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Инструмент эндодонтический машинный NC Endo: И нструмент эндодонтический маш инный NC
ROT МАХ

1. НАИМ ЕНОВАНИЕ
И нструм ент эндодонтический  м аш инны й NC E n d o  (далее - изделие, инструм ент(ы ), эн дод он ти чески е 

инструменты ).
2. ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ
I. И нструм ент эндодонтический  м аш инны й N C  RO T М А Х , варианты  исполнения:
1. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  RO T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  15/04, длина 21 мм - 2 шт.
- разм ер 20 /05 , длина 21 мм - 2 шт.
-разм ер  25 /06 , длина 21 мм - 2 шт.
2. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  R O T М АХ -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  15/04, длина 25 мм - 2 шт.
- разм ер 20 /05 , длина 25 мм - 2 шт.
-разм ер  25 /06 , длина 25 мм - 2 шт.
3. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC R O T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  15/04, длина 31 мм - 2  шт.
- разм ер  20/05 , длина 31 мм - 2 шт.
-разм ер  25 /06 , длина 31 мм - 2 шт.
4. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC R O T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  15/04, длина 21 мм - 6 шт.
5. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC R O T М АХ  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  20 /05 , длина 21 мм - 6  шт.
6. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  R O T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  25 /04 , длина 21 мм - 6 шт.
7. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC RO T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  25 /06 , длина 21 мм - 6 шт.
8. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC RO T М АХ  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер 30 /04 , длина 21 мм - 6 шт.
9. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC RO T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  35 /04 , длина 21 мм - 6 шт.
10. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC RO T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  40 /04 , длина 21 мм - 6 шт.
11. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC ROT М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер 30/06, длина 21 мм - 6 шт.
12. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  RO T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  35 /06 , длина 21 мм - 6 шт.
13. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC R O T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  40 /06 , длина 21 мм - 6 шт.
14. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC RO T М АХ -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  15/04, длина 25 мм - 6 шт.
15. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  R O T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  20 /05 , длина 25 мм - 6 шт.
16. И нструм ент эндодонтический  м аш инны й N C  RO T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе;
-разм ер  25 /04 , длина 25 мм - 6 шт.
17. И нструм ент эндодонтический  м аш инны й NC RO T М АХ -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  30 /04 , длина 25 мм - 6 шт.
18. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  R O T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  35/04, длина 25 мм - 6 шт.
19. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC RO T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  40 /04 , длина 25 мм - 6 шт.
20. И нструм ент эндодонтический  м аш инны й NC ROT М АХ -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер 30 /06 , длина 25 мм - 6 шт.
21. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  R O T М АХ -6 ш т./ блистер, в составе;
-разм ер  35 /06 , длина 25 мм - 6 шт.
22. И нструм ент эндодонтический  м аш инны й NC ROT М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер 40 /06 , длина 25 мм - 6 шт.
23. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC RO T М АХ -6 ш т./ блистер, в составе;
-разм ер  15/04, длина 31 мм - 6 шт.
24. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC R O T М АХ -6 ш т./ блистер, в составе:
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-разм ер 20 /05 , длина 31 мм - 6 шт.
25. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  R O T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер 25 /04 , длина 31 м м  - 6 шт.
26. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC R O T М А Х  -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  30/04, длина 31 мм - 6 шт.
27. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  R O T  М А Х  -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер 35/04, длина 31 мм - 6 шт.
28. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  RO T М А Х  -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  40 /04 , длина 31 мм - 6 шт.
29. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  RO T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер 40 /04 , длина 31 мм - 3 шт.
-разм ер 25 /06 , длина 3 1 м м  - 3 шт.
30. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  RO T М А Х  -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер 25 /06 , длина 31 мм - 6 шт.
31. И нструм ент эндодонтический м аш инны й NC ROT М А Х  -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер 30 /06 , длина 31 мм - 6 шт.
32. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  RO T М А Х  -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  35/06, длина 31 мм - 6 шт.
33. И нструм ент эндодонтический м аш инны й N C  RO T М А Х  -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  40 /06 , длина 31 мм - 6 шт.
3. НАЗНАЧЕНИЕ
для очистки  и расш ирения корневого  канала, и сглаж ивания его стенок  за  сч ет  резки  или ш лиф овки  

при эндодонтической  терапии.
4. ОБЛАСТЬ ПРИМ ЕНЕНИЯ, ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Е ПОТРЕБИТЕЛИ  

изделие используется в больницах, клиниках или стом атологических  кабинетах  только 
квалиф ицированны м  стом атологическим  персоналом .

5. ПОКАЗАНИЯ
необходим ость очистки и расш ирения корневого канала, и сглаж ивания его стенок  за  сч ет  резки  или 
ш лиф овки при эндодонтической терапии.

6. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не используйте это изделие для пациентов, у  которы х наблю дается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
1) К использованию  допускаю тся только  квалиф ицированны е стом атологи .
2) О бязательно стерилизуйте изделие перед использованием .
3) И спользуйте в соответствии с назначением .
4 ) И нструм енты , на которы х появилась коррозия, возникла деф орм ация, раскрутилась  резьба, 
повреж дены  реж ущ ие поверхности, затупились лезвия или  потерян цвет, подлеж ат утилизации.
5) И нструм ент м ож но использовать только однократно.
6) Р еж ущ ие лезвия эндодонтических инструм ентов остры е; соблю дайте осторож ность, чтобьЕ не поранить 
пальцы .
7) Д ля оптим альной  работы реком ендуется использовать эндом отор . П ри использовании  инструм ента 
придерж ивайтесь реком ендуем ы х настроек м отора (скорости  вращ ения и крутящ его  м омента).
8) В сегда прим еняйте м инимальное давление в апикальной части. Н е вводите инструм ент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксп луатац и и  эндодонтического инструм ента необходим о соединить  эндом отор  с хвостовиком ; м отор 
приводит инструм ент в действие с определённой скоростью  вращ ения и крутящ им  м ом ентом . Реж ущ ие 
лезвия рабочего элем ента инструмента при вращ ении вы полняю т ф ункцию  разрезания и вы равнивания.

9. ВОЗМ ОЖ НЫ Е ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  
А ллергическая реакция на материал.
10. КЛАССИФИКАЦИЯ  
К ласс Па.
11. ПРОДОЛЖ ИТЕЛЬНОСТЬ КОНТАКТА С ОРГАНИЗМОМ
К ратковрем енны й контакт (м енее 24 часа) с твёрды ми и м ягким и  тканям и  зуба, слизистой  оболочкой  

полости  рта.
12. ОПИСАНИЕ, ОСНОВНЫ Е ПАРАМЕТРЫ И ХАРАКТЕРИСТИКИ

Э ндодонтические инструменты  состоят из рабочей детали , хвостовика и о ф а н и ч и те л я , а  рабочая 
часть вклю чает рабочий элем ент с реж ущ им и лезвиями.
О бщ ий вид представлен на рисунке 1.
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15/04 17 60“ -  90“ 0,15 0,27 0,79 4 % 32/36/42 0.38/0.41/0.45 Белый 2,94 11,78 360

20/05 17 60“ ~  90' 0,20 0,35 1,00 5 % 0.38/0.41/0.45 Ж елтый 4,42 14,72 360

25/06 17 60“ 90“ 0,25 0,43 1,20 6 % 0.38/0.41/0.45 Красный 9,81 24,53 360

25/04 17 60“ ~  90“ 0,25 0,37 0,89 4 % 0.38/0.41/0.45 Красный 6,38 18,65 360

30/04 17 21/25/ 60" 90“ 0,30 0,42 0,94 4 % 0.38/0.41/0.45 Синий 9,81 24,53 360

35/04 17 31 60“ ~  90“ 0,35 0,47 0,99 4 % 0.38/0.41/0.45 Зеленый 9,81 35,33 360

40/04 17 60“ '- 9 0 “ 0,40 0,52 1,04 4 % 0.38/0.41/0.45 Черный 16,68 44,16 360

30/06 17 60“ -  90“ 0,30 0,48 1,20 6 % 0.38/0.41/0.45 Синий 11,78 35,33 360

35/06 17 60“ - 9 0 “ 0,35 0,53 1,20 6 % 0.38/0.41/0.45 Зеленый 16,68 44,16 360

40/06 17 60" -  90" 0,40 0,58 1,20 6 % 0.38/0.41/0.45 Черный 20,38 46,78 360



И нструм енты  долж ны  бы ть плоскими, гладким и и сим м етричны м и . Н е долж но бы ть заусенцев, 
трещ ин, рж авчины , пятен и прочих деф ектов.

К одировка цвета долж на бы ть на хвостовике, а  на инструм ент нанесена кольцевая м аркировка.
Х востовик долж ен  бы ть 1 типа по ISO  1797 и долж ен бы ть пригоден  для работы  с наконечникам и  при 

м аксим альной  скорости  вращ ения инструм ента.
Х востовик инструм ентов м аш инны х по размеру, цилиндричности , ш ероховатости  поверхности  

долж ен  соответствовать  ISO  1797.
Разм еры  Х востовика долж ны  соответствовать:

Разм еры  в м иллим етрах

2.7

А-А

-0 .3

0.9 10.05

Диаметр хвостовика Д лина (м иним ум )

ds Is

2,35 +  0/-0,03 11

В ариант исполнения Р екомендуемая производителем
скорость
об/м ин

Реком ендуем ы й крутящ ий 
момент, Нем

И нструм ент эндодонтический  
м аш инны й N C  R O T М А Х

300 2,0-2,5

С оединение хвостовика с рабочей частью  долж но бы ть надёж ны м  и прочны м .
О севое см ещ ение хвостовика от рабочей  части  не долж но превы ш ать 0,02 мм, после прилож ения 

осевой  силы  20 Н. В пределах изгибаю щ его м ом ента 70 мН м, рабочая часть не долж на скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом  воздействии на инструм ент при санитарной  обработке не долж н а обнаруж иваться 
деф орм ация или изм енение цвета, какие-либо признаки ухудш ения качества.

И нструм ент одноразовы й, перед первы м  прим енением  необходим а стерилизация.
Р еком ендуем ы й способ стерилизации: стерилизация паровы м  м етодом  под давлением  0 ,20±0,02  

М П а, тем пературой  132±2°С , врем я вы держ ки не менее 4 минут.



13. М АТЕРИАЛЫ
Ч асть изделия М атериал

Рабочая часть Н ерж авею щ ая сталь  SU S420

Х востовик Л атунь С3604
О граничитель С иликоновы й каучук T N 750

Красители 
Белый X S - 1 9 2 4  
Ж елты й X S -  3338 
Красный X S - 3 1 0 2  
Синий XS - 1520
Зеленый: см есь Ж елтого  XS -  3338 и синего XS - 1520 
Черны й XS - 1801

14. КОМ ПЛЕКТНОСТЬ
К ом плектность поставки:
-И нструм ент одного  вари ан та исполнения.
-И нструкция по прим енению , влож енная в групповую  упаковку в количестве 1 шт.

15. ОПИСАНИЕ СИМ ВОЛОВ
С им вол О писание

m J
И зготовитель

И спользовать до

MD
132“С

М едицинское изделие

М ож ет подвергаться автоклавированию  при 
температуре

О братитесь к инструкции по прим енению

LOT
Код партии

А Н естерильно

Запрет на повторное прим енение

А
О сторож но. Только для стом атологического 
прим енения



в

К оличество блистеров

хвостови к вращающихся инструментов

t t

Верх

ё *
Беречь от влаги

П редел температуры

О
ХХШХ -ХХХХХХ №19'

Реком ендованная скорость вращ ения

О
XXX шЫ

Реком ендуем ы й крутящ ий м ом ен т для 
использования

ЕС  |r e p
У полном оченны й представитель в Европейском  
сообщ естве

се Знак соответствия

16. П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen D enco  M edical C o.L td. (Ш эньчж энь Д енко М едикал Ко., Л тд), Room  3108, B lock 6, T ian 'an  C loud  P ark  , 

B antian street, L onggang D istric t, Shenzhen, 518129, G uangdong, P .R . C hina 
Т е л . :+86 755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь
О О О  «Г лавстом пост» , Россия, 140402, М осковская область, Г .О . Колом на, г. К олом на, О кский  пр-кт, д. 58, 

помещ . 35
Тел.: +7 (968) 650-75-68 
E -m ail: regula to ry@ glavstom post.ru

18. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е

У словия тран сп орти ровки  и хранения

Т ем пература окруж аю щ ей среды : -20 °С  -  +55 °С 

О тносительная влаж ность: 20%  - 80%  

А тм осф ерное давление: 70 кП а-106 кП а

19. У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И

У словия окруж аю щ ей среды

И спользование: в закры ты х пом ещ ениях 
Т ем пература окруж аю щ ей среды : +5 °С -  +40 °С 

О тносительная влаж ность: <80%



20. ЭКСПЛУАТАЦИЯ
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 
инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого канала
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита натрия (NaClO), который и ф ает  роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.
С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала 
выберите спецификацию  файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в 
последовательности 20/04 до достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются 
последовательно до достижения рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инструмент 
имеет правильную длину, корневой канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной файл ISO 25 
слишком длинный и свободный, используйте инструмент следующего размера. Для рабочей длины следуйте тем 
же инструкциям. Во время операции медленно продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает 
сопротивление, вернитесь к предыдущему шагу.

И спользовани е в сочетании с другим и м едицинским и изделиям и, перечень реком ендуем ы х:
1. Эндомотор, модели: C-SM ART-I Pro, C-SMART-I, C-SM ART mini АР, производства "Ф ошан Коксо Медикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ №  РЗН 2021/15247
2. Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ №  РЗН 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инструкции по применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е ЗИ Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е РИ Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящ ие средства, подходящие для чистки хирф гических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо строго соблюдать инструкции производителя по концентрации, 
температ>ре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или грязного оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заключительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 Погружать в концентрат раствора NaOCl необходимо только рабоч>то часть инструмента, 
контактирующ>то с пациентом, концентрацией не более 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Для последующ ей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
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22.1.8 Не используйте системы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 

регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 

(температура окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (например, M etrex Em Powder в концентрации 1:128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 20-40°С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирую щего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (например, M etrex Em Pow der с 

концентрацией 1:128 ~  1:512) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицирующ ей машине при температуре 20"^С 
-4 0 ° С .

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейтрального ферментного чистящ его средства 

(например, M etrex Em Powder в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицирующ ей машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

Примечание:
1) Утилизируйте инструменты с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действий соблю дайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать лю бого контакта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не менее I мин>ты) под проточной водой (температура окруж ающ ей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполнить 

промывку непосредственно перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухом при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка;
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте любого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте
наборы, подставки или контейнеры.



2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 132°С / 273°F в течение 4

минут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 По.местите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 

небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).
22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальны.м временем 

сушки 20 минут.
22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 

стерилизатора.
22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 

упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при те.мперату'ре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У Т И Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе .менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обрашению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия .медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия .медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
г о с т  Р 50351,1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть I. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы» 
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2.
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Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р М ЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий
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И нструкц ия по прим енению

И нструм ент эн додонтический м аш и н н ы й  NC Endo: И н струм ен т эн додон ти чески й  м аш и н н ы й  NC
PRO

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
Инструмент эндодонтический машинный N C Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. В А РИ А Н ТЫ  И С П О Л Н Е Н И Я
II. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 18/04, длина 21 мм - 6 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный N C PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 18/04, длина 21 мм- 2 шт.
-размер 20/04, длина 21 мм - 2 шт.
-размер 25/06, длина 21 мм- 2 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 18/04, длина 21 мм- 2 шт.
-размер 20/04, длина 25 мм- 2 шт.
-размер 25/06, длина 25 мм- 2 шт.
4. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 18/04, длина 21мм - 2 шт.
-размер 20/04, длина 31 мм- 2 шт.
-размер 25/06, длина 31 мм - 2 шт.
5. HHCTpv-MeHT эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 20/04, длина 21 мм- 6 шт.
6. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/04, дтина 21 мм - 6 шт.
7. Инструмент эндодонтический машинный N C PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 21 мм- 6 шт.
8. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/06, длина 21 мм- 6 шт.
9. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 20/04, длина 25 мм- 6 шт.
10. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/04, длина 25 мм- 6 шт.
11. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 25 мм- 6 шт.
12. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/06, длина 25 мм- 6 шт.
13. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/04, длина 3 1 мм- 6 шт.
14. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/04, длина 3 1 мм- 6 шт.
15. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 3 1 мм- 6 шт.
16. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/06, длина 31 мм- 6 шт.
17. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/04, длина 21 мм- 6 шт.
18. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/04, д зина 21 мм- 6 шт.
19. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 30/04, дтина 21 мм- 6 шт.
20. Инстр>'мент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 40/04, ^шина 21 мм- 6 шт.
21. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 20/06, длина 2 1 мм- 6 шт.
22. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 40/06, дпина 2 1 мм - 6 шт.
23. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-раз.мер 15/04, дтина 25 мм- 6 шт.
24. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
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-размер 25/04, длина 25 мм- 6 шт.
25. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 30/04, д ш н а  25 мм- 6 шт.
26. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 40/04, длина 25 мм- 6 шт.
27. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 20/06, длина 25 мм- 6 шт.
28. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 40/06, длина 25 мм- 6 шт.
29. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 15/04, длина 31 мм- 6 шт.
30. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/04, длина 31 мм- 6 шт.
3 1. Инстр>мент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 30/04, длина 31 мм- 6 шт.
32. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 40/04, длина 31 мм- 6 шт.
33. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/06, длина 3 1 мм- 6 шт.
34. Инструмент эндодонтический машинный NC PRO -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 40/06, длина 31 мм- 6 шт.
3. Н А ЗН А Ч ЕН И Е

для очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или ш лифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим персондлом.

5. П О К А ЗА Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П Р О Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е РЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использование.м.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7) Для оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящ его момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инстр>'мент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящим моменто.м. Режущие 
лезвия рабочего эле.мента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
Аллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
ICiacc Па.
И . П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  К О Н ТА КТА  С О РГА Н И ЗМ О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А РА М ЕТРЫ  И Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика и ограничителя, а рабочая 
часть вклю чает рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вид представлен на рисунке 1.
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18/04 16 21 60- ~ 90- 0,18 0.30 1,00 4 % 32 0.43 - 2,94 11.78 360

20/04 17 60- ~  90 ' 0.20 0,32 1,05 4 % 32/36,''42 0.53/0.55/0.61 Ж елты й 4,42 14,72 360

35/04 17 60- -  90- 0,35 0,47 1.10 4 % 0.54/0.57/0.62 Зеленый 11,78 35.33 360

25/06 17 60* ~  90- 0.25 0,43 1Д6 6 % 0.52/0.55/0.61 Красный 9,81 24,53 360

35/06 17 60* -  90- 0.35 0.47 0,99 6 % 0.55/0.6/0.65 зелены й 16,68 44,16 300

15/04 17 21/25/ 60* ~ 90- 0.15 0.27 0.79 4 % 0.5/0.52/0.57 белый 2,94 11 78 360

25/04 17 31 60 ' '  90- 0.25 0.37 0.89 4 % 0.5/0.53/0.58 красный 6,38 18,65 360

30/04 17 60 ' - 9 0 ' 0.30 0.42 0.94 4 % 0.52/0.54/0.6 синий 9.81 24.53 360

40/04 17 60- - 9 0 ' 0.40 0.52 1.04 4 % 0.53/0.57/0,62 черный 16,68 44,16 360

20/06 17 60* -  90- 0.20 0.38 1.16 6 % 0.53/0.58/0.63 желты й 6,38 18.65 360

40/06 17 60 ' -  90- 0.40 0.58 1.47 6 % 0.55,/0.6.''0.58 черный 20,38 46.78 360



Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не должно быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик долж ен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инструмента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндричности, ш ероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в миллиметрах

! ■ ■
Диаметр хвостовика Длина (.минимум)

ds Is

2,35 +0/-0 ,03 11

Вариант исполнения Рекомендуемая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент, Нем

Инструмент эндодонтический 
машинный NC PRO

300-350 2,0-3,0

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгртбающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не долж на обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20±0,02 

МПа, температурой 132±2°С, вре.мя выдержки не менее 4 минут.



13. М А Т Е РИ А Л Ы
Часть изделия М атериал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик латунь С3604
Ограничитель Силиконовый каучук TN750

Красители 
Белый X S ^  1924 
Желтый X S - 3338 
Красный XS - 3 102 
Синий X S - 1520
Зеленый: смесь Ж елтого XS -  3338 и синего XS - 1520 
Черный X S -  1801

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки;
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
Символ Описание

Изготовитель

Использовать до

MD
1 3 2 ‘*С

Медицинское изделие

Может подвергаться автоклавированию при 
температуре

Обратитесь к инструкции по применению

LOT
Код партии

Нестерильно

Запрет на повторное применение

N) К Ь  r<M.kwOi hr

Осторожно. Только для стоматологического 
применения
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Количество блистеров

хвостовик вращающихся инструментов

Т!
Верх

Беречь от влаги

Г

Предел температуры

О
ХХХХХХ -ХХХШ л г '

Рекомендованная скорость вращения

о
XXX mNm

Рекомендуемый крутящий момент щ\я 
использования

Е С R E P
Уполномоченный представитель в Европейском
сообществе

С€
Знак соответствия

16. П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикал Ко., Лтд), Room 3 108, Block 6, Tian'an Cloud Park , 

Bantian street. Longgang District, Shenzhen, 518129, Guangdong, P.R. China 
Тел.: -8 6  755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, Московская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Т е л .:+7 (968) 650-75-68 
E-mail: regulatory@ glavstom post.ru

18. Т РА Н С П О РТ И РО В А Н И Е  И ХРА Н ЕН И Е

Условия транспортировки и хранения

Температура окружающ ей среды: -20 °С ~ +55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 
Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещениях 
Температура окружаю щ ей среды: +5 °С -  +40 

Относительная влажность: <80%



20. ЭКСПЛУАТАЦИЯ
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого канала
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита натрия (NaClO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТЛ часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инструмент имеет правильную длину, кор 11евой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной файл ISO 25 слиш ком длинный и свободный, используйте 
инструмент следутощего размера. Для рабочей длины следуйте тем же инструкциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущ ему шагу.

И спользование в сочетан и и  с другим и м едицинским и изделиям и, перечен ь реком ендуем ы х:
1. Эндомотор, модели; C-SMART-1 Pro, C-SM ART-I, C-SM ART mini АР, производства "Ф ошан Коксо Медикал 

И]1Сфумент Ко., Лтд.", РУ №  РЗМ 202 1/15247
2. Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ №  P3H 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инструкции по применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е Р И Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящ ие средства, подходящие для чистки хирургических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо строго соблюдать инструкции производителя по концентрации, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или ф язного оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заключительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную  воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 П оф уж ать в концентрат раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инстр>'мента, 
контактирующую с пациентом, концентрацией не более 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Для последующей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
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22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 
регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 

(температура окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 П оф узите в раствор моющего средства (например, M etrex Em Pow der в концентрации 1:128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее I минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 20-40°С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирую щего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (напри.мер, M etrex Em Powder с 

концентрацией ! :128 -  1 ;5 12) в течение не менее 5 .минут в моющ е-дезинфицирующ ей машине при температуре 20°С 
-4 0 ° С .

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавею щей стали, гЕолипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейтрального фер.ментного чистящего средства 

(например, Metrex EmPowder в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в мою щ с-дезннфицирующ сй машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

Примечание:
1) Утштизируйте инструменты с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкщгям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную  воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать лю бого контакта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не .менее 1 минуты) под проточной водой (температура окружающ ей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется вынолнигь 

про.мывку непосредственно перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушива!1ие: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухом при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте любого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.



2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 1 3 2 °C /2 7 3 °F  в течение 4

минут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 

небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).
22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальны.м временем 

сушки 20 минут.
22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 

стерилизатора.
22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 

упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметра.м цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чисто.м месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У ТИ Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А но СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕМ О Н Т

Инструмент является неремонтопригодным изделие.м.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия .медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяе.мые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 1. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2.
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Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий
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И н струкц и я  по прим енению  

И н струм ен т эндодонтический м аш и н н ы й  NC Endo: И н струм ен т эн додон ти чески й  м аш и н н ы й  R+ Files

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
Инструмент эндодонтический машинный NC Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. В А РИ А Н ТЫ  И С П О Л Н Е Н И Я
III. Инстру.мент эндодонтический машинный R+ Files, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный R -  Files -6 шт./ блистер, в составе:
-размер R25, длина 21 мм- 2 шт.
-размер R40, длина 21 мм- 2 шт.
-размер R50, длина 21 мм- 2 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный R+ Files -6 шт./ блистер, в составе:
-размер R25, длина 25 мм- 2 шт.
-размер R40, длина 25 мм- 2 шт.
-размер R50, длина 25 м.м- 2 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный R+ Files -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер R25, длина 3 1 .мм- 2 шт.
-размер R40, длина 3 1 мм- 2 шт.
-размер R50, длина 31 мм- 2 шт.
4. Инструмент эндодонтический машинный R+ Files -6 шт./ блистер, в составе:
-раз.мер R25, длина 21 мм- 6 шт.
5. Инструмент эндодонтический машинный R+ Files -6 шт./ блистер, в составе:
-размер R40, длина 21 мм- 6 шт.
6. Инструмент эндодонтический машинный R+ Files -6 шт./ блистер, в составе:
-размер R50, длина 21 .мм- 6 шт.
7. Инструмент эндодонтический машинный R-r Files -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер R25, длина 25 мм- 6 шт.
8. Инструмент эндодонтический машинный R+ Files -6 шт./ блистер, в составе:
-раз.мер R40, длина 25 мм- 6 шт.
9. Инструмент эндодонтический машинный R+ Files -6 шт./ блистер, в составе:
-размер R50, длина 25 м.м- 6 шт.
10. Инструмент эндодонтический машинный R+ Files -6 шт./ блистер, в составе:
-размер R25, длина 31 мм- 6 шт.
11. И нструмент эндодонтический машинный R-^ Files -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер R40, длина 31 мм- 6 шт.
12. И нструмент эндодонтический машинный R+ Files -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер R50, длина 31 мм- 6 шт.

3. Н А ЗН А Ч ЕН И Е
для очистки и расш ирения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. П О К А ЗА Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущ ие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.



7) Для оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящ его момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящ им моментом. Режу'щие 
лезвия рабочего элемента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
А ллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
Класс Па.
11. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  КО Н ТА КТА  С О Р Г А Н И ЗМ О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А РА М ЕТРЫ  И Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика и ограничителя, а рабочая 
часть вклю чает рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вид представлен на рисунке 1.

I.
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Инструмент эндодонтический маш инный R-^ Files
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R25 17,5 21/ 6 0 - ~ 90- 0,25 0,49 1,10 8 % 32/36/42 0,39/0.45/0.52 К расный 11,78 35,33 360
R40 17,5 25/ 60- -^90- 0,40 0,58 1,15 6 % 0,39/0,45/0,52 Черный 17,78 46,78 360
R50 17,5 31 6 0 - - 9 0 - 0.50 0,65 1,19 5 % 0,39/0.45/0,52 Ж елтый 20,38 52,68 360



Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не должно быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета долж на быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инструмента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндричности, шероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в миллиметрах

А-А

к
- ь + т - -

/

Диаметр хвостовика Длина (минимум)

ds Is

2,35 +0/-0 ,03 11

Вариант исполнения Рекомендуе.мая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент, Нс.м

Инструмент эндодонтический 
машинный R+ Files

300 1.5

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не долж на обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20=0,02 

МПа, температурой 132±2°С, время выдержки не менее 4 минут.



13. М А Т Е РИ А Л Ы
Часть изделия Материал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик латунь С3604
Ограничитель Силиконовый каучук TN750

красители 
Желтый X S - 3338 
Красный X S -3 1 0 2  
Черный XS - 1801

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В



хвостовик вращающихся инструментов
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lb . П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzlien Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикал Ко., Лтд), Room 3 108, Block 6, Tian’an Cloud Park 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129, Guangdong, P.R. China 
Тел.: +86 755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, М осковская область, Г.О. Коломна, г. Коло.мна, Окский пр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Тел.:п-7 (968)650-75-68 
E-mail: regulatory@ glavstom post.ru

18. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х РА Н ЕН И Е

Условия транспортировки и хранения

Температура окружающей среды: -20 °С ~ +55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 
Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещениях 
Температура окружающей среды: +5 °С ~  +40 °С 

Относительная влажность: <80%

20. ЭКСП ЛУА ТА Ц И Я
Вкрутите эндодонтический и н тр у м ен т  в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 

инструмент на месте.

Пошаг овые инструкции



1) Предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого канала
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита натрия (NaClO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
п\^1 ьпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инстр>ъ<ент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инстру.мент имеет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если р>чной файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
пнструмент следующего размера. Для рабочей длины следуйте тем же инструкциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущ ему шагу.

И спользование в сочетан и и  с други м и  м едицинским и изделинм и, перечень реком ендуем ы х:
1. Эндомотор, модели: C-SM ART-I Pro, C-SM ART-I, C-SM ART mini АР, производства "Фошан Коксо Медикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ РЗН 2021/15247
2. Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ РЗЫ 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гарангийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инструкции по применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е РИ Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящ ие средства, подходящие для чистки хирургических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо строго соблюдать инструкции производителя по концентрации, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или грязного оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заключительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 Погружать в концентрат раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инструмента, 
контактирующую с пациентом, концентрацией не более 5%.

22.1.6 До или во вре.мя дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Для последующей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы .маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
22.1.9 Используйте только дезинфицирующ ие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 

регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий



22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 
(температура окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (например, M etrex Em Pow der в концентрации 1:128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 20-40°С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухо.м при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирую щего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (например, M etrex Em Pow der с 

концентрацией 1:128 ~  1:512) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицирующ ей машине при температуре 20°С 
~ 4 0 Х .

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейтрального ферментного чистящего средства 

(например, Metrex EmPow'der в концентрации 1; 128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицирующ ей .машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

Примечание:
1) Утилизируйте инструменты с явны.ми дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйзе инструкциям и соблюдайте конценф ацию , обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действии соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеюп 1ей стали или титана), чтобы избежать любого контакта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не менее 1 .минуты) под проточной водой (температура окружающей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполнить 

про.мывку непосредственно перед началом автшславирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухом при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходи.мо уделять эффективно.му высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта .между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте лю бого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.

2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с реко.мендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
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22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 132°С / 273°F в течение 4

минут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 

небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).
22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальным временем 

сушки 20 .минут.
22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 

стерилизатора.
22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 

упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У ТИ Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия .медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: .методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. 
Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 23. 
Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 1. Корневые 
напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОС'Г Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2. 
Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности



г о с т  ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий
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И н струкц и я  по при м ен ению

И нструм ент эн додонтический м аш и н н ы й  NC Endo; И н струм ен т эн додонтический  м аш и н н ы й  NC
FILES

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
Инструмент эндодонтический машинный NC Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. В А РИ А Н ТЫ  И С П О Л Н Е Н И Я
IV. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES, варианты исполнения;
1. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе;
-размер 25/09, длина 17 мм - 1 шт.
-размер 15/03, длина 21 мм - 1 шт.
-размер 25/04, длина 21 мм - 1 шт.
-размер 25/06, длина 21 мм - 1 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 ш т./ блистер, в составе:
-размер 25/09, длина 17 мм- 4 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 ш т./ блистер, в составе:
-размер 15/03, длина 21 м м -4 шт.
4. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/04, длина 2 1мм - 4 шт.
5. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/04, длина 21 мм - 4 шт.
6. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 30/04, длина 21 мм - 4 шт.
7. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе;
-размер 35/04, длина 21 мм - 4 шт.
8. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 40/04, длина 21 мм - 4 шт.
9. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/06, длина 21 мм - 4 шт.
10. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 21 мм - 4 шт.
11. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-раз.мер 30/06, длина 21 мм - 4 шт.
12. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 ш т./ блистер, в составе:
-размер 35/06, длина 21 мм - 4 шт.
13. Инстр>тиент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 40/06, длина 21 мм - 4 шт.
14. Инстру.мент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/09, длина 17 мм - I шт.
-размер 15/03, длина 25 мм - 1 шт.
-размер 25/04, длина 25 мм - 1 шт.
-размер 25/06, длина 25 мм - 1 шт.
15. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/03, длина 25 мм - 4 шт.
16. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/04, длина 25 мм - 4 шт.
17. Инструмент эндодонтический машин}!ый NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/04, длина 25 мм - 4 шт.
18. Инструмент эндодонтический .машинный NC FILES -4 ш т./ блистер, в составе;
-размер 30/04, длина 25 мм - 4 шт.
19. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/04, длина 25 мм - 4 шт.
20. Инстру.мент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 40/04, длина 25 мм - 4 шт.
21. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/06, длина 25 мм - 4 шт.
22. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 25 мм - 4 шт.
23. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 30/06, длина 25 мм - 4 шт.
24. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
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-размер 35/06, длина 25 мм - 4 шт.
25. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 ш т./ блистер, в составе:
-размер 40/06, д ш н а  25 мм - 4 шт.
26. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/09, длина 17 мм - 1 шт.
-размер 15/03, длина 31 мм - 1 шт.
-размер 25/04, длина 31 мм - 1 шт.
-размер 25/06, длина 3 I мм - 1 шт.
27. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/03, длина 31 мм - 4  шт.
28. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/03, длина 31 мм - 4 шт.
29. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блнслер, в составе:
-размер 25/04, дзина 31 мм - 4 шт.
30. Инстру-мент эндодонтггческий машинный NC FILES -4 ш т./ блистер, в составе:
-размер 30/04, длина 31 мм - 4 шт.
31. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/04, длина 31мм - 4 шт.
32. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 ш т./ блистер, в составе:
-размер 40,/04, длина 31 мм - 4 шт.
33. Инструмент эндодонтический .машинный NC FILES -4 ш т./ блистер, в составе:
-размер 15/06, длина 31 мм - 4 шт.
34. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 ш т./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 31 мм - 4 шт.
35. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 30/06, длина 31 мм - 4 шт.
36. Инструмент эндодонтический машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/06, длина 31 мм - 4 шт.
37. Инструмент эндодонтический .машинный NC FILES -4 шт./ блистер, в составе:
-размер 40/06, длина 31 м.м - 4 шт.
3. Н А ЗН А Ч ЕН И Е

для очистки и расш ирения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, дзиннках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим псрсонало.м.

5. П О К А ЗА Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М ЕРЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию  допускаются только квалифицированные сто.матологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режушие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7) Для оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящ его момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С ТВ И Я
Для эксплуатации эндодонтического инслруменл'а необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящим моментом. Режущие 
лезвия рабочего эле.мента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.



9. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы
А ллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я
Класс На.
11. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  К О Н ТА КТА  С  О Р Г А Н И ЗМ О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А РА М ЕТРЫ  И  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика и оф аничителя, а рабочая 
часть вклю чает рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вид представлен на рисунке 1.

{.

Ограничитель

г о □
Хвостовик

I
I Рабочая ч а ст ь
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25/09 13 17 60- -  90- 0,25 0,52 1,00 9 % 28 0.55 - 16,68 44.16 360

]5/03 17 60^ ~ 90- 0.15 0,24 0.66 3% 32/36/42 0.48/0.51/0.55 Белый 1.77 7,85 360

25/04 17 60- - 9 0 - 0,25 0,37 0,89 4 % 0.51/0.53/0.58 Красный 6.38 18,65 360

25/06 20.7 60- - 9 0 - 0,25 0,43 1,08 6 % 0.54/0.56/0.6 Красный 9.81 24.53 360

35/06 60- - 9 0 - 0,35 0,53 1,16 6 % 0.52/0.56/0.62 Зеленый 16,68 ; 44,16 360

40//04
17

60- ~ 90 ' 0,40 0,52 1.04 4 % 0.51/0.57/0.62 Черны й 16.68 44,16 360

14/03 17 21/ 60- - 9 0 - 0.14 0.23 0.62 3% 0.48/0.51/0.55 Белый 1,77 7,85 360

15/04 17 25/ 6 0 - ~  90- 0.15 0.27 0.79 4 % 0.38,/0.45/0.48 Белый 2.94 11.78 360

30/04 17 31 60- ~ 90- 0.30 0.42 0.94 4 % 0.52/0.56/0.61 синий 9,81 24.53 360

35/04 17 60 ' - 9 0 - 0.35 0.47 0.99 4 % 0.5/0.570,63 Зеленый 11,78 35,33 360

15/06 17 60- -9 0 * 0.15 0.33 1.11 6 % 0.51/0,56/0.61 Белый 4.42 14,72 360

30/06 17 60- - 9 0 - 0.30 0.48 1.26 6 % 0.52/0.57/0,62 синий 11,78 35,33 360

35/06 17 60- - 9 0 ' 0.35 0.53 1.31 6 % 0.52/0.57/0.63 Зеленый 16,68 44,16 360

40/06 17 60- - 9 0 - 0.40 0.48 1.20 6 % 0.41/0.49/0.52 черный 20,38 46,78 360



Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не должно быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инструмента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндр 1лчности, ш ероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в миллиметрах

Д иам еф  хвостовика 

ds

Ллина (минимум) 

Is

2,35 + 0/-0,031---------- --------------------------------------------------------------------------1 11

Вариант исполнения Рекомендуемая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент, Нем

Инструмент эндодонтический 
машинный NC FILES

300-350 1.5- 3.0

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не долж на обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

И нс'фумент одноразовый, перед первым при.менением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20=0,02 

МПа, температурой 132±2°С, время выдержки не менее 4 минут.



13. МАТЕРИАЛЫ
Часть изделия М атериал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик латунь С3604
О фаничитель Силиконовый ка>^ук TN750

Красители 
Белый X S -  1924 
Желтый X S -  3338 
Красный X S - 3102 
Синий X S -  1520
Зеленый: смесь Ж елтого XS -  3338 и синего XS - 1520 
Черный X S -  1801

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
Символ Описание

Изготовитель

Использовать до

MD
132-С

Г "
U i J

Медицинское изделие

Может подвергаться автоклавированию при 
те.мпературе

Обратитесь к инструкции по применению

LOT
Код партии

Иестерильно

Запрет на повторное применение

Осторожно. Только для стоматологического 
применения



1

Т "
Б л

ь.
Количество блистеров

хвостовик вращающихся инструментов

л
Верх

1

с

Беречь от влаги

\г
Предел температуры

ошт-шш т-'
Рекомендованная скорость вращения

О
Ш mNm

Рекомендуемый крутящий момент для 
использования

■
^ Е С R E P

Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

С€ Знак соответствия

16. П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикал Ко., Лтд), Room 3 108, Block 6, Tian’an Cloud Park 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129, Guangdong, P.R. China 
Тел.: -8 6  755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, Московская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Т е л .:- 7  (968) 650-75-68 
E-mail: regulatory(gglavstom post.ru

18. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х РА Н ЕН И Е

Условия транспортировки и хранения

Температура окружающей среды: -20 °С ~  +55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 

Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещениях 
Температура окружающей среды: т5 °С ~  т40  °С 

Относительная влажность: <80%



20. ЭКСПЛУАТАЦИЯ
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая дшина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный досту п, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого кана.та
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита натрия (NaClO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инструмент имеет правильн>то длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной фай.з ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инструмент следующего размера. Для рабочей длины следуйте тем же инструкциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущему шагу.

И спользование в сочетании с други м и  м едицинск'ими изделиям и , п е р е ч е т , реком ендуем ы х:
1. Эндомотор, модели; C-SM ART-I Pro, C-SM ART-I, C-SM ART mini АР, производства "Фошам Коксо Медикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ №  РЗН 2021/15247
2 . Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ №  РЗН 

2018/8003.

21. 1'АРАНТИИ
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначениЕо, не соблюдение 

иисзрукции по при.менепию.

22. О Ч И С Т К А , Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е Р И Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящие средства, подходящие для чистки хир>ргических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инстру.ментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо строго соблюдать инструкции производителя по концентрации, 
температуре, вре.мени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или грязного оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заклю чительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную воду независимо 

оттого, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 Погружать в концентрат раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инструмента, 
контактирующую с пациентом, концентрацией не более 5%.

22.1 6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть зрудно удалить.

22.1.7 Для последующей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
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22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 
регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 .минуты) под проточной деионизированной водой 

(темпсрат>ра окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в [годставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 П оф узите в раствор моющего средства (например, Metrex Em Powder в кон ценф ацн н  1:128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Про.мывка: выполните большую промывку (не менее 1 .минуты) под проточной деионизированной 
водой те.мпсрату'рой 20-40°С .

22.2 .2 .1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирую щ его устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку иди контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с растворо.м моющего средства (например, M etrex Em Powder с 

кон цетрацией  1:128 ~  1:512) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицируюшей машине при температуре 20°С 
-4 0 °С .

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку иди контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейфального фсрменгного чистящ его средства 

(]1апример, Metrex Em Pow der в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицирую щ сй машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

Примечание:
1) Утш жзируйте инструменты с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакга друг с 

другом.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указа]1ные производителем. Поместите изделия в комгшект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать лю бого контакта между устройствами 
иди штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не менее I минуты) под проточной водой (температура окружающей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, реко.мендуется выполнить 

промывку непосредственно перед нача.том автоклавирования.
22.2.4 Высушивание; изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухо.м при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходи.мо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать лю бого контакта между 
инс'фумептами пли штифта.ми, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте лю бого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте
наборы, подставки или контейнеры.



2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендация.ми производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 132°С / 273°F в течение 4

минут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендация.ми производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 

небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).
22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальным временем 

сушки 20 минут.
22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную  производителем 

стерилизатора.
22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 

упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У Т И Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-2 1 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. СТА Н ДА РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть Г Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть Г 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэксфакторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2.
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Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р М ЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть I. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий
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И н струм ен т эндодонтическнй м аш и н н ы й  NC Endo: И н струм ен т эн додон ти чески й  м аш и н н ы й  NC
RETX

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
И нструмент эндодонтический машинный N C  Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтическис 

инструменты).
2. В А РИ А Н ТЫ  И С П О Л Н Е Н И Я
I. Инструмент эндодонтический машинный NC RETX, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный NC RETX -6 шт./ блистер, в составе:
-размер D I, длина 16 мм- 6 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный NC RETX -6 шт./ блистер, в составе:
-размер D2, длина 18 мм - 6 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный N C  RETX -6 шт./ блистер, в составе:
-размер D3, длина 22 мм- 6 шт.
4. Инструмент эндодонтический машинный N C  RETX -6 шт./ блистер, в составе:
-размер D I, длина 16 мм - 2 шт.
-размер D2, длина 18 мм - 2 шт.
-размер D3, длина 22 .м.м- 2 шт.
3. Н А ЗН А ЧЕН И Е

для очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, к;тиниках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим персонало.м.

5. П О К А ЗА Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
ш лифовки при эндодонтической терапии.

6. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е РЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) О бязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) И спользуйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7) Для оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящего момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндо.мотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящ им моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
А ллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
Класс Па.
И . П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  КО Н ТА КТА  С О РГ А Н И ЗМ О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А РА М ЕТРЫ  И Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

Эндодонтическис иЕютруменгы состоят из рабочей детали, хвостовика и ограничителя, а рабочая 
часть вклю чает рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вид представлен на рисунке 1.

Инструкция по применению
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D1 13,5 16 60- -  90- 0,30 0,57 1,20 9 % 27 0.37 белый 17,78 46,78 360

D2 15,5 18 60- ~  90- 0,25 0,49 1.20 8 % 29 0.37 белый 11,78 35.33 360
D3 17.5 22 60- ~ 9 0 - 0,20 0,41 1.20 7 % 33 0.37 белый 6.38 18,65 360



Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не должно быть заусенцев, 
трешин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инструмента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндричности, шероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать;

Размеры в миллиметрах

Диаметр хвостовика Длина (минимум)

ds Is

2 ,3 5 ~ 0 /-0 ,0 3 И

Вариант исполнения Рекомендуемая производителем
скорость
об/мии

Рекомендуемый крутящий 
момент, Нем

Инструмент эндодонтичсский 
машинный NC RETX

150-300 2,0-2,5

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не долж но превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мП м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инсзрумент при санитарной обработке не долж на обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20±0,02 

МПа, температурой 132±2°С, время выдержки не менее 4 минут.



13. М А Т Е РИ А Л Ы
Часть изделия М атериал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик латунь С3604
О ф аничитель Силиконовый ка\'чук TN750

Красители 
Белый XS -  1924

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки;
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В



г
Верх

Беречь от влаги

Предел температуры

О Рекомендованная скорость вращения

ХШХХ -ХХШХ т:Г

О
XXX mNm

Рекомендуемый крутящий момент для 
использования

ЕС REP
Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

С €
Знак соответствия

16. П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикат Ко., Лтд), Room  3108, Block 6, Tian'an Cloud Park , 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518 129, Guangdong, P.R. China 
Тел.: +86 755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, Московская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Тел.: +7 (968) 650-75-68 
E-mail: regulatory@ glavstom post.ru

18. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х РА Н ЕН И Е

Условия фанспортировки и хранения

Температу'ра окружающ ей среды: -20 “С ~ -^55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 
Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещ ениях 
Температу'ра окружающ ей среды: +5 °С ~  +40 °С 

Относительная влажность: <80%

20. ЭКСП ЛУА ТА Ц И Я
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование



Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного достучш создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный досзуп, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Ф ормирование корневого канала
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита натрия (NaClO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в Kanajie создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инструмент имеет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инструмент следую щего размера. Для рабочей длины следуйте тем же инструкциям. Во время операции .медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущ ему шагу.

И спользовани е в сочетании с другим и м еди цин ским и изделиям и, п еречен ь  реком ендуем ы х:
1. Эндомотор, модели; C-SMART-I Pro, C-SM ART-l, C-SM ART mini АР, производства "Фошан Коксо Медикдл 

И нсф ум ент Ко., Лтд.", РУ №  РЗН 2021/15247
2, Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ .Ns P3H 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инструкции по применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е ЗИ Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е Р И Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящ ие средства, подходящие для чистки хирургических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо сф о го  соблюдать инструкции производителя по конценф ации, 
темперагуре. времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защ иты (перчатки, очки, .маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию  изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или грязного оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заключительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную  воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 Погружать в кон ценф ат раствора NaOCl необходи.мо только рабочую часть инсф ум ента, 
контактирующую с пациентом, конценф ациен не бо.зее 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Для последующей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 

регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизироваш ю й водой 

(температура окружающ ей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.
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22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ульзразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (например, Metrex EmPowder в концентрации 1:128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощ ью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной 
водой температлрой 20-40°С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материа.чом или сушилкой, с горячн.м воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирую щего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена пли титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с растворо.м моющего средства (например, M etrex Em Pow der с 

концентрацией 1:128 -  1:512) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицирующей машине при температуре 20°С 
-  40 °С.

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором н етр ал ьн о го  ферментного чистящего средства 

(например, M etrex EmPowder в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицирую щ ей машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

Примечание:
1) Утилизируйте инс1рументы  с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) Прч помещении инструментов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

друго.м.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концеи фацию , обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффегстивностп после 

выпол}|еиип каждого цикла в соответствии с инсф укциям и производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стазш или титана), чтобы избежать любого контакта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не менее 1 минуты) под проточной водой (температура окружающей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполнить 

промывку непосредственно перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразово.м нетканом полотне или горячим воздухом при те.мпературе не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
инсфументами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте любого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.

2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 132°С / 273°F в течение 4

минут
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22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с .маркировкой на упаковке.
122.1 .Ъ Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 

небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).
22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальным временем 

сушки 20 .минут.
22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 

стерилизатора.
22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 

упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

л>-т1ей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У ТИ Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2 .1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. СТА Н ДА РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и доку.ментации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биoлoг^fчecкoгo действия медицинских изделий. Часть I. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность; методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия .медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 1. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2. 
Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию. коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий



Инструмент эндодонтический м аии ти ы й  NC Endo: Инструмент эндодонтический маш инный NC
Р А Т Х

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
Инструмент эндодонтический машиггный NC E n d o  (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
VI. Инструмент эндодонтический машинный NC РАТХ, варианты исполнения;
1. Инструмент эндодонтический машинный NC РАТХ -6 шт./ блистер, в составе:
-разм ер #016 , дли н а 21 мм- 6 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный NC РАТХ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #016, длина 25 мм- 6 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный NC РАТХ -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер #016, длина 31 мм- 6 шт.
3. Н А З Н А Ч Е Н И Е

для очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. П О К А З А Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого капала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7 . П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) И нструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблю дайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7 )  Для опти.мальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящ его момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящ им моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
Аллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
Класс Па.
11. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  К О Н Т А К Т А  С  О Р Г А Н И З М О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А Р А М Е Т Р Ы  И  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика и ограничителя, а рабочая 
часть включает рабочий элемент с режущими лезвргями.
Общий вид представлен на рисунке 1.

Инструкция по применению
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Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не должно быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инструмента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндричности, ш ероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в миллиметрах

Диаметр хвостовика 
ds

Длина (минимум) 

Is

2,35 +0/-0 ,03 11

Вариант исполнения Рекомендуемая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент. Нем

Инструмент эндодонтический 
машинный NC РЛТХ

300 1,5

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не долж на обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20+0,02 

МПа, температурой 132±2°С, вре.мя выдержки не менее 4 минут.



13. М А Т Е РИ А Л Ы
Часть изделия Материал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик Латунь С3604
Ограничитель Силиконовый каучук TN750

Красители 
Белый XS -  1924

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
Символ О писание

mJ
Изготовитель

Использовать до

MD
Медицинское изделие

132Х Может подвергаться автоклавированию при 
температуре

Обратитесь к инструкции по применению

LOT
Код партии

Нестерильно

Запрет на повторное применение

»-о гО > r f  СИ

Осторожно. Только цдя стоматологического 
применения

Ь

Количество блистеров

хвостовик вращающихся инструментов



ft
Верх

м

\ -

Беречь от влаги

Г

Предел температуры

О
ХХХХХХ -ШХХХ и Г

Рекомендованная скорость вращения

о
XXX mNm

Рекомендуемый крутящий мо.мент для 
использования

ЕС R E P
Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

С€
Знак соответствия

16. П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикал Ко., Лтд), Room 3 108, Block 6, Tian'an Cloud Park 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129, Cuangdong, P.R. China 
Тел.; +86 755^23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, Московская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский нр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Тел.: +7 (968)650-75-68 
E-mail: regulatory@ glavstom post.ru

18. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х РА Н ЕН И Е

Условия транспортировки и хранения

Температура окружающ ей среды: -20 °С -  +55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 
Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование; в закрытых помещениях 
Температура окружающей среды: +5 °С -  +40 °С 

Относительная влажность: <80%

20. ЭКСП ЛУ А ТА Ц И Я
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
I) Предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.



2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого канала
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита натрия (N aClO ), который играет роль стерилизатора, очищ ает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭД'ГА часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую  дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инструмент имеет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если р>^ной файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инс'фумент следующего размера. Для рабочей длины следуйте тем же инструкциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает согфотивление, вернитесь к прехщгдущему шагу.

И спользовани е в сочетан и и  с другим и медмиинскмми изделиям и, перечен ь реком ендуем ы х:
1. Эндомотор, модели: C-SM ART-I Pro, C-SM ART-i, C-SM ART mini АР, производства "Ф ошаи Коксо Медикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ №  РЗН 202I/I5247
2. Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker M edical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ № РЗП 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет отвегствен}юсть за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инструкции по применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е РИ Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящ ие средства, подхо;]дщие для чистки хирургических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо строго соблюдать инструкции производителя по концеш рации, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности ис!юльзуйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь долж ен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию  изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или ф язного оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заключительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную  воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 П оф уж ать в концентрат раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инструмента, 
контактирующую с пациентом, концентрацией не более 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Д:1я последующ ей обработки используйте только соответствующую поддержк>' изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 

регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 

(температура окружающей среды). При промывании McnojJb3>mTe мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства:

7



22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 П оф узите в раствор моющего средства (например, M etrex Em Powder в концентрации 1; 128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Про-мывка: выполните большую промывку (не менее 1 .минуты) под проточной деионизированной 
водой те.мпературой 2 0 -4 0 “С.

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканы.м материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирую щего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (например, M etrex Em Powder с 

концентрацией 1:128 ~  1:512) в течение не менее 5 минут в .моюще-дезинфицирующей маш ине при температуре 20°С 
~40^С .

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейтрального ферментного чистящего средства 

(например, M etrex Em Powder в конценф ации 1:128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицирующ ей .машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

При.мечание:
1) Утилизируйте инструменты с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При по.мещении инсф ум ентов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте инсф укциям  и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте ин сф укциям  для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать депонизирован 11ую воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать лю бого ко 1£такта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не менее I минуты) под проточной водой (температура окружающей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизироваш^ую воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполии гь 

промывку непосредственно перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухом при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения види.мых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
инсфументами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте лю бого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.

2) Рядом с острыми изделиями, которые не }}аходятся в коробке, следует разместить силиконовые ф у бк и , 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
зермосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 132°С / 273^^ в течение 4

минут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.



12.21 .Ъ Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 
стерилизатора.

22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 {класс В, 
небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).

22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальным временем 
сушки 20 минут.

22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 
стерилизатора.

22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 
упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
реко.мендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У Т И Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть I. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 1. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2. 
Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные, Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий



1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
Инструмент эндодонтический машинный NC Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. В А РИ А Н ТЫ  И С П О Л Н Е Н И Я
УП.Инструмент эндодонтический машинный NC OPENER, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный NC OPENER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/09, длина 17 мм - 6 шт.
3. Н А ЗН А Ч ЕН И Е

для очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. П О К А ЗА Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е РЫ  П РЕ Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные сто.матологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущие поверхности, зат>'пились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7) Для оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящ его момента).
8) Всегда применяйте мини.мальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящим моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инслрумента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
А ллергическая реакция на .материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
Класс Па.
11. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  КО Н ТА КТА  С О РГ А Н И ЗМ О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А РА М ЕТРЫ  И Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика, а рабочая часть включает 
рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вид представлен на рисунке 1.

Инструкция по применению

И нструмент эндодонтический машинный NC Endo: И нструмент эндодонтический маш инный NC
OPENER
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Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не должно быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инсзрумента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндричности, шероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Х востовика должны соответствовать:

Размеры в миллиметрах

А-А

2 ?
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/
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ds Is
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об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент, Нем

Инструмент эндодонтический 
машинный NC OPENER

350 3,0

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не должна обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20±0,02 

МПа, температурой 132^2°С, время выдержки не .менее 4 минут.



13. М А Т Е РИ А Л Ы
Часть изделия М атериал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик латунь С3604

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
Символ Описание

Изгоговитель
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Медицинское изделие
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132“С
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\6. П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикал Ко., Лтд), Room 3 108, Block 6, Tian’an Cloud Park , 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129, Guangdong, P.R. China 
Тел.: -^S6 755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, М осковская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, л. 58, 

пом ет. 35
Т е л .:-^7 (968) 650-75-68
L-ma i 1: regulatory@ glavstom post, ru

18. Т РА Н С П О РТ И РО В А Н И Е  И Х РА Н ЕН И Е
1
1

Условия транспортировки и хранения

1

Температура окружающ ей среды: -20 °С -  +55 “С | 
Относительная влажность: 20%  - 80%
Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

г

Условия окружающей среды
1
1L____________________________________________________

Использование: в закрытых помещениях 
Температура окружающ ей среды: +5 °С -  +40 '^С 

Относительная влажность: <80%

20. ЭКСП ЛУА ТА Ц И Я
Вкрутите эндодонтический инсзрумент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического .метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного досту'па создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.



Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого кана;1а
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гинохлорита натрия (NaClO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с растворо.м 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создагЗте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выбери le 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей дпины. Измерьте отверстие ручным файло.м ISO 25, если инструмент имеет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
иислрумент следующего размера. Для рабочей длины следуйте тем же инструкциям. Во время операции медзснно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущ ему шагу.

И спользование в сочетании с другим и медицинскими и зделиям и, перечень реком ендуем ы х:
1. Эндомотор, модели: C-SM ART-I Pro, C-SM AR'l’-i, C-SM ART mini АР, производства "Ф ошан Коксо Медикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ №  РЗН 202 1/15247
2. Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ №  РЗН 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инструкции но применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е Р И Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящ ие сре.хства. подходящие для чистки хирургических инсзрументов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистяшие 
средства. При использовании необходимо с ф о го  соблюдать инструкции производителя по конценф ации, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, .маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или ф язного  оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заклю чительном этапе опох[аскиваш 1Я необходимо использовать деионизированную  воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную  воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 П оф уж ать в концен 'фат раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инструмента, 
контакгирующую с пациентом, конценф ацией не более 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы можез быть ф у д н о  удалить.

22.1.7 Для последующей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки mni идентификационные знаки непосредственно на изделии.
22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 

регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 

(температура окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрщла) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью уль'ф азвуково 1-о устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).



22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (например, M etrex Em Powder в концентрации 1:128) с 
чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее 1 .минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 2 0 -40 '’С.

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
те.мпературе не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использование.м очиститель}ю-дезинфицирующего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или KoiiTefHiep (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с растворо.м .моющего средства (напри.мер, M etrex Em Pow der с 

концентрацией 1:128 ~ 1:512) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицирующ ей машине при температу ре 20°С 
~40°С .

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей ста;1и, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейтрального ферментного чистящ его средства 

(например, Metrex Em Powder в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицирутощей машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

При.мечание:
1) Утилизируйте инструменты с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в набор д-зя чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

друго.м.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителем моющ его раствора (с.м. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкция.м для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную  воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали шш титана), чтобы избежать лю бого контакта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное про.мывание (не менее 1 минуты) под проточной водой (темперагура окружаЕощей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется вы м оли т ь 

промывку непосредственно перед начало.м автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом неткано.м полотне или горячим возд>эсом при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходи.мо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходи.мо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать лю бого контакта между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте лю бого контакта между инструментами или штифтами во вре.мя стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.

2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 132°С / 273°Е в течение 4

минут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерштизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 

стерилизатора.



22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 
небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).

22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальным вре.менем 
сушки 20 минут.

22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 
стерилизатора.

22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 
упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не .может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаг и и срок годности).

При.мечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У ТИ Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямо.му назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. СТА Н ДА РТЫ

I OCT 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия .медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животны.ми».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы in vitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия .медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть I. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2. 
Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учето.м
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию. коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
1'ОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медици>1ских изделий



И нструм ент эндодонтический м аш и н н ы й  ГЧС Endo: И н струм ен т эн додонтический  м аш и н н ы й  NC
G L ID E R

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
Инструмент эндодонтический машинный NC Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. В А РИ А Н ТЫ  И С П О Л Н Е Н И Я
VIII. Инструмент эндодонтический машинный NC GLIDER, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный NC GLIDER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/03, длина 21 мм - 6 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный NC GLIDER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/03, длина 25 .мм - 6 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный NC GLIDER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/03, длина 3 1 м.м - 6 шт.
3. Н А ЗН А ЧЕН И Е

для очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больница.х, клиниках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. П О К А ЗА Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е РЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с ЕЕазначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7) Для оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь реко.мендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящего момента).
8) Всегда применяйте минима-зьное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящим моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
Аллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
Класс На.
11. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  К О Н ТА КТА  С О РГ А Н И ЗМ О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твердыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А РА М ЕТРЫ  И Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика и ограничителя, а рабочая 
часть вклю чает рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вид представлен на рисунке I.

Инструкция no применению
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Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Ие должно быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть I типа но ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инструмента.
Х востовик инсзрумептов машинных по размеру, цилиндричности, ш ероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в .миллиметрах

Диаметр хвостовика 

ds

ZliHHa (минимум) 
Is

2,35 + 0/-0 ,03 11

Вариант исполнения Рекомендуемая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент, Нем

Инструмент эндодонтический 
машинный NC GLIDER

300 1,5

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не долж на обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20+0,02 

МПа, температурой 132=2°С, время выдержки не менее 4 минут.



13. М А Т Е РИ А Л Ы
Часть изделия Материал

Рабочая часть
!

Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик латунь С3604
Ограничитель Силиконовый каучук TN750

Красители 
Белый XS -  1924

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки;
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
Символ Описание

i d
Изготовитель

МО
132'С

LOT

Использовать до

Медицинское изделие

.Может подвергаться ав’гоклавированию при 
темперазуре

Обратитесь к инструкции по применению

Код партии

Нестерильно

Запрет на повторное применение

Осторожно. Только для стоматологического 
применения

Количество блистеров

хвостовик вращающихся инструментов
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Беречь от влаги
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Предел температуры

О
ХХШХ -ХШХХ п Г

Рекомендованная скорость вращения

о
XX» mNm

Рекомендуемый крутящий MOMCtrr для 
использования

Е С  |r e p
Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

Знак соответствия

1

16. П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (П Ьпьчж эпь Депко Медикал Ко., Лтд), Room 3 108, Block 6, 'I'ian'an Cloud Park 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129. Guangdong, P.R. China 
Т е л .:+86 755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, Московская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58. 

помещ. 35
Т е л .:- 7  (968) 650-75-68 
E-mail: regulatory@ glavstom post.ru

18. Т РА Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И ХРА Н ЕН И Е
[■1

Условия транспортировки и хранения

Температура окружающей среды: -20 °С ~ +55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 

Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещениях 
Температура окружающей среды: +5 “С -  +40 °С 

Относительная влажность: <80%

20. ЭКСП ЛУА ТА Ц И Я
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на io , что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование
Весь корневой кана-т был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического .метода.



2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный достучх, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шаглч Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Ф ормирование корневого кана;ш
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорнта натрия (NaClO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гнпохлорита натрия, чтобы по.мочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в сл>'чае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инструмент имеет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручЕюй файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инструмент следующего размера. Для рабочей длины следуйте тем же инслрукциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущ ему шагу.

И спользовани е в сочетани и  с другим и мсдициисклгми изделиям и, п ер еч ен ь  реком ендуем ы х:
1. Эндомотор, модели: C-SM ART-I Pro, C-SM ART-I, C-SMART mini АР, производства "Фошан Коксо М едикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ №  РЗН 2021/15247
2 . Эндомотор Endo Radar, производства Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ №  РЗН 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гаранлийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инструкции по применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е РИ Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящ ие средства, подходящие для чистки хир>ргических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультифер.ментные чистящие 
средства. При использовании необходимо с ф о го  соблюдать инсфукции производителя по концентрации, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, .маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию  изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или грязного оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заклю чительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную  воду независимо 

оттого , используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 П оф уж ать в кон ц ен ф ат  раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инсф ум ента, 
коЕпактирующую с пагшентом, конценф ацией не более 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Для последующ ей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы .маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 

регулярно обслуживае.мые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Про.мывка: обильно промойте (ис менее 1 минуты) под проточной деионизироваЕЕНой водой 

(температура окружающ ей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ульф азвукового усфойства:
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22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (например, M etrex Em Powder в концентрации 1;128)с 

чистящими свойства.ми, при необходимости не меиее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощ ью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 2 0 ^ 0 ^ С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирую щего устройства
22.2.2.2.1 По.местите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (например, M etrex Em Pow der с 

концентрацией 1:128 ~ ! :5 12) в течение не менее 5 минут в моюше-дезинфицирующей машине при температу'ре 2 0 Х  
--40°С .

22.2.2.3 Дезинфекция с п о м о щ ь ю  д е з и н ф и ц и р у Е О щ е г о  у с т р о й с т в а

22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягки.м р атв о р о м  нейтрального ферментного чистящ его средства 

(напри.мер, Metrex Em Pow der в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицируЕОшей машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

Примечание:
1) Утилизируйте инструменты с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в ЕЕабор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концентрациЕО, обозначеннуЕО производителе.м моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезиЕ1фицируюп 1ей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями гЕронзводителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированнуЕО воду. При выполноеии других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подсзавку или коЕЕтейнер (из нержавеющей стазЕи или титана), чтобы избежать любого контакта между усзройсгвами 
или щтифзами.

22.2.3 Промывка: обильное про.мывание (не менее I минуты) под проточной водой (температура окружающей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполешть 

промывку непосредственно перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) ВысуЕпить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухом при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высуЕпивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональЕюсть изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не исполЕ>зуйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подстзЕзку или контейнер, чтобы избежать лю бого контакта между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте лю бого контакта между инструмерпами или штифтами во вре.мя стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.

2) Рядом с осзрыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочпый материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при те.мпературе 132°С / 273°F в течение 4

м и н у т

22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизовашл в соответствии с маркировкой на упаковке.



22.2.7.3 Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 
стерилизатора.

22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 
небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).

22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с мини.мальным временем 
сушки 20 минут.

22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 
стерилизатора.

22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 
упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонны.м параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чисто.м месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использование.м проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У Т И Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И Р Е М О Н Т  

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к oбpaщe^^ию с животными».
ГОС Г ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования обшетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия .медицинские. Оценка биологического действия .медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при .маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 1. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2. 
Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учето.м
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации .медицинских изделий



1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
Инструмент эндодонтический машинный NC Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
IX. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/04, длина 21 мм - 6 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/04, длина 21 мм - 6 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный 'ЫС SHAPER 2 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/06, длина 21 мм - 6 шт.
4. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 21 мм - 6 шт.
5. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/04, длина 25 мм - 6 шт.
6. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2-6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/04, длина 25 мм - 6 шт.
7. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/06, длина 25 мм - 6 шт.
8. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 25 мм - 6 шт.
9. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/04, длина 31 мм - 6 шт.
10. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/04, длина 31 мм - 6 шт.
11. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2-6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/06, длина 31 мм - 6 шт.
12. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER 2-6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 31 мм - 6 шт.
3. Н А З Н А Ч Е Н И Е

для очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. П О К А З А Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7) Для оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящего момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

Инструкция по применению

Инструмент эндодонтический машинный N C E ndo: Инструмент эндодонтический маш инный NC
SHAPER 2



8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящим моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
Аллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
Класс Па.
11. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  К О Н Т А К Т А  С  О Р Г А Н И З М О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А Р А М Е Т Р Ы  И Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика и ограничителя, а рабочая 
часть включает рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вид представлен на рисунке 1.

Ограничителе

я m r s

Х аостсаик Рабочая ч а сть реж>тцая част^



Инструмент эндодонтический машинный NC SH A rcix  2

Размер
Ln (мм) 

±0,50

Lt
(мм)
±0,50

У глы
наконечник

а (° )

D (мм) 
±0,02

d3 (мм) 
±0,02

d l6
(мм)
±0,02

Конус
ность,

%

О бщ ая ллина 
(мм), ±0,50

М асса, (г), 
±0,05

О бозначение
цвега

С опротнвле 
нне излому 

при 
кручении 
мН М, не 

менее

Сопротивл 
ение 

изгибу, 
мН*М, не

более

угловое 
отклонение 
(°), не менее

25/04 17 60“ - 9 0 “ 0,25 0,37 0,89 4 % 32/36/42 0.48/0.53/0.57 Красный 6,38 18,65 360

25/06 20,7
21/

60“ -  90“ 0,25 0,43 1,00 6 % 0.38/0.54/0.6 красный 9,81 24,53 360

35/06
17 25/ 60“ - 9 0 “ 0,35 0,53 1,16 6 % 0.52/0.56/0.61 Зеленый 16,68 44,16 360

40//04 31 60“ -  90 0,40 0,52 1,04 4 % 0.52/0.56/0.61 Черный 16,68 44,16 360
20/04 17 60 - 9 0 “ 0.20 0.32 1.20 4 % 0.53/0.55/0.61 желтый 4,42 14,72 360

20/06 17 60“ -  90“ 0.20 0.38 1.16 6 % 0.53/0.55/0.62 желтый 6,38 18,65 360



Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не должно быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инструмента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндричности, ш ероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в миллиметрах

А-А

2.7 -0 .3

18* 0.05

0.9 tO.05

Диаметр хвостовика Длина(минимум)

ds Is

2,35 + 0/-0,03 11

Вариант исполнения Рекомендуемая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент, Нем

Инстр>-мент эндодонтический 
машинный N C SHAPER 2

300 2,5

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не долж на обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20±0,02 

МПа, температурой 132±2°С, время выдержки не менее 4 минут.



13. М А Т Е РИ А Л Ы
Часть изделия М атериал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик Латунь С3604
О фаничитель Силиконовый каучук TN 750

Красители
Желтый X S -  3338 
Красный XS - 3102
Зеленый: смесь Ж елтого XS -  3338 и синего XS - 1520 
Черный XS - 1801

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
Символ Описание

шЛ Изготовитель

Использовать до

е й
132Х

Медицинское изделие

Может подвергаться автоклавированию при 
температуре

Обратитесь к инструкции по применению

LOT
Код партии

Нестерильно

Запрет на повторное применение

А
Осторожно. Только для стоматологического 
применения



Количество блистеров

хвостовик вращающихся инструментов

It
Верх

4

М
к .

Беречь от влаги

Г

Предел температуры

о
ХХХХХХ -ХХХХХХ шл*

Рекомендованная скорость вращения

оШ mNm
Рекомендуемый крутящий момент для 
использования

ЕС REP
Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

С€
Знак соответствия

16. П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco Medical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикал Ко., Лтд), Room 3108, Block 6, Tian'an Cloud P a rk , 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129, Guangdong, P.R. China 
Т е л .:+86 755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, М осковская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Тел.: ^7  (968) 650-75-68 
E-mail: regulatory@ glavstom post.ru

18. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е

Условия транспортировки и хранения

Температура окружающей среды: -20 °С ~ +55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 
Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещениях 
Температура окружающей среды; +5 °С +40 °С 

Относительная влажность: <80%



20. Э К С П Л У А Т А Ц И Я
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указываю щ его на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, метшенно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого канала
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита натрия (NaClO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инструмент имеет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инструмент следующего размера. Для рабочей длины следуйте тем же инструкциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущему шагу.

И с п о л ь зо в а н и е  в  с о ч е т а н и и  с д р у ги м и  м е д и ц и н с к и м и  и зд е л и я м и , п е р е ч е н ь  р е к о м е н д у е м ы х ;
1. Эндомотор, модели: C-SM ART-I Pro, C-SM ART-I, C-SM ART mini АР, производства "Ф ошан Коксо Медикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ №  РЗН 2021/15247
2 . Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ №  РЗН 

2018/8003.

21. ГА Р А Н Т И И
Гарантийный срок хранения — 5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инструкции по применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е Р И Л И З А Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящ ие средства, подходящие для чистки хирургических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо строго соблюдать инструкции производителя по концентрации, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или грязного оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заключительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 Погружать в концентрат раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инструмента, 
контактирующую с пациентом, концентрацией не более 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Для последующей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
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22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 
регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 

(температура окружающ ей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 П оф узите в раствор моющего средства (например, Metrex Em Pow der в концентрации 1:128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 20-40°С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирующего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (например, M etrex Em Powder с 

концентрацией 1:128 -  1:512) в течение не менее 5 минут в моюше-дезинфицирующей машине при температуре 20°С 
-4 0 ° С .

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия а подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейтрального ферментного чистящего средства 

(например, M etrex Em Powder в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицирующ ей машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

Примечание;
1) Утилизируйте инструменты с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действий соблю дайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать любого контакта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не менее 1 минуты) под проточной водой (температура окружающ ей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполнить 

промывку непосредственно перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухом при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка;
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте любого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте
наборы, подставки или контейнеры.



2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Лпя данных изделий реко.мендуется стерилизация паром при температуре 132°С / 273°F в течение 4

минут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомшшацнями производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 

небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).
22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с мини.мальным времене.м 

сушки 20 минут.
22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителе.м 

стерилизатора.
22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 

упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в ко.мплект поставки не входят.
23. У ТИ Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямо.му назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2 .1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т  

Иисзрумент является неремонтопригодным изделием.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть I . 
Оценка и исследования в процессе .менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животны.ми».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: .методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия .медицинских изделий, Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 1. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2.



Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий
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И н с т р у м е н т  эн д о д о н ти ч ес к и й  м а ш и н н ы й  NC Endo: И н с т р у м е н т  э н д о д о н т и ч е с к и й  м а ш и н н ы й  NC
FLEX I

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
Инструмент эндодонтический машинный NC Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтическис 

инструменты).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
X. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 01/09, длина 19 мм - 1 шт.
- размер 20/04, длина 21 мм - 1 шт.
-размер 25/04, длина 21 мм - 1 шт.
-размер 30/04, длина 21 мм - 1 шт.
- размер 35/04, длина 21 мм - 1 шт.
- размер 25/06, длина 21 мм - 1 шт.
2. Инстру-мент эндодонтическнй машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 01/09, длина 19 мм - 1 шт.
- размер 20/04, длина 25 мм - 1 шт.
-размер 25/04, длина 25 мм - 1 шт.
-размер 30/04, длина 25 мм - 1 шт.
- размер 35/04, длина 25 мм - 1 шт.
- размер 25/06, длина 25 мм - 1 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEX1 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 01/09, длина 19 мм - 1 шт.
- размер 20/04, длина 31 мм - 1 шт.
-размер 25/04, длина 31 мм - 1 шт.
-размер 30/04, длина 31 мм - 1 шт.
- размер 35/04, длина 31 мм - 1 шт.
- размер 25/06, длина 31 мм - 1 шт.
4. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 01/09, длина 19 мм - 6 шт.
5. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEX1 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/03, длина 21 мм - 6  шт.
6. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/04, длина 21 мм - 6 шт.
7. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер 20/04, длина 21 мм - 6 шт.
8. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/04, длина 21 мм - 6 шт.
9. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 30/04, длина 21 мм - 6 шт.
10. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/04, длина 21 мм - 6 шт.
11. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/06, длина 21 мм - 6 шт.
12. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 21 мм - 6 шт.
13. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 30/06, длина 2! мм - 6 шт.
14. Инстр>-мент эндодонтический машинный NC FLEX! -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/06, длина 21 мм - 6 шт.
15. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/03, длина 25 мм - 6 шт.
16. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEX1 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/04, длина 25 мм - 6 шт.
17. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/04, длина 25 мм - 6 шт.
18. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/04, длина 25 мм - 6 шт.
19. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEX1 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 30/04, длина 25 мм - 6 шт.

Инструкция по применению
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20. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе;
-размер 35/04, длина 25 мм - 6 шт.
21. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/06, длина 25 мм - 6 шт.
22. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 25 мм - 6 шт.
23. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе;
-размер 30/06, длина 25 мм - 6 шт.
24. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/06, длина 25 мм - 6 шт.
25. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/03, длина 31 мм - 6 шт.
26. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 15/04, длина 31 мм - 6  шт.
27. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/04, длина 3! мм - 6 шт.
28. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEX1 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/04, длина 31 мм - 6 шт.
29. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 30/04, длина 31 мм - 6 шт.
30. И нструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/04, длина 31 мм - 6 шт.
31. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEX1 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 20/06, длина 31 мм - 6 шт.
32. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 25/06, длина 3 1 мм - 6 шт.
33. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEXI -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 30/06, длина 31 мм - 6 шт.
34. Инструмент эндодонтический машинный NC FLEX1 -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 35/06, длина 31 мм - 6 шт.
3. Н А ЗН А ЧЕН И Е

для очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П РИ М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. П О К А ЗА Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущ ие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7) Для оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящего момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит HHCTp>MeHT в действие с определённой скоростью вращения и крутящим моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.



9. В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы
Аллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я
Класс На.
11. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  К О Н Т А К Т А  С  О Р Г А Н И З М О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А Р А М Е Т Р Ы  И  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика и ограничителя, а рабочая 
часть включает рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вид представлен на рисунке I .

I.

Ограмичителе

и
Хвостовик / Рабочая ч а с т ь



Инструмент эндодонтический машинный NC FLEX1

Размер
Ln (мм) 

±0,50

U
(мм)
±0,50

Углы
наконечник

а (О)

D (мм) 
±0,02

d3 (мм) 
±0,02

d l6
(мм)
±0,02

Конус
ность,

%

О бщ ая длина 
(мм), ±0,50

М асса, (г), 
±0,05

Обозначение
цвета

С опротивле 
нис излому 

при 
кручении 
мН М , не 

менее

Сонротнвл 
ение 

изгибу, 
мН М, не

более

угловое 
отклонение 
(°), НС менее

01/09 15 19 60 - 9 0 “ 0,25 0,52 1,20 9 % 30 0.55 - 16,68 44,16 360

20/04 17

21/
25/
31

60“ -  90" 0,20 0,32 0,84 4 % 32/36/42 0.40/0.53/0.58 Белый 4,42 14,72 360

25/04 17 60“ -9 0 " 0,25 0,37 0,89 4 % 0.50/0.52/0.58 Желтый 6,38 18,65 360

30/04 17 60“ -  90“ 0,30 0,42 0,94 4 % 0.52/0.55/0.58 Красный 9,81 24,53 360

35/04 17 60“ -  90" 0,35 0,47 0,99 4 % 0.50/0.56/0.6 Синий 11,78 35,33 360

25/06 17 60“ -  90“ 0,25 0,43 1,20 6 % 0.54/0.55/0.61 Красный 6,38 24,53 360

14/03 17 60" -  90“ 0.14 0.23 0.62 3% 0.48/0.51/0.54 фиолетовый 1,77 7,85 360

15/03 17 60 -  90“ 0.15 0.24 0.63 3% 0.48/0.51/0.55 белый 1,77 7,85 360

15/04 17 60" -  90“ 0.15 0.27 0.79 4% 0.51/0.53/0.58 белый 2,94 11,78 360

20/06 17 60" -  90“ 0.20 0.38 1.16 6 % 0.52/0.55/0.59 желтый 6,38 18,65 360

25/06 17 60" -  90“ 0.25 0.43 1.21 6 % 0.52/0.56/0.6 красный 9,81 24,53 360

30/06 17 60" -  90“ 0.30 0.48 1.26 6 % 0.52/0.57/0.62 синий 11,78 35,33 360

35/06 17 60“ -  90" 0.35 0.53 1.21 6 % 0.52/0.56/0.62 зеленый 16,68 44,16 360



Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не должно быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инструмента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндричности, ш ероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в миллиметрах

А-А

2 7 -0 .3

0.9 ±0,05

Диаметр хвостовика Длина (минимум)

ds Is

2,35 +  0/-0,03 11

Вариант исполнения Рекомендуемая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент. Нем

И нструмент эндодонтический 
машинный NC FLEX1

150-300 2 .0 -2 .5

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не должна обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20±0,02 

МПа, температурой 132±2'^С, время выдержки не менее 4 минут.



13 МАТЕРИАЛЫ
Часть изделия М атериал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик латунь С3604
Ограничитель Силиконовый каучук TN750

Красители
Белый XS -  1924 
Ж елтый X S -  3338 
Красный XS - 3102 
Синий XS - 1520
Зеленый: смесь Ж елтого XS -  3338 и синего XS - 1520 
П>рп>рно-красный (фиолетовый) XS - 3701

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
Символ Описание

Изготовитель

Использовать до

е й
132*С

Медицинское изделие

Может подвергаться автоклавированию при 
температуре

Обратитесь к инструкции по применению

LOT
Код партии

Нестерильно

Запрет на повторное применение

А
ftoiO irthrfLteQ ilr

Осторожно. Только для стоматологического 
применения



Количество блистеров

хвостовик вращающихся инструментов

t t

Верх

Беречь от влаги

Предел температуры

О
ШХШ -ХШХХ Я!П'

Рекомендованная скорость вращения

О
XXX mNtn

Рекомендуемый крутящий момент для 
использования

ЕС REP
Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

С€
Знак соответствия

16. П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикал Ко., Лтд), Room 3108, Block 6, Tian'an Cloud Park , 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129, Guangdong, P.R. China 
Тел.: +86 755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, М осковская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58, 

помеш. 35
Т ел .:+7 (968) 650-75-68 
E-mail: regulatory@ glavstom post.ru

18. Т РА Н С П О РТ И РО В А Н И Е  И Х РА Н ЕН И Е

Условия транспортировки и хранения

Температура окружающей среды: -20 °С ~  +55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80%  
Атмосферное давление; 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещениях 
Температура окружающей среды; ^5 °С -  +40 °С 

Относительная влажность: <80%



20. ЭКСП ЛУА ТА Ц И Я
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указываю щ его на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого канала
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита натрия (NaClO), который и ф ает  роль стерилизатора, очишает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инструмент имеет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инструмент следующего размера. Для рабочей длины следуйте тем же инструкциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущему шагу.

Использование в сочетании с другими медицинскими изделиями, перечень рекомендуемых:
1. Эндомотор, модели: C-SM ART-I Pro, C-SMART-I, C-SM ART mini АР, производства "Ф ошан Коксо М едикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ Хд РЗН 2021/15247
2 . Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ Xg P3H 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инструкции по применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е ЗИ Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е РИ Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящие средства, подходящие для чистки хирургических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо строго соблюдать инструкции производителя по концентрации, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или ф язного  оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заключительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 П оф уж ать в концентрат раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инструмента, 
контактирующую с пациентом, концентрацией не более 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Для последующей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
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22Л.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 
регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 

(температура окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (например, M etrex EmPowder в концентрации 1:128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 2 0 ^ 0 ° С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирую щего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (например, Metrex Em Powder с 

концентрацией 1:128 -  1:512) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицирующей машине при температуре 20°С
40°С.

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейтрального ферментного чистящ его средства 

(например, Metrex Em Pow der в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицирующ ей машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

Примечание:
1) Утилизируйте инструменты с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать любого контакта между у стройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не менее 1 минуты) под проточной водой (температура окружающей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполнить 

промывку непосредственно перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухом при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте любого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.



2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с реко.мендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 132°С / 273°F в течение 4

минут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 По.местите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 

небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).
22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальным вре.менем 

сушки 20 минут.
22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную  производителем 

стерилизатора.
22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 

упаковки, отсутствие влажЕюсти, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным пара.метрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием ЕЕроверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У ТИ Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т  

ИЕЕС'фумент является нерем онтопригодны м  изделием.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам н докумеЕ1тации, предоставляе.мым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животны.ми».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и конфольны е образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, при.чтеняемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть I. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2.
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Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р М ЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть Г Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий
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И н с т р у к ц и я  по п р и м ен ен и ю  

И н с т р у м е н т  эн д о д о н ти ч ес к и й  м а ш и н н ы й  NC Endo: И н с т р у м е н т  эн д о д о н т и ч е с к и й  м а ш и н н ы й  N C  Р Т

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
Инструмент эндодонтический машинный NC Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты)-
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
XI. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер SX, длина 19 мм - 6 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S 1, длина 2 1 м м  - 6 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S2, длина 21 мм - 6 шт.
4. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер F1, длина 21 мм - 6 шт.
5. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер F2, длина 21 мм - 6 шт.
6. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер F3, длина 21 мм - 6 шт.
7. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер F4, длина 21 мм - 6 шт.
8. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер F5, длина 21 мм - 6 шт.
9. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S1, длина 25 мм - 6 шт.
10. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер S2, длина 25 мм - 6 шт.
11. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер F1, длина 25 мм - 6 шт.
12. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер F2, длина 25 мм - 6 шт.
13. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер F3, длина 25 мм - 6 шт.
14. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер F4, длина 25 мм - 6 шт.
15. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер F5, длина 25 мм - 6 шт.
16. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S1, длина 31 мм - 6 шт.
17. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S2, длина 3 1 мм - 6 шт.
18. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-раз.мер F1, длина 31 мм - 6 шт.
19. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе;
-размер F2, длина 31 мм - 6 шт.
20. И нструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер F3, длина 31 мм - 6 шт.
21. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер F4, длина 31 мм - 6 шт.
22. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер F5, длина 31 мм - 6 шт.
23. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер SX, длина 19 мм - 1 шт.
-размер S1, длина 21 мм - 1 шт.
-размер S2, длина 21 мм - 1 шт.
-размер F I, длина 21 мм - 1 шт.
-размер F2, длина 21 мм - 1 шт.
-размер F3, длина 21 мм - 1 шт.
-размер F1, длина 21 мм - 1 шт.
24. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер SX, длина 19 мм - 1 шт.



-размер S I, д ли н а25 мм - 1 шт.
-размер S2, длина 25 мм - I шт.
-размер F1, длина 25 мм - 1 шт.
-размер F2, длина 25 мм - 1 шт.
-размер F3, длина 25 мм - 1 шт.
-размер F1, длина 25 мм - 1 шт.
25. Инструмент эндодонтичсский машинный NC РТ -6 шт./ блистер, в составе: 
-размер SX, длина 19 мм - 1 шт.
-размер S1, длина 31 мм - 1 шт.
-размер S2, длина 31 мм - 1 шт.
-размер F1, длина 31 мм - 1 шт.
-размер F2, длина 31 мм - 1 шт.
-размер F3, длина 31 мм - 1 шт.
-размер F1, длина 31 мм - 1 шт.

3. Н А З Н А Ч Е Н И Е
для очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. П О К А З А Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7) Для оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящего момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящим моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
Аллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
Класс Па.
11. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  К О Н Т А К Т А  С  О Р Г А Н И З М О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А Р А М Е Т Р Ы  И Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика и ограничителя, а рабочая 
часть включает рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вид представлен на рисунке 1.
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Инструмент эндодоитический машинный NC РТ

Размер
Ln (мм) 

±0,50
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±0,02
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±0,05
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С опротивле 
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при 
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м Н ’М, не 

менее

С опрогивл 
ение 

изгибу, 
мН-М , не 

более

угловое 
отклонение 
(°), не менее

SX
15

19 60" 90" 0,19 0,34 1,20 5 % 30 0.43 - 4,42 14,72 360

S1

21/
25/
31

60" 90" 0,17 0,31 1,05 5 % 32/36/42 0.51/0.57/0.62
Фиолетовый 2,94 11,78 360

S2 16,5 6 0 "~ 9 0 “ 0,20 0,37 1,05 6 % 0.50/0.56/0.61 Белый 6,38 18,65 360

F1 16,7 6 0-^90" 0,20 0,41 1,00 7 % 0.51/0.56/0.61 Желтый 6,38 18,65 360

F2 16,7 6 0 "-9 0 " 0,25 0,49 0,96 8 % 0.51/0.56/0.61 Красный 9,81 35,33 360

F3 16,7 60" -  90" 0,30 0,57 1,20 9 % 0.53/0.57/0.62 Синий 16,68 46,78 360

F4 16,5 6 0 "-9 0 " 0,40 0,58 1,05 6 % 0.51/0.56/0.62 Черный 16,68 46,78 360

F5 16,5 60 -9 0 " 0,50 0,65 1,05 5 % 0.52/0.57/0.62 Желтый 24,78 52,68 360



Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не долж но быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инстр>'мента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндричности, ш ероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в миллиметрах

А-А

Ф1.35

2.7 -0 .3

, 8 - Г '

* 0.1
-0 ,05

0,9 10.05

Диаметр хвостовика Длина(минимум)

ds Is

2,35 + 0/-0,03 11

Вариант исполнения Рекомендуемая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент, Нем

Инструмент эндодонтический 
машинный NC РТ

250 1,0-3,0

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не долж на скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не долж на обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20±0,02 

МПа, температурой 132±2°С, время выдержки не менее 4 минут.



13. МАТЕРИАЛЫ
Часть изделия М атериал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик латунь С3604
Ограничитель Силиконовый каучук TN750

Красители
Белый XS -  1924 
Ж елтый X S -  3338 
Красный X S -3 1 0 2  
Синий XS - 1520
Пурпурно-красный (фиолетовый) XS - 3701 
Черный XS - 1801

14. КОМ ПЛЕКТНОСТЬ
Комплектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. ОПИСАНИЕ СИМ ВОЛОВ
Символ Описание

Изготовитель

Использовать до

е й
132-С

Медицинское изделие

Может подвергаться автоклавированию при 
температуре

Обратитесь к инструкции по применению

LOT
Код партии

Нестерильно

Запрет на повторное применение

А
P>ttiC3»r«iAtaiOiV

Осторожно. Только для стоматологического 
применения



Количество блистеров

хвостовик вращающихся инструментов

t t

Верх

Беречь от влаги

Предел температуры

О
ХХШХ -ХХХХХХ Kin*

Рекомендованная скорость вращения

О
XXX mNm

Рекомендуемый крутящий момент для 
использования

ЕС REP
Уполномоченньгй представитель в Европейском 
сообществе

С€
Знак соответствия

16. П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко М едикал Ко., Лтд), Room 3108, Block 6, Tian'an Cloud Park , 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129, Guangdong, P.R. China 
Тел.: +86 755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, М осковская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Тел.: +7 (968) 650-75-68 
E-mail: regulatory@ glavstompost.ru

18. Т РА Н С П О РТ И РО В А Н И Е  И Х РА Н ЕН И Е

Условия транспортировки и хранения

Температура окружающей среды: -20 °С ~ +55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 

Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых по.мешениях 
Температура окружающей среды: +5 °С ~ +40 °С 

Относительная влажность: <80%



20. ЭКСПЛУАТАЦИЯ
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого канала
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита натрия (NaClO), который и ф ает  роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инструмент имеет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инструмент следующего размера. Для рабочей длины следуйте тем же инструкциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущ ему шагу.

Использование в сочетании с другими медицинскими изделиями, перечень рекомендуемых:
1. Эндомотор, модели: C-SM ART-I Pro, C-SM ART-I, C-SM ART mini АР, производства "Фошан Коксо М едикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ X» РЗН 2021/15247
2 . Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ К» РЗН 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инструкции по применению.

22. ОЧИСТКА, ДЕЗИ Н Ф ЕКЦ И Я, СТЕРИЛИЗАЦИЯ
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящие средства, подходящие для чистки хирургических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо строго соблюдать инструкции производителя по концентрации, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или ф язного  оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заключительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 П оф уж ать в концентрат раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инструмента, 
контактирующую с пациентом, концентрацией не более 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть ф у д н о  удалить.

22.1.7 Для последующей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.

8



22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 
регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 

(температура окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (например, M etrex EmPowder в концентрации 1:128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 2 0 ^ 0 ° С .

22.2.2.1.5 Сушка; высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирующего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (например, M etrex Em Powder с 

концентрацией 1:128 ~  1:512) в течение не менее 5 минут в моюше-дезинфицируюшей машине при температуре 20°С 
~ 40°С.

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейтрального ферментного чистящ его средства 

(например, M etrex EmPowder в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицирующ ей машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

Примечание:
1) Утилизируйте инструменты с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать лю бого контакта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не менее 1 минуты) под проточной водой (температура окружающей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполнить 

промывку непосредственно перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухом при температуре не выше 1 10°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте любого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте
наборы, подставки или контейнеры.



2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности. 
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паро.м при температуре 132°С / 273°F в течение 4

минут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 

небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).
22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальным временем 

сушки 20 минут.
22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 

стерилизатора.
22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 

упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических пара.метров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чисто.м .месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. УТИЛИЗАЦИЯ
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по пря.мому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу Л по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ  

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. СТАНДАРТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 1. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2.
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Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий

1 1



Инструкция по применению  

И нструмент эндодонтический машинный NC Endo: Инструмент эндодонтический маш инный NC РТ+

1. НАИМЕНОВАНИЕ
Инструмент эндодонтический машинный NC Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ
XII. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер X 1, длина 21 мм - 6 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер Х2, длина 21 мм - 6 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер ХЗ, длина 2 1 мм - 6 шт.
4. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер Х4, длина 2 1 м м  - 6 шт.
5. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер Х5, длина 21 мм - 6 шт.
6. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер X I, длина 25 мм - 6 шт.
7. Инструмент эндодонтический машинный NC Р Т - -6 шт./ блистер, в составе:
-размер Х2, длина 25 мм - 6 шт.
8. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер ХЗ, длина 25 мм - 6 шт.
9. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер Х4, длина 25 мм - 6 шт.
10. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер Х5, длина 25 мм - 6 шт.
11. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ^ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер X I, длина 31 мм - 6  шт.
12. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер Х2, длина 31 мм - 6 шт.
13. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер ХЗ, длина 31 мм - 6 шт.
14. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ^ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер Х4, длина 31 мм - 6 шт.
15. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер Х5, длина 31 мм - 6 шт.
16. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер X 1, длина 2 1 м м  - 2 шт.
-размер Х2, длина 2 1 м м  - 2 шт.
-размер ХЗ, длина 21 мм - 2 шт.
17. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер X I, длина 25 мм - 2 шт.
-размер Х2, длина 25 мм - 2 шт.
-размер ХЗ, длина 25 мм - 2 шт.
18. Инструмент эндодонтический машинный NC РТ+ -6 шт./ блистер, в составе:
-размер X 1, длина 31м м  - 2 шт.
-размер Х2, длина 31м м  - 2 шт.
-размер ХЗ, длина 31 мм - 2 шт.
3. НАЗНАЧЕНИЕ

для очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. ОБЛАСТЬ ПРИМ ЕНЕНИЯ, ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Е ПОТРЕБИТЕЛИ
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. ПОКАЗАНИЯ
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.



6. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е РЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) И нструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7) Для оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и кр>тящего момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящ им моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
Аллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
Класс Па.
1 1. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  КО Н ТА КТА  С О РГА Н И ЗМ О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А РА М ЕТРЫ  И Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика и ограничителя, а рабочая 
часть включает рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вид представлен на рисунке 1.

Ограничитель

\,

J
Хаостоаик

ГТ Ш

Рабочая часть

и

^16 реж>тпая n a c i i



Инструмент эндодоитический машинный NC РТ+
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±0,50
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при 
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мН М, не 
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Сопротивл 
ение 

изгибу, 
мН-М , не 

более

угловое 
отклонение 
(°), не менее

XI 17

21/31

60" -  90" 0.17 0.28 1,20 3% 32/42 0.37/0,47 Желтый 2,94 11,78 360

Х2 17 60" ~ 90" 0.25 0.41 1.05 5% 0.37/0,47 Красный 9,81 24,53 360

х з 17 60" -  90" 0.30 0.49 1.15 6% 0.37/0,47 Синий 11,78 35,33 360

Х4 17 60“ -  90" 0.40 0.51 1.15 3% 0.37/0,47 Черный 20,38 46,78 360

Х5 17 60“ -9 0 " 0.50 0.67 1,20 5% 0.37/0,47 Желтый 24,78 52,68 360



Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не должно быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инструмента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндричности, шероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в миллиметрах

А-А

27
-0.3

0,9 tO.OS

Диаметр хвостовика Длина (минимум)

ds Is

2,35 + 07-0,03 11

Вариант исполнения Рекомендуемая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый к-рутящий 
момент. Нем

Инструмент эндодонтический 
машинный NC РТ+

300 2,0

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм. после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не должна обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20±0,02 

МПа, температурой 132±2°С, время выдержки не менее 4 минут.



13. МАТЕРИАЛЫ
Часть изделия М атериал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик латунь С3604
О ф аничитель Силиконовый каучук TN750

Красители 
Ж елтый X S -  3338 
Красный X S - 3102 
Синий XS - 1520 
Черный X S -  1801

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
Символ Описание

Md
Изготовитель

Использовать до

MD
132“С

(И

Медицинское изделие

Может подвергаться автоклавированию при 
температуре

ж
Обратитесь к инструкции по применению

LOT
Код партии

А Нестерильно

Запрет на повторное применение

А
P lD iO » i« A b iO » ir

Осторожно. Только для стоматологического 
применения

Количество блистеров



хвостовик вращающихся инструментов

It
Верх

Беречь от влаги

Предел температуры

о
ХХХХХХ -  ХХХХХХ sin'

Рекомендованная скорость вращения

о
XXX mNm

Рекомендуемый крутящий момент для 
использования

ЕС REP
Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

С€
Знак соответствия

16. П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикал Ко., Лтд), Room 3108, Block 6, Tian'an Cloud Park , 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129. Guangdong, P.R. China 
Тел.: -8 6  755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, Московская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Т е л .:+7 (968)650-75-68 
E-mail: regulatory@ glavstompost.ru

18. Т РА Н С П О РТ И РО В А Н И Е  И ХРА Н ЕН И Е

Условия транспортировки и хранения

Температура окружающей среды: -20 °С ~  +55 X  
Относительная влажность: 20%  - 80% 

Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещениях 
Температура окружающей среды: =5 °С ~ +40 °С 

Относительная влажность: <80%

20. ЭКСПЛУАТАЦИЯ
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции



1) предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была 

определена с помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковров>то дорожку» до размера 

ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно продвигайтесь 
вперёд, не надавливая.

Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным 
файлом ISO 20.

3) Ф ормирование корневого канала
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 

гипохлорита натрия (NaClO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором гипохлорита 
натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковров>то дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инструмент имеет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инструмент следующего размера. Для рабочей длины следуйте тем же инструкциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущ ему шагу.

И с п о л ь з о в а н и е  в  с о ч е т а н и и  с д р у г и м и  м е д и ц и н с к и м и  и з д е л и я м и ,  п е р е ч е н ь  р е к о м е н д у е м ы х :
1. Эндомотор, модели: C-SMART-I Pro, C-SMART-I, C-SMART mini АР, производства "Ф ошан Коксо Медикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ №  РЗН 2021/15247
2 . Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ №  РЗН 

2018/8003.

21. Г А Р А Н Т И И
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблю дение 

инструкции по применению.

22. О Ч И С Т К А ,  Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я ,  С Т Е Р И Л И З А Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящие средства, подходящие для чистки хирургических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо строго соблюдать инструкции производителя по концентрации, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или грязного оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заключительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированн>то воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 Погружать в концентрат раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инструмента, 
контактирующую с пациентом, концентрацией не более 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Для последующей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 

регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка; обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 

(температура окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых заф язнений.



22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (например, Metrex EmPowder в концентрации 1:128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 2 0 ^ 0 ° С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирующего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (например, M etrex Em Pow der с 

концентрацией 1:128 ~ 1:512) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицирующей машине при температуре 20°С 
-4 0 ° С .

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейтрального ферментного чистящего средства 

(например, Metrex EmPowder в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицируюш ей машине 
при температуре > 9 0 Х , АО >3000.

Примечание;
1) Утилизируйте инструменты с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать любого контакта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не менее 1 минуты) под проточной водой (температура окружающей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполнить 

промывку непосредственно перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухом при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте любого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.

2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 132°С / 273°F в течение 4

минут
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222.1.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.1.Ъ Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 

небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).
22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальным временем 

сушки 20 минут.
22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 

стерилизатора.
22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 

упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и пря.мых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У ТИ Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямо.му назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕМ О Н Т

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 3I214-20I6. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым па 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО ] 0993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты .медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Си.мволы, применяемые при маркировании на .медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть !. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2. 
Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инстру.менты хирургические и сто.матологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий



И нструм ент эндодонтический м аш и н н ы й  NC E ndo: И н струм ен т эн додон ти чески й  м аш и н н ы й  NC W +
Files

1. Н А И М ЕН О В А Н И Е
ИнструмеЕ1т  эндодонтический машинный NC Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. В А РИ А Н ТЫ  И С П О Л Н Е Н И Я
XIII. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный NC W-^ Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер smaIl(#020/07), длина 21 мм - 4 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный NC W - Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер prim ary (#025/07), длина 21 мм - 4 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер medium (#035/06), длина 21 .мм - 4 шт.
4. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер larger (#045/05), длина 21 мм - 4 шт.
5. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер small(#020/07), длина 25 мм - 4 шт.
6. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер prim ary (#025/07), длина 25 мм - 4 шт.
7. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер medium (#035/06), длина 25 мм - 4 шт.
8. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер larger (#045/05), длина 25 мм - 4 шт.
9. Инструмент эндодонтический машинный NC Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер small(#020/07), длина 3 1 мм - 4  шт.
10. Инструмент эндодонтический машинный NC W - Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер prim ary (#025/07), длина 3 1 мм - 4 шт.
11. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер medium (#035/06), ялина 3 1 мм - 4 шт.
12. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files -4 ш т./ блистер, в составе:
-размер larger (#045/05), длина 31 мм - 4 шт.
13. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files -4 ш т./ блистер, в составе:
-размер larger (#045/05), длина 21 мм - 1 шт.
-размер medium (#035/06), яш м а 21 мм - 1 шт.
-размер small(#020/07), Я 1ина 2 1 мм - 1 шт.
-размер primai7  (#025/07), Я 1ШШ 21 мм - 1 шт.
14. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер larger (#045/05), длина 25 мм - 1 шт.
-размер medium (#035/06), ялина 25 мм - 1 шт.
-размер small(#020/07), ялина 25 мм - 1 шт.
-размер primary' (#025/07), длина 25 мм - 1 шт.
15. Инструмент эндодонтический машинный NC W+ Files -4 шт./ блистер, в составе:
-размер larger (#045/05), длина 3 1 мм - 1 шт.
-размер medium (#035/06), я ш н а  3 1 мм - 1 шт.
-размер smalI(#020/07), длина 3 1 мм - 1 шт.
-размер prim ary (#025/07), я т н а  3 1 мм - 1 шт.
3. Н А ЗН А ЧЕН И Е

для очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. П О К А ЗА Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

Инструкции но применению



6. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е РЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использова}шю допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) И нс'фументы, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены рсжушие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инсф ум ентов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7 )Д зя  оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании ин сф ум ента 
придерживайтесь рекомендуемых насф оек  мотора (скорости вращения и крутящ его момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П РИ Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Дзя эксплуатации эндодонтического ин сф ум ента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит ин сф ум ент в действие с определённой скоростью вращения и крутящим моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инсф ум еита при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
Аллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
Класс Па.
11. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  КО Н ТА КТА  С О РГ А Н И ЗМ О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А РА М ЕТРЫ  И Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

Эндодонтическис инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика и щ раничителя, а рабочая 
часть включает рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вил представлен на рисунке 1.

Ограничитель

Хвостовик

П Е Ш С :

п с реж%тщая ч а с т ьРабочая ч а с т ь  n  ^   ■

V
О -



Инструмент эндодо}1тический машинный NC W+ Files

Размер
Ln ( m m ) 

±0,50

Lt
( m m )

±0,50

Углы
наконечник

а П

D (мм) 
±0,02

d3 (мм) 
±0,02

d l6
(мм)
±0,02

Конус
носгь,

%

О бщ ая длина 
(мм), ±0,50

М асса, (г), 
±0,05

Обозначение
цвета

Сопротивле 
НПО излому 

при 
кручении 
м Н ‘М, не 

менее

С опротивл 
ение 

изгибу, 
мН М, НС 

более

угловое 
отклонение 
(°), не менее

small(^02
0/07)

17,5

21/
25/
31

60" -  90" 0,2 0,41 1,20 7 %
32/36/42 0.38/0.40/0.43

Желтый 6,38 18,65 360

primary
(#025/07)

17,5 60" -9 0 " 0,25 0,46 1,05 7 %
0.38/0.40/0.43

Красный 9,81 24,53 360

medium
(#035/06)

17,5 60“ -  90“ 0,35 0,53 1,05 6%
0.38/0.40/0.43

Зеленый 16,68 44,16 360

larger
(#045/05)

17,5 60“ - 9 0 “ 0,45 0,60 1,20 5%
0.38/0.40/0.43

Белый 16,68 52,68 360



Инструменты должны быть шюскими, гладкими и симметричными. Не долж но быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая .маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригодсЕ! для работы с наконечниками при 

максима-зьной скорости врэЕцсппя иЕЕструмента.
Х востовик инструм ентов .машинных по разм еру, цилиндричности , ш ероховатости  гюверхЕЮСТИ 

долж ен соответствовать  ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать;

Размеры в миллимезрах

Диаметр хвостовика Длина(минимум)

ds Is

2,35 + 0/-0,03 11

Вариант исполнения Рекомендуемая производителем 
скорость
об/мИЕЕ

Рекомендуемый крутящий 
мо.мент. Нем

Инструмент эндодонтический 
машиЕЕный NC W - Files

350 2,0

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть ЕЕадёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
отЕюсительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарЕюй обработке не долж на обнаруживаться 
деформация или измсЕЕепие цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

И н с 'ф ум сн т одпоразоЕНлн, перед ЕЕсрвым примеЕЕСнисм ЕЕСобходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20+0,02 

МПа, температурой 132+2°С, время выдержки не менее 4 минут.



13. М А Т Е Р И А Л Ы
Часть изделия Материал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик латунь С3604
Ограничитель Силиконовый каучук TN750

Красители 
Белый X S -  1924 
Желтый X S - 3338 
Красный XS -3102
Зеленый: смесь Ж елтого XS -3 3 3 8  и синего XS - 1520

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В



ЛгЬ J

Количество блистеров

хвостовик вращающихся инструментов

11
Верх

4
4

К

Беречь от влаги

\
Предел температуры

о
ХШХХ -ХХХХХХ па*

Рекомендованная скорость вращения

О
XXX mNm

Рекомендуемый крутящий момент Я 1я 
использования

Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществеЕ С R E P

С€ Знак соответствия

16. П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco Medical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикал Ко., Лтд), Room 3 108, Block 6, I'ian'an Cloud Park , 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129. Guangdong, P.R. China 
Тел.: +86 755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, Московская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58, 

номещ. 35
Тел.: +7 (968) 650-75-68 
E-mail: regulatory@ glavstompost.ru

18. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е

Условия транспортировки и хранения

Температура окружающ ей среды: -20 °С ~ +55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 
Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещениях 
Тсмперату-ра окружающей среды: +5 °С ~  +40 °С 

Относительная влажность: <80%



20. ЭКСП ЛУА ТА Ц И Я
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование
liccb корневой кана. 1  был прозондирован с по.мощыо ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую  дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу-. Проверьте проходи.мость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого канача
Под "ирригацией" [юнимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гнпохлорита натрия (NaCIO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульны и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гигюхлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую  дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию фашла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей 'ШИНЫ. Измерьте олвсрстие ручным файлом ISO 25, если ипслрумент имеет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной фашл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инструмент следующего размера. Д л я  рабочей длины следуйте тем же инструкциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущ ему шагу-.

Использование в сочегании с д р у г и м и  м е д и ц и н с к и м и  изделиями, перечень рекомендуе.мых:
1. Эндомотор, модели: C-SMART-I Pro, C-SMART-I, C-SM ART mini AP, производства "Фошан Коксо Медикдл 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ №  РЗИ 2021/15247
2 . Эпдомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ №  P3H 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инструкции по применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е ЗИ Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е РИ Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Ис[юльзуйте числящие средства, подходящие для чистки хирургических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инслрументов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо строго соблюдать инструкции производителя по концентрации, 
температуре, времени дсйсгвия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (II202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или 1рязного  оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заключителыю.м этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную  воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной .метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать ;шя других этапов ополаскивания.

22.1.5 Погружать в концентрат раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инструмента, 
контактирующую с пациентом, концентрацией не более 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Д л я  последующ ей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
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22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 
регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 

(температура окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства:
22 .2 .2 .1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (например, M etrex Em Pow der в концентрации 1:128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 .минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22 .2 .2 .1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 20-40°С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовы.м нетканым материалом или сушилкой, с 1 орячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использование.м очистительно-дезинфицирую щего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (например, M etrex Em Powder с 

концентрацией 1:128 ~ 1:512) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицирующей машине при температуре 20°С 
~40°С .

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейтрального ферментного чистящего средства 

(например, Metrex Em Powder в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моюш е-дезинфицирующ ей машине 
нрн температуре >90°С, АО >3000.

Примечание:
1) Утилизируйте инструменты с явны.ми дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении иисф ум ентов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте и н сф уканям  и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителе.м моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) 11а носледнс.м этане ополаскивания след>'ет использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать любого контакта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не менее 1 минуты) под проточной водой (температура окружающей 
среды).

1) 7^ 1я полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполнить 

промывку непосредственно перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразово,м нетканом полотне или горячим воздухом при температуре не выше 1 10°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения види.мых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 OcMO'ip и зд ел и я  и о т со р т и р о в к а  и м ею щ и х  д еф ек т ы .
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

I) Избегайте любого контакта между инсфумснтами или штифтами во время стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.



2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 132°С /2 7 3 °Е  в течение 4

минут
22.2.7.2 Инстру.менты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с реко.мендация.ми производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 

небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).
22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальным вре.менем 

сушки 20 минут.
22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 

стерилизатора.
22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 

упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чисто.м .месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У Т И Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия .медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые мри маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты сто.матологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 1. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2.



Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий

1 0



1. Н А И М ЕН О В А Н И Е
И нструмент эндодонтичсский машинный NC Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. ВА РИ А Н ТЫ  И С П О Л Н Е Н И Я
XIV. Инструмент эндодонтичсский машинный NC SHAPER, варианты исполнения:
1. Инстру.мент эндодонтичсский машинный NC SHAPER -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер R, длина 17 мм - 6 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер 016, хц1 ина 21 мм - 6  шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S 1 (20/04), длина 21 мм - 6 шт.
4. Инстр>тиент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер S2 (25/04), длина 21 мм - 6 шт.
5. Инструмент эндодонтический машин}1ый NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S3 (30/04), длина 21 мм - 6 шт.
6. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S4 (25/05), длина 21 мм - 6 шт.
7. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S1 (20/04), длина 25 мм - 6 шт.
8. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 ш т./ блистер, в составе:
-раз.мср S2 (25/04), длина 25 мм - 6 шт.
9. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S3 (30/04), длина 25 мм - 6 шт.
10. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S4 (25/05). длина 25 мм - 6 шт.
1 1. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S1 (20/04), длина 3 1 мм - 6 шт.
12. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S2 (25/04), длина 3 1 .мм - 6 шт.
13. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S3 (30/04), длина 3 1 мм - 6 шт.
14. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер S4 (25/05), длина 3 1 м м  - 6 шт.
15. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер R, длина 17 мм - 1 шт.
-размер 016, длина 21 мм - 1 шт.
-размер S1 (20/04), длина 21 мм - I шт.
-размер S2 (25/04), длина 21 мм - I шт.
-размер S3 (30/04), длина 21 мм - 1 шт.
-размер S4 (25/05), длина 21 мм - 1 шт.
16. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер R, длина 17 мм - I шт.
-раз.мср 016, д ш н а  25 мм - 1 шт.
-размер SI (20/04), ;ц1ина 25 мм - I шт.
-раз.мср S2 (25/04), д 1ИЕ(а 25 .мм - 1 шт.
-размер S3 (30/04), д ш н а  25 мм - I шт.
-размер S4 (25/05), длина 25 мм - 1 шт.
17. Инструмент эндодонтический машинный NC SHAPER -6 шт./ блистер, в составе:
-размер R, длина 17 мм - 1 шт.
-размер 016, длина 31 мм - 1 шт.
-размер S1 (20/04), длина 31 мм - 1 шт.
-раз.мср S2 (25/04), длина 31 мм - 1 шт.
-размер S3 (30/04), длина 3 1 мм - 1 шт.
-размер S4 (25/05), длина 3 1 мм - 1 шт.
3. Н А ЗН А Ч ЕН И Е

для очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической герапии.

Инструкция по применению

Инструмент ЭНД0Д0 Н1 ИЧССК11Й машинный NC Endo; Инструмент эндодонтичсский машинный NC
SHAPER



4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. П О К А ЗА Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е РЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7)Д-1Я оптимальЕЮЙ работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящего момента).
8) Всегда при.меняйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Д зя эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящим моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
Аллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
Класс Па.
11. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  КО Н ТА КТА  С  О РГ А Н И ЗМ О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А РА М ЕТРЫ  И Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика и оф аничителя, а рабочая 
часть вклю чает рабочий элемент с режущими лезвиями.
Обищй вид представлен на рисуЕЕке 1.

Сгрдм»млтель

г о

Хвостовик Рабочая ч а с т ь

т — m p v " “

N режущ ая часть ^

■ - ' 7  к
у Q



Инструмент эндодоитический машинный NC SHAPER

Размер
Ln (мм) 

±0,50

Lt
(мм)
±0,50

Углы
наконечник

а (° )

D (мм) 
±0,02

d3 (мм) 
±0,02

d16
(мм)
±0,02

Конус
ность,

%

О бщ ая длина 
(мм), ±0,50

М асса, (г), 
±0,05

Обозначение
цвсза

С опрогивле 
ние излому 

при 
кручении 
м Н 'М , не 

менсс

Сопротивл 
ение 

изгибу, 
мН М, не 

более

угловое 
отклонение 
(°), не менее

R 10 17 60“ -  90“ 0,20 0,48 1,20 10% 28 0.40 - 11,78 35,33 360
016 60“ -9 0 " 0,15 0,22 0,8 2 % 32/36/42 .38/0.41/0.45 Белый 1,77 7,85 360

S1 (20/04) 21 60“ -9 0 " 0,20 0,32 0,84 4 % .38/0.41/0.45 Желтый 4,42 14,72 360

S2(25/04) 17 25 6 0 "-9 0 " 0,25 0,37 0,89 4 % .38/0.41/0.45 Красный 6,38 18,65 360
S3(30/04) 31 60" -  90" 0,30 0,42 0,94 4 % .38/0.41/0.45 Синий 9,81 24,53 360
S4 (25/05) 6 0 "-9 0 " 0,25 0,42 1,20 6 % 0.38/0.41/0.45 Красный 9,81 24,53 360



Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не долж но быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инструмента.
Хвостовик инструментов мащинных по размеру, цилиндричности, ш ероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в миллиметрах

А-А

27 -0.3

18*

0.9 iO.05

0.05
0_

А
U.
I

Диаметр хвостовика Длина (минимум)

ds Is

2,35 + 0/-0,03 11

Вариант исполнения Реко.мендуемая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент. Нс.м

Инструмент эндодонтический 
машинный NC SHAPER

300 2,5

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 И. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не долж на обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20±0,02 

МПа, температурой 132±2°С, время выдержки не менее 4 минут.



1..̂ . Ж-.1 ш лшлш
Часть изделия М атериал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик латунь С3604
Огранич итсль Силиконовый каучук TN750

красители 
Белый XS -  1924 
Желтый X S -  3338 
Красный X S -3 1 0 2  
Синий XS - 1520

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комгыектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
Символ О писание

i i J
Изготовитель

Использовать до

MD
Медицинское изделие

132*С
Hi

Может подвергаться автоклавированию при 
температуре

Обратитесь к инструкции по при.менению

LOT
Код партии

/  m o n \

Нестерильно

Запрет на повторное применение

Осторожно. Только для стоматологического 
применения

Количество блистеров



хвостовик вращающихся инструментов

t t

Верх

Беречь от влаги

Предел температуры

Рекомендованная скорость вращения

Рекомендуемый крутящий момент для 
использования

Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

Знак соответствия

16. П РО И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко М едикал Ко., Лтд), Room 3108, Block 6, Tian'an Cloud Park , 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129. Guangdong, P.R. China 
Тел.; +86 755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, Московская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Т ел .:- 7  (968) 650-75-68 
E-mail; regulalory@ glavstompost.ru

18. Т РА Н С П О РТ И РО В А Н И Е  И Х РА Н ЕН И Е

Условия транспортировки и хранения

Температуфа окружающей среды; -20 °С ~  +55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 
Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещениях 
Температура окружающей среды: +5 °С ~ -f-40 °С 

Относительная влажность: <80%

20. ЭКСПЛУАТАЦИЯ
Вкрутите эндодоитический инструмент в эндомотор с небольшим усилие.м до щелчка, указывающего на то, что 

инстру.мент на месте.

Пошаговые инструкции



1) 11рсдваритслыюс исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая лпшш (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую  дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.
Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого канала
Под "ирригацией” понимается средство дтя промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита натрия (NaClO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы н смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту м афия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в кандзе создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей дзнны. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инсф ум ент и.меет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инстру.мент следующего размера. Для рабочей дчины следуйте тем же инструкция.м. Во врс.мя операции медченно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущ ему шагу.

И спользование в сочетании с други м и  м еди цин ским и изделиям и, перечен ь реком ендуем ы х:
1. Эндомотор, модели; C-SM ART-I Pro, C-SMAR'I'-I, C-SM ART mini ЛР, производства "Фошан Коксо М едикал 

Инструмент Ко., Л тд.”, РУ №  РЗН 2021/15247
2. Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ № РЗН 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гарантийный срок храпения -  5 лет.
Изготовичсль не несет ответственность за использование инсф ум ента не по назначению, не соблюдение 

инструкции по при.менснию.

22. О Ч И С Т К А , Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е Р И Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящие средства, подходящие для чистки хирургических инструментов, резины, 

.медицинского пластика, инсф ум ентов и других .медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо с ф о го  соблюдать инструкции производителя по концепф ацин, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или грязного оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заключительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 Погружать в концентрат раствора NaOCI необходимо только рабочую часть инсф ум ента, 
контактирующую с пациентом, конценф ацией не более 5%.

22.] .6 До Ш1И во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 последующей обработки используйте только соответствующую по^щсржку изделия.
22.1.8 Не используйте систс.мы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 

регуляр!ю обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Этапы действий



22.2.1 Промывка: обильно промойте (не .менее I минуты) под проточной деионизированной водой 
(температура окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых зафязнсний.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковы.м оборудованием.
22 .2 .2 .1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей ста-зи, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (например, Mctrcx HmPowdcr в концентрации 1:128) с 

чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Про.мывка: выполните большую промывку (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 20-40°С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячи.м воздухом при 
темнера'гу ре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирую щего ус'фойства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (например, M ctrex EmPowder с 

концентрацией 1:128 ~  1:512) в течение не .менее 5 минут в моюще-дезинфицирующ ей машине при температуре 20°С 
~ 4 0 Х .

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягки.м раствором нейтрального ферментного чистящ его средства 

(например, Metrex EmPowder в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицирующ ей .машине 
при температуре >90°С, АО >3000.

1 [римечание:
1) Утилизируйте инструменты с явными дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) 11ри помещении инструменгов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инспрукциям для дезинфицирующей .машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителе.ч!. По.мсстите изделия в  k o . m i u i c k t ,  

подставку или кщгтейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать лю бого контакта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не .менее 1 минуты) под проточной водой (температура окружающей 
среды).

1) / 1 1̂я полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рско.мендуется выполнить 

промывку непосредственно перед нача;юм автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: из.телия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразово.м нетканом полотне или горячим воздухо.м при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 Осмотр изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно сш 1икоиовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка; поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
ипструмснта.ми или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте любого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.

2) Рядом с ос'фыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
тсрмосварочпый материал, процесс должен быть ва;1 идировац.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
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22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 132°С / 273®F в течение 4

минут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 

небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).
22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальным временем 

сушки 20 минут.
22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 

стерилизатора.
22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 

упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
!) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У ТИ Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПнН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т  

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
I ОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть I . 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования обшетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1, Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты сто.матологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть Г 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2. 
Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к



автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стершшзации медицинских изделий
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И нструм ент эндодонтический .маш инны й NC Endo: И нструм ент эн додон ти чески й  м аш и н н ы й  G ate
Drills

1. Н А И М ЕН О В А Н И Е
Инструмент эндодонтический машинный NC Imdo (далее - изделие, ииструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. ВА РИ А Н ТЫ  И С П О Л Н Е Н И Я
XV. Инструмент эндодонтический машинный Gate Drills, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный Gate Drills -6 ш т./ блистер, в составе;
-размер #1, длина 28 мм - 1 шт.
- размер #2, длина 28 мм - 1 шт.
-размер #3, дзина 28 мм - 1 шт.
-размер #4, длина 28 мм - 1 шт.
- раз.мер #5, длина 28 мм - 1 шт.
- размер #6, длина 28 мм - 1 шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный Gale Drills -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер #1, длина 32 мм - 1 шт.
- размер #2, длина 32 мм - 1 шт.
-размер #3, д 'ш на 32 мм - 1 шт.
-размер #4, длина 32 мм - 1 шт.
- размер #5, дзина 32мм - 1 шт.
- размер #6, дзина 32 мм - 1 шт.
3. Инстру.мент эндодонтический машинный Gate Drills -6 шт./ блисзер, в составе:
-размер #1, д ш н а  28 м.м - 6 шт.
4. Инструмент эндодонтический машинный Gate Drills -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #2, Д 1ина 28 мм - 6 шт.
5. Инстру.мент эндодонтический машинный Gate Drills -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #3, д ш н а  28 мм - 6 шт.
6. Инструмент эндодонтический машин}1ый Gate Drills -6 ш т./ блистер, в составе;
-размер #4, д ш н а  28 мм - 6 шт.
7. Инстру.мент эндодонтический машинный Gate Drills -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер #5, длина 28 м.м - 6 шт.
8. Инструмент эндодонтический .машинный Gate Drills -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер #6, длина 28 мм - 6 шт.
9. Инструмент эндодонтический машинный Gate Drills -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #1, длина 32 м.м - 6 шт.
10. Инструмент эндодонтический .машинный Gale Drills -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #2, длина 32 мм - 6 шт.
11. Инструмент эндодонтический машинный Gale Drills -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #3, д ш н а  32 м.м - 6 шт.
12. Инструмент эндодонтический .машинный Gate Drills -6 шт./ блистер, в составе:
-размер U4, д ш н а  32 мм - 6 шт.
13. Инструмент эндодонтический машинный Gate Drills -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #5, д ш н а  32 мм - 6 шт.
14. Инструмент эндодонтический машинный Gate Drills -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер #6, д ш н а  31 мм - 6 шт.

3. Н А ЗН А ЧЕН И Е
дзя очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. П О К А ЗА Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие дзя пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и дглергическая 
реакция.

Инструкция 110 применению
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7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированнь[е стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначением.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущ ие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Режущие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7) Д зя опти.мальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых н асф оек мотора (скорости вращения и крутящ его момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Дзя эксплуатации эндодонтического ннсзрумснта необходимо соединить эидомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определённой скоростью вращения и крутящим моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инсф ум ента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
Аллергическая реакция на материал.
10. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
Класс На.
11. П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  КО Н ТА КТА  С О РГ А Н И ЗМ О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А РА М ЕТРЫ  И Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

Эндодонтические инсфум енты  состоят из рабочей детали, хвостовика, а рабочая часть включает 
рабочий элемент с режущими лезвиями.
Общий вид представлен на рисунке 1.



Инсфумент эндодонтичсский машинный Gate Drills

Размер
L3 (мм) 

±0,50

Lt
(м.м)
±0,50

Углы
наконечник

а (° )

D ( m m )

±0,02
d2 (мм) 

±0,02
d3 (мм) 

±0,02

Конус
ность,

%

Общ ая длина 
(мм), ±0,50

Масса, (г), 
±0,05

Обозначение
цвета

Сопротивле 
ннс излому 

при 
кручении 
мН М, не 

менее

Сопрозивл 
ение 

изгибу, 
мН-М , не 

более

угловое 
отклонение 
(°), не меиее

#1 1Ь0

28/32

60" -  90" 0.50 0.47 0.47 \ 28/32 0.43/0.61 - 10 22 360

#2 15.2 60" -  90" 0.70 0.48 0.48 \ 0.59/0.61 - 23 26 360

из 15.2 60" -  90" 0.90 0.58 0.58 \ 0.60/0.64 - 43 30 360

#4 15.2 60" -  90" 1.10 0.68 0.68 \ 0.61/0.64 - 73 30 360

#5 15.2 60“ -9 0 " 1.30 0.78 0.78 \ 0.63/0.66 - 85 33 360

#6 15.2 60" -9 0 " 1.50 0.94 0.87 \ 0.48/0.51 - 93 37 360



Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не должно быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

максимальной скорости вращения инструмента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндричности, шероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в мщьчиметрах

А-А

2 7 -0.3

• 0.05 О

0.9 10.05

Диаметр хвостовика Длина(минимум)

ds Is

2,35 + 0/-0,03 11

Вариант исполнения Рекомендуе.мая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент, Нем

Инструмент эндодонтический 
машинный Gate Drills

800-1200 2,0-5,0

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не долж на обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Реко.мендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20=0,02 

МПа, температурой 132±2°С, время выдержки не менее 4 минут.



13. МАТЕРИАЛЫ
Часть изделия М атериал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420

Хвостовик Нержавеющая сталь SUS420

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
Символ Описание

ыЛ Изготовитель

Использовать до

MD
Медицинское изделие

132Х Может подвергаться автоклавированию при 
температуре

Обратитесь к инструкции по применению

LOT
Код партии

Нестерильно

Запрет на повторное применение

Осторожно. Только для сто.матологического 
при.менения

Количество блистеров

tr

хвостовик вращающихся инструментов

Верх



ч.

Беречь от влаги

Г

Предел температуры

о
ЦХХДХ -ХХДХХХ О'Г

Рекомендованная скорость вращения

о
XXX fjiNm

Рекомендуемый крутящий момент для 
использования

Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществеЕС R E P

С€
Знак соответствия

16. П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикал Ко., Лтд), Room 3108, Block 6, Tian'an Cloud Park , 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129, Guangdong, P.R. China 
Тел.: -8 6  755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, Московская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Тел.: +7 (968) 650-75-68 
E-mail: regulatory@ glavstomposl.ru

18. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е

Условия транспортировки и хранения

Температура окружающей среды: -20 °С -  -^55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 

Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещениях 
Те.мперату'ра окружающей среды: - 5  °С ~  -»-40 °С 

Относительная влажность: <80%

20. Э К С П Л У А Т А Ц И Я
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с по.мощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического .метода.
2) Сделать прямую линию
После получения нря.молинейного коронарнш о доступа создайте апикальную «ковровую дорожку» до раз.мсра 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно 
продвигайтесь вперед, не надавливая.



Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость ручным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого канала
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита назрия (NaClO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящ е 1’0  пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручным файлом ISO 25, если инструмент имеет правильную длину, корневой 
канал сформирован и готов к пло.мбированию. Если ручной файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инструмент следующего раз.мера. Для рабочей длины следуйте те.м же инструкциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдуще.му шагу.

И спользовани е в сочетании с други м и  м едицинским и изделиям и, перечен ь реком ендуем ы х;
1. Эндомотор, модели: C-SM ART-I Pro, C-SM ART-I, C-SM ART mini АР, производства "Фошан Коксо Медикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ Х° РЗН 2021/15247
2 . Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ X» РЗН 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
Гарантийный срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

ипс'фукции по применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е Р И Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомсЕщация
22.1.1 Используйте чистящ ие средства, подходящие для чистки хирургических инструментов, резины, 

медицинского пластика, инструментов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо с ф о го  соблюдать инсфукцин производителя по концентрации, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию  изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или грязного оборудования после стерилизации.
22.1.4 На заклю чительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную  воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 Погружать в концентрат раствора NaOCI необходимо только рабочую часть инструмента, 
контактирующую с пациентом, концентрацией не более 5%.

22.1.6 До шти во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Для последующей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки или идситификацнонпыс знаки пспосредствсш ю на изделии.
22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 

рсгл'лярно обслуживаемые и проверяе.мые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 Промывка: обильно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 

(температура окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
;ц1я предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ульф азвукового усф ойства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ульф азвуковы м  оборудованием,
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).



22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (наири.мср, Mctrex EmPowder в кон[1СНтрации 1:128) с 
чистящими свойствами, при необходимости не .менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощ ью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее I минуты) под проточной деионизированной 
водой те.мпературой 20-40°С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 Автоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирующего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цик ;1 с раствором моющего средства (например, M etrex Em Powder с 

концентрацией 1:128 ~  1:512) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицирующей машине при температуре 20°С 
-40°С.

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цикл с мягким раствором нейтрального ферментного чистящ его средства 

(например, Metrex Em Pow der в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицирующ ей машине 
при температуре >90°С, ЛО >3000.

Примечание:
1) Утилизируйте инструменты с явными дефектами (сло.манными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в набор Ш1я чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте конценфацию , обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные нроизводителе.м. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать любого контакта между усф ойствам н 
miH штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное промывание (не менее 1 минуты) под проточной водой (температура окружающей 
среды).

1) 1\}1Я полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполнить 

промывку непосредстве11но перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухо.м при температуре fie выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 О см о ф  изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные изделия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте лю бого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.

2) Рядом с о сф ы м и  изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые зрубки, 
чтобы предотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 ;Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 132°С / 273°F в течение 4

.чншут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с рекомендациями производителя 

стерилизатора.



22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 
небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).

22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальным временем 
сушки 20 минут.

22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 
стерилизатора.

22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 
упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонны.м параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при температуре окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отсутствие 

влаги и срок годности).

Примечание; подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У Т И Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Г Х К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е И РЕМ О Н Т

Инструмент является неремонтопригодным изделием.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляе.мым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность; методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инструменты стоматологические. Хвостовики»,

[ ОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при .маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 1. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2. 
Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий



И нструм ент эндодонтический м аш и н н ы й  NC Endo: И н струм ен т эн додон ти чески й  м аш и н н ы й  Peeso
R eam ers

1. Н А И М ЕН О В А Н И Е
И нструмент эндодонтический машинный NC Endo (далее - изделие, инструмент(ы), эндодонтические 

инструменты).
2. ВА РИ А Н ТЫ  И С П О Л Н Е Н И Я
XVI. Инстр>-мент эндодонтический машинный Pccso Reamers, варианты исполнения:
1. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 ш т./ блистер, в составе:
-размер #1, длина 28 м.м - 1 шт.
- размер #2, длина 28 мм - 1 шт.
-размер #3, длина 28 мм - 1 шт.
-размер #4, длина 28 мм - 1 шт.
- размер #5, длина 28 мм - 1 шт.
- размер #6, длина 28 мм - I шт.
2. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #1, длина 32 мм - I шт.
- размер #2, длина 32 мм - 1 шт.
-размер #3, длина 32 мм - 1 шт.
-размер #4, длина 32 .мм - 1 шт.
- размер #5, длина 32мм - 1 шт.
- размер #6, длина 32 мм - 1 шт.
3. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер # I , длина 28 .м.м - 6 шт.
4. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #2, д-'шна 28 мм - 6 шт.
5. Инструмент эндодоЕЕтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #3, длина 28 мм - 6 шт.
6. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #4, длина 28 мм - 6  шт.
7. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #5, длина 28 мм - 6 шт.
8. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #6, длина 28 мм - 6 шт.
9. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #1, длина 32 мм - 6 шт.
10. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #2, длина 32 мм - 6 шт.
11. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #3, длина 32 мм - 6 шт.
12. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #4, длина 32 .мм - 6 шт.
13. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Reamers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #5, длина 32 мм - 6 шт.
14. Инструмент эндодонтический машинный Peeso Ream ers -6 шт./ блистер, в составе:
-размер #6, ШЕИна 32 мм - 6 шт.
3. Н А ЗН А Ч ЕН И Е

для очистки и расш ирения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или шлифовки при 
эндодонтической терапии.

4. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я , П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
изделие используется в больницах, клиниках или стоматологических кабинетах только 
квалифицированным стоматологическим персоналом.

5. П О К А ЗА Н И Я
необходимость очистки и расширения корневого канала, и сглаживания его стенок за счет резки или 
шлифовки при эндодонтической терапии.

6. П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я
Не используйте это изделие для пациентов, у которых наблюдается сенсибилизация и аллергическая 
реакция.

Инструкция по применению



7. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е РЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1) К использованию допускаются только квалифицированные стоматологи.
2) Обязательно стерилизуйте изделие перед использованием.
3) Используйте в соответствии с назначение.м.
4) Инструменты, на которых появилась коррозия, возникла деформация, раскрутилась резьба, 
повреждены режущие поверхности, затупились лезвия или потерян цвет, подлежат утилизации.
5) Инструмент можно использовать только однократно.
6) Реж>'щие лезвия эндодонтических инструментов острые; соблюдайте осторожность, чтобы не поранить 
пальцы.
7) Для оптимальной работы рекомендуется использовать эндомотор. При использовании инструмента 
придерживайтесь рекомендуемых настроек мотора (скорости вращения и крутящего момента).
8) Всегда применяйте минимальное давление в апикальной части. Не вводите инструмент в канал силой.

8. П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
Для эксплуатации эндодонтического инструмента необходимо соединить эндомотор с хвостовиком; мотор 
приводит инструмент в действие с определёщюй скоростью вращения и крутящим моментом. Режущие 
лезвия рабочего элемента инструмента при вращении выполняют функцию разрезания и выравнивания.

9. В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  
Аллергическая реакция на материач.
10. КЛ А С С И Ф И  К А Ц И Я 
Класс Па.
И . П Р О Д О Л Ж И Т Е Л Ь Н О С Т Ь  КО Н ТА КТА  С О РГ А Н И ЗМ О М
Кратковременный контакт (менее 24 часа) с твёрдыми и мягкими тканями зуба, слизистой оболочкой 

полости рта.
12. О П И С А Н И Е , О С Н О В Н Ы Е  П А РА М ЕТРЫ  И Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

Эндодонтические инструменты состоят из рабочей детали, хвостовика, а рабочая часть включает 
рабочий элемент с режущи.ми лезвия.ми.
Общий вид представлен на рисунке 1.

О П"TD

L3

Lt



Инструмент эндодоитический машинный Pccso Reamers

Размер
L3 (мм) 

±0,50

Lt
(мм)
±0,50

Углы
наконечник

а (° )

D (мм) 
±0,02

с13 (мм) 
±0,02

Конус
носгь,

%

О бщ ая длина 
(мм), ±0,50

М асса, (г), 
±0,05

Обозначение
цвета Сопротивле 

ние излому 
при 

кручении 
м Н ‘М, не 

меиее

Сопротивл 
ение 

изгибу, 
мН М, НС 

более

угловое 
отклонение 
(°), не менее

#1 12/16

28/32

10"-30" 0.70 0.60 \ 28/32 0.45/0.61 - 17.6 35 360

#2 12/16 1 0 --3 0 " 0.90 0.65 \ 0.45/0.64 - 54 35 360

#3 12/16 1 0 --3 0 " 1.07 0.75 \ 0.45/0.65 - 84 38 360

U4 12/16 10"-30" 1.30 0.91 \ 0.50/0.67 - 95 40 360

П5 12/16 1 0 " -3 0 “ 1.49 0.93 \ 0.50/0.71 - 106 43 360

#6 12/16 10"-30" 1.68 1.10 \ 0.55/0.76 - 123 47 360



Инструменты должны быть плоскими, гладкими и симметричными. Не должно быть заусенцев, 
трещин, ржавчины, пятен и прочих дефектов.

Кодировка цвета должна быть на хвостовике, а на инструмент нанесена кольцевая маркировка.
Хвостовик должен быть 1 типа по ISO 1797 и должен быть пригоден для работы с наконечниками при 

.максимальной скорости вращения инструмента.
Хвостовик инструментов машинных по размеру, цилиндричности, ш ероховатости поверхности 

должен соответствовать ISO 1797.
Размеры Хвостовика должны соответствовать:

Размеры в миллиметрах

2 7
-0.3

Диаметр хвостовика Длина (мини.мум)

ds Is

2,35 + 0/-0,03 П

Вариант исполнения Рекомендуемая производителем
скорость
об/мин

Рекомендуемый крутящий 
момент. Нем

Инструмент эндодонтический 
машинный Peeso Reamers

800-1200 2.5

Соединение хвостовика с рабочей частью должно быть надёжным и прочным.
Осевое смещение хвостовика от рабочей части не должно превышать 0,02 мм, после приложения 

осевой силы 20 Н. В пределах изгибающего момента 70 мН м, рабочая часть не должна скользить 
относительно хвостовика.

При тепловом воздействии на инструмент при санитарной обработке не должна обнаруживаться 
деформация или изменение цвета, какие-либо признаки ухудшения качества.

Инструмент одноразовый, перед первым применением необходима стерилизация.
Рекомендуемый способ стерилизации: стерилизация паровым методом под давлением 0,20+0,02 

МПа, температурой \32^2°С, время выдержки не менее 4 минут.



13. М А ТЕРИ А Л Ы
Часть изделия Материал

Рабочая часть Нержавеющая сталь SUS420
Хвостовик Нержавеющая сталь SUS420

14. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
Комплектность поставки:
-Инструмент одного варианта исполнения.
-Инструкция по применению, вложенная в групповую упаковку в количестве 1 шт.

15. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В



Ч_

Беречь от влаги

Г

Предел темпералуфы

О
XXXXXI -ХХШХ Tio*'

Рекомендованная скорость вращения

о
XXX mNm

Рекомендуемый крутящий момент для 
использования

Уполномоченный представитель в Европейско.м 
сообществеЕС R E P

С€
Знак соответствия

16. П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen Denco M edical Co.Ltd. (Ш эньчжэнь Денко Медикал Ко., Лтд), Room 3 108, Block 6, Tian'an Cloud Park 

Bantian street, Longgang District, Shenzhen, 518129, Guangdong, P.R. China 
Т ел .:+86 755 23764065
17. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь
ООО «Главстомпост», Россия, 140402, Московская область, Г.О. Коломна, г. Коломна, Окский пр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Тел.: +7 (968) 650-75-68 
E-mail: regulatory@ gIavstompost.ru

18. Т РА Н С П О РТ И РО В А Н И Е  И Х РА Н ЕН И Е

Условия транспортировки и хранения

Темпералуфа окружающей среды: -20 °С ~  +55 °С 
Относительная влажность: 20%  - 80% 

Атмосферное давление: 70 кПа-106 кПа

19. У С Л О В И Я  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия окружающей среды

Использование: в закрытых помещениях 
Температура окружающей среды: +5 °С ~  +40 °С 

Относительная влажность: <80%

20. ЭКСП ЛУА ТА Ц И Я
Вкрутите эндодонтический инструмент в эндомотор с небольшим усилием до щелчка, указывающего на то, что 

инструмент на месте.

Пошаговые инструкции
1) Предварительное исследование
Весь корневой канал был прозондирован с помощью ручного файла ISO 10, рабочая длина (РД) была определена с 
помощью апекслокатора или с помощью рентгенологического метода.
2) Сделать прямую линию
После получения прямолинейного коронарного доступа создайте апикальную «ковровую дорожку» до размера 
ручного файла ISO 20, затем начните с файла 17/08, чтобы создать прямолинейный доступ, медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая.



Как только возникнет сопротивление, переходите к следующему шагу. Проверьте проходимость р>'чным файлом 
ISO 20.

3) Формирование корневого канала
Под "ирригацией" понимается средство для промывания корневого канала, обычно используется раствор 
гипохлорита натрия (NaClO), который играет роль стерилизатора, очищает корневой канал, растворяет остатки 
пульпы и смазывает стенки корневого канала. Гель ЭДТА часто используется попеременно с раствором 
гипохлорита натрия, чтобы помочь гипохлориту натрия глубже проникнуть в инфицированные дентинные 
канальцы.

С ирригационным раствором в канале создайте и подтвердите воспроизводимую «ковровую дорожку» к РД с 
помощью файла 19/02 до достижения рабочей длины. В зависимости от различных форм корневого канала выберите 
спецификацию файла для проводящего пути. Используйте следующий инструмент в последовательности 20,/04 до 
достижения рабочей длины, в случае необходимости 25/04 и 25/06 используются последовательно до достижения 
рабочей длины. Измерьте отверстие ручны.м файлом ISO 25, если инсчрумент имеет правильную juiHfiy, корневой 
канал сформирован и готов к пломбированию. Если ручной файл ISO 25 слишком длинный и свободный, используйте 
инструмент следующего размера. Д)1я рабочей щ и т ы  следуйте тем же инструкциям. Во время операции медленно 
продвигайтесь вперёд, не надавливая. Если возникает сопротивление, вернитесь к предыдущему шагу.

И спользовани е в сочетани и  с други м и  м едицинским и изделиям и, перечен ь реком ендуем ы х:
1. Эндомотор, модели; C-SM ART-I Pro, C-SMART-I, C-SM ART mini АР, производства "Ф ошан Коксо М едикал 

Инструмент Ко., Лтд.", РУ №  РЗН 2021/15247
2 . Эндомотор Endo Radar, производства Guilin W oodpecker Medical Instrument Co., Ltd., Китай, РУ №  РЗН 

2018/8003.

21. ГАРАНТИИ
ГарантиГн!ый срок хранения -  5 лет.
Изготовитель не несет ответственность за использование инструмента не по назначению, не соблюдение 

инсзрукции по применению.

22. О Ч И С Т К А , Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я , С Т Е РИ Л И ЗА Ц И Я
22.1 Общая рекомендация
22.1.1 Используйте чистящие средства, подходящие для чистки хирургических инструментов, резины, 

медицинского пластика, ннструменгов и других медицинских изделий, например, мультиферментные чистящие 
средства. При использовании необходимо строго соблюдать инструкции производителя ио концен'фации, 
температуре, времени действия и сроку годности используемого раствора. Не использовать раствор перекиси 
водорода (Н 202).

22.1.2 В целях вашей безопасности используйте средства индивидуальной защиты (перчатки, очки, маски).
22.1.3 Пользователь должен нести ответственность за стерилизацию или дезинфекцию изделия в первом цикле, 

а также за использование поврежденного или грязного оборудования после стерштизации.
22.1.4 На заключительном этапе ополаскивания необходимо использовать деионизированную воду независимо 

от того, используется ли автоматический стерилизатор или ручной метод очистки. Водопроводную воду также можно 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 Погружать в кон ценф ат раствора NaOCl необходимо только рабочую часть инструмента, 
контактирующую с пациентом, концеш рацией не более 5%.

22.1.6 До или во время дезинфекции или очистки избегайте высыхания оборудования. Сухие биологические 
материалы может быть трудно удалить.

22.1.7 Для последующей обработки используйте только соответствующую поддержку изделия.
22.1.8 Не используйте системы маркировки или идентификационные знаки непосредственно на изделии.
22.1.9 Используйте только дезинфицирующие средства, одобренные в соответствии с EN ISO 15883 и 

регулярно обслуживаемые и проверяемые.

22.2 Эгапы действий
22.2.1 Промывка: обшзьно промойте (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной водой 

(температура окружающей среды). При промывании используйте мягкую щетку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки до удаления видимых загрязнений.

22.2.2 Очистка и дезинфекция
22.2.2.1 Ручная очистка с помощью ультразвукового устройства;
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковым оборудованием.
22.2.2.1.2 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).



22.2.2.1.3 Погрузите в раствор моющего средства (например, M etrex Em Pow der в концентрации 1:128) с 
чистящими свойствами, при необходимости не менее чем на 15 минут и обрабатывайте с помощью ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 Промывка: выполните большую промывку (не менее 1 минуты) под проточной деионизированной 
водой температурой 20-40°С .

22.2.2.1.5 Сушка: высушите одноразовым нетканым материалом или сушилкой, с горячим воздухом при 
температуре не выше 110°С.

22.2.2.2 А втоматизированная очистка с использованием очистительно-дезинфицирую щего устройства
22.2.2.2.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 Выполните заданный цикл с раствором моющего средства (например, M etrex Em Powder с 

концентрацией 1:128 ~  1:512) в течение не менее 5 минут в моюще-дезинфицирующей машине при температуре 20°С 
~40°С .

22.2.2.3 Дезинфекция с помощью дезинфицирующего устройства
22.2.2.3.1 Поместите изделия в подставку или контейнер (из нержавеющей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 Выполните указанный цию 1 с мягким раствором нейтрального ферментного чистящего средства 

(например, Mctrex Em Pow der в концентрации 1:128) в течение не менее 5 минут в моющ е-дезинфицирующ ей машине 
при температу'ре >90°С, АО >3000.

Примечание:
1) Утилизируйте инструменты с явиы.ми дефектами (сломанными, погнутыми и т. д.).
2) При помещении инструментов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) Следуйте инструкциям и соблюдайте концентрацию, обозначенную производителем моющего раствора (см. 

также общие рекомендации).
4) Следуйте инструкциям для дезинфицирующей машины и проверяйте критерии эффективности после 

выполнения каждого цикла в соответствии с инструкциями производителя.
5) На последнем этапе ополаскивания следует использовать деионизированную воду. При выполнении других 

действий соблюдайте рекомендации к качеству воды, указанные производителем. Поместите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нержавеющей стали или титана), чтобы избежать лю бого контакта между устройствами 
или штифтами.

22.2.3 Промывка: обильное про.мывание (не менее 1 минуты) под проточной водой (температуфа окружающей 
среды).

1) Для полоскания используйте деионизированную воду.
2) Если ранее использованный чистящий раствор содержит ингибитор коррозии, рекомендуется выполнить 

промывку непосредственно перед началом автоклавирования.
22.2.4 Высушивание: изделия следует тщательно высушить перед проверкой и упаковкой.
1) Высушить на одноразовом нетканом полотне или горячим воздухом при температуре не выше 110°С.
2) Изделия следует высушивать до исчезновения видимых следов влаги.
3) Особое внимание необходимо уделять эффективному высушиванию соединений и полостей внутри 

изделия.
22.2.5 Проверка:
22.2.5.1.1 Проверьте функциональность изделий.
22.2.5.1.2 О смо'ф  изделия и отсортировка имеющих дефекты.
1) Грязные из;1С][ия необходимо очистить еще раз.
2) Не используйте повторно силиконовые упоры.
3) Утилизация изделий, имеющих какие-либо дефекты.

22.2.6 Упаковка: поместите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы избежать любого контакта между 
инструментами или штифтами, и упакуйте изделия в «стерилизационные пакеты».

1) Избегайте лю бого контакта между инструментами или штифтами во время стерилизации. Используйте 
наборы, подставки или контейнеры.

2) Рядом с острыми изделиями, которые не находятся в коробке, следует разместить силиконовые трубки, 
чтобы [федотвратить прокалывание упаковки.

3) Запечатайте пакеты в соответствии с рекомендациями производителя пакетов. Если используется 
термосварочный материал, процесс должен быть валидирован.

4) Проверьте срок годности пакета, указанный производителем пакета, чтобы определить срок годности.
22.2.7 Стерилизация:
22.2.7.1 Для данных изделий рекомендуется стерилизация паром при температуре 1 3 2 Х  /  273°F в течение 4

минут
22.2.7.2 Инструменты должны быть стерилизованы в соответствии с маркировкой на упаковке.
22.2.7.3 Поместите пакеты в паровой стерилизатор в соответствии с реко.мендациями производителя 

стерилизатора.



22.2.8.4 Используйте только паровой стерилизатор, соответствующий требованиям EN 13060 (класс В, 
небольшой стерилизатор), EN 285 (полноразмерный стерилизатор).

22.2.7.5 Используйте утвержденную процедуру стерилизации согласно ISO 17665 с минимальны.м времене.м 
сушки 20 минут.

22.2.7.6 Соблюдайте процедуру технического обслуживания стерилизатора, указанную производителем 
стерилизатора.

22.2.7.7 Контроль эффективности и критериев приемлемости процедуры стерилизации (целостность 
упаковки, отсутствие влажности, отсутствие изменения цвета упаковки, положительные физико-химические 
показатели, соответствие фактических параметров цикла эталонным параметрам цикла).

22.2.7.8 Сохраняйте записи о прослеживаемости и определяйте срок годности в соответствии с 
рекомендациями производителя упаковки.

22.2.8 Хранение
Храните изделия в стерилизационной упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги и прямых солнечных 

лучей. Хранить при те.мпературе окружающей среды.
1) Стерильность не может быть гарантирована, если упаковка открыта, повреждена или увлажнена.
2) Перед использованием проверьте упаковку и медицинские изделия (целостность упаковки, отс>тствие 

влаги и срок годности).

Примечание: подставки, контейнеры для очистки и дезинфекции в комплект поставки не входят.
23. У Т И Л И ЗА Ц И Я
Использованные изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованные изделия по прямому назначению или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются, как бытовые отходы.
24. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БС Л У Ж И В А Н И Е И РЕМ О Н Т

Инстру.мент является неремонтопригодным изделием.
25. С ТА Н Д А РТЫ

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 
токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2023. «Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно-химических и 
токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1 -2021. «Изделия .медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
2.Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 
1 ]. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2023. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть
23. Исследования раздражающего действия»;
ГОСТ 19126-2007 «Инстру.менты .медицинские металлические. Общие технические условия»,
ГОСТ Р ИСО 1797-2018 «Инстру.менты стоматологические. Хвостовики»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия .медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть Г Основные требования»
ГОСТ Р 50351.1-92 «Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть I. 
Корневые напильники, дрильборы, пульпоэкстракторы, рашпили, каналонаполнители, зонды и ватные иглы»
ГОСТ Р 50352.2-93 Инструменты стоматологические для лечения и обработки канала корня зуба. Часть 2. 
Каналорасширители
ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские. Часть Г Проектирование медицинских изделий с учетом
эксплуатационной пригодности
ГОСТ ISO 13402-2011 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к 
автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая изготовителем для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий
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