-R04528, размер 45, 28 мм, 6 шт./уп.
137. REAM ERS, VDHS-R05028, размер 50, 28 мм, 6 шт./уп.
138. REAM ERS, VDHS-R05528, размер 55, 28 мм, 6 шт./уп.
139. REAM ERS, VDHS-R06028, размер 60, 28 мм, 6 шт./уп.
140. REAM ERS, VDHS-R07028, размер 70, 28 мм, 6 шт./уп.
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141. REAM ERS, VDHS-R08028, размер 80, 28 мм, 6 шт./уп.
142. REAMERS, VDHS-R09028, размер 90, 28 мм, 6 шт./уп.
143. REAM ERS, VD H S-R10028, размер 100, 28 мм, 6 шт./уп
144. REAMERS, VDHS-R 11028, размер 110, 28 мм, 6 шт./уп
145. REAMERS, VDHS-R12028, размер 120, 28 мм, 6 шт./уп
146. REAM ERS, VDHS-R 13028, размер 130, 28 мм, 6 шт./уп
147. REAMERS, VDHS-R 14028, размер 140, 28 мм, 6 шт./уп
148. REAM ERS, VDHS-R00631, размер 06, 31 мм, 6 шт./уп.
149. REAM ERS, VDHS-R00831, размер 08, 31 мм, 6 шт./уп.
150. REAM ERS, VDHS-R01031, размер 10, 31 мм, 6 шт./уп.
151. REAM ERS, VDHS-R01531, размер 15, 31 мм, 6 шт./уп.
152. REAM ERS, VDHS-R02031, размер 20, 31 мм, 6 шт./уп.
153. REAM ERS, VDHS-R02531, размер 25, 31 мм, 6 шт./уп.
154. REAMERS, VDHS-R03031, размер 30, 31 мм, 6 шт./уп.
155. REAM ERS, VDHS-R03531, размер 35, 31 мм, 6 шт./уп.
156. REAM ERS, VDHS-R04031, размер 40, 31 мм, 6 шт./уп.
157. REAMERS, VDHS-R04531, размер 45, 31 мм, 6 шт./уп.
158. REAM ERS, VDHS-R05031, размер 50, 31 мм, 6 шт./уп.
159. REAM ERS, VDHS-R05531, размер 55,31 мм, 6 шт./уп.
160. REAMERS, VDHS-R06031, размер 60, 31 мм, 6 шт./уп.
161. REAM ERS, VDHS-R07031, размер 70, 31 мм, 6 шт./уп.
162. REAM ERS, VDHS-R08031, размер 80, 31 мм, 6 шт./уп.
163. REAM ERS, VDHS-R09031, размер 90, 31 мм, 6 шт./уп.
164. REAM ERS, VDHS-R10031, размер 100, 31 мм, 6 шт./уп
165. REAM ERS, VDHS-R 11031, размер 110, 31 мм, 6 шт./уп
166. REAM ERS, VDHS-R 12031, размер 120, 31 мм, 6 шт./уп
167. REAM ERS, VDHS-R13031, размер 130, 31 мм, 6 шт./уп
168. REAM ERS, VDHS-R14031, размер 140, 31 мм, 6 шт./уп
169. K-FILES, VDHS-K00621, размер 06, 21 мм, 6 шт./уп.
170. K-FILES, VDHS-K00821, размер 08, 21 мм, 6 шт./уп.
171. K-FILES,VDHS-KO 1021, размер 10,21 мм, 6 шт./уп.
172. K-F1LES,VDHS-K01521, размер 15,21 мм, 6 шт./уп.
173. K-FILES, VDHS-K02021, размер 20, 21 мм, 6 шт./уп.
174. K-FILES, VDHS-K02521, размер 25, 21 мм, 6 шт./уп.
175. K-FILES, VDHS-K03021, размер 30, 21 мм, 6 шт./уп.
176. K-FILES, VDHS-K03521, размер 35, 21 мм, 6 шт./уп.
177. K-FILES, VDHS-K04021, размер 40, 21 мм, 6 шт./уп.
178. K-FILES, VDHS-K04521, размер 45, 21 мм, 6 шт./уп.
179. K-FILES, VDHS-K05021, размер 50, 21 мм, 6 шт./уп.
180. K-FILES, VDHS-K05521, размер 55, 21 мм, 6 шт./уп.
181. K-FILES, VDHS-K06021, размер 60, 21 мм, 6 шт./уп.
182. K-FILES, VDHS-K07021, размер 70, 21 мм, 6 шт./уп.
183. K-FILES, VDHS-K08021, размер 80, 21 мм, 6 шт./уп.
184. K-FILES, VDHS-K09021, размер 90, 21 мм, 6 шт./уп.
185. K-FILES, VDHS-K10021, размер 100, 21 мм, 6 шт./уп.
186. K-F1LES, V D H S-K 11021, размер ПО, 21 мм, 6 шт./уп.
187. K-FILES, VDHS-K12021, размер 120, 21 мм, 6 шт./уп.
188. K-FILES, VDHS-K13021, размер 130,21 мм, 6 шт./уп.
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189. K-FILES, V DHS-K14021, размер 140, 21 мм, 6 шт./уп.
190. K-FILES, VDHS-K00625, размер 06, 25 мм, 6 шт./уп.
191. K-F1LES, VDHS-K00825, размер 08, 25 мм, 6 шт./уп.
192. K-F1LES, VDHS-K01025, размер 10, 25 мм, 6 шт./уп.
193. K-F1LES, VDHS-K01525, размер 15, 25 мм, 6 шт./уп.
194. K-FILES, VDHS-K02025, размер 20, 25 мм, 6 шт./уп.
195. K-F1LES, VDHS-K02525, размер 25, 25 мм, 6 шт./уп.
196. K-FILES, VDHS-K03025, размер 30, 25 мм, 6 шт./уп.
197. K-FILES, VDHS-K03525, размер 35, 25 мм, 6 шт./уп.
198. K-FILES, VDHS-K04025, размер 40, 25 мм, 6 шт./уп.
199. K-F1LES, VDHS-K04525, размер 45, 25 мм, 6 шт./уп.
200. K-F1LES, VDHS-K05025, размер 50, 25 мм, 6 шт./уп.
201. K-F1LES, VDHS-K05525, размер 55, 25 мм, 6 шт./уп.
202. K-FILES, VDHS-K06025, размер 60, 25 мм, 6 шт./уп.
203. K-FILES, VDHS-K07025, размер 70, 25 мм, 6 шт./уп.
204. K-FILES, VDHS-K08025, размер 80, 25 мм, 6 шт./уп.
205. K-F1LES, VDHS-K09025, размер 90, 25 мм, 6 шт./уп.
206. K-FILES, VDHS-K10025, размер 100, 25 мм, 6 шт./уп.
207. K-F1LES, VDHS-K11025, размер 110, 25 мм, 6 шт./уп.
208. K-F1LES, VDHS-K12025, размер 120, 25 мм, 6 шт./уп.
209. K-FILES, VDHS-K13025, размер 130, 25 мм, 6 шт./уп.
210. K-FILES, VDHS-K14025, размер 140, 25 мм, 6 шт./уп.
211. K-F1LES, VDHS-K00628, размер 06, 28 мм, 6 шт./уп.
212. K-F1LES, VDHS-K00828, размер 08. 28 мм, 6 шт./уп.
213. K-F1LES, VDHS-KO1028, размер 10, 28 мм, 6 шт./уп.
214. K-FILES, VDHS-K01528, размер 15, 28 мм, 6 шт./уп.
215. K-FILES, VDHS-K02028, размер 20, 28 мм, 6 шт./уп.
216. K-F1LES, VDHS-K02528, размер 25, 28 мм, 6 шт./уп.
217. K-FILES, VDHS-K03028, размер 30, 28 мм, 6 шт./уп.
218. K-FILES, VDHS-K03528, размер 35, 28 мм, 6 шт./уп.
219. K-FILES, VDHS-K04028, размер 40, 28 мм, 6 шт./уп.
220. K-FILES, VDHS-K04528, размер 45, 28 мм, 6 шт./уп.
221. K-FILES, VDHS-K05028, размер 50, 28 мм, 6 шт./уп.
222. K-F1LES, VDHS-K05528, размер 55, 28 мм, 6 шт./уп.
223. K-FILES, VDHS-K06028, размер 60, 28 мм, 6 шт./уп.
224. K-FILES, VDHS-K07028, размер 70, 28 мм, 6 шт./уп.
225. K-F1LES, VDHS-K08028, размер 80, 28 мм, 6 шт./уп.
226. K-FILES, VDHS-K09028, размер 90, 28 мм, 6 шт./уп.
227. K-FILES, VDHS-K10028, размер 100, 28 мм, 6 шт./уп.
228. K-FILES, VDHS-K11028, размер 110, 28 мм, 6 шт./уп.
229. K-F1LES, VDHS-K12028, размер 120, 28 мм, 6 шт./уп.
230. K-FILES, VDHS-K13028, размер 130, 28 мм, 6 шт./уп.
231. K-FILES, V DHS-K14028, размер 140, 28 мм, 6 шт./уп.
232. K-FILES, VDHS-K00631, размер 06, 31 мм, 6 шт./уп.
233. K-FILES, VDHS-K00831, размер 08, 31 мм, 6 шт./уп.
234. K-F1LES, VDHS-KO1031, размер 10, 31 мм, 6 шт./уп.
235. K-FILES, VDHS-KO1531, размер 15, 31 мм, 6 шт./уп.
236. K-FILES, VDHS-K02031, размер 20, 31 мм, 6 шт./уп.
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237. K-FILES, VDHS-K02531, размер 25, 31 мм, 6 шт,/уп.
238. K-F1LES, VDHS-K03031, размер 30, 31 мм, 6 шт./уп.
239. K-FILES, VDHS-K03531, размер 35, 31 мм, 6 шт./уп.
240. K-FILES, VDHS-K04031, размер 40, 31 мм, 6 шт./уп.
241. K-FILES, VDHS-K04531, размер 45, 31 мм, 6 шт./уп.
242. K-FILES, VDHS-K05031, размер 50, 31 мм, 6 шт./уп.
243. K-FILES, VDHS-K05531, размер 55, 31 мм, 6 шт./уп.
244. K-FILES, VDHS-K06031, размер 60, 31 мм, 6 шт./уп.
245. K-F1LES, VDHS-K0703I, размер 70, 31 мм, 6 шт./уп.
246. K-FILES, VDHS-K08031, размер 80, 31 мм, 6 шт./уп.
247. K-FILES, VDHS-K09031, размер 90, 31 мм, 6 шт./уп.
248. K-FILES, VDHS-K10031, размер 100, 31 мм, 6 шт./уп.
249. K-FILES, VDHS-K11031, размер 110, 31 мм, 6 шт./уп.
250. K-FILES, VDHS-K12031, размер 120, 31 мм, 6 шт./уп.
251. K-FILES, VDHS-K13031, размер 130, 31 мм, 6 шт./уп.
252. K-FILES, VDHS-K14031, размер 140, 31 мм, 6 шт./уп.
253. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS00021, размер О, 21 мм, 10 шт./уп.
254. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS01021, размер 1,21 мм, 10 шт./уп.
255. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS02021, размер 2, 21 мм, 10 шт./уп.
256. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS03021, размер 3, 21 мм, 10 шт./уп.
257. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS04021, размер 4, 21 мм, 10 шт./уп.
258. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS05021, размер 5, 21 мм, 10 шт./уп.
259. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS06021, размер 6, 21 мм, 10 шт./уп,
260. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS00025, размер О, 25 мм, 10 шт./уп.
261. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS01025, размер 1, 25 мм, 10 шт./уп.
262. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS02025, размер 2, 25 мм, 10 шт./уп.
263. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS03025, размер 3, 25 мм, 10 шт./уп.
264. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS04025, размер 4, 25 мм, 10 шт./уп.
265. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS05025, размер 5, 25 мм, 10 шт./уп.
266. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS06025, размер 6, 25 мм, 10 шт./уп.
267. Пульпоэкстрактор без ручки, VDHS-BS030052, размер ООО, 52 мм, 10 шт./уп,
268. Пульпоэкстрактор без ручки, VDHS-BS020052, размер 00, 52 мм, 10 шт./уп.
269. Пульпоэкстрактор без ручки, VDHS-BS010052, размер О, 52 мм, 10 шт./уп.
270. Корневые иглы, VDHS-BSS030052, размер ООО, 52 мм, 10 шт./уп.
271. Корневые иглы, VDHS-BSS020052, размер 00, 52 мм, 10 шт./уп.
272. Корневые иглы, VDHS-BSS010052, размер О, 52 мм, 10 шт./уп.
273. C-FILES, VDCS-C00621, размер 06, 21 мм, 6 шт./уп.
274. C-FILES, VDCS-C00821, размер 08, 21 мм, 6 шт./уп.
275. C-FILES, VDCS-CO1021, размер 10, 21 мм, 6 шт./уп.
276. C-FILES, VDCS-C01221, размер 12, 21 мм, 6 шт./уп.
277. C-FILES, VDCS-C01521, размер 15, 21 мм, 6 шт./уп.
278. C-FILES, VDCS-C00625, размер 06, 25 мм, 6 шт./уп.
279. C-F1LES, VDCS-C00825, размер 08, 25 мм, 6 шт./уп.
280. C-FILES, VDCS-C01025, размер 10, 25 мм, 6 шт./уп.
281. C-FILES, VDCS-C01225, размер 12, 25 мм, 6 шт./уп.
282. C-FILES, VDCS-C01525, размер 15, 25 мм, 6 шт./>ш.
283. C-FILES, VDCS-C00628, размер 06, 28 мм, 6 шт./уп.
284. C-FILES, VDCS-C00828, размер 08, 28 мм, 6 шт./уп.
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285. C-FILES, VDCS-C01028, размер 10, 28 мм, 6 шт./уп.
286. C-FILES, VDCS-C01228, размер 12, 28 мм, 6 шт./уп.
287. C-FILES, VDCS-C01528, размер 15, 28 мм, 6 шт./уп.
288. C-FILES, VDCS-C00631, размер 06, 31 мм, 6 шт./уп.
289. C-FILES, VDCS-C00831, размер 08, 31 мм, 6 шт./уп.
290. C-FILES, VDCS-C01031, размер 10,31 мм, 6 шт./уп.
291. C-FILES, VDCS-C01231, размер 12, 31 мм, 6 шт./уп.
292. C-FILES, VDCS-C01531, размер 15, 31 мм, 6 шт./уп.
II. Эксплуатационная документация: - инструкция по применению в групповую 

упаковку - 1 шт./уп.

Далее по тексту -  Инструмент ручной стальной эндодонтический Stea®, инструмент 
ручной стальной эндодонтический, инструмент, медицинское изделие, изделие.

2. Сведения о производителе, разработчике и уполномоченном представителе 
производителя

Производитель:

Huizhou Videya Technology Co. Ltd («Хуэйчжоу Видея Текнолоджи Ко., Лтд.»)
Factory o f  Songshan Villagers Group, Baishi Village, Qiuchang Street Office, Huiyang District, 
Huizhou, 516221, Guangdong, P.R. China.

Разработчик:

Huizhou Videya Technology Co. Ltd («Хуэйчжоу Видея Текнолоджи Ко., Лтд.»)
Factory o f Songshan Villagers Group, Baishi Village, Qiuchang Street Office, Huiyang District, 
Huizhou, 516221, Guangdong, P.R. China.

Уполномоченный представитель производителя:

АО «ПРОТЕКО»
Юр. Адрес 192102, г. Санкт-Петербург, ул. Салова, д .57, корп.1, лит. И 
Тел. / факс: +7 (812) 779-30-90;
E-mail: info@protecodent.ru

3. Назначение изделия

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

4. Потенциальный потребитель

Врачи-стоматологи, прошедшие обучение профессиональной терапии корневых 
каналов.

5. Описание

Ручной стальной эндодонтический инструменты (K-FILES, H-FILES, REAM ERS, С- 
FILES и пульпоэкстракторы с ручкой) состоят из двух основных частей, каждая из которых 
выполняет свою специфическую функцию: крепежной части (ручка) и оперативной части. 
Оперативная часть эндодонтического инструмента непосредственно предназначена для 
препарирования канала, и состоит, в свою очередь, из режущей и нережущей частей.

У пульпоэкстракторов без ручки отсутствует ручка, что позволяет стоматологу 
более гибко работать в ограниченном пространстве и минимизировать повреждения. 
Данный инструмент не делятся на оперативную часть и крепежную часть, а представляет
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собой единое изделие с зубцами на рабочей части. Пульпоэкстракторы без ручки 
поставляются без позиционирующей прокладки, размер инструмента указан на упаковке.

Корневые иглы поставляются без ручки и представляют собой единый инструмент, 
на рабочей части отсутствуют зубцы или резьба, так как сфера применение —  это 
исследование корневого канала. Корневые иглы поставляются без позиционирующей 
прокладки, размер инструмента указан на упаковке.

Нережущая часть — это элемент оперативной части инструмента гладкой 
цилиндрической формы, располагающийся между режущей частью и ручкой. Нережущая 
часть инструментов (K-FILES, H-FILES, REAMERS и C-FILES) может иметь 
позиционирующую прокладку (см. рис 1). Это служит для контроля так называемой 
"рабочей длины", на которую инструмент погружается в канал в процессе препарирования.

Режущая часть инструментов (K-FILES, H-FILES, REAM ERS, C-FILES и 
пульпоэкстракторы) имеет верхушку (головку) и режущие грани для препарирования 
дентина или удаления из канала обтурационного материала.

Оперативная часть изготовлена из нержавеющей стали и обладает хорошей 
гибкостью, стойкостью к истиранию и коррозии.

Ручка изготавливается из полибутилентерефталата различных цветов. Цвет (код) 
ручки используется для обозначения номинального размера (соответствует значению 
начального диаметра рабочей части) для инструментов с постоянной конусностью (К- 
FILES, H-FILES, REAMERS и C-FILES), а также для пульпоэкстракторов с ручкой и 
соответствует ISO 3630-1 (см. табл. 4-6).

На ручке инструментов K-FILES, H-FILES, REAMERS и C-FILES имеется 
идентификационный символ с указанием типа инструмента (см. табл. 2 и см. рис. 1), а также 
надпись с указанием номинального размера инструмента (см. рис. 1).

^И лентяф нкапвони ы й свм во .1

П о 1и п вон врую ш ая про1с.ладка

Н о м яяа .1ь в ы в  разм ер  в  
со о тв естви в  с ISO  3630-1

Рис. 1. Инструмент эндодонтический типа H-files

Позиционирующая прокладка изготовлена из силикона разных цветов. Цвет 
позиционирующей прокладки инструментов H-FILES, K-FILES, REAM ERS, C-FILES 
соответствует длине оперативной части

Таблица 1. Информация о позиционирующей прокладки у эндодонтических

Тип
инструмента

Длинна
оперативной

части

Номинальный размер 
инструмента эндодонтического 

в соответствии с ISO 3630-1.

Информация о 
позиционирующей 

прокладки

H-FILES
21 мм

#06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60, #70, 
#80

Есть

#90, #100, #110, #120, #130, #140 Нет

25 мм #06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60, #70, Есть
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#80

#90, #100,#110, #120, #130, #140 Нет

28 мм

#06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60, #70, 
#80

Есть

#90 ,#100 ,#110 , #120, #130, #140 Нет

31 мм

#06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60, #70, 
#80

Есть

#90, #100, #110, #120, #130, #140 Нет

REAMERS

21 мм

#06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60, #70, 
#80

Есть

#90, #100, #110, #120, #130, #140 Нет

25 мм

#06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50. #55, #60, #70, 
#80

Есть

#90,#100, #110, #120, #130, #140 Нет

28 мм

#06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60, #70, 
#80

Есть

Есть

#90 ,#100 ,#110 , #120, #130, #140 Нет

31 мм

#06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60, #70, 
#80

Есть

#90, #100, #110, #120, #130, #140 Нет

K-FILES

21 мм

#06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60, #70, 
#80

Есть

#90,#100, #110, #120, #130, #140 Нет

25 мм

#06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60, #70, 
#80

Есть

#90, #100, #110, #120, #130, #140 Нет

28 мм

#06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60, #70, 
#80

Есть

#90, #100,#110, #120, #130, #140 Нет

31 мм

#06, #08, #10, #15, #20, #25, #30, 
#35, #40, #45, #50, #55, #60, #70, 
#80

Есть

#90, #100, #110, #120, #130, #140 Нет

C-FILES 21 мм, 25 мм, 
28 мм, 31 мм #06 ,#08 ,#10 , #12, #15 Есть

* — у пульпоэкстракторов с ручкой, пульпоэкстракторов без ручки и корневых игл 
отсутствует позиционирующая прокладка
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Таблица 2 - Соответствие идентификационного символа и тип инструмента

• Идентификационный символ 
H-FILES

■ Идентификационный символ 
K-FILES

▲ Идентификационный символ 
REAMERS

СВ Идентификационный символ 
C-FILES

Таблица 3 - Соответствие цвета позиционирующей прокладки и длины оперативной 
части H-FILES, K-FILES, REAMERS

Цвет позиционирующей прокладки Длина оперативной части H-FILES, K-FILES, 
REAMERS, C-FILES

Белый 21 мм

Жёлтый 25 мм

Красный 28 мм

Чёрный 31 мм

H-FILES
Это ручной стальной стоматологический инструмент, предназначенный для 

расширения и сглаживания стенок корневого канала, а также для придания щелевидным 
каналам округлой формы. При моделировании стенок необходимо совершать пилящие 
движения.

REAM ERS
Это ручной стальной стоматологический инструмент, используемый для 

расширения корневого канала и сглаживания стенок, также может применяться для 
удаления пульпы зуба. В процессе манипуляций рекомендуется совершать инструментом 
вращательные движения.

K-FILES
Это ручной стальной стоматологический инструмент, используемый для 

расширения и сглаживания стенок корневого канала. Обычно применяется после обработки 
корневого канала инструментами типа REAMERS. Препарирование инструментом 
осуществляется возвратно-поступательными движениями.

Пульпоэкстракторы с ручкой
Это ручной стальной стоматологический инструмент, используемый для удаления 

пульпы зуба во время эндодонтического лечения.

Пульпоэкстракторы без ручки
Это ручной стальной стоматологический инструмент, используемый для удаления 

пульпы зуба во время эндодонтического лечения.

Корневые иглы
Это ручной стальной стоматологический 

облегчения исследования корневого канала.
инструмент, предназначенный для

C-FILES
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Это ручной стальной стоматологический инструмент, используемый для расширения и 
сглаживания стенок корневого каналах.

Таблица 4 -  Цветовой код ручки для K-FILES, H-FILES, REAMERS

Модель
Обозначение
номинального

размера

Цветовой код 
на ручке

06 розовый
08 серый
10 фиолетовый
15 белый
20 желтый
25 красный
30 голубой
35 зеленый

K-FILES 40 черный
45 белый

H-FILES 50 желтый
55 красный

REAMERS 60 голубой
70 зеленый
80 черный
90 белый
100 желтый
110 красный
120 голубой
130 зеленый
140 черный

»учки для Пульпоэкстракторов (с ручкой

Модель
Обозначение
номинального

размера

Цветовой код 
на ручке

0 фиолетовый
1 белый

Пульпоэкст- 2 желтый
ракторы с 3 красный

ручкой 4 голубой
5 зеленый
6 черный

Таблица 6 -  Цветовой код ручки для C-FILES

Модель
Обозначение
номинального

размера

Цветовой код 
на ручке

C-FILES

06 розовый
08 серый
10 фиолетовый
12 красный
15 белый
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Таблица 7 -  Размеры K-F1LES, H-FILES, REAM ERS

Модель Обозначение 
номинального размера

D,
мм

d3,
мм

Допуск,
мм

di6,
мм

Допуск 
, мм

Ь, мм 
(± 0.02 мм)

Ь, мм 
(± 0.5 мм)

It, мм 
(± 0,5 мм)

06 0.06 0,12 0,38
08 0,08 0,14 0,40
10 0,10 0,16 0,42
15 0,15 0,21 0,47
20 0,20 0,26 0,52
25 0,25 0,31 0,57
30 0.30 0,36 ±0,02 0,62 ±0,02

K-FILES
35 0,35 0,41 0,67
40 0,40 0,46 0,72 21

If 1711 170 45 0,45 0,51 0,77 25

28
Н-г ILbb

50 0.50 0,56 0,82 3 17

REAMER 55 0,55 0,61 0,87

S 60 0,60 0,66 0,92 31

70 0,70 0,76 1,02
80 0,80 0,86 1,12
90 0.90 0.96 1.22
100 1.00 1.06

±0,04
1.32

±0,04
ПО 1.10 1.16 1.42
120 1.20 1.26 1.52
130 1.30 1.36 1.62
140 1.40 1.46 1.72

Таблица 8 -  Размеры C-FILES

Модель Обозначение 
номинального размера

D,
мм

d3,
мм

Допуск 
. мм

di6,
мм

Допус 
к, мм

Ь, мм 
(± 0.02 мм)

Ь, мм
(± 0.02 
мм)

Ь, мм
(± 0,5 мм)

C -FILES

06 0,06 0,12

±0.02

0,38

±0.02 3 17

21

25

28

31

08 0,08 0,14 0,40
10 0,10 0,16 0,42

12 0,125 0,185 0,44
5

15 0,15 0,21 0,47

Таблица 9 -  Размеры пульпоэкстрактор с ручкой

Изделие
Обозначение 
номинальное 

о размера

d l.
мм

d2,
мм

d3,
мм

Допуск 
, мм

Ь, мм 
(±0.5 
мм)

1з, мм 
(±1.5 
мм)

U, мм 
(±0.5 
мм)

Л, мм 
(± 0.03 

мм)

Число
зубцов

Обозначение

Цифр
ы Цвет

Пульпоэк 
страктор 
с ручкой

020 0,12 0,15 0,22

±0,02

3 10.5 21
25

0,075

36

0
Фиол
етов
ый

025 0.14 0,17 0,24 0,085 1 Белы
й

030 0,16 0,19 0,26 0,095 2 Жёлт
ый

035 0,18 0,28 0,28
±0.03

0,105 3 Крас
ный

040 0,21 0,31 0,31 0,120 4 Голу
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бой

050 0,25 0,35 0,35
±0,04

0,140 5 Зелен
ый

060 0,29 0,39 0,39 0,160 6 Чёрн
ый

Таблица 10 -  Размеры пульпоэкст ракто а без ручки

Изделие
Обозначение
номинального

размера

d l,
мм

d2,
мм

d3,
мм

Допуск,
.мм

Ь, мм 
(±0.5  
мм)

Ь, мм 
(±1.5 
мм)

U,
мм
(±
0.5
мм
)

L5,
мм
(±
0.5
мм

)

h, мм 
(± 0.03 

мм)

Число
зубцов

Пульпоэкстра 
ктор без ручки

ООО 0,12 0,15 0,22 0,075
00 0,14 0,17 0,24 ±0.02 3 10.5 20 52 0,085 36
0 0,16 0,19 0,26 0,095

Изделие
Обозначение 
номинальног 

0 размера

d l, мм
(±0.02

мм)

d2, мм 
(±0.02 

мм)

d3, мм
(±0.02

мм)

1.
m ax

Ь мм 
(± 0.5 
мм)

1 .Ч , мм 
(±0.5мм)

U, мм
(± 0.5 мм)

Корневые
иглы

ООО 0.12 0.20
0.8

0.24
10.5 25 5200 0.14 0.23 0.28

0 0.16 0.25 0.32

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

6. Показания, область применения, противопоказания и возможные побочные 
эффекты

Показания:
Для обычного лечения различных острых пульпитов, некроза пульпы при препарировании 
и пломбировании канала.

Область применения: стоматология

Противопоказания:

Противопоказания к использованию инструментов:
- Аллергия на компоненты сплава.

Имеются абсолютные и относительные противопоказзания для эндодонтического лечения: 
Абсолютные:

- зуб подлежит удалению по ортодонтическим и/или иным причинам;
- продольный перелом корня зуба;
- наличие кисты или иного образования в области корня зуба (остеомиелит, онкология 

и прочее).

Относител ьные :
- значительные искривления корневых канатов;
- непроходимость корневого канала, в том числе из-за натичия трудноизвлекаемого 
пломбировочного материала;
- наличие в просвете корневого канала инородных предметов;
- перфорация стенок корня зуба;
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- гипертонический криз;
- период восстановления после инфаркта миокарда (1 год);
- сведение челюстей различного генеза;
- эпилептический статус;
- общее тяжелое состояние пациента;
- неполноценность психики пациента, затрудняющая контакт 

Возможные побочные эффекты

Побочные эффекты при использовании эндодонтических иснрументов:
- Аллергическая реакция.

Побочные эффекты эндодонтического вмешательства:
- перфорация стенки корня зуба;
- аллергическая реакция пациента на никель при использование никельсодержащих 
иснтрументов;
- болевые ощущения;
- неполное заполнение корневого канала зуба пломбировочным материалом, наличие 
пустот;
- вывод чрезмерного количества пломбировочного материала за верхущку корня в 
периодонте;
- отлом инструмента в корневом канале;
- проталкивание инфицированных тканей за верхушку корня в периодонт;
- пропущенный корневой канал в многокорневом зубе.

7. М еры предосторожности

1. Чтобы предотвратить заражение, стерилизовать изделие в автоклаве и перед 
использованием убедиться, что стерилизация завершена.

2. Не использовать автоклавный стерилизатор, который нагревается более чем на 145 °С, 
включая процесс сушки.

3. Повторное использование и уход за инструментом влияет на срок службы, 
рекомендуется не использовать повторно более 10 раз. (См пункт 15 Срок годности и 
эксплуатации)

4. Это изделие может подвергаться коррозии при длительном погружении в растворы, 
содержавшие гипохлорит натрия, ЭДТА, 6% перекись водорода, галогенсодержащие 
растворы.

5. Не хранить под бактерицидной лампой, чтобы избежать повреждения.
6. Выбрать подходящий тип инструмента для клинического случая. Рекомендуется 

соблюдать общую методику проведения эндодонтического лечения с использованием 
данного вида инструмента, изложенную в разделе «Порядок применения».

7. Только стоматологи мог^т использовать данный инструмент,
8. Использовать инструмент только по назначению, указанному производителем.
9. Использовать защитные очки, чтобы защитить глаза от повреждений. Также 

рекомендуется использовать пылезащитного маску, чтобы избежать вдыхания пыли.
10. Перед введением инструмента в ротовую полость убедиться, что он не имеет 

деформаций, царапин и трещин.
11. Во избежание случайного падения в ротовую полость и проглатывания инстротмента 

рекомендуется использовать коффердам.
12. Избегайте использования изделия под неправильным углом или чрезмерного давления, 

чтобы исключить вероятность поломки головки изделия или ее скручивания,
13. Использовать это изделие с особой осторожностью, чтобы не порезать пальцы, т.к. оно 

имеет детали с острыми краями.
14. Утилизировать изделие в установленном порядке, если оно повреждено или загрязнено.
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15. При утилизации это изделие должно рассматриваться как медицинские отходы 

16. П орядок  прим енения

1. Перед использованием изделия необходимо подтвердить расположение корневого 
канала и его изгибы при помощи рентгенографии и микроскопии.
2. Перед использованием инструмента необходимо убедиться, что инструмент не имеет 
повреждений и стерилизован в соответствии с режимом стерилизации, указанном в 
разделе 13.
3. Вначале в канал вводится K-file или Reamer минимального размера, который входит на 
всю рабочую длину, определённую при помощи рентгенографии и микроскопии, и 
обозначенную на инстрз^менте ограничителем. Проводят манипуляции до тех пор, пока 
инструмент не проходит по каналу свободно. Затем такую же процедуру проводят 
инструментом следующего размера.
4. После достижения свободного движения этого инструмента проводят контрольное 
прохождение инструментом предыдущего размера, чтобы предотвратить блокировку 
верхушечного отверстия дентинными опилками. Таким образом, расширяют канал на всю 
рабочую длину минимум до 25 размера. Это минимальный размер инструмента, 
обеспечивающий достаточную для хорошей очистки и обтурации обработку апикальной 
части канала. Процедуру продолжают до тех пор, пока не будет достигнута оптимальная 
форма канала для проведения эндодонтического лечения.
5. После использования каждого инструмента проводят удаление дентинных опилок и 
промывание физраствором.
6. После использования промыть изделие дезинфицирующим средством (подробная 
информация указана в пункте 13) 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 Комплект поставки
Инструмент ручной стальной эндодонтический Stea®

I. Варианты исполнения:

1. H-FILES, VDHS-H00621, размер 06, 21 мм, 6 шт./уп.
2. H-FILES, VDHS-H00821, размер 08, 21 мм, 6 шт./уп.
3. H-FILES, VDHS-H01021, размер 10, 21 мм, 6 шт./уп.
4. H-FILES, VDHS-H01521, размер 15, 21 мм, 6 шт./уп
5. H-FILES, VDHS-H02021, размер 20, 21 мм, 6 шт./уп
6. H-FILES, VDHS-H02521, размер 25, 21 мм, 6 шт./уп
7. H-FILES, VDHS-H03021, размер 30, 21 мм, 6 шт./уп
8. H-FILES, VDHS-H03521, размер 35, 21 мм, 6 шт./уп
9. H-FILES, VDHS-H04021, размер 40, 21 мм, 6 шт./уп
10. H-FILES, VDHS-H04521, размер 45, 21 мм, 6 шт./уп
11. H-FILES,VDHS-H05021, размер 50, 21 мм, 6 шт./уп
12. H-FILES, VDHS-H05521, размер 55, 21 мм, 6 шт./уп
13. H-FILES, VDHS-H06021, размер 60, 21 мм, 6 шт./уп
14. H-FILES, VDHS-H07021, размер 70, 21 мм, 6 шт./уп
15. H-FILES, VDHS-H08021, размер 80, 21 мм, 6 шт./уп
16. H-FILES, VDHS-H09021, размер 90, 21 мм, 6 шт./уп
17. H-FILES, VDHS-H10021, размер 100, 21 мм, 6 шт./уп.
18. H -FILES,V D H S-H  11021, размер 110,21 мм, 6 шт./уп.
19. H-FILES, V D H S-H 12021, размер 120, 21 мм, 6 шт./уп.
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20. H-FILES, VDHS-H 13021, размер 130, 21 мм, 6 шт./уп.
21. H-FILES, VDHS-H 14021, размер 140, 21 мм, 6 шт./уп.
22. H-FILES, VDHS-H00625, раз.мер 06, 25 мм, 6 шт./уп.
23. H-FILES, VDHS-H00825, размер 08, 25 мм, 6 шт./уп.
24. H-FILES, VDHS-H01025, размер 10, 25 мм, 6 шт./уп.
25. H-FILES, VDHS-H01525, размер 15, 25 мм, 6 шт./уп.
26. H-FILES, VDHS-H02025, размер 20, 25 мм, 6 шт./уп.
27. H-FILES, VDHS-H02525, размер 25, 25 мм, 6 шт./уп.
28. H-FILES, VDHS-H03025, размер 30, 25 мм, 6 шт./уп.
29. H-FILES, VDHS-H03525, размер 35, 25 мм, 6 шт./уп.
30. H-FILES, VDHS-H04025, размер 40, 25 мм, 6 шт./уп.
31. H-FILES, VDHS-H04525, размер 45, 25 мм, 6 шт./уп.
32. H-FILES, VDHS-H05025, размер 50, 25 мм, 6 шт./уп.
33. H-FILES, VDHS-H05525, размер 55, 25 мм, 6 шт./уп.
34. H-FILES, VDHS-H06025, размер 60, 25 мм, 6 шт./уп.
35. H-FILES, VDHS-H07025, размер 70, 25 мм, 6 шт./уп.
36. H-FILES, VDHS-H08025, размер 80, 25 мм, 6 шт./\т1.
37. H-FILES, VDHS-H09025, размер 90, 25 мм, 6 шт./уп.
38. H-FILES, V D H S-H 10025, размер 100, 25 мм, 6 шт./уп.
39. H-FILES, VDHS-H11025, размер 110, 25 мм, 6 шт./уп.
40. H-FILES, VDHS-H12025, размер 120, 25 мм, 6 шт./уп.
41. H-FILES, V DHS-H13025, размер 130, 25 мм, 6 шт./уп.
42. H-FILES, VDHS-H14025, размер 140, 25 мм, 6 шт./уп.
43. H-FILES, VDHS-H00628, размер 06, 28 мм, 6 шт./уп.
44. H-FILES, VDHS-H00828, размер 08, 28 мм, 6 шт./уп.
45. H-FILES, VDHS-H01028, размер 10, 28 мм, 6 шт./уп.
46. H-FILES, VDHS-H01528, размер 15, 28 мм, 6 шт./уп.
47. H-FILES, VDHS-H02028, размер 20, 28 мм, 6 шт./уп.
48. H-FILES, VDHS-H02528, размер 25, 28 мм, 6 шт./уп.
49. H-FILES, VDHS-H03028, размер 30, 28 мм. 6 шт./уп.
50. H-FILES, VDHS-H03528, размер 35, 28 мм, 6 шт./уп.
51. H-FILES, VDHS-H04028, размер 40, 28 мм, 6 шт./уп.
52. H-FILES, VDHS-H04528, размер 45, 28 мм, 6 шт./уп.
53. H-FILES, VDHS-H05028, размер 50, 28 мм, 6 шт./уп.
54. H-FILES, VDHS-H05528, размер 55, 28 мм, 6 шт./уп.
55. H-FILES, VDHS-H06028, размер 60, 28 мм, 6 шт./уп.
56. H-FILES, VDHS-H07028, размер 70, 28 мм, 6 шт./уп.
57. H-FILES, VDHS-H08028, размер 80, 28 мм, 6 шт./уп.
58. H-FILES, VDHS-H09028, размер 90, 28 мм, 6 шт./уп.
59. H-FILES, VDHS-H10028, размер 100, 28 мм, 6 шт./уп.
60. H-FILES, VDHS-H11028, размер 110, 28 мм, 6 шт./уп.
61. H-FILES, V DHS-H12028, размер 120, 28 мм, 6 шт./уп.
62. H-FILES, VDHS-H13028, размер 130, 28 мм, 6 шт./уп.
63. H-FILES, VDHS-H14028, размер 140, 28 мм, 6 шт./уп.
64. H-FILES, VDHS-H00631, размер 06, 31 мм, 6 шт./уп.
65. H-FILES, VDHS-H00831, размер 08, 31 мм, 6 шт./уп.
66. H-FILES, VDHS-H01031, размер 10, 31 мм, 6 шт./уп.
67. H-FILES, VDHS-H01531, размер 15, 31 мм, 6 шт./уп.
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68. H-FILES, VDHS-H02031, размер 20, 31 мм, 6 шт./уп.
69. H-FILES, VDHS-H02531, размер 25, 31 мм, 6 шт./уп.
70. H-FILES, VDHS-H03031, размер 30, 31 мм, 6 шт./уп.
71. H-FILES,VDHS-H03531, размер 35, 31 мм, 6 шт./уп.
72. H-FILES, VDHS-H04031, размер 40, 31 мм, 6 шт./уп.
73. H-FILES, VDHS-H04531, размер 45, 31 мм, 6 шт./уп.
74. H-FILES, VDHS-H05031, размер 50, 31 мм, 6 шт./уп.
75. H-FILES, VDHS-H05531, размер 55, 31 мм, 6 шт./уп.
76. H-FILES, VDHS-H06031, размер 60, 31 мм, 6 шт./уп.
77. H-FILES, VDHS-H07031, размер 70, 31 мм, 6 шт./уп.
78. H-FILES, VDHS-H08031, размер 80, 31 мм, 6 шт./уп.
79. H-FILES, VDHS-H09031, размер 90, 31 мм, 6 шт./уп.
80. H-FILES, V D H S-H 10031, размер 100, 31 мм, 6 шт./уп.
81. H-FILES, V D H S-H 11031, размер 110, 31 мм, 6 шт./уп.
82. H-FILES, V D H S-H 12031, размер 120, 31 мм, 6 шт./уп.
83. H-FILES, V D H S-H 13031, размер 130, 31 мм, 6 шт./уп.
84. H-FILES, V D H S-H 14031, размер 140, 31 мм, 6 шт./уп.
85. REAM ERS, VDHS-R00621, размер 06, 21 мм, 6 шт./уп.
86. REAM ERS, VDHS-R00821, размер 08, 21 мм, 6 шт./уп.
87. REAM ERS, VDHS-R01021, размер 10, 21 мм, 6 шт./уп.
88. REAM ERS, VDHS-R01521, размер 15, 21 мм, 6 шт./уп.
89. REAM ERS, VDHS-R02021, размер 20, 21 мм, 6 шт./уп.
90. REAM ERS, VDHS-R02521, размер 25, 21 мм, 6 шт./уп.
91. REAM ERS, VDHS-R03021, размер 30, 21 мм, 6 шт./уп.
92. REAM ERS, VDHS-R03521, размер 35, 21 мм, 6 шт./уп.
93. REAM ERS, VDHS-R04021, размер 40, 21 мм, 6 шт./уп.
94. REAM ERS, VDHS-R04521, размер 45, 21 мм, 6 шт./уп.
95. REAM ERS, VDHS-R05021, размер 50, 21 мм, 6 шт./уп.
96. REAM ERS, VDHS-R05521, размер 55, 21 мм, 6 шт./уп.
97. REAM ERS, VDHS-R06021, размер 60, 21 мм, 6 шт./уп.
98. REAM ERS, VDHS-R07021, размер 70, 21 мм, 6 шт./уп.
99. REAM ERS, VDHS-R08021, размер 80, 21 мм, 6 шт./уп.
100. REAM ERS, VDHS-R09021, размер 90, 21 мм, 6 шт./уп.
101. REAM ERS, VDHS-R10021, размер 100, 21 мм, 6 шт./уп.
102. REAM ERS, VDHS-R11021, размер 110, 21 мм, 6 шт./уп.
103. REAM ERS, VDHS-R 12021, размер 120, 21 мм, 6 шт./уп.
104. REAM ERS, VDHS-R13021, размер 130, 21 мм, 6 шт./уп.
105. REAM ERS, VDHS-R14021, размер 140, 21 мм, 6 шт./уп.
106. REAM ERS, VDHS-R00625, размер 06, 25 мм, 6 шт./уп.
107. REAM ERS, VDHS-R00825, размер 08, 25 мм, 6 шт./уп.
108. REAM ERS, VDHS-R01025, размер 10, 25 мм, 6 шт./уп.
109. REAM ERS, VDHS-R01525, размер 15, 25 мм, 6 шт./уп.
110. REAM ERS, VDHS-R02025, размер 20, 25 мм, 6 шт./>т1.
111. REAM ERS, VDHS-R02525, размер 25, 25 мм, 6 шт./уп.
112. REAM ERS, VDHS-R03025, размер 30, 25 мм, 6 шт./уп.
113. REAM ERS, VDHS-R03525, размер 35, 25 мм, 6 шт./уп.
114. REAM ERS, VDIIS-R04025, размер 40, 25 мм, 6 шт./уп.
115. REAM ERS, VDHS-R04525, размер 45, 25 мм, 6 шт./уп.
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116. REAM ERS, VDHS-R05025, размер 50, 25 мм, 6 шт./уп
117. REAMERS, VDHS-R05525, размер 55, 25 мм, 6 шт./уп
118. REAMERS, VDHS-R06025, размер 60, 25 мм, 6 шт./уп
119. REAMERS, VDHS-R07025, размер 70, 25 мм, 6 шт./уп
120. REAMERS, VDHS-R08025, размер 80, 25 мм, 6 шт./уп
121. REAM ERS, VDHS-R09025, размер 90, 25 мм, 6 шт./уп
122. REAMERS, V D H S-Rl0025, размер 100, 25 мм, 6 шт./уп
123. REAM ERS, VDHS-Rl 1025, размер 110, 25 мм, 6 шт./уп
124. REAM ERS, V D H S-R l2025, размер 120, 25 мм, 6 шт./уп
125. REAMERS, VDHS-R13025, размер 130, 25 мм, 6 шт./уп
126. REAMERS, V D H S-Rl4025, размер 140, 25 мм, 6 шт./уп
127. REAMERS, VDHS-R00628, размер 06, 28 мм, 6 шт./уп.
128. REAMERS, VDHS-R00828, размер 08, 28 мм, 6 шт./уп.
129. REAM ERS, VDHS-R01028, размер 10, 28 мм, 6 шт./уп.
130. REAMERS, VDHS-R01528, размер 15, 28 мм, 6 шт./уп.
131. REAMERS, VDHS-R02028, размер 20, 28 мм, 6 шт./уп.
132. REAM ERS, VDHS-R02528, размер 25, 28 мм, 6 шт./уп.
133. REAMERS, VDHS-R03028, размер 30, 28 мм, 6 шт./уп.
134. REAM ERS, VDHS-R03528, размер 35, 28 мм, 6 шт./уп.
135. REAMERS, VDHS-R04028, размер 40, 28 мм, 6 шт./уп.
136. REAM ERS, VDHS-R04528, размер 45, 28 мм, 6 шт./уп.
137. REAM ERS, VDHS-R05028, размер 50, 28 мм, 6 шт./уп.
138. REAM ERS, VDHS-R05528, размер 55, 28 мм, 6 шт./уп.
139. REAM ERS, VDHS-R06028, размер 60, 28 мм, 6 шт./уп.
140. REAM ERS, VDHS-R07028, размер 70, 28 мм, 6 шт./уп.
141. REAMERS, VDHS-R08028, размер 80, 28 мм, 6 шт./уп.
142. REAM ERS, VDHS-R09028, размер 90, 28 мм, 6 шт./уп.
143. REAM ERS, VDHS-R10028, размер 100, 28 мм, 6 шт./уп
144. REAM ERS, VDHS-Rl 1028, размер 110, 28 мм, 6 шт./уп
145. REAMERS, VDHS-R12028, размер 120, 28 мм, 6 шт./уп
146. REAM ERS, V D H S-Rl3028, размер 130, 28 мм, 6 шт./уп
147. REAM ERS, VDHS-R14028, размер 140, 28 мм, 6 шт./уп
148. REAM ERS, VDHS-R00631, размер 06, 31 мм, 6 шт./уп.
149. REAM ERS, VDHS-R00831, размер 08, 31 мм, 6 шт./уп.
150. REAM ERS, VDHS-RO1031, размер 10, 31 мм, 6 шт./уп.
151. REAM ERS, VDHS-RO 1531, размер 15, 31 мм, 6 шт./уп.
152. REAMERS, VDHS-R02031, размер 20, 31 мм, 6 шт./уп.
153. REAM ERS, VDHS-R02531, размер 25, 31 мм, 6 шт./уп.
154. REAM ERS, VDHS-R03031, размер 30, 31 мм, 6 шт./уп.
155. REAM ERS, VDHS-R03531, размер 35, 31 мм, 6 шт./уп.
156. REAM ERS, VDHS-R04031, размер 40, 31 мм, 6 шт./уп.
157. REAM ERS, VDHS-R04531, размер 45, 31 мм, 6 шт./уп.
158. REAM ERS, VDHS-R05031, размер 50, 31 мм, 6 шт./уп.
159. REAM ERS, VDHS-R05531, размер 55, 31 мм, 6 шт./уп.
160. REAM ERS, VDHS-R06031, размер 60, 31 мм, 6 шт./уп.
161. REAM ERS, VDHS-R07031, размер 70, 31 мм, 6 шт./уп.
162. REAM ERS, VDHS-R08031, размер 80, 31 мм, 6 шт./уп.
163. REAM ERS, VDHS-R09031, размер 90, 31 мм, 6 шт./уп.
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164. REAMERS, VDHS-R10031, размер 100, 31 мм, 6 шт./уп.
165. REAMERS, VDHS-Rl 1031, размер 110, 31 мм, 6 шт./уп.
166. REAMERS, VDHS-R12031, размер 120, 31 мм, 6 шт./уп.
167. REAMERS, VDHS-R13031, размер 130, 31 мм, 6 шт./уп,
168. REAMERS, VDHS-R14031, размер 140, 31 мм, 6 шт./уп,
169. K-F1LES, VDHS-K00621, размер 06, 21 мм, 6 шт./уп.
170. K-FILES, VDHS-K00821, размер 08, 21 мм, 6 шт./уп.
171. K-FILES, VDHS-K01021, размер 10, 21 мм, 6 шт./уп.
172. K-F1LES, VDHS-KO1521, размер 15, 21 мм, 6 шт./уп.
173. K-FILES, VDHS-K02021, размер 20, 21 мм, 6 шт./уп.
174. K-FILES, VDHS-K02521, размер 25, 21 мм, 6 шт./уп.
175. K-FILES, VDHS-K03021, размер 30, 21 мм, 6 шт./уп.
176. K-FILES, VDHS-K03521, размер 35, 21 мм, 6 шт./уп.
177. K-FILES, VDHS-K04021, размер 40, 21 мм, 6 шт./уп.
178. K-F1LES, VDHS-K04521, размер 45, 21 мм, 6 шт./уп.
179. K-F1LES, VDHS-K05021, размер 50, 21 мм, 6 шт./уп.
180. K-FILES, VDHS-K05521, размер 55, 21 мм, 6 шт./уп.
181. K-FILES, VDHS-K06021, размер 60, 21 мм, 6 шт./уп.
182. K-F1LES, VDHS-K07021, размер 70, 21 мм, 6 шт./уп.
183. K-F1LES, VDHS-K08021, размер 80, 21 мм, 6 шт./уп.
184. K-FILES, VDHS-K09021, размер 90, 21 мм, 6 шт./уп.
185. K-FILES, VDHS-K10021, размер 100, 21 мм, 6 шт./уп.
186. K-FILES,VDHS-K 11021, размер 110,21 мм, 6 шт./уп
187. K-FILES, V DHS-K12021, размер 120, 21 мм, 6 шт./уп
188. K-F1LES, V D H S-K l3021, размер 130, 21 мм, 6 шт./уп
189. K-FILES, V DHS-K14021, размер 140, 21 мм, 6 шт./уп.
190. K-FILES, VDHS-K00625, размер 06, 25 мм, 6 шт./уп.
191. K-F1LES, VDHS-K00825, размер 08, 25 мм, 6 шт./уп.
192. K-FILES, VDHS-K01025, размер 10, 25 мм, 6 шт./уп.
193. K-FILES, VDHS-K01525, размер 15, 25 мм, 6 шт./уп.
194. K-FILES, VDHS-K02025, размер 20, 25 мм, 6 шт./уп.
195. K-F1LES, VDHS-K02525, размер 25, 25 мм, 6 шт./уп.
196. K-FILES, VDHS-K03025, размер 30 ,25  мм, 6 шт./уп.
197. K-FILES, VDHS-K03525, размер 35, 25 мм, 6 шт./уп.
198. K-FILES, VDHS-K04025, размер 40, 25 мм, 6 шт./уп.
199. K-FILES, VDHS-K04525, размер 45, 25 мм, 6 шт./уп.
200. K-FILES, VDHS-K05025, размер 50, 25 мм, 6 шт./уп.
201. K-FILES, VDHS-K05525, размер 55, 25 мм, 6 шт./уп.
202. K-F1LES, VDHS-K06025, размер 60, 25 мм, 6 шт./уп.
203. K-FILES, VDHS-K07025, размер 70, 25 мм, 6 шт./уп.
204. K-FILES, VDHS-K08025, размер 80, 25 мм, 6 шт./уп.
205. K-FILES, VDHS-K09025, размер 90, 25 мм, 6 шт./уп.
206. K-FILES, VDHS-K10025, размер 100, 25 мм, 6 шт./уп.
207. K-FILES, V D H S-K 11025, размер 110, 25 мм, 6 шт./уп.
208. K-FILES, VDHS-K12025, размер 120, 25 мм, 6 шт./уп.
209. K-F1LES, VDHS-K13025, размер 130, 25 мм, 6 шт./уп.
210. K-FILES, VDHS-K14025, размер 140, 25 мм, 6 шт./уп.
211. K-F1LES, VDHS-K00628, размер 06, 28 мм, 6 шт./уп.
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212. K-FILES, VDHS-K00828, размер 08, 28 мм, 6 шт./уп
213. K-FILES, VDHS-K01028, размер 10, 28 мм, 6 шт./уп
214. K-FILES, VDHS-K01528, размер 15, 28 мм, 6 шт./уп
215. K-F1LES, VDHS-K02028, размер 20, 28 мм, 6 шт./уп
216. K-FILES, VDHS-K02528, размер 25, 28 мм, 6 шт./уп
217. K-FILES, VDHS-K03028, размер 30, 28 мм, 6 шт./уп
218. K-FILES, VDHS-K03528, размер 35, 28 мм, 6 шт./уп
219. K-FILES, VDHS-K04028, размер 40, 28 мм, 6 шт./уп
220. K-FILES, VDHS-K04528, размер 45, 28 мм, 6 шт./уп
221. K-FILES, VDHS-K05028, размер 50, 28 мм, 6 шт./уп
222. K-FILES, VDHS-K05528, размер 55, 28 мм, 6 шт./уп
223. K-FILES, VDHS-K06028, размер 60, 28 мм, 6 шт./уп
224. K-FILES, VDHS-K07028, размер 70, 28 мм, 6 шт./уп
225. K-FILES, VDHS-K08028, размер 80, 28 мм, 6 шт./уп
226. K-FILES, VDHS-K09028, размер 90, 28 мм, 6 шт./уп.
227. K-FILES, VDHS-K10028, размер 100, 28 мм, 6 шт./уп.
228. K-FILES, V D H S-K 11028, размер 110, 28 мм, 6 шт./уп.
229. K-FILES, VDHS-K12028, размер 120, 28 мм, 6 шт./уп.
230. K-FILES, VDHS-K13028, размер 130, 28 мм, 6 шт./уп.
231. K-FILES, VDFIS-K14028, размер 140, 28 мм, 6 шт./уп.
232. K-FILES, VDHS-K00631, размер 06, 31 мм, 6 шт./уп.
233. K-FILES, VDHS-K00831, размер 08, 31 мм, 6 шт./уп
234. K-FILES, VDHS-KO1031, размер 10, 31 мм, 6 шт./уп
235. K-FILES, VDHS-K01531, размер 15, 31 мм, 6 шт./уп
236. K-FILES, VDHS-K02031, размер 20, 31 мм, 6 шт./уп
237. K-FILES, VD H S-K 02531, размер 25, 31 мм, 6 шт./уп
238. K-FILES, VDHS-K03031, размер 30, 31 мм, 6 шт./уп
239. K-FILES, VD H S-K 03531, размер 35, 31 мм, 6 шт./уп
240. K-FILES, VDHS-K04031, размер 40, 31 мм, 6 шт./уп
241. K-F1LES, VDFIS-K04531, размер 45,31 мм, 6 шт./уп
242. K-FILES, VDF1S-K05031, размер 50, 31 м.м, 6 шт./уп
243. K-FILES, VDHS-K05531, размер 55, 31 мм, 6 шт./уп
244. K-FILES, VDH S-K 06031, размер 60, 31 мм, 6 шт./уп
245. K-F1LES, VDH S-K 07031, размер 70, 31 мм, 6 шт./уп
246. K-FILES, VDHS-K08031, размер 80, 31 мм, 6 шт./уп
247. K-FILES, VDHS-K09031, размер 90, 31 мм, 6 шт./уп,
248. K-FILES, VDHS-K10031, размер 100, 31 мм, 6 шт./уп.
249. K-F1LES, VDHS-K11031, размер ПО, 31 мм, 6 шт./уп.
250. K-FILES, V D H S-K 12031, размер 120, 31 мм, 6 шт./уп.
251. K-FILES, VDHS-K13031, размер 130, 31 мм, 6 шт./уп.
252. K-FILES, VDHS-K14031, размер 140, 31 мм, 6 шт./уп.
253. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS00021, размер О, 21 мм, 10 шт
254. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS01021, размер 1,21 мм, 10 шт
255. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS02021, размер 2, 21 мм, 10 шт
256. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS03021, размер 3, 21 мм, 10 шт
257. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS04021, размер 4, 21 мм, 10 шт
258. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS05021, размер 5, 21 мм, 10 шт
259. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS06021, размер 6, 21 мм, 10 шт
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260. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS00025, размер О, 25 мм, 10 шт
261. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS01025, размер 1, 25 мм, 10 шт
262. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS02025, размер 2, 25 мм, 10 шт
263. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS03025, размер 3, 25 мм. 10 шт
264. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS04025, размер 4, 25 мм, 10 шт
265. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS05025, размер 5, 25 мм, 10 шт
266. Пульпоэкстрактор с ручкой, VDHS-BS06025, размер 6, 25 мм, 10 шт
267. Пульпоэкстрактор без ручки, VDHS-BS030052, размер ООО, 52 мм, 10 шт
268. Пульпоэкстрактор без ручки, VDHS-BS020052, размер 00, 52 мм, 10 шт
269. Пульпоэкстрактор без ручки, VDHS-BS010052, размер О, 52 мм, 10 шт
270. Корневые иглы, VDHS-BSS030052, размер ООО, 52 мм, 10 шт
271. Корневые иглы, VDHS-BSS020052, размер 00, 52 мм, 10 шт
272. Корневые иглы, VDHS-BSSO10052, размер О, 52 мм, 10 шт
273. C-FILES, VDCS-C00621, размер 06, 21 мм, 6 шт./уп.
274. C-FILES, VDCS-C00821, размер 08, 21 мм, 6 шт./уп,
275. C-FILES,VDCS-CO 1021, размер 10,21 мм, 6 шт./уп,
276. C-F1LES, VDCS-C01221, размер 12, 21 мм, 6 шт./уп.
277. C-F1LES, VDCS-C01521, размер 15, 21 мм, 6 шт./уп.
278. C-F1LES, VDCS-C00625, размер 06, 25 мм, 6 шт./уп.
279. C-F1LES, VDCS-C00825, размер 08, 25 мм, 6 шт./уп.
280. C-FILES, VDCS-C01025, размер 10, 25 мм, 6 шт./уп.
281. C-FILES, VDCS-C01225, размер 12, 25 мм, 6 шт./уп.
282. C-FILES, VDCS-C01525, размер 15, 25 мм, 6 шт./уп.
283. C-F1LES, VDCS-C00628, размер 06, 28 мм, 6 шт./уп.
284. C-F1LES, VDCS-C00828, размер 08, 28 мм, 6 шт./уп.
285. C-F1LES, VDCS-C01028, размер 10, 28 мм, 6 шт./уп.
286. C-F1LES, VDCS-C01228, размер 12, 28 мм, 6 шт./уп.
287. C-FILES, VDCS-C01528, размер 15, 28 мм, 6 шт./уп.
288. C-FILES, VDCS-C00631, размер 06, 31 мм, 6 шт./уп.
289. C-FILES, VDCS-C00831, размер 08, 31 мм, 6 шт./уп.
290. C-F1LES, VDCS-C01031, размер 10, 31 мм, 6 шт./уп.
291. C-F1LES, VDCS-C01231, размер 12, 31 мм, 6 шт./уп.
292. C-F1LES, VDCS-C01531, размер 15, 31 мм, 6 шт./уп.
II. Эксплуатационная документация; - инструкция по применению в групповую 

упаковку “ 1 шт./уп.

10. Обозначения и символы

Изготовитель

eIFU идентификатор

Обратитесь к инструкции по 
применению или к 
инструкции по применению в 
электронном виде

LOT Код партии Использовать до

REF Номер по каталогу Дата изготовления
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I Температурный диапазон
Не допускать воздействия 
влаги (для транспортной 
упаковки)

126 Стерилизация паром 
высокого давления

Идентификационный символ 
H-FILES

▲ Идентификационный символ 
REAMERS

Идентификационный символ 
K-FILES

Длина оперативной части 
инструмента

Идентификационный символ  
C-FILES

11 Техническое обслуживание и ремонт

Техническое обслуживание и ремонт не предусмотрены.

12 Условия транспортировки и хранения

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

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

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

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

13 Стерилизация, очистка и дезинфекция

Инструмент р^'чной стальной эндодонтический Stea® -  нестерильное изделие 
многократного применения, подлежащее дезинфекции, предстерилизационной очистке и 
стерилизации.

Перед каждым использованием проводится стерилизация, после использования — 
дезинфекция, предстерилизационная очистка.

Для медицинского изделия «Инструмент ручной стальной эндодонтический Stea®» 
рекомендуется паровой метод стерилизации - метод стерилизации паром высокого 
давления в автоклаве. Условия стерилизации: стерилизация при 220 кПа (2,2 бар), 126 °С в 
течение 15 минут или 121 в течение 20 минут.

При проведении дезинфекции, предстерилизационной очистки и стерилизации 
допускается использование только того оборудования (установки, моечные машины, 
стерилизаторы), 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
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химические средства. Данные средства подразделяются на группы в зависимости от 
содержащихся в них действующих компонентов. Растворы на основе ПАВ (например, 
препараты с основным действующим веществом дидецилдиметиламмония хлорида —  
0,25%), растворы на основе гуанидов (например, препараты на основе кватернизированных 
четвертичных аммониевых соединений с карбидом - 20%), кислородсодержащие растворы 
на основе перекиси водорода (не более 6%, так как перекись водорода способствует 
образованию коррозии), галогенсодержащие растворы (например, препараты на основе 
натриевой соли дихлоризоциануровой кислоты - 50%), альдегидсодержащие растворы 
(например, препараты на основе диальдегида янтарной кислоты - И % ), а также 
спиртосодержащие растворы, содержащие этиловый, пропиловый или изопропиловый 
спирт в концентрации 75%.

Примечание: Это изделие может подвергаться коррозии при длительном погружении в 
растворы, содержавшие гипохлорит натрия, ЭДТА, 6% перекись водорода, 
галогенсодержащие растворы.

14 Утилизация и/или уничтожение

М едицинские изделия «Инструмент ручной стальной эндодонтический Stea®» 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 и временное 
хранение вышеуказанных отходов. Сбор осуществляют в пакеты или в контейнеры 
однократного применения с цветовой маркировкой, принятой для опасных медицинских 
отходов 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 специализированные организации, имеющие лицензию на 
обращение с опасными в эпидемиологическом отношении медицинскими отходами.

Потребительская упаковка, бракованные изделия и неиспользованные изделия с 
истекшим сроком годности относятся к эпидемиологически безопасным отходам 
(неопасным отходам, не имеющим контакта с биологическими жидкостями пациентов), 
приближенным по составу к твердым бытовым отходам (ТБО).

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.

Транспортирование 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 Срок годности

Срок годности медицинского изделия «Инструмент ручной стальной эндодонтический 
Stea®» составляет 5 лет.

Количество повторных циклов применений (после стерилизации) не более 10 раз.

16 Перечень стандартов

93/42/ЕЕС, 14 июня 1993 года, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 7405:2018, 
EN ISO 10993-1:2018, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2016, EN 62366-1:2015, EN 
ISO 15223-1:2016, EN ISO 15223-2:2010, EN 1041:2008+A1:2013, PD CR 12401:2009, EN ISO 
3630-1:2008, EN ISO 3630-4:2009, EN 1639:2009, EN ISO 17664:2017, EN ISO 9687:2015.
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НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

(2024) Документ Нотариального бюро Хуэйян, Хуэйчжоу, провинция Гуандун, №  4282

Заявитель: «Хуэйчжоу Видея Текнолоджи Ко., Лтд.», код в Едином кодексе 
социального кредитования: 914413 ОЗМ A4X8D6Q40, адрес: Фабрика «Суншань
Вилледжерс Труп», Байши Вилледж, Цюичан Стрит Офис, район Хуэйян, Хуэйчжоу 
(Factory o f Songshan Villagers Group, Baishi Village, Qiuchang Street Office, Huiyang 
District, Huizhou).

Законный представитель: Сион Де Ан, муж., дата рождения: 15 августа 1982 года, 
номер удостоверения личности: 511322198208154378.

Предмет заверения: подпись и печать.

Настоящим удостоверяется, что законный представитель компании «Хуэйчжоу Видея 
Текнолоджи Ко., Лтд.» явился в наше нотариальное бюро, заверил прилагаемый 
документ на английском языке «И Н С ТРУ К Ц И Я  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  Н А  
М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД ЕЛ И Е»  подписью и печатью 16 декабря 2024 г, в присутствии 
меня, нотариуса.

[Текст на  к и т айском  и английском  я зы к а х  идент ичен^

Нотариальное бюро Хуэйчжоу, Хуэйян, 
провинция Гуандун, 

Китайская Народная Республика 
Нотариус: Чен Линь (Chen Lin) 

16 декабря 2024 г. 
[Печать: Нотариальное бюро Хуэйчжоу, Хуэйян, провинция Гуандун]
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(2024) Документ Нотариального бюро Хуэйян, Хуэйчжоу, провинция Гуандун, № 4283

Заявитель: «Хуэйчжоу Видея Текнолоджи Ко., Лтд.», код в Едином кодексе 
социального кредитования: 91441303MA4X8D6Q40, адрес: Фабрика «Суншань
Вилледжерс Труп», Байши Вилледж, Цюичан Стрит Офис, район Хуэйян, Хуэйчжоу.

Законный представитель: Сион Де Ан, муж., дата рождения: 15авг>хта 1982 года, 
номер удостоверения личности: 511322198208154378.

Предмет заверения: верность перевода оригиналу.

Настоящим удостоверяется, что содержание текста на английском языке прилагаемого 
«Нотариального свидетельства» (2024) Документ Нотариального бюро Хуэйян, 
Хуэйчжоу, провинция Гуандун, №  4282, соответствует оригинальному тексту данного 
нотариального свидетельства на китайском языке.

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Нотариальное бюро Хуэйчжоу, Хуэйян, 
провинция Гуандун, 

Китайская Народная Республика 
Нотариус: Чен Линь 

16 декабря 2024 г.

[Печать-. Нотариальное бюро Хуэйчжоу, Хуэйян, провинция Гуандун]
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[Текст на китайском и английском языках идентичен] 
Нотариальное заверение в Хуэйяне

Адрес: Нотариальная контора Хуэйян, 5-й этаж, корпус А, Центр административных 
услуг, район Хуэйян, город Хуэйчжоу, провинция Гуандун.
Контактный телефон: 0752-3350478 0752-3340728
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