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1. НАИМ ЕНОВАНИЕ
И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo (далее - изделие, и нструм ент(ы ), эндодонтические 

инструм енты ).
2. ВАРИАНТЫ  ИСПОЛНЕНИЯ
I. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo C +Files, варианты  исполнения:
1. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo C + F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06 , дли н а 21 мм - 6 шт.
2. И н струм ен т ручной эндодонтический N C  E ndo C +Files -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #08, д ли н а 21 мм - 6 шт.
3. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo C + F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #  10, дли н а 2 1 м м  - 6 шт.
4. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo C + F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #12 ,5 , длина 21 мм - 6  шт.
5. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo C + F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #15 , дли н а 21 мм - 6 шт.
6. И н струм ен т ручной  эндодонтический N C  E ndo C +F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #20 , д ли н а 21 мм - 6 шт.
7. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06 , дли н а 25 мм - 6 шт.
8. И н струм ен т р>^ной эндодонтический  NC E ndo C + F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #08 , дли н а 25 мм - 6 шт.
9. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo C + F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #10 , дли н а 25 мм - 6 шт.
10. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #12 ,5 , длина 25 мм - 6 шт.
11. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo C + F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #15, дли н а 25 мм - 6  шт.
12. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #20 , дли н а 25 мм - 6 шт.
13. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06, дли н а 31 мм - 6 шт.
14. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #08 , дли н а 31 мм - 6 шт.
15. HHCTp>TvieHT ручной эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  # 10, дли н а 3 1 м м  - 6 шт.
16. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #12 ,5 , длина 31 мм - 6  шт.
17. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo C +Files -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #15 , дли н а 3 1 мм - 6 шт.
18. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #20, дли н а 31 мм - 6 шт.
19. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06 , дли н а 21 мм - 2 шт.
-разм ер  #08, дли н а 21 мм - 2 шт.
-разм ер  #10, дли н а 21 мм - 2  шт.
20. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -4 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06 , дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #08, д ли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #10 , дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #15 , д ли н а 21 мм - 1 ш т .
21. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06, дли н а 25 мм - 2 шт.
-разм ер  #08, дли н а 25 мм - 2 шт.
-разм ер  #10 , дли н а 25 мм - 2 шт.
22. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo C +F iles -4 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06 , дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #08 , дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #10 , дли н а 25 мм - 1 шт.

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o :  И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o
C + F i le s
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23. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo C +Files -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06 , дли н а 3 1 мм - 2 шт.
-разм ер  #08 , дли н а 31 мм - 2 шт.
-разм ер  #10 , длина 31 мм - 2 шт.
24. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo C + F iles -4 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #06 , длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #08 , длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #10 , длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #15 , дли н а 31 мм - 1 шт.
3. НАЗНАЧЕНИЕ
для м ехан и ч еской  обработки и ф орм ирования корневого канала зуб а  при  эн дод он ти ч еской  терапии
4. ОБЛАСТЬ ПРИМ ЕНЕНИЯ, ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Е П О ТРЕБИ ТЕЛИ

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

5. ПОКАЗАНИЯ
необходи.мость м еханической  обработки и ф орм ирования корневого  кан ала зу б а  при 
эн дод он ти ч еской  терапии.

- р а з м е р  # 1 5 ,  д л и н а  25 м м  - 1 ш т.

6. П РОТИ ВОПОКАЗ АНИЯ
Н е и спользуйте это изделие для пациентов, у  которы х наблю дается сен си б и ли зац и я  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, раск рути лась  резьба, 

повреж дены  реж ущ и е поверхности , затупились лезвия или потерян  цвет, п одлеж ат ути ли зац и и .
5) И н струм ен т м ож но использовать только однократно.
6) Р еж ущ ие лезвия эндодонтнческих инструм ентов остры е; соблю дайте осторож ность, чтобы  не 

поранить пальцы.
7) В сегда прим еняйте м иним альное давление в апикальной  части . Н е вводи те и н струм ен т в канал

силой.
8. ВОЗМ ОЖ НЫ Е ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ

А ллергическая реакция на материал.
9. КЛАССИФИКАЦИЯ  
К ласс I.
10. ПРОДОЛЖ ИТЕЛЬНОСТЬ КОНТАКТА С ОРГАНИЗМ ОМ
К ратковрем енны й контакт (м енее 24 часа) с твёрды м и и м ягким и  ткан ям и  зуба, сли зи стой  оболочкой  

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

О бщ ий вид  представлен  на рисунке 1.

13.

-UL

Рис.1
2



Рабочая часть инструм ента эндодонтического  состоит из нескольки х  конструктивны х 
элем ентов , которы е ф ункционально разделяю тся на:

- верхуш ку;
- реж ущ ую  часть;
- н ереж уш ую  часть.
С ум м арная длина реж ущ ей и нереж ущ ей частей  оп ред еляет общ ую  длину  оперативной  части 

инструм ента.
Нережуьцая часть - это  элем ен т рабочей  части  и н струм ен та ци ли н дри ч еской  форм ы , 

расп олагаю щ и й ся  меж ду реж ущ ей частью  и ручкой.
Верхушка - это  элем ент рабочей  части  инструм ента, вы п олн яю щ и й  направляю щ ую  

ф ункцию . В ерхуш ка инструм ента -  пассивная, не им еет на своей  п оверхн ости  реж ущ их граней  и не 
обладает реж ущ им и  свойствам и, тем  сам ы м  сниж ает ри ск  отклон ен и я ин струм ен та от оси  канала и 
перф орации  стенки  корня.

Режущая часть - это  элем ент рабочей  части  ин струм ен та с реж ущ и м и  лезвиям и , 
п осредством  которы х и осущ ествляется м еханическая обработка ко р н ево го  канала.



И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  C + F ile s

О бозначение
разм ера

U

(мм)

Ln
±0.50
(м м )

L t
±0.50
(м м )

D
±0.02
(м м )

d3
±0.02
(м м )

dn
±0.02
(мм )

Ц вет К онусность, %

О бщ ая
дли н а
(мм),
±0,50

М асса, (г), 
±0,05

И згибаю щ ий 
м ом ент 

м Н .м , не 
более

#06 3 16 21/25/31 0.06 0.12 0.48 розовый 2 31/35/41 0.21/0.23/0.24 1,47
#08 0.08 0.14 0.40 серый 31/35/41 0.23/0.24/0.25 1,96
#10 0.10 0.16 0.42 фиолетовый 31/35/41 0.23/0.24/0.26 1,96
#12.5 0.12 0.18 0.44 красный 31/35/41 0.23/0.24/0.26 2,57
#15 0.15 0.21 0.47 белый 31/35/41 0.23/0.23/0.26 3,43
#20 0.20 0.26 0.60 желтый 31/35/41 0.22/0.24/0.24 6,37



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

Н а ручки  инструм ентов долж но бы ть нанесено цветовое кодирование, а  на и н струм ен т нанесена 
кольцевая м аркировка.

С опротивление и злом у при кручении долж но бы ть не м ен ее 5 г*см , угловое отклонение 
инструм ентов долж н о  бы ть не м енее 360 ° (для K -F iles, R eam ers, S uper F iles, F lex ile , C + ), не м енее 120 ° (для 
H -Files).

Ш ероховатость  поверхности  (R a) долж на бы ть не более 0,2 мкм.
При тепловом  воздействии  на инструм ент при санитарной  обработке не долж н а обнаруж иваться 

деф орм ация или и зм енение цвета, какие-либо признаки ухудш ения качества.
И нструм ент одноразовы й , нестерильны й, перед первы м  прим енением  н еоб ходи м а стерилизация.
Р еком ендуем ы й способ стерилизации: стерилизация паровы м  м етодом  под  давлением  0 ,20±0,02 

М Па, тем пературой  132±2°С , время вы держ ки не менее 4 минут.



12. МАТЕРИАЛЫ
Ч асть изделия М атериал

Рабочая часть Н ерж авею щ ая сталь  304

Ручка композитны й м атериал  F R -P B T
О граничитель С иликоновы й каучук T N 750

красители
Розовый: см есь красного XS -  3 102 и белого  X S -  1924
Серый; см есь черного  XS -  1801 и белого  XS -  1924
П урпурно-красны й (ф иолетовы й) X S - 3701
Белы й X S -  1924
Ж елты й X S -  3338
К расны й X S - 3 1 0 2

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

14. ОПИСАНИЕ СИМ ВОЛОВ



А
Верх

ч.

Беречь от влаги

Г

П редел температуры

<ш>
или -------

М атериал рабочей части  ни кель-ти тан  или 
нерж авею щ ая сталь

ЕС R E P
У полном оченны й п редставитель  в Европейском  
сообщ естве

С€
Знак соответствия

15. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Shenzhen D enco  M edical C o.L td . (Ш эньчж энь Д енко М едикал Ко., Л тд), R oom  3108 , B lock  6, T ian 'an  C loud  Park , 

Bantian street, L onggang  D istric t, Shenzhen , 518129, G uangdong, P.R. C hina 
Т е л .:+86 755 23764065
16. УПОЛНОМ ОЧЕННЫ Й ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
О ОО «Г лавстом пост» , Россия, 140402, М осковская область, Г.О. К олом на, г. К олом н а, О кский  пр-кт, д. 58, 

помещ . 35
Тел.: +7 (9 6 8 )6 5 0 -7 5 -6 8  
E-m ail: regu la to rv@ glavstom post.ru

17. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

1
У словия тран сп орти ровки  и хранения

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

О тносительная влаж ность: 2 0 %  - 80%  

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

18. 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 п ом ещ ениях  
Т ем пература окруж аю щ ей среды : +5 °С ~  +40 °С 

О тносительная влаж ность: < 80%

19. СПОСОБ ПРИМ ЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ
-вскройте упаковку
-проверьте изделие на отсутствие м еханических повреж дений
- И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед первы м  прим енением  необходим а стерилизация.

20. ГАРАНТИИ
Гарантийны й срок  хранения -  5 лет.
И зготовитель не несет  ответственность  за  использование инструмента не по назначению , не соблю дение 

инструкции по прим енению .



21. ОЧИСТКА, ДЕЗИ Н Ф ЕКЦ И Я, СТЕРИЛИЗАЦИЯ
22.1 О бщ ая реком ендация
22.1.1 И спользуйте чи стящ и е средства, подходящ ие для чистки хи рургических ин струм ен тов , резины , 

м едицинского пластика, ин струм ен тов  и других м едицинских изделий, наприм ер, м ульти ф ерм ен тн ы е чистящ ие 
средства. П ри использовании  н еобходим о строго соблю дать инструкции  п роизводителя по концентрации , 
тем пературе, врем ени  действия и сроку годности используем ого  раствора. Н е использовать раствор  перекиси  
водорода (Н 2 0 2 ).

22.1.2 В целях ваш ей  безопасности  используйте средства индивидуальной  защ иты  (перчатки , очки, м аски).
22.1.3 П ользователь долж ен  нести ответственность  за стерилизацию  или дези н ф екщ п о изделия в первом  цикле 

и каж дом  последую щ ем  использовании , а такж е за использование повреж денного  или грязного  оборудования после 
стерилизации.

22.1.4 Н а заклю чительном  этапе ополаскивания необходим о использовать деи он и зи рован н ую  воду независим о 
от того, используется ли  автом ати чески й  стерилизатор  или ручной  м етод очистки. В одопроводную  воду такж е м ож но 
использовать для других этап ов  ополаскивания.

22.1.5 П огруж ать в кон ц ен трат раствора N aO C l н еобходим о только раб очую  часть инструм ента, 
контактирую щ ую  с пациентом , концентрацией  не более 5% .

22.1.6 До или во врем я дези н ф екц и и  или очистки избегайте вы сы хания оборудования. С ухие биологические 
м атериалы  м ож ет бы ть труд н о  удалить.

22.1.7 Для последую щ ей обработки  используйте только  соответствую щ ую  поддерж ку изделия.
22.1.8 Не используйте систем ы  м аркировки  или идентиф икационны е знаки  непосредственно  на изделии.
22.1.9 И спользуйте то лько  дезинф ицирую щ ие средства, одобренны е в соответствии  с E N  ISO  15883 и 

)егулярно обслуж иваем ы е и проверяем ы е.

22.2 Этапы действий
22.2.1 П ром ы вка: обильно пром ойте (не м енее I м инуты ) под проточной  деи он и зи рован н ой  водой 

(тем пература окруж аю щ ей среды ). При пром ы вании используйте м ягкую  щ етку  (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки  до удаления видим ы х загрязнений.

22.2.2 О чистка и  дезинф екция
2 2 .2 .2 .1 Ручная о чи стка с пом ощ ью  ультразвукового  устройства:
22.2.2.1.1 Ручная о чи стка ультразвуковы м  оборудованием .
22.2.2.1.2 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, п оли п роп и лен а или титана).
22.2.2.1.3 П огрузите в раствор  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации  1:128) с 

чистящ им и свойствам и, при необходим ости  не менее чем  на 15 м инут и  обрабаты вайте с пом ощ ью  ультразвукового  
оборудования.

22.2 .2 .1 .4  П ром ы вка: вы полните больш ую  пром ы вку (не м енее 1 м инуты ) под п роточной  деи он и зи рован н ой  
водой тем пературой  2 0 ^ 0 ° С .

22.2.2.1.5 С уш ка: вы суш и те одноразовы м  нетканы м  м атериалом  или суш илкой , с горячим  воздухом  при 
температуре не вы ш е 1 10°С.

22.2.2.2 А втом атизированная очистка с использованием  очистительно-дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.2.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, п оли п роп и лен а или титана).
22.2.2.2.2 В ы полните заданны й цикл с раствором  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex  E m P ow der с 

концентрацией 1:128 ~  1:512) в течение не м енее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей м аш ине при тем пературе 20°С  
-  40°С.

22.2.2.3 Д езинф екция с пом ощ ью  дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.3.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, п оли п роп и лен а или титана).
22 .2 .2 .3 .2  В ы полните указан н ы й  цикл с мягким  раствором  нейтрального ф ерм ентного  чи стящ его  средства 

(наприм ер, M etrex  E m P ow der в концентрации  1:128) в течение не менее 5 м инут в м ою щ е-дези н ф и ц и рую щ ей  м аш ине 
при тем пературе >90°С , АО >3000.

П римечание:
1) У тилизируйте инструм енты  с явны м и деф ектам и  (слом анны м и, погнуты м и и т. д.).
2 ) При пом ещ ении инструм ентов  в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте кон такта др у г  с 

другом.
3) С ледуйте инструкциям  и соблю дайте концентрацию , обозначенную  производителем  м ою щ его  раствора (см. 

такж е общ ие реком ендации).
4) С ледуйте инструкциям  д ля  дезинф ицирую щ ей м аш ины  и проверяйте критерии  эф ф ективности  после 

вы полнения каж дого цикла в соответствии  с инструкциям и производителя.
5) Н а последнем  этапе ополаскивания следует использовать деионизированную  воду. П ри вы полнении  други х  

действий соблю дайте реком ен д ац и и  к качеству воды, указанны е производителем . П ом естите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нерж авею щ ей  стали или титана), чтобы  избеж ать лю бого  контакта м еж ду  устройствам и 
или ш тифтам и.



22.2.3 П ром ы вка: обильное пром ы вание (не менее 1 минуты ) под проточной  водой  (тем п ература окруж аю щ ей  
среды ).

1) Д ля полоскания используйте деионизированную  воду.
2) Если ранее использованны й чистящ ий раствор содерж ит ингибитор коррозии , реком ендуется вы полнить 

пром ы вку непосредственно перед началом  автоклавирования.
22.2 .4  В ы суш ивание: изделия след ует  тщ ательно вы суш ить перед п роверкой  и упаковкой .
1) В ы суш ить на одноразовом  нетканом  полотне или горячим  воздухом  при тем п ературе не вы ш е 110°С.
2) И зделия следует вы суш и вать  до исчезновения видим ы х следов влаги .
3) О собое вним ание необходим о уделять эф ф ективном у вы суш иванию  соеди н ен и й  и полостей  внутри  

изделия.
22.2.5 П роверка;
22.2.5.1.1 П роверьте ф ункциональность  изделий.
22.2 .5 .1 .2  О см отр изделия и отсорти ровка им ею щ их дефекты .
1) Грязны е изделия необходим о очистить  ещ е раз.
2) Н е используйте повторно силиконовы е упоры.
3) У тилизация изделий , им ею щ их какие-либо деф екты .

22.2.6 У паковка: пом естите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы  изб еж ать  л ю б ого  контакта м еж ду 
инструм ентам и или ш тиф там и, и уп акуй те изделия в «стерилизационны е пакеты ».

1) И збегайте лю бого  контакта м еж ду инструм ентам и или ш тиф там и во  врем я стерилизации . И спользуйте 
наборы, подставки  или контейнеры .

2) Рядом  с остры м и  изделиям и, которы е не находятся в коробке, следует разм ести ть  силиконовы е трубки, 
1тобы  предотвратить прокалы вание упаковки .

3) Запечатайте пакеты  в соответствии  с реком ендациям и производителя пакетов. Е сли  используется 
терм осварочны й м атериал, процесс долж ен  бы ть валидирован.

4) П роверьте срок годности  пакета, указанны й производителем  пакета, чтобы  определить  срок  годности.
22.2 .7  С терилизация:
22.2.7.1 Д ля данны х изделий  реком ендуется стерилизация паром при тем п ературе  132°С /  273°F  в течение 4

м инут
22.2.7.2 И нструм енты  долж ны  бы ть стерилизованы  в соответствии  с м арки ровкой  на упаковке.
22.2.7.3 П ом естите пакеты  в паровой  стерилизатор в соответствии с р еком ен д ац и ям и  производителя 

стерилизатора.
22.2 .8 .4  И спользуйте то лько  паровой  стерилизатор, соответствую щ ий требован и ям  E N  13060 (класс В, 

небольш ой стерилизатор), EN 285 (полноразм ерны й стерилизатор).
22.2.7.5 И спользуйте утверж д ен н ую  процедуру стерилизации согласно  ISO  17665 с м иним альны м  врем енем  

суш ки 20 минут.
22.2 .7 .6  С облю дайте п роцедуру технического обслуж ивания стерилизатора, указан н ую  производителем  

стерилизатора.
22.2 .7 .7  К онтроль эф ф ективности  и критериев прием лем ости процедуры  стери ли зац и и  (целостность  

упаковки, отсутствие влаж ности , отсутствие изм енения цвета упаковки, п олож и тельн ы е ф и зико-хим ические 
показатели, соответствие ф актических  парам етров цикла эталонны м  парам етрам  цикла).

22.2.7.8 С охраняйте зап и си  о прослеж иваем ости  и определяйте срок  годности  в соответствии  с 
реком ендациям и п роизводителя упаковки .

22.2.8 Х ранение
Х раните изделия в стери ли зац и он н ой  упаковке в чистом  месте, вдали от и сточн и ков  влаги  и прям ы х солнечны х 

лучей. Х ранить при тем п ературе окруж аю щ ей  среды .
1) С терильность  не м ож ет бы ть  гарантирована, если упаковка откры та, повреж д ен а или увлаж нена.
2) П еред  использованием  проверьте упаковку и м едицинские изделия (целостность  упаковки , отсутствие 

влаги и срок годности).

П римечание: подставки, контейнеры  для очистки и дезинф екции в ком п лек т п оставки  не входят.
22. УТИЛИЗАЦИЯ
И спользованны е изделия относятся к классу  Б по С анП иН  2.1.3684-21.
Н еиспользованны е изделия по прям ом у назначению  или по причине окончания срока годности  относятся к 

классу А по С анП иН  2.1 .3684-21 и утилизирую тся, как бы товы е отходы.
23. ТЕХН И ЧЕСКО Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ И РЕМ ОНТ  

И нструм ент является нерем онтопригодны м  изделием.
24. СТАНДАРТЫ

ГО С Т 31214-2016. «И зделия м едицинские. Т ребования к образцам  и докум ентации , предоставляем ы м  на 
токсикологические, сан и тарн о-хи м и чески е испы тания, испы тания на стери льн ость  и пирогенность» .
ГО С Т Р 52770-2023 . «И зделия м едицинские. Т ребования безопасности . М етоды  санитарно-хим ических  и 
токсикологических испы таний».



г о с т  ISO 10993-1-2021. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть 1. 
О ценка и исследования в процессе м енедж м ента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских  изделий. Ч асть
2.Требования к обращ ению  с ж ивотными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть 5. 
И сследование на цитотоксичность: м етоды invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть
10. И сследования раздраж аю щ его и сенсибилизирую щ его действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Часть
11. И сследования общ етоксического  действия»;

ГОСТ ISO 10993-12-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть
12. П риготовление проб и контрольны е образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
23. И сследования раздраж аю щ его  действия»
ГОСТ 19126-2007 «И нструм енты  м едицинские м еталлические. О бщ ие технические условия»;
ГОСТ ISO 13402-2011 «И нструм енты  хирургические и стом атологические ручны е. О п ред елен и е устойчивости  к 
автоклавированию , коррозии и теплово.му воздействию . М етоды испы таний»;
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 «С терилизация медицинских изделий. И нф орм ация, предоставляем ая изготовителем  для 
проведения повторной стерилизации  м едицинских изделий»;
ГОСТ Р 50351.1-92 «И нструм енты  стом атологические для лечения и обработки  канала корня зуба. Ч асть 1. 
Корневые напильники, дрильборы , пульпоэкстракторы , раш пили, каналонаполнители , зонды  и ватны е иглы»; 
ГОСТ Р М ЭК 62366-1-2023 «И зделия м едицинские. Часть 1. П роектирование м едицинских  изделий  с учетом  
эксплуатационной пригодности»;
ГОСТ Р ИСО  15223-1-2023 «И зделия м едицинские. Сим волы , прим еняем ы е для п ередачи  инф орм ации , 
предоставляемой изготовителем . Часть 1. О сновны е требования»;
ГОСТ 20790-93 «П риборы , аппараты  и оборудование медицинские. О бщ ие техн и чески е условия» ;
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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  р у ч н о й  э н д о д о н ти ч е с к и н  N C  E n d o : И нструм ент ручной  эн дод он ти ч ески й  N C  E ndo K -Files

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo (далее - изделие, и н струм ен т(ы ), эндодонтические 

инструменты ).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
II. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo  K -Files, варианты  исполнения:
1. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #06, д ли н а 2 1 м м  - 6 шт.
2. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #08 , дли н а 21 мм - 6 шт.
3. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #  10, д ли н а 2 1 м м  - 6 шт.
4. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #15 , дли н а 21 мм - 6  шт.
5. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #20, д ли н а 2 1 м м  - 6 шт.
6. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #25 , дли н а 21 мм - 6 шт,
7. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -Files -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #30 , д ли н а 21 мм - 6 шт.
8. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -Files -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #35 , дли н а 21 мм - 6 шт.
9. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -Files -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #40 , д ли н а 21 мм - 6 шт.
10. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #45, дли н а 21 мм - 6 шт.
11. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #50 , дли н а 21 мм - 6 шт.
12. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #55 , дли н а 21 мм - 6 шт.
13. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #60 , д ли н а 21 мм - 6 шт,
14. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #70, д ли н а 21 мм - 6 шт.
15. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #80 , дли н а 21 мм - 6 шт.
16. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06 , д ли н а 25 мм - 6 шт.
17. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #08 , дли н а 25 мм - 6 шт.
18. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #10 , дли н а 25 мм - 6  шт.
19. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #  15, д ли н а 25 мм - 6 шт.
20. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #20 , дли н а 25 мм - 6 шт.
21. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -F iies -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #25, дли н а 25 мм - 6 шт.
22. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #30 , дли н а 25 мм - 6 шт.
23. И н струм ен т ручной  эндодонптческий  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер, в составе;
-разм ер #35 , д ли н а 25 мм - 6 шт.
24. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -Files -6 ш т./ блистер , в составе;
-разм ер #40, дли н а 25 мм - 6 шт.
25. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #45 , дли н а 25 мм - 6 шт.
26. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #50, дли н а 25 мм - 6 шт.
27. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #55 , длина 25 мм - 6 шт.
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28. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60, дли н а 25 мм - 6 шт.
29. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #70, длина 25 мм - 6 шт.
30. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #80, дли н а 25 мм - 6 шт.
31. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06 , дли н а 28 мм - 6 шт.
32. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #08, дли н а 28 мм - 6 шт.
33. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #10, длина 28 мм - 6 шт.
34. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #15 , длина 28 мм - 6  шт.
35. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #20 , дли н а 28 мм - 6 шт.
36. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #25, дли н а 28 мм - 6  шт.
37. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #30 , длина 28 мм - 6 шт.
38. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в  составе; 
-разм ер  #35 , дли н а 28 мм - 6 шт.
39. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #40 , дли н а 28 мм - 6 шт.
40. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #45, длина 28 мм - 6 шт.
41. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #50 , длина 28 мм - 6 шт.
42. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #55 , дли н а 28 мм - 6 шт.
43. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -Files -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер #60, дли н а 28 мм - 6 шт.
44. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #70 , длина 28 мм - 6 шт.
45. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -Files -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер #80 , дли н а 28 мм - 6 шт.
46. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -Files -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер  #06 , д ли н а 31 мм - 6 шт.
47. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #08 , дли н а 3 1 м м  - 6 шт.
48. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер # 10, дли н а 3 1 мм - 6 шт.
49. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo  K -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #15 , дли н а 31 мм - 6  шт.
50. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #20 , дли н а 3 1 мм - 6 шт.
51. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #25, дли н а 31 мм - 6 шт.
52. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #30 , длина 31 мм - 6 шт.
53. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #35, длина 3 1 м м  - 6 шт.
54. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #40 , дли н а 31 мм - 6 шт.
55. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45 , дли н а 31 мм - 6 шт.
56. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #50, длина 31 мм - 6 шт.
57. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #55, дли н а 31 мм - 6  шт.
58. И н струм ен т р>'чной эндодонтический  N C  E ndo K -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #60 , длина 31 мм - 6 шт.



59. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #70, дли н а 31 мм - 6 шт.
60. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #80, длина 31 мм - 6 шт.
61. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15, длина 21 мм - I шт.
-разм ер  #20 , длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #25 , длина 21 м м  - 1 шт.
-разм ер  #30 , длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #35 , д ти н а  21 мм - 1 шт.
-разм ер  #40, длина 21 мм - 1 шт.
62. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #20, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #30, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #35, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #40, длина 25 мм - 1 шт.
63. Инстру.мент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #20, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #30 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #35 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #40, длина 28 мм - 1 шт.
64. И нструм ент ручной  эн додонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер #20, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер #25, длина 31 мм - I шт.
-разм ер  #30, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #35, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #40 , длина 31 мм - 1 шт.
65. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #45 , длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #50, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #55, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, длина 21 мм - I шт.
-разм ер  #70 , длина 2 1 мм - 1 шт.
-разм ер  #80 , длина 21 мм - 1 шт.
66. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #45, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #50, длина 25 мм  - 1 шт.
-разм ер  #55, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #70 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #80, длина 25 мм - 1 шт.
67. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo  K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #45, длина 28 мм - I шт.
-разм ер  #50, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #55, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #60 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #70 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #80 , дли н а 28 мм - 1 шт.
68. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #45, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер #50, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер #55 , длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #70, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #80, длина 31 мм - 1 шт.
69. Инстр>'мент ручной эндодонтический  NC E ndo K -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #6, длина 21 мм - 2 шт.



-разм ер  #8, дли н а 2 1 м м  - 2 шт.
-разм ер  #10 , длина 21 мм - 2  шт.
70. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ бли стер , в составе:
-разм ер #6, длина 25 мм - 2 шт.
-разм ер #8, дли н а 25 мм - 2 шт.
-разм ер #10 , дли н а 25 мм - 2 шт.
71. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo  K -F iles -6 ш т./ бли стер , в составе;
-разм ер #6, дли н а 28 мм - 2 шт.
-разм ер  #8, дли н а 28 мм - 2 шт.
-разм ер  #10 , дли н а 28 мм - 2  шт.
72. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles -6 ш т./ бли стер , в составе:
-разм ер #6, дли н а 31 мм - 2 шт.
-разм ер #8 , дли н а 31 мм - 2 шт.
-разм ер # 10, д ли н а 3 1 м м  - 2 шт.
3. Н А З Н А Ч Е Н И Е
для м ехан и ческой  обработки  и ф орм ирования корневого кан ала зу б а  п ри  эн дод он ти ч еской  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 стом атологических  кабинетах  только 
квалиф ицированны м  стом атологическим  персоналом .

5. П О К А З А Н И Я
необходим ость  м еханической  обработки  и ф орм ирования корневого  кан ала  зуб а  при 
эн дод он ти ческой  терапии.

6. П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
Не и спользуйте это  изделие для пациентов, у которы х наблю дается сен си б и ли зац и я 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  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, раскрути лась  резьба, 

повреж дены  реж уш не поверхности , затушились лезвия или потерян  цвет, п од леж ат  утилизации .
5) И нструм ент м ож но использовать только  однократно.
6) Р еж ущ ие лезви я  эндодонтических инструментов остры е; соб лю дай те осторож ность, чтобы  не 

поранить пальцы .
7) В сегда прим еняйте м иним альное давление в апикальной  части . Н е ввод и те  инструм ент в канал

силой.
8. В О З М 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.
9. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
К ласс 1.
10. 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
К ратковрем енны й контакт (м енее 24 часа) с твёрды м и и м ягким и ткан ям и  зуба, слизистой  оболочкой  

полости рта.
11. 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

О бш ий вид  представлен  на рисунке I.
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Рис.1
Рабочая часть инструм ента эндодонтического  состоит из н ескольких  конструктивны х 

элем ентов, которы е ф ункционально разделяю тся на:
- верхуш ку;
- реж ущ ую  часть;
- нереж ущ ую  часть.
С ум м арн ая  дли н а реж ущ ей и нереж ущ ей частей  определяет общ ую  дли н у  оперативной  части 

инструм ента.
Нережущая часть - это  элем ент рабочей  части  инструм ента ц и л и н дри ч еской  формы, 

располагаю щ ийся м еж ду реж ущ ей частью  и ручкой.
Верхушка -  это элем ент рабочей  части  инструм ента, вы п олн яю щ и й  направляю щ ую  

ф ункцию . В ерхуш ка инструм ента -  пассивная, не им еет на своей  поверхности  реж ущ и х граней  и не 
обладает реж ущ и м и  свойствам и, тем  сам ы м  сниж ает риск  отклонения и н струм ен та от оси  канала и 
перф орации стенки  корня.

Режугцая часть -  это элем ен т рабочей  части инструм ента с реж ущ и м и  лезвиям и, 
посредством  которы х и осущ ествляется м еханическая обработка корневого  канала.



И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  K -F ile s

О бозначение
разм ера L3

(м м )

Ln
±0.50
(м м )

Lt
±0.50
(м м )

D
±0.02
(м м )

d3
±0.02
(мм)

dn
±0.02
(м м )

Ц вет К онусность, %

О бщ ая 
дли н а 
(м м ), ±0,50

М асса, (г), ± 0 ,0 5

И згибаю щ ий 
м ом ент 

м Н .м , не 
более

#06 3 16 21/25/28/31 0.06 0.12 0.38 розовый 2 31/35/38/41 0.21/0.22/0.22/0.23 1,47

#08 0.08 0.14 0 .40 серый 31/35/38/41 0.21/0.22/0.22/0.23 1,96

#10 0.10 0.16 0.42 фиолетовый 31/35/38/41 0.22/0.23/0.24/0.25 2,45
#15 0.15 0.21 0.47 белый 31/35/38/4! 0.23/0.23/0.25/0.26 4,91
#20 0.20 0.26 0.52 желтый 31/35/38/41 0.23/0.23/0.25/0.25 7,85
#25 0.25 0.31 0.57 красный 31/35/38/41 0,23/0.25/0.26/0.27 11,78

#30 0.30 0.36 0.62 синий 31/35/38/41 0.23/0.27/0.28/0.28 14,72
#35 0.35 0.41 0.67 серы й 31/35/38/41 0.24/0.28/0.29/0.30 18,65
#40 0.40 0.46 0.72 черны й 31/35/38/41 0.25/0.29/0.29/0.31 24,53
#45 0.45 0.51 0.77 белы й 31/35/38/41 0.27/0.30/0.31/0.33 35,33
#50 0.50 0.56 0.82 ж елты й 31/35/38/41 0.28/0.31/0.31/0.34 44,16
#55 0.55 0.61 0.87 красны й 31/35/38/41 0.29/0.31/0.35/0.36 52,99
#60 0.60 0.66 0.92 синий 31/35/38/41 0.31/0.33/0.37/0.39 61,82
#70 0.70 0,76 1.02 серы й 31/35/38/41 0.33/0.36/0.40/0.42 70,65
#80 0.80 0.86 1.20 черны й 31/35/38/41 0.40/0.41/0.45/0.49 79,48



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

Н а ручки инструм ентов  долж но бы ть нанесено цветовое кодирование, а  на и н струм ен т нанесена 
кольцевая м аркировка.

С опротивление и злом у при кручении долж но бы ть не м ен ее 5 г*см , угловое отклонение 
инструм ентов долж но бы ть  не м енее 360 ° (для K -Files, R eam ers, S uper F iles, F lex ile, C +), не м енее 120 ° (для 
H -Files).

Ш ероховатость  поверхности  (R a) долж на бы ть не более 0,2 мкм.
П ри теп ловом  воздействии  на инструм ент при санитарной  обработке не д о л ж н а обн аруж и ваться  

деф орм ация или изм енение цвета, какие-либо признаки ухудш ения качества.
И нструм ент одноразовы й , нестерильны й, перед первым прим енением  н еобходим а стерилизация.
Р еком ендуем ы й сп особ  стерилизации: стерилизация паровы м  м етодом  под  давлением  0,20±0,02  

М П а, тем пературой  132±2°С , время вы держ ки не м енее 4 минут.



12. М А Т Е Р И А Л Ы
Ч асть  изделия М атериал

Р абочая часть Н икель-титановы й сплав (N iT i) или
Н ерж авею щ ая сталь  304

Ручка композитны й м атери ал  F R -P B T
О граничитель С иликоновы й каучук T N 750

К расители
Розовы й: см есь красного  X S -  3102 и белого XS -  1924
С еры й: смесь черного XS -  1801 и белого  XS -  1924
П урпурно-красны й (ф и олетовы й ) X S - 3701
Белы й X S - 1 9 2 4
Ж елты й X S -  3338
К расны й X S - 3 1 0 2
С иний X S -  1520
Ч ерны й X S -  1801

13. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
К ом плектность поставки:
-И нструм ент одного  вари ан та исполнения.
-И нструкция по при м ен ен и ю , влож енная в групповую  упаковку  в количестве 1 шт.

14. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
С им вол О писание

i j
И зготовитель

И спользовать до

ей
132"С

М едицинское изделие

М ож ет подвергаться автоклави рован и ю  при  
температуре

О братитесь к инструкции  по прим енению

LOT
Код партии

Н естерильно

Запрет на повторное прим енение

О сторож но. Только для стом атологического 
прим енения



Количество блистеров

tt
Верх

Б еречь от влаги

П редел тем пературы

< щ > < S S T >
или

М атериал рабочей части  никель-титан  или 
нерж авею щ ая сталь

ЕС REP
У полномоченны й п редставитель  в Е вропейском  
сообщ естве

Знак соответствия

15. 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), R oom  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 
Тел.: +86 755 23764065
16. 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  «Главстом пост» , Р оссия, 140402, М осковская область, Г.О . К олом на, г. К олом на, О кский  пр-кт, д. 58, 

помещ . 35
Т е л .:+7 (9 6 8 )6 5 0 -7 5 -6 8  
E -m ail: regu la to rv@ glavstom post.ru

17. 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 транспортировки  и хранения

Т ем пература окруж аю щ ей среды : -20 °С -  +55 °С 
О тносительная влаж ность: 2 0 %  - 80%  

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

18. 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%

19. С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  И З Д Е Л И Я
-вскройте упаковку
-проверьте изделие на отсутстви е м еханических повреж дений
• И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед первы м  прим енением  н еобходим а стерилизация.



20. Г А Р А Н Т И И
Гарантийны й срок хранения -  5 лет.
И зготовитель не несет ответственность за  использование инструм ента не по назначению , не соблю дение 

инструкции по прим енению .

21. 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 О бщ ая реком ендация
22.1.1 И спользуйте чистящ ие средства, подходящ ие для чистки хи рурги чески х  инструм ентов, резины , 

м едицинского пластика, инструм ентов и других м едицинских изделий, наприм ер, м ультиф ерм ентны е чистящ ие 
средства. П ри использовании  необходим о строго соблю дать инструкции производителя по концентрации , 
тем пературе, врем ени  действия и сроку годности используем ого раствора. Н е и сп ользовать  раствор  перекиси  
водорода (Н 2 0 2 ).

22.1.2 В целях ваш ей безопасности  используйте средства индивидуальной  защ иты  (перчатки , очки, м аски).
22.1.3 П ользователь долж ен  нести ответственность за стерилизацию  или дезинф екцию  изделия в первом  цикле 

и каж дом  последую щ ем  использовании , а такж е за использование повреж денного  или грязного  оборуд ован и я после 
стерилизации.

22.1 .4  Н а заклю чительном  этапе ополаскивания необходим о использовать деи он и зи рован н ую  воду  независим о 
от того, используется ли  автом атический  стерилизатор или ручной  м етод  очистки . В одопроводную  воду такж е м ож но 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 П огруж ать в концентрат раствора N aO C l необходим о только р аб очую  часть  инструм ента, 
контактирую щ ую  с пациентом , концентрацией  не более 5% .

22.1.6 Д о  или во врем я дезинф екции  или очистки избегайте вы сы хания оборудования. С ухи е биологические 
..материалы м ож ет бы ть трудно удалить.

22.1 .7  Д ля последую щ ей обработки  используйте только  соответствую щ ую  поддерж ку  изделия.
22.1.8 Н е используйте систем ы  м аркировки 1гли идентиф икационны е знаки  непосредственно  на изделии.
22.1.9 И спользуйте только  дезинф ицирую щ ие средства, одобренны е в со ответстви и  с E N  ISO  15883 и 

регулярно обслуж иваем ы е и проверяем ы е.

22.2 Этапы действий
22.2.1 П ром ы вка: обильно пром ойте (не менее 1 м инуты ) под п роточной  деи он и зи рован н ой  водой  

(тем пература окруж аю щ ей среды ). П ри пром ы вании используйте м ягкую  щ етку  (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной  очистки  до  удаления видим ы х загрязнений.

22.2.2 О чистка и дезинф екция
22.2.2.1 Ручная очистка с пом ощ ью  ультразвукового  устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковы м  оборудованием .
22.2 .2 .1 .2  П ом естите изделия в подставку или контейнер (из н ерж авею щ ей  стали , п оли п роп и лен а или титана).
22.2.2.1.3 П огрузите в раствор  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex  E m P ow der в концентрации  1:128) с 

чистящ им и свойствам и, при необходим ости  не м енее чем  на 15 м инут и  обрабаты вай те с пом ощ ью  ультразвукового  
оборудования.

22 .2 .2 .1 .4  П ромы вка: вы полните больш ую  пром ы вку (не менее 1 м инуты ) под  проточной  деионизированной  
водой тем пературой  2 0 ^ 0 ° С .

22.2.2.1.5 Суш ка: вы суш ите одноразовы м  нетканы м  м атериалом  или суш и лкой , с горячим  воздухом  при 
температуре не вы ш е 1 Ю°С.

22.2 .2 .2  А втом атизированная очистка с использованием  очи стительно-дезинф ицирую щ его  устрой ства
22.2.2.2.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей  стали , полипропилена или титана).
22 .2 .2 .2 .2  В ы полните заданны й цикл с раствором  м ою щ его  средства (наприм ер , M etrex  E m P ow der с 

концентрацией  1:128 ~  1:512) в течение не менее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей  м аш ине при  тем п ературе 20°С  
~ 4 0 °С .

22.2.2.3 Д езинф екция с пом ощ ью  дезинф ицирую щ его устройства
22.2.2.3.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей  стали , п оли п роп и лен а или титана).
22 .2 .2 .3 .2  В ы полните указанны й  цикл с мягким  раствором  нейтрального  ф ерм ентного  чистящ его  средства 

(наприм ер, M etrex  E m P ow der в концентрации  1:128) в течение не м енее 5 м и н ут в м ою щ е-дези н ф и ц и рую ш ей  м аш ине 
при тем п ературе >90°С , АО > 3000.

П римечание:
1) У тилизируйте инструм енты  с явны м и деф ектам и (слом анны м и, погнуты м и  и т. д.).
2 ) П ри пом ещ ении  инструм ентов в набор для чистки, подставку или контейнер , избегайте кон такта др у г  с 

другом .
3) С ледуйте инструкциям  и соблю дайте концентрацию , обозначенную  производителем  м ою щ его  раствора (см. 

такж е общ ие реком ендации).
4) С ледуйте инструкциям  для дезинф ицирую щ ей м аш ины  и проверяйте критерии  эф ф ективности  после 

вы полнения каж дого цикла в соответствии  с инструкциям и производителя.
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5) На последнем  этапе ополаскивания следует использовать д еи он и зи рован н ую  воду. П ри вы полнении  других  
действий  соблю дайте реком ендации  к качеству воды, указанны е производителем . П о м ести те изделия в ком плект, 
подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали  или титана), чтобы  избеж ать л ю б ого  контакта м еж ду у строй ствам и  
или ш тифтам и.

22.2.3 П ромы вка; обильное пром ы вание (не м енее 1 м инуты ) под проточной  вод ой  (тем пература окруж аю щ ей  
среды ).

1) Д ля полоскания используйте деионизированную  воду.
2 ) Е сли ранее использованны й чистящ ий раствор содерж ит ингибитор  коррозии , реком ендуется вы полнить  

пром ы вку непосредственно перед началом  автоклавирования.
22.2.4 В ы суш ивание: изделия следует тщ ательно вы суш ить перед п роверкой  и упаковкой .
1) В ы суш ить на одноразовом  нетканом  полотне или горячим  воздухом  при  тем пературе не вы ш е 1 10°С.
2) И зделия следует вы суш ивать до исчезновения видим ы х следов влаги .
3) О собое вним ание н еобходим о уделять эф ф ективном у вы суш иванию  соединений  и полостей  внутри 

изделия.
22.2.5 П роверка:
22.2.5.1.1 П роверьте ф ункциональность  изделий.
22.2.5.1.2 О см отр изделия и отсортировка им ею щ их дефекты .
1) Грязны е изделия необходим о очистить ещ е раз.
2) Не используйте повторно силиконовы е упоры .
3) У тилизация изделий, им ею щ их какие-либо деф екты .

22.2.6 У паковка: пом естите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы  и збеж ать  лю бого  кон такта м еж ду 
1нструм ентам и или ш тиф там и, и упакуйте изделия в «стерш тизационны е пакеты ».

1) И збегайте лю бого  контакта м еж ду инструм ентам и или ш тиф там и во  врем я стерилизации . И спользуйте 
наборы , подставки или контейнеры .

2) Рядом с остры м и изделиям и, которы е не находятся в коробке, след ует  разм ести ть  силиконовы е трубки , 
чтобы  предотвратить прокалы вание упаковки.

3) Запечатайте пакеты  в соответствии  с реком ендациям и производителя пакетов. Е сли  используется 
терм осварочны й м атериал, процесс долж ен  бы ть валидирован.

4) П роверьте срок годности  пакета, указанны й  производителем  пакета, чтобы  определить  срок годности .
22.2.7 С терилизация:
22.2.7.1 Д ля данны х изделий реком ендуется стерилизация паром при тем п ературе  132®С /  273°F  в течение 4

м инут
22.2.7.2 И нструм енты  долж ны  бы ть стерилизованы  в соответствии  с м арки ровкой  на упаковке.
22.2.7.3 П ом естите пакеты  в паровой стерилизатор  в соответствии с реком ен д ац и ям и  производителя 

стерилизатора.
22.2 .8 .4  И спользуйте только  паровой стерилизатор , соответствую щ ий требованиям  E N  13060 (класс В, 

небольш ой стерилизатор), EN 285 (полноразм ерны й  стерилизатор).
22.2.7.5 И спользуйте утверж денную  процедуру стерилизации согласно  ISO  17665 с м иним альны м  врем енем  

суш ки 20 минут.
22.2 .7 .6  С облю дайте п роцедуру технического  обслуж ивания стерилизатора, указанную  производителем  

стерилизатора.
22.2 .7 .7  К онтроль эф ф ективности  и критериев прием лем ости процедуры  стери ли зац и и  (ц елостность  

упаковки , отсутствие влаж ности, отсутствие из.менения цвета упаковки, полож ительны е ф изико-хим ические 
показатели, соответствие ф актических парам етров цикла эталонны м  парам етрам  цикла).

22.2.7.8 С охраняйте записи  о п рослеж иваем ости  и определяйте срок годности  в соответствии  с 
реком ендациям и производителя упаковки .

22.2.8 Х ранение
Х раните изделия в стерилизационной  упаковке в чистом  месте, вдали  о т  и сточников  влаги  и  прям ы х солнечны х 

лучей . Х ранить при тем пературе окруж аю щ ей среды .
1) С терильность не м ож ет бы ть  гарантирована, если упаковка откры та, п овреж д ен а или увлаж нена.
2) П еред использованием  проверьте упаковку и м едицинские изделия (ц елостн ость  упаковки , отсутствие 

влаги  и срок годности).

П римечание: подставки, контейнеры  для очистки  и дезинф екции  в ком п лек т п оставки  не входят.
22. У Т И Л И З А Ц И Я
И спользованны е изделия относятся к классу Б по С анП иН  2.1 .3684-21.
Н еиспользованны е изделия по прям ом у назначению  или по причине окончания срока годности  отн осятся к 

классу А  по С анП иН  2.1.3684-21 и утилизирую тся, как бы товы е отходы.
23. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И Р Е М О Н Т  

И нструм ент является нерем онтопригодны м  изделием.
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24. С Т А Н Д А Р Т Ы
ГОСТ 31214-2016. «И зделия м едицинские. Требования к образцам  и д окум ен тац и и , предоставляем ы м  на 
токсикологические, санитарно-хим ические испы тания, испы тания на стерильность  и пирогенность» .
ГОСТ Р 52770-2023. «И зделия м едицинские. Требования безопасности. М етоды  санитарно-хим ических  и 
токсикологических испы таний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «И зделия м едицинские, О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть 1. 
Оценка и исследования в процессе м енедж м ента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских  изделий. Ч асть
2 .Требования к обращ ению  с ж ивотны м и».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического дей стви я  м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть 5. 
Исследование на цитотоксичность: м етоды invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического д ей стви я  м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
10. И сследования раздраж аю щ его  и сенсибилизирую щ его действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «И зделия м едицинские. О ценка биологического дей стви я  м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
11. Исследования общ етоксического действия»;

ГОСТ ISO 10993-12-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
12. Приготовление проб и контрольны е образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть
23. Исследования раздраж аю щ его действия»
ГОСТ 19126-2007 «И нструм енты  м едицинские м еталлические. О бщ ие технические условия»;
ГОСТ ISO 13402-2011 «И нструм енты  хирургические и стом атологические ручны е. О пределение устойчивости  к 
автоклавированию , коррозии и тепловому воздействию . М етоды  испы таний»;
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 «С терилизация м едицинских изделий. И нф орм ация, предоставляем ая изготовителем  для 
проведения повторной стерилизации м едицинских изделий»;
ГОСТ Р 50351.1-92 «И нструм енты  стоматологические для лечения и обработки  канала корня зуба. Ч асть  1. 
Корневые напильники, дрильборы , пульпоэкстракторы , раш пили, каналонаполнители , зонды  и ватны е иглы»; 
ГОСТ Р М ЭК 62366-1-2023 «И зделия медицинские. Ч асть 1. П роектирование м ед и ци н ски х  изделий  с учетом  
эксплуатационной пригодности»;
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «И зделия м едицинские. С им волы , прим еняем ы е для передачи инфор.мации, 
предоставляемой изготовителем . Часть 1. О сновны е требования»;
ГОСТ 20790-93 «П риборы , аппараты  и оборудование м едицинские. О бщ ие техн и чески е условия»;
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И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н ти ч е с к и й  N C  E n d o : И нструм ент ручной  эн дод он ти ч ески й  N C  E ndo K -F iles
М М  m ark

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo (далее - изделие, инструм ент(ы ), эндодонтические 

инструменты ).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
III. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark, варианты  исполнения:
1. И н струм ен т ручной  эндодонтический  NC E ndo K -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06 , дли н а 21 м м  - 6 шт.
2. И н струм ен т ручной эн додонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #06-25 , длина 21 мм - 6 шт.
3. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #08, д ли н а 21 мм - 6 шт.
4. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ бли стер , в составе: 
-разм ер #10, д л и н а  21 мм - 6  шт.
5. И нструм ент р^'чной эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ бли стер , в составе; 
-разм ер  #15 , дли н а 21 мм - 6  шт.
6. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер  #20 , дли н а 21 мм - 6 шт.
7. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #25 , дли н а 21 мм - 6 шт.
8. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #30, длина 21 мм - 6 шт.
9. И н струм ен т ручной эндодонтический  NC E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер #35 , дли н а 21 мм - 6 шт.
10. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #40 , д ли н а 21 мм - 6 шт.
11. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles - М М  m ark  6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45 , дли н а 21 м.м - 6 шт.
12. И н струм ен т ручной эндодонтический  NC E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #50 , дли н а 21 мм - 6 шт.
13. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #55 , дли н а 21 мм - 6 шт.
14. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60 , д ли н а 21 мм - 6 шт.
15. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #70 , д ли н а 21 мм - 6 шт.
16. И н струм ен т р>тзной эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе; 
“разм ер #80 , длина 21 мм - 6 шт.
17. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06 , дли н а 25 мм - 6 шт.
18. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06-25 , дли н а 25 мм - 6 шт.
19. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #08 , дли н а 25 мм - 6 шт.
20. И нструм ент ручной эндодонтический  "NC E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #10 , д ли н а 25 мм - 6 шт.
21. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #15 , длина 25 мм - 6 шт.
22. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #20 , длина 25 мм - 6 шт.
23. И н струм ен т ручной эндодонтический  NC E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #25 , д ли н а 25 мм - 6 шт.
24. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #30 , д ли н а 25 мм - 6 шт.
25. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #35 , дли н а 25 мм - 6 шт.
26. И нструк1е н т  ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #40 , дли н а 25 мм - 6 шт.
27. И нструм ент ручной  эн додонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе:

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

1



-разм ер  #45 , д ли н а 25 мм - 6 шт.
28. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #50, д ли н а 25 мм - 6 шт.
29. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #55 , дли н а 25 м.м - 6 шт.
30. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60 , дли н а 25 мм - 6 шт.
31. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #70 , дли н а 25 мм - 6 шт.
32. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #80 , дли н а 25 мм - 6 шт.
33. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06, дли н а 28 мм - 6 шт.
34. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06-25 , длина 28 мм - 6 шт.
35. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер #08, д ли н а 28 мм - 6 шт.
36. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #10 , дли н а 28 мм - 6 шт.
37. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15 , дли н а 28 мм - 6 шт.
38. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #20 , дли н а 28 мм - 6 шт.
39. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #25 , дли н а 28 мм - 6 шт.
40. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #30 , дли н а 28 м м  - 6 шт.
41. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #35 , дли н а 28 мм - 6 шт.
42. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #40 , дли н а 28 мм - 6 шт.
43. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45 , дли н а 28 мм - 6 шт.
44. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #50 , дли н а 28 мм - 6 шт.
45. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер  #55 , д ли н а 28 мм - 6 шт.
46. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60 , дли н а 28 мм - 6 шт.
47. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #70 , дли н а 28 мм - 6 шт.
48. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #80 , д ли н а 28 мм - 6 шт.
49. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06 , д ли н а 31 мм - 6 шт.
50. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #06-25 , дли н а 3 1 м м  - 6 шт.
51. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #08 , дли н а 31 мм - 6 шт.
52. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  Endo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #10 , дли н а 31 мм - 6  шт.
53. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15 , дли н а 31 мм - 6  шт.
54. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #20 , д ли н а 31 мм - 6 шт.
55. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #25 , д ли н а 31 мм - 6 шт.
56. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #30 , дли н а 3 1 м м  - 6 шт.
57. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-раз.мер #35 , дли н а 31 мм - 6 шт.
58. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  Endo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе:



-разм ер  #40 , дли н а 3 1 м м  - 6 шт.
59. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45, дли н а 3 1 мм - 6 шт.
60. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #50, дли н а 3 1 м м  - 6 шт.
61. И нструм ент ручн ой  эндодонтический  N C  Endo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #55, дли н а 31 мм - 6 шт.
62. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60, длина 31 мм - 6 шт.
63. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #70, длина 31 мм - 6 шт.
64. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #80, длина 31 мм - 6 шт.
65. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #20, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #30, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #35 , д ли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #40 , длина 21 мм - 1 шт.
66. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #50 , дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #55 , дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #60 , д ли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #70 , дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #80 , дли н а 21 мм - 1 шт.
67. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo K -Fi!es М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер  #15, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #20, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #30, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #35, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #40, длина 25 мм - 1 шт.
68. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер  #45, дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #50 , дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #55 , дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #60 , дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  # 7 0 , 1Ц1ина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #80, дли н а 25 мм - 1 шт.
69. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15, дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #20 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #30, дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #35 , д ли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #40, дли н а 28 мм - 1 шт.
70. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45, дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #50 , д ли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #55 , дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #60 , дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #70 , дли н а 28 м м  - 1 шт.
-разм ер  #80 , длина 28 мм - 1 шт.
71. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15, дли н а 31 мм - I  шт.
-разм ер  #20, дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, дли н а 3 1 мм - 1 шт.
-разм ер  #30, дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #35, дли н а 3 1 мм - 1 шт.
-разм ер  #40, дли н а 3 ! мм - 1 шт.



72. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo K -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45 , дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #50 . дли н а 31 мм - I шт.
-разм ер  #55 . д ли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #60 , дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #70 , дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #80, дли н а 31 мм - 1 шт.
3. Н А З Н А Ч Е Н И Е
для м ехан и ческой  обработки  и ф орм ирования корневого канала зуб а при эн д од он ти ч еской  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 стом атологических  кабинетах  только
квалиф ицированны м  стом атологическим  персоналом .

5. П О К А З А Н И Я
н еобходим ость  м еханической  обработки  и ф орм ирования корневого  кан ала зу б а  при 
эн дод он ти ч еской  терапии.

6. П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
Не и спользуйте это изделие для пациентов, у  которы х наблю дается сен си б и ли зац и я  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 исп ользован и ю  допускаю тся только  квалиф ицированны е стом атологи .
2) О бязательн о  стерилизуйте изделие перед использованием .
3) И спользуйте в соответствии  с назначением .
4 ) И нструм енты , на которы х появилась коррозия, возникла деф орм ация, раск рути лась  резьба, 

повреж дены  реж ущ и е поверхности , затупились  лезвия или потерян цвет, подлеж ат утилизации .
5) И н струм ен т м ож но использовать только однократно.
6 ) Р еж ущ ие л езви я  эндодонтических инструм ентов остры е; соблю дайте осторож н ость, чтобы  не 

поранить пальцы .
7) В сегда п рим еняйте м иним альное давление в апикальной  части . Н е вводи те и н струм ен т в канал

силой.
8. В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы

А ллерги ческая  реакция на материал.
9. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я
К ласс I.
10. 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
К ратковрем ен н ы й  контакт (м енее 24 часа) с твёрды ми и м ягким и ткан ям и  зуба, слизистой  оболочкой  

полости  рта.
11. 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

О бщ ий  ви д  представлен  на рисунке 1.
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Рис.1
Рабочая часть инструм ента эндодонтического состоит из н ескольких  конструктивны х 

элем ентов , которы е ф ункционально разделяю тся на:



- верхуш ку;
- реж у щ ую  часть;
- н ереж ущ ую  часть.
С ум м арная длина реж ущ ей и нереж ущ ей частей  оп ред еляет общ ую  дли н у  оп ерати вн ой  части 

инструм ента.
Нереэ/сущая часть — это  элем ент рабочей  части  ин струм ен та ц и л и н дри ч еской  ф орм ы , 

располагаю щ ийся м еж ду реж ущ ей частью  и ручкой.
Верхушка - это  элем ент рабочей части  инструм ента, вы п олн яю щ и й  направляю щ ую  

функцию . В ерхуш ка инструм ента -  пассивная, не им еет на своей  п оверхности  реж ущ и х граней  и  не 
обладает реж ущ и м и  свойствам и, тем  сам ы м  сниж ает ри ск  отклон ен и я и н струм ен та о т  оси  канала и 
перф орации  стен ки  корня.

Режуи(ая часть - это  элем ент рабочей  части  инструм ента с реж ущ и м и  лезвиям и , 
посредством  которы х и осущ ествляется м еханическая о бработка корневого  канала.



И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  K -F ile s  М М  m a rk

О бозначение
разм ера L3

(мм )

Ln
±0.50
(м м )

L t
±0.50
(м м )

D
±0.02
(м м )

d3
±0.02
(мм)

dn
±0.02
(м м )

Ц вет К онусность, %

О бщ ая 
д ли н а 
(м м ), ±0,50

М асса, (г), ±0,05

И згибаю щ ий 
м ом ент 

м Н .м , не 
более

#06 3 16 21/25/28/31 0.06 0.12 0.38 розовый : 2 31/35/38/41 0.21/0.22/0.22/0.23 1.47
#08 0.08 0.14 0.40 серый 31/35/38/41 0.21/0.22/0.22/0.23 1,96
#10 0.10 0.16 0.42 фиолетовый 31/35/38/41 0.22/0.23/0.24/0.25 2,45
#15 0.15 0.21 0.47 белый 31/35/38/41 0.23/0.23/0.25/0.26 4.91
#20 0.20 0.26 0.52 желтый 31/35/38/41 0.23/0.23/0.25/0.25 7,85
#25 0.25 0.31 0.57 красный 31/35/38/41 0.23/0.25/0.26/0.27 11,78
#30 0.30 0.36 0.62 синий 31/35/38/41 0.23/0.27/0.28/0.28 14,72
#35 0.35 0.41 0.67 серы й 31/35/38/41 0.24/0.28/0.29/0.30 18,65
#40 0.40 0.46 0.72 черны й 31/35/38/41 0.25/0.29/0.29/0.31 24,53
#45 0.45 0.51 0.77 белы й 31/35/38/41 0.27/0.30/0.31/0.33 35,33
#50 0.50 0.56 0.82 ж елты й 31/35/38/41 0.28/0.31/0.31/0.34 44,16
#55 0.55 0.61 0.87 красны й 31/35/38/41 0.29/0.31/0.35/0.36 52,99
#60 f 0.60 0.66 0.92 синий 31/35/38/41 0.31/0.33/0.37/0.39 61,82
#70 0.70 0.76 1.02 серы й 31/35/38/41 0.33/0.36/0.40/0.42 70,65
#80 0.80 0.86 1.20 черны й 31/35/38/41 0.40/0.41/0.45/0.49 79,48



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

Н а ручки  инструм ентов долж но бы ть нанесено цветовое кодирование, а  на инструм ент нанесена 
кольцевая м аркировка.

С опротивление излом у при кручении долж но бы ть не м енее 5 г*см , угловое отклонение 
инструм ентов долж но бы ть не менее 360  ° (для K -F iles, R eam ers, S uper F iles, F lex ile, C +), не м енее 120 ° (для 
H -Files).

Ш ероховатость  поверхности  (R a) долж на бы ть не более 0,2 мкм.
П ри тепловом  воздействии на инструм ент при санитарной  обработке не д о л ж н а обнаруж иваться 

деф орм ация или изм енение цвета, какие-либо признаки ухудш ения качества.
И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед первы м  прим енением  н еоб ходи м 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, время вы держ ки не менее 4 минут.



12. М А Т Е Р И А Л Ы
Ч асть изделия М атериал

Рабочая часть Н икель-титановы й  сплав (N iT i) или
Н ерж авею щ ая сталь  304

Ручка композитны й м атериал  F R -P B T
О граничитель С иликоновы й каучук T N 750

Красители
Розовы й: см есь красного X S -  3 102 и белого  XS -  1924
Серый: см есь черного XS -  1801 и белого XS -  1924
П урпурно-красны й (ф иолетовы й) XS - 3701
Белы й X S - 1924
Ж елты й X S -  3338
К расны й X S - 3102
Синий X S -  1520
Черны й X S -  1801

13. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
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.

14. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
С имвол О писание

m J
И зготовитель

И спользовать до

е й
132"С

М едицинское изделие

М ож ет подвергаться автоклавированию  при 
тем пературе

О братитесь к инструкции  по прим енению

LOT
Код партии

Н естерильно

Запрет на повторное прим енение

А
F orO irtjrfjM O i V

О сторож но. Только для стом атологического 
прим енения



К оличество блистеров

tt

Верх

Беречь от влаги

П редел тем пературы

или
< S S T >

М атериал рабочей  части  никель-ти тан  или 
нерж авею щ ая сталь

ЕС REP
У полном оченны й пред стави тель  в Е вропейском  
сообщ естве

С €
Знак соответствия

15. 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), R oom  3108 , B lock  6, T ian 'an  C loud Park , 

B antian  street, L onggang D istrict, Shenzhen, 518129. G uangdong, P.R. C hina 
Тел.: +86 755 23764065
16. 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. К олом на, г. К олом н а, О кский  пр-кт, д. 58, 

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

17. 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 транспортировки  и хранения

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

О тносительная влаж ность: 2 0 %  - 80%  

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

18. 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 п ом ещ ен и ях  
Т ем пература окруж аю щ ей среды : +5 °С -  +40 °С 

О тносительная влаж ность: < 80%

19. С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  И З Д Е Л И Я  
•вскройте упаковку
•проверьте изделие на отсутствие м еханических повреж дений
• И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед первы м  прим енением  н еоб ходи м а стерилизация.



20. Г А Р А Н Т И И
Гарантийны й срок хранения -  5 лет.
И зготовитель не несет ответственность  за  использование и нструм ента не по назначению , не соблю дение 

инструкции  по прим енению .

21. 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 О бщ ая реком ендация
22.1.1 И спользуйте чистящ ие средства, подходящ ие для чистки хи рурги чески х  инструм ентов, резины , 

м едицинского  пластика, инструм ентов и других м едицинских изделий, наприм ер , м ульти ф ерм ен тн ы е чистящ ие 
средства. П ри использовании  необходим о строго  соблю дать инструкции  п рои звод и теля  по концентрации , 
тем пературе, времени действия и сроку годности  используем ого  раствора. Н е и спользовать  раствор  перекиси  
водорода (Н 2 0 2 ).

22.1 .2  В целях ваш ей безопасности  используйте средства индивидуальной  защ иты  (перчатки , очки, м аски).
22.1.3 П ользователь долж ен  нести ответственность  за стерилизацию  или  дези н ф екц и ю  изделия в первом  цикле 

и каж дом  последую щ ем  использовании , а такж е за использование повреж денного  или грязного  оборудования после 
стерилизации.

22.1 .4  Н а заклю чительном  этапе ополаскивания необходим о использовать деи он и зи рован н ую  воду  независим о 
от того, используется ли  автом атический  стерилизатор  или ручной  м етод очистки . В одопроводную  воду  такж е м ож но 
использовать для других  этапов ополаскивания.

22.1.5 П огруж ать  в концентрат раствора N aO C l необходим о только  раб очую  часть  инструм ента, 
контактирую щ ую  с пациентом , концентрацией не более 5%.

22.1 .6  Д о или во  время дезинф екции  или очистки избегайте вы сы хания оборудования. С ухие биологические 
м атериалы  м ож ет бы ть труд н о  удалить.

22.1 .7  Д ля последую щ ей обработки используйте только соответствую щ ую  п оддерж ку  изделия.
22.1 .8  Н е используйте систем ы  м аркировки или идентиф икационны е зн аки  непосредственно  на изделии.
22.1.9 И спользуйте только дезинф ицирую щ ие средства, одобренны е в со ответстви и  с EN  ISO  15883 и 

регулярно  обслуж иваем ы е и проверяем ы е.

22.2 Э тапы  действий
22.2.1 П ром ы вка: обильно пром ойте (не менее 1 м инуты ) под п роточной  д еи он и зи рован н ой  водой 

(тем пература окруж аю щ ей среды ). При пром ы вании используйте м ягкую  щ етку  (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной  очистки  до удаления видим ы х загрязнений.

22.2 .2  О чистка и дезинф екция
22.2.2.1 Ручная очистка с пом ощ ью  ультразвукового  устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковы м  оборудованием .
22 .2 .2 .1 .2  П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали , п олипропилена или титана).
22.2.2.1.3 П огрузите в раствор .моющего средства (наприм ер, M etrex  E m P ow der в концентрации  1:128) с 

чистящ им и свойствам и, при необходим ости  не менее чем на 15 м инут и обрабаты вай те с пом ощ ью  ультразвукового  
оборудования.

22.2 .2 .1 .4  П ромы вка: вы полните больш ую  пром ы вку (не менее 1 м инуты ) под  п роточной  деи он и зи рован н ой  
водой тем пературой  2 0 ^ 0 ° С .

22.2 .2 .1 .5  Суш ка: вы суш ите одноразовы м  нетканы м  м атериалом  или суш илкой , с горячим  воздухом  при 
тем пературе не вы ш е 110°С.

22.2 .2 .2  А втом атизированная очистка с использованием  очи сти тельн о-дези н ф и ц и рую щ его  устройства
22.2.2.2.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали , п олипропилена или титана).
22 .2 .2 .2 .2  В ы полните заданны й цикл с раствором  м ою щ его средства (наприм ер , M etrex  E m P ow der с 

концентрацией  1:128 ~  1:512) в течение не м енее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей  м аш ине при тем п ературе 20°С  
~ 4 0 °С .

22.2.2.3 Д езинф екция с пом ощ ью  дезинф ицирую щ его устройства
22.2.2.3.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей  стали , полипропилена или титана).
22 .2 .2 .3 .2  В ы полните указанны й цикл с мягким  раствором  нейтрального  ф ерм ентного  чистящ его  средства 

(наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации 1:128) в течение не менее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую ш ей  м аш ине 
при тем п ературе >90°С , АО >3000.

П римечание:
1) У тилизируйте инструм енты  с явны ми деф ектам и (слом анны м и, погнуты м и  и т. д.).
2 ) П ри пом ещ ении  инструм ентов в набор для чистки, подставку или контейнер , избегайте контакта друг с 

другом .
3) С ледуйте инструкциям  и соблю дайте концентрацию , обозначенную  п роизводителем  м ою щ его  раствора (см. 

такж е общ ие реком ендации).
4 ) С ледуйте инструкциям  для дезинф ицирую щ ей м аш ины  и проверяйте критерии  эф ф ективности  после 

вы полнения каж дого цикла в соответствии  с инструкциям и производителя.
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5) Н а последнем  этапе ополаскивания следует использовать деионизированную  воду. П ри  вы полнении  других  
действий  соблю дайте реком ендации  к качеству  воды, указанны е производителем . П ом ести те изделия в ком плект, 
подставку или контейнер  (из нерж авею щ ей стали или титана), чтобы избеж ать лю бого  кон такта м еж ду  устройствам и  
или ш тифтами.

22.2.3 П ром ы вка: обильное пром ы вание (не м енее 1 м инуты ) под проточной водой (тем п ер ату р а  окруж аю щ ей 
среды ).

1) Д ля полоскания используйте деионизированную  воду.
2) Если ранее использованны й чистящ ий раствор содерж ит ингибитор коррозии , рек ом ен д уется  вы полнить  

пром ы вку непосредственно перед началом  автоклавирования.
22.2 .4  В ы суш ивание: изделия следует тщ ательно вы суш ить перед п роверкой  и упаковкой .
1) В ы суш ить на одноразовом  нетканом  полотне или горячим  воздухом  при тем п ературе  не вы ш е 1 Ю°С.
2) И зделия следует вы суш ивать до исчезновения видим ы х следов влаги.
3) О собое вним ание необходим о уделять эф ф ективном у  вы суш иванию  соединений  и полостей  внутри 

изделия.
22.2.5 П роверка:
22.2.5.1.1 П роверьте ф ункциональность изделий.
22.2.5.1.2 О см отр изделия и отсортировка им ею щ их деф екты .
1) Грязны е изделия необходим о очистить ещ е раз.
2) Не используйте noBTopiio силиконовы е упоры .
3) У тилизация изделий , им ею щ их какие-либо деф екты .

22.2.6 У паковка: пом естите изделия в набор, подставку  или контейнер, чтобы  изб еж ать  л ю б ого  контакта м еж ду 
инструм ентам и или ш тиф там и, и упакуйте изделия в «стерилизационны е пакеты ».

1) И збегайте лю бого  контакта м еж ду инструм ентам и или ш тиф там и во  врем я стерилизации . И спользуйте 
наборы , подставки или контейнеры .

2) Рядом  с остры м и изделиям и, которы е не находятся в коробке, следует р азм ести ть  силиконовы е трубки, 
чтобы  предотвратить прокалы вание упаковки.

3) Запечатайте пакеты  в соответствии с реком ендациям и  производителя пакетов. Е сли  используется 
терм осварочны й м атериал, процесс долж ен  бы ть валидирован.

4 ) П роверьте срок  годности пакета, указанны й производителем  пакета, чтобы  оп ред ели ть  срок  годности.
22.2 .7  С терилизация:
22.2.7.1 Д ля данны х изделий  реком ендуется стери.зизация паром при тем пературе 132°С /  273°F  в течение 4

м инут
22.2.7.2 И нструм енты  долж ны  бы ть стерилизованы  в соответствии  с м арки ровкой  на упаковке.
22.2.7.3 П ом естите пакегы  в паровой стерилизатор  в соответствии  с реком ен д ац и ям и  п роизводителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 И спользуйте только  паровой стерилизатор , соответствую щ ий требован и ям  E N  13060 (класс В, 

небольш ой стерилизатор), EN 285 (полноразм ерны й стерилизатор).
22.2.7.5 И спользуйте утверж денную  процедуру стерилизации  согласно  ISO  17665 с м иним альны м  врем енем  

суш ки 20 минут.
22.2.7.6 С облю дайте процедуру технического обслуж ивания стерилизатора, указанную  производителем  

стерилизатора.
22.2 .7 .7  К онтроль эф ф ективности  и критериев прием лем ости  процедуры  стерилизации  (ц елостность  

упаковки , отсутствие влаж ности , отсутствие изм енения цвета упаковки, полож ительны е ф изико-хим ические 
показатели, соответствие ф актических параметров цикла эталонны м  парам етрам  цикла).

22.2 .7 .8  С охраняйте записи  о прослеж иваем ости  и определяйте срок  годности  в со ответстви и  с 
реком ендациям и производителя упаковки.

22.2.8 Х ранение
Х раните изделия в стерилизационной  упаковке в чистом м есте, вдали от источников влаги  и прям ы х солнечны х 

лучей . Х ранить при тем пературе окруж аю щ ей среды.
1) С терильность  не м ож ет бы ть гарантирована, если упаковка откры та, повреж дена или  увлаж нена.
2) П еред использованием  проверьте упаковку и м едицинские изделия (целостность  упаковки , отсутствие 

влаги  и срок годности).

П римечание: подставки , контейнеры  для очистки и лсзмиф скции в ком плект п оставки  не входят.
22. У Т И Л И З А Ц И Я
И спользованны е изделия относятся к классу Б по С апП иН  2 .1 .3684-21.
Н еиспользованны е изделия по прям ом у назначению  или по причине окончания срока годности  относятся к 

классу А по С анП иН  2.1.3684-21 и утилизирую тся, как 6biTOFn,ie отходы.
23. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И IM-IVIOHT 

И нструм ент является нерем онтопригодны м  изделием .
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24. С Т А Н Д А Р Т Ы
ГО СТ 31214-2016. «И зделия медицинские. Требования к образцам  и докум ентации , предоставляем ы м  на 
токсикологические, санитарно-хим ические испы тания, испы тания на стерильность  и пирогенность» .
ГО СТ Р 52770-2023. «И зделия м едицинские. Т ребования безопасности . М етоды  сан и тарн о-хи м и чески х  и 
токсикологических испы таний».
ГО СТ ISO 10993-1-2021. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть 1. 
О ценка и исследования в процессе м енедж м ента риска».
ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Часть
2 .Требования к обращ ению  с ж ивотными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть 5. 
И сследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГО СТ ISO 10993-10-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
10. И сследования раздраж аю щ его  и сенсибилизирую щ его действия».
ГО СТ ISO 10993-11-2021 «И зделия медицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
11. Исследования общ етоксического действия»;

ГО СТ ISO 10993-12-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
12. П риготовление проб и контрольны е образцы».
ГО С Т ISO 10993-23-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
23. И сследования раздраж аю щ его  действия»
ГОСТ 19126-2007 «И нструм енты  медицинские металлические. О бщ ие технические условия»;
ГО СТ ISO 13402-2011 «И нструм енты  хирургические и стом атологические ручны е. О п ред елен и е устойчивости  к 
автоклавированию , коррозии  и тепловом у воздействию . М етоды испы таний»;
ГО СТ Р ИСО 17664-2012 «С терилизация м едицинских изделий. И нф орм ация, предоставляем ая изготовителем  для 
проведения повторной стерилизации  м едицинских изделий»;
ГО С Т Р 50351.1-92 «И нструм енты  стом атологические для лечения и обработки  канала корня зуба. Ч асть I. 
Корневые напильники, дрильборы , пульпоэкстракторы , раш пили, каналонаполнители , зонды  и ватны е иглы»; 
1“О С Т Р М ЭК 62366-1-2023 «И зделия м едицинские. Часть 1. П роектирование м ед и ци н ски х  изделий с учетом  
эксплуатационной пригодности»;
ГО СТ Р ИСО 15223-1-2023 «И зделия м едицинские. С имволы , прим еняем ы е для передачи  инф орм ации, 
предоставляемой изготовителе.м. Часть 1. О сновны е требования»;
ГОСТ 20790-93 «П риборы , аппараты  и оборудование м едицинские. О бщ ие техн и чески е услови я» ;
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И н с т р у к ц и я  по п р и м е н е н и ю  

И н с т р у м е н т  р учн ом  эн д о д о н ти ч ес к и й  N C  E n d o : И нструм ент ручной  эндод он ти ч ески й  N C  E ndo H -Files

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo (далее - и зделие, и нструм ент(ы ), эндодонтические 

инструм енты ).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
IV .И нструм ент ручной  эндодонтический N C  E ndo H -Files, варианты  исполнения:
1. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6  ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06 , длина 2 1 м м  - 6 шт.
2. И нструм ент ручной эндодонтический N C  E ndo H -F iles -6  ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #08, длина 21 мм - 6 шт.
3. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -Files -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #10 , длина 21 мм - 6  шт.
4. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #15 , длина 21 мм - 6  шт.
5. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в  составе:
-разм ер  #20, длина 21 мм - 6 шт.
6. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #25, длина 21 мм - 6  шт.
7. И нструм ент ручной эндодонтический N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #30, длина 21 мм - 6 шт.
8. И нструм ент ручной эндодонтический NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #35, длина 21 мм - 6 шт.
9. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles -6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #40, д н т а  21 мм - 6 шт.
10. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #45 , д ш н а  21 .мм - 6 шт.
11. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #50 , длина 21 мм - 6 шт.
12. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #55, длина 21 мм - 6 шт.
13. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles -6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #60, длина 21 мм - 6 шт.
14. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles -6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #70, длина 21 .мм - 6 шт.
15. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #80 , дли н а 21 мм - 6 шт.
16. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06, Д 1ина 25 мм - 6 шт.
17. И нструм ент ручной эндодонтический N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #08, длина 25 мм - 6 шт.
18. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #10 , д н т а  25 мм - 6 шт.
19. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #15 , д т н а  25 мм - 6 шт.
20. И нструм ент ручной эндодонтический NC Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #20 , длина 25 мм - 6 шт.
21. И нструм ент ручной эндодонтический N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #25, длина 25 мм - 6 шт.
22. И нструм ент ручной эндодонтический N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #30, длина 25 мм - 6 шт.
23. И н струм е 1п ручной эндодонтический NC E ndo H -F iles -6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #35 , длина 25 мм - 6 шт.
24. И н с т р у м е т  ручной эндодонтический N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #40, д ш н а  25 мм - 6  шт.
25. И н с т р у м е т  ручной эндодонтический N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #45, длина 25 мм - 6 шт.
26. И нструм ент ручной эндодонтический N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #50, д ш н а  25 мм - 6 шт.
27. И н с т р у м е т  ручной эндодонтический NC Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #55 , длина 25 мм - 6 шт.
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28. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #60, длина 25 мм - 6 шт.
29. И нструм ент ручной эндодонтический  N C E ndo H -Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #70, длина 25 мм - 6 шт.
30. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #80, длина 25 мм - 6 шт.
31. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06, длина 28 мм - 6 шт.
32. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #08, длина 28 мм - 6 шт.
33. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #10, длина 28 мм - 6 шт.
34. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #15, длина 28 мм - 6 шт.
35. Инстр>^1ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #20, длина 28 мм - 6 шт.
36. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #25, длина 28 мм - 6 шт.
37. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #30, длина 28 мм - 6 шт.
38. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #35, длина 28 мм - 6 шт.
39. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в  составе: 
-разм ер  #40, длина 28 мм - 6 шт.
40. И нструм ент ручной эндодонтический  N C Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, длина 28 мм - 6 шт.
41. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #50, длина 28 мм - 6 шт.
42. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #55, длина 28 мм - 6 шт.
43. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #60, длина 28 мм - 6 шт.
44. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т ./ блистер, в составе: 
-разм ер  #70, длина 28 мм - 6 шт.
45. И нструм ент ручной эндодонтический  N C E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #80, длина 28 мм - 6 шт.
46. Инстр>'мент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #06, длина 31 м.м - 6 шт.
47. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #08, длина 31 мм - 6 шт.
48. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #10, длина 3 1 мм - 6 шт.
49. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #15, длина 3 1 мм - 6 шт.
50. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #20, длина 3 1 мм - 6 шт.
5 1. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #25, длина 31 мм - 6 шт.
52. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #30, длина 3 1 м м  - 6 шт.
53. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #35, длина 31 мм - 6 шт.
54. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #40, длина 31 мм - 6 шт.
55. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45, длина 31 мм - 6 шт.
56. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #50, длина 31 мм - 6 шт.
57. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -Files -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #55, длина 3 1 мм - 6 шт.
58. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #60, длина 3 1 мм - 6 шт.



59. И нструм ент ручной эндодонтическиП  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер  #70 , длина 31 мм - 6 шт.
60. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #80, длина 31 мм - 6 шт.
61. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #15, длина 2 1 мм - 1 шт.
-разм ер #20, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #25, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #30 , длина 21 .мм - 1 шт.
-разм ер  #35 , дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #40 , длина 21 мм - 1 шт.
62. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles -6 ш т./ бли стер , в составе: 
-разм ер  #45, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #50, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #55, длина 2! мм - 1 шт.
-разм ер  #60, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #70, длина 2 1 мм - 1 шт.
-разм ер  #80 , длина 2 I мм - 1 шт.
63. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #20 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #25 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #30, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #35, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #40, длина 25 мм - 1 шт.
64. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #50 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #55 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #60 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #70 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #80, длина 25 мм - 1 шт.
65. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #20, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #30, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #35, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #40, длина 28 мм - 1 шт.
66. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #50 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #55 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #60 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #70, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #80, длина 28 мм - 1 шт.
67. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15 , длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #20 , длина 3 I мм - 1 шт.
-разм ер  #25, длина 3 1 мм - 1 шт.
-разм ер #30, длина 3 1 мм - 1 шт.
-разм ер #35, длина 3 1 м м  - 1 шт.
-разм ер #40, длина 31 м.м - 1 шт.
68. И нструм ент руч[ю й эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45 , длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер #50 , длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #55 , длина 3 1 мм - 1 шт.
-разм ер #60, длина 3 1 м м  - 1 шт.
-разм ер #70, длина 3 1 м.м - 1 шт.
-разм ер  #80 , длина 3 1 м.м - I шт.
69. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #6, длина 21 мм - 2  шт.



-разм ер #8, дли н а 21 мм - 2 шт.
-разм ер #10 , дли н а 21 мм - 2  шт.
70. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #6, длина 25 мм - 2 шт.
-разм ер #8, длина 25 мм - 2 шт.
-разм ер #10, дли н а 25 мм - 2 шт.
71. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #6, длина 28 мм - 2 шт.
-разм ер #8, дли н а 28 мм - 2 шт.
-разм ер # 10, дли н а 28 мм - 2 шт.
72. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #6, дли н а 3 1 мм - 2 шт.
-разм ер #8, дли н а 31 мм - 2 шт.
-разм ер #10, дли н а 31 мм - 2  шт.
3. Н А З Н А Ч Е Н И Е
для м еханической  обработки  и ф орм ирования корневого канала зуб а  при эн дод он ти ч еской  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 стом атологических кабинетах  только
квалиф ицированны м  стом атологическим  персоналом .

5. П О К А З А Н И Я
необходим ость  м еханической  обработки и ф орм ирования корневого канала зуб а  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 которы х наблю дается сен си б и ли зац и я  и дллергическая 
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  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, раскрути лась  резьба, 

повреждены реж ущ ие поверхности , затупились  лезвия или потерян цвет, п одлеж ат утилизации .
5) И нструм ент м ож но использовать только однократно.
6) Реж ущ ие лезвия эндодонтических инструм ентов остры е; соблю дайте осторож ность, чтобы  не 

поранить пальцы.
7) Всегда прим еняйте м иним альное давление в апикальной  части. Не вводите и н струм ен т в канал

силой.
8. В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы

А ллергическая реакция на м атериал.
9. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я
Класс I.
10. 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
Кратковре.менный контакт (м енее 24 часа) с твёрды м и и м ягким и тканям и  зуба, слизистой  оболочкой  

полости рта.
11. 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

О бщ ий вид представлен  на рисунке 1.
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Рис.1
Рабочая часть инструмента эндодонтического  состоит из нескольких конструктивны х 

элем ентов, которы е ф ункционально разделяю тся на:
- верхуш ку;
- реж ущ ую  часть;
- н ереж ущ ую  часть.
С ум м арн ая  длина реж ущ ей и нереж ущ ей частей  оп ред еляет общ ую  длину оп ерати вн ой  части  

инструм ента.
Иереоюучцая часть - это  элем ент рабочей части  инструм ента цилиндрической  ф орм ы , 

располагаю щ ийся м еж ду реж ущ ей частью  и ручкой.
Верхушка - это  элем ент рабочей части инструм ента, вы полняю щ ий  направляю щ ую  

функцию . В ерхуш ка инструм ента -  пассивная, не им еет на своей  поверхности  реж уш их ф а н е й  и не 
обладает реж ущ и м и  свойствам и, тем  самы м сниж ает риск  отклонения инструм ента от оси канала и 
перф орации стенки  корня.

Режущая часть - это элем ент рабочей части  и нструм ента с реж ущ им и лезвиям и, 
посредством  которы х и осущ ествляется м еханическая обработка корневого  канала.



И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  H -F ile s
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И зги б а  
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#06
3 16 21/25/2

8/31
0 .0
6

0.1
2

0 .4
9

розовы
й

2 31/35/3
8/41

0.21/0.21/0.2
1/0.24 1,47

#08 0 .0
8

0.1
4

0.4
0

серы й
31/35/3
8/41

0 .22 /0 .22 /0 .
22/0 .24 1,96

#10
0.1
0

0.1
6

0.4
2

фиолет
овый

31/35/3
8/41

0.22/0 .23/0 .
24/0.25 1.96

#15
0.1
5

0.2
1

0.4
7

белый
31/35/3
8/41

0.23/0 .23 /0 .
25 /0 .26 3,43

#20 0.2
0

0.2
6

0.5
2

желтый
31/35/3
8/41

0 .23 /0 .23 /0 .
25 /0 .26 6,37

#25 0.2
5

0.3
1

0.5
7

красны
й

31/35/3
8/41

0 .23 /0 .25 /0 .
26/0 .28 9,8

#30
0.3
0

0.3
6

0.6
2 синий

31/35/3
8/41

0 .23 /0 .27 /0 .
28/0 .29 13,23

#35 0.3
5

0.4
1

0.6
7 серы й

31/35/3
8/41

0 .24 /0 .28 /0 . 
29/0.3 1 16,66

#40 0.4
0

0.4
6

0.7
2

черны й
31/35/3
8/41

0 .25 /0 .29 /0 .
30/0.33 21,59

#45 0 .4
5

0.5
1

0.7
7

белы й 31/35/3
8/41

0 .27 /0 .30 /0 .
32/0.34 31,36

#50 0.5
0

0.5
6

0.8
2

ж елты
й

31/35/3
8/41

0 .28/0 .31/0 .
32/0.35 50,96

#55
0.5
5

0 .6
1

0.8
7
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й

31/35/3
8/41

0 .29 /0 .31 /0 .
36/0 .37 70,56

#60 0.6
0

0 .6
6

0 .9
2

си н и й 31/35/3
8/41

0 .31/0 .33/0 .
37/0.40 90,16

#70
0 .7
0
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6

1.0
2

сер ы й
31/35/3
8/41

0.33/0 .36 /0 .
41/0.43 109,76

#80 0.8
0

0.8
6

1.2
0

черны й
31/35/3
8/41

0.40/0 .41 /0 .
45/0 .50 129.36

И нструм енты  долж ны  бы ть плоским и, гладким и и сим м етричны м и. Н е долж н о  бы ть заусенцев, 
трещ ин, рж авчины , пятен и прочих дефектов.

Н а ручки инструм ентов долж н о бы ть нанесено цветовое кодирование, а  на инструм ент нанесена 
кольцевая .маркировка.

С опротивление излом у при кручении долж но бы ть не м енее 5 г*см, угловое отклонение 
инструм ентов долж но бы ть  не м енее 360 ° (для K -Files, R eam ers, S uper F iles, F lex ile, C +), не м енее 120 (для
H -Files).

Ш ероховатость  поверхности  (R a) долж на бы ть не более 0,2 мкм.
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 , нестерильны й, перед первым 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 , время вы держ ки не менее 4 минут.



12. М А Т Е Р И А Л Ы
Ч асть изделия М атериал

Рабочая часть Н икель-титановы й сплав (N iT i) или
Н ерж авею щ ая сталь  304

Ручка композитны й м атериал  FR -PB T
О граничитель С иликоновы й каучук TN 750

Красители
Розовый: см есь красного XS -  3102 и белого XS -  1924
Серый: см есь черного  X S -  1801 и белого XS -  1924
П урпурно-красны й (ф и олетовы й ) XS - 3701
Белый X S - 1924
Ж елты й X S -  3338
Красный XS -  3102
Синий X S -  1520
Черный X S -  1801

13. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
К ом плектность поставки:
-И нструм ент одного  варианта исполнения.
-И нструкция по прим енению , влож енная в групповую  упаковку в количестве 1 шт.

14. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
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или

М атериал рабочей  части  никель-титан  или 
нерж авею щ ая сталь

ЕС REP
У полном оченны й представитель в Европейском  
сообщ естве
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15. 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 Park , 

B antian street, L onggang D istrict, Shenzhen , 518129, G uangdong, P.R. C hina 
Т е л .:+86 755 23764065
16. 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  «Главстом пост» , Россия, 140402, М осковская область, Г.О . Колом на, г. К олом на, О кский  пр-кт, д. 58, 

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

17. 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 транспортировки  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

18. 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%

19. С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  И З Д Е Л И Я
-вскройте упаковку
-проверьте изделие на отсутствие м еханических повреж дений
- И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед первым при.менением необходи.ма стерилизация.

8



20. ГА Р А Н Т И И
Гарантийны й срок  хранения -  5 лет.
И зготовитель не несет ответственность  за использование инструм ента не по назначению , не соблю дение 

инструкции по прим енению .

21. 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
2 2 .1 О бщ ая реком ендация
22.1.1 И спользуйте чистящ ие средства, подходящ ие для чистки хирургических  инструм ентов, резины , 

м едицинского пластика, инструм ентов  и других  м едицинских изделий, наприм ер, м ультиф ерм ентны е чистящ ие 
средства. При использовании  н еобходим о строго соблю дать инструкции производителя по концентрации , 
тем пературе, времени действия и сроку годности  используем ого раствора. Не использовать раствор  перекиси 
водорода (Н 2 0 2 ).

22.1.2 В целях ваш ей  безопасности  используйте средства индивидуальной защ иты  (перчатки , очки, м аски).
22.1.3 П ользователь долж ен  нести ответственность  за  стерилизацию  или дезинф екцию  изделия в первом  цикле 

и каждом последую щ ем  использовании , а такж е за использование повреж денного  или грязного  оборудования после 
стерщ зизации.

22.1.4 На заклю чительном  этапе ополаскивания необходим о использовать деи онизированную  воду независим о 
от того, используется ли  автом атический  стерилизатор  или ручной м етод очистки. В одопроводную  воду такж е м ож но 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 П огруж ать в концентрат раствора N aO C l необходим о только рабочую  часть  инструм ента, 
контактирую щ ую  с пациентом , концентрацией  не более 5%.

22.1.6 До или во врем я дезинф екции  или очистки избегайте вы сы хания оборудования. С ухие биологические 
материалы м ож ет бы ть труд н о  удалить.

22.1.7 Для последую щ ей обработки  используйте только соответствую щ ую  поддерж ку изделия.
22.1.8 Не используйте систем ы  м аркировки или идентиф икационны е знаки  непосредственно  на изделии.
22.1.9 И спользуйте только  дезинф ицирую щ ие средства, одобренны е в соответствии  с EN ISO  15883 и 

регулярно обслуж иваем ы е и проверяем ы е.

22.2 Этапы действий
22.2.1 П ром ы вка: обильно пром ойте (не менее 1 м инуты ) под проточной деионизированной  водой 

(тем пература окруж аю щ ей среды ). При пром ы вании используйте м ягкую  щ етку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки  до удаления видим ы х загрязнений.

22.2.2 О чистка и дезинф екция
22.2.2.1 Ручная очистка с пом ощ ью  ультразвукового  устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковы м  оборудованием .
22.2.2.1.2 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали , полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 П огрузите в раствор  м ою щ его  средства (наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации  1:128) с 

чистящ им и свойствам и, при необходим ости  не менее чем на 15 м инут и обрабаты вайте с пом ощ ью  ультразвукового  
оборудования.

22.2.2.1.4 П ром ы вка: вы полните больш ую  пром ы вку (не менее 1 м инуты ) под проточной  деионизированной  
водой тем пературой  2 0 ^ 0 ° С .

22.2.2.1.5 Суш ка: вы суш и те одноразовы м  нетканы м  м атериалом  или суш илкой , с горячим  воздухом  при 
тем пературе не вы ш е 110°С.

22.2 .2 .2  А втом атизированная очистка с использованием  очистительно-дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.2.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали , полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 В ы полните заданны й  цикл с раствором  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex  E m P ow der с 

концентрацией 1:128 -  1:512) в течение не м енее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей м аш ине при тем пературе 20°С  
~ 4 0 °С .

22.2.2.3 Д езинф екция с пом ощ ью  дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.3.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, п олипропилена или титана).
22 .2 .2 .3 .2  В ы полните указанны й  цикл с мягким  раствором  нейтрального ф ерм ентного  чистящ его  средства 

(наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации  1:128) в течение не менее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей  м аш ине 
при тем пературе >90°С , АО >3000.

П римечание:
1) У тилизируйте инструм енты  с явны м и деф ектам и (слом анны м и, погнуты м и и т. д.).
2 ) При пом ещ ении инструм ентов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) С ледуйте инструкциям  и соблю дайте концентрацию , обозначенную  производителем  м ою щ его раствора (см. 

такж е общ ие реком ендации).
4) С ледуйте инструкциям  для дезинф ицирую щ ей  м аш ины  и проверяйте критерии эф ф ективности  после 

выполнения каж дого цикла в соответствии  с инструкциям и производителя.



5) На последнем  этапе ополаскивания следует использовать деи онизированную  воду. П ри вы полнении  други х  
действий соблю дайте реком ендации  к качеству  воды , указанны е производителем . П ом естите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали или титана), чтобы избеж ать л ю б ого  контакта м еж ду устройствам и  
или ш тифтами.

22.2.3 П ромы вка; обш тьное пром ы вание (не м енее 1 м инуты ) под  проточной  водой  (тем п ература  окруж аю щ ей 
среды ).

1) Д ля полоскания используйте деионизированную  воду.
2) Если ранее использованны й чистящ ий раствор содерж ит ингибитор  коррозии , реком ендуется вы полнить 

пром ы вку непосредственно перед началом  автоклавирования.
22.2.4 В ы суш ивание: изделия следует тщ ательно вы суш ить перед проверкой  и упаковкой .
1) В ы суш ить на одноразово.м  нетканом  полотне или горячим воздухом  при тем п ературе  не вы ш е 1 10°С.
2) И зделия след ует  вы суш ивать до исчезновения видимы х следов влаги .
3) О собое вним ание необходим о уделять эф ф ективном у вы суш иванию  соединений  и полостей  вн>три 

изделия.
22.2.5 П роверка:
22.2.5.1.1 П роверьте ф ункциональность  изделий.
22 .2 .5 .1 .2  О см отр изделия и отсортировка им ею щ их дефекты .
1) Грязны е изделия н еобходим о очистить  ещ е раз.
2) Не используйте повторно силиконовы е упоры.
3) У тилизация изделий, и.меющих какие-либо дефекты .

22.2.6 У паковка: пом естите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы  избеж ать лю бого  контакта меж ду 
инструм ентам и или ш тиф там и, и упакуйте изделия в «стерилизационны е пакеты ».

1) И збегайте лю бого  контакта м еж ду инструм ентам и или ш тиф там и во врем я стерилизации . И спользуйте 
наборы , подставки или контейнеры .

2) Рядом с остры м и  изделиям и, которы е не находятся в коробке, след ует  разм ести ть  силиконовы е трубки , 
чтобы  предотвратить п рокалы вание упаковки.

3) Запечатайте пакеты  в соответствии  с реком ендациям и п роизводителя пакетов. Если используется 
терм осварочны й м атериал , процесс долж ен  бы ть валидирован.

4) П роверьте срок  годности  пакета, указанны й производителем  пакета, чтобы  определить  срок годности.
22.2 .7  С терилизация;
22.2.7.1 Д ля данны х изделий реком ендуется стерилизация паром при тем п ературе  1 3 2 °C /2 7 3 °F  в течение 4

м инут
22.2.7.2 И нструм енты  долж ны  бы ть стерилизованы  в соответствии  с м арки ровкой  на упаковке.
22.2.7.3 П оместите пакеты  в паровой стерилизатор  в соответствии с р еком ен д ац и ям и  производителя 

стерилизатора.
22.2 .8 .4  И спользуйте только  паровой стерилизатор , соответствую щ ий требован и ям  EN 13060 (класс В, 

небольш ой стерилизатор), EN 285 (полноразм ерны й стерилизатор).
22.2.7.5 И спользуйте утверж денную  процедуру стерилизации согласно ISO  17665 с м иним альны м  врем енем  

суш ки 20 .минут.
22.2 .7 .6  С облю дайте процедуру технического  обслуж ивания стерилизатора, yKa3aHH>To производителем  

стерилизатора.
22 .2 .7 .7  К онтроль эф ф ективности  и критериев прием лем ости процедуры  стерилизации  (целостность 

упаковки, отсутствие влаж ности , отсутствие изм енения цвета упаковки, полож ительны е ф изико-хим ические 
показатели, соответствие ф актических парам етров цикла эталонны м  парам етрам  цикла).

22.2.7.8 С охраняйте записи  о прослеж иваем ости  и определяйте срок  годности  в соответствии  с 
реком ендациям и производителя упаковки.

22.2.8 Х ранение
Х раните изделия в стерилизационной  упаковке в чистом месте, вдали от источников  влаги  и прям ы х солнечны х 

лучей. Х ранить при тем пературе окруж аю щ ей среды .
1) С терильность  не м ож ет бы ть гарантирована, если упаковка откры та, повреж д ен а или увлаж нена.
2 ) П еред использованием  проверьте упаковку  и м едицинские изделия (ц елостн ость  упаковки , отсутствие 

влаги и срок годности).

П римечание; подставки , контейнеры  для очистки  и дезинф екции в ком п лект п оставки  не входят.
22. У Т И Л И З А Ц И Я
И спользованны е изделия Относятся к классу Б по СанП иН  2.1.3684-21.
Н еиспользованны е изделия по прям ом у назначению  или по причине окон чани я ср о к а  годности  относятся к 

классу А  по С анП иН  2.1 .3684-21 и утилизирую тся, как бы товы е отходы.
23, Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И Р Е М О Н Т  

И нструм ент является нерем онтопригодны м  изделием.
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24. С Т А Н Д А Р Т Ы
ГО СТ 31214-2016. «И зделия м едицинские. Т ребования к образцам  и докум ен тац и и , предоставляем ы м  на 
токсикологические, санитарно-хим ические испы тания, испы тания на стерильность  и пирогенность» .
ГО СТ Р 52770-2023. «И зделия м едицинские. Требования безопасности. М етоды  сан и тарн о-хи м и чески х  и 
токсикологических испы таний».
ГО СТ ISO 10993-1-2021, «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть 1. 
О ценка и исследования в процессе м енедж м ента риска».
ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Часть
2.Требования к обращ ению  с ж ивотны ми».
ГО СТ ISO 10993-5-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Часть 5. 
И сследование на цитотоксичность: .методы invitro».
ГО СТ ISO 10993-10-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть
10. И сследования раздраж аю щ его  и сенсибилизирую щ его действия».
ГО СТ ISO 10993-11-2021 «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских  изделий. Ч асть 
1 ]. И сследования общ етоксического  действия»;

ГО СТ ISO 10993-12-2023 «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских  изделий. Ч асть
12. П риготовление проб и контрольны е образцы».
ГО СТ ISO 10993-23-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  дей стви я  м едицинских  изделий. Ч асть
23. И сследования раздраж аю щ его  действия»
ГО СТ 19126-2007 «И нструм енты  медицинские металлические. О бщ ие технические условия» ;
ГО СТ ISO 13402-2011 «И нструм енты  хирургические и стом атологические ручны е. О пределение устойчивости  к 
автоклавированию , коррозии и тепловом у воздействию . М етоды  испы таний»;
ГО СТ Р ИСО 17664-2012 «С терилизация м едицинских изделий. И нф орм ация, п редоставляем ая изготовителем  для 
проведения повторной стерилизации  м едицинских изделий»;
ГО СТ Р 50351.1-92 «И нструм енты  стоматологические для лечения и обработки  канала корня зуба. Ч асть 1. 
Корневые напильники, дрильборы , пульпоэкстракторы , раш пили, каналонаполнители , зонды  и ватны е иглы»; 
ГО СТ Р М ЭК 62366-1-2023 «И зделия м едицинские. Часть 1. П роектирование м ед и ци н ски х  изделий с учетом  
эксплуатационной пригодности»;
ГО СТ Р ИСО 15223-1-2023 «И зделия м едицинские. Сим волы , прим еняем ы е для передачи  инф орм ации, 
предоставляемой изготовителем . Часть 1. О сновны е требования»;
ГО СТ 20790-93 «П риборы , аппараты  и оборудование м едицинские. О бщ ие техн и чески е условия»;
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И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н ти ч е с к и й  N C  E ndo : И нструм ент ручной  эн дод он ти ч ески й  N C  E ndo H -F iles
М М  m ark

1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo (далее - изделие, инструм ент(ы ), эндодонтические 

инструм енты ).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
V .И н струм ен т ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark , варианты  исполнения:
1. Инстру-мент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #06, дли н а 21 мм - 6 шт.
2. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #08, длина 21 мм - 6 шт.
3. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles ММ  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  # 10, длина 2 1 м м  - 6 шт.
4. И н струм ен т ручной эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #15 , дли н а 21 мм - 6  шт.
5. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #20, дли н а 21 мм - 6 шт.
6. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #25 , длина 2 1 мм - 6 шт.
7. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #30 , длина 21 мм - 6 шт.
8. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark  -6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #35, дли н а 21 мм - 6 шт.
9. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #40, длина 21 мм - 6 шт.
10. И нструлю нт ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, дли н а 21 мм - 6 шт.
11. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #50, дли н а 21 мм - 6 шт.
12. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #55, дли н а 21 мм - 6  шт.
13. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #60, длина 21 мм - 6 шт.
14. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #70, дли н а 21 мм - 6 шт.
15. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #80, дли н а 21 мм - 6 шт.
16. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #06, длина 25 .мм - 6 шт.
17. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #08, дли н а 25 мм - 6 шт.
18. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #10, дли н а 25 мм - 6  шт.
19. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #15, дли н а 25 мм - 6 шт.
20. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #20, длина 25 мм - 6 шт.
21. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #25 , д зи н а  25 мм - 6 шт.
22. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #30, д ли н а 25 мм - 6 шт.
23. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #35, длина 25 мм - 6 шт.
24. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #40, длина 25 мм - 6 шт.
25. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, дли н а 25 мм - 6 шт.
26. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #50, дли н а 25 мм - 6 шт.
27. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе:

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю
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-разм ер  #55, дли н а 25 мм - 6 шт,
28. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60 , длина 25 мм - 6 шт.
29. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #70 , дли н а 25 мм - 6 шт.
30. И н струм ен т ручной эндодонтический  NC Endo H -Fifes М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #80, длина 25 мм - 6 шт.
31. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06 , дли н а 28 мм - 6 шт.
32. И н струм ен т ручной  эндодонтический NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #08, дли н а 28 мм - 6 шт.
33. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #10 , дли н а 28 мм - 6  шт.
34. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер  #15 , дли н а 28 мм - 6 шт.
35. И н струм ен т ручной эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #20, дли н а 28 .мм - 6 шт.
36. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #25 , длина 28 мм - 6 шт.
37. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  Endo H -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #30, дли н а 28 мм - 6 шт.
38. И н струм ен т ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark  -6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #35 , дли н а 28 мм - 6  шт.
39. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер  #40 , дли н а 28 мм - 6 шт.
40. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе; 
-разм ер  #45, дли н а 28 мм - 6 шт.
41. И н струм ен т ручной  эндодонтический NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер  #50 , дли н а 28 мм - 6 шт.
42. И н стр > ^ен т  ручной эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #55, дли н а 28 мм - 6 шт.
43. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60, дли н а 28 мм - 6 шт.
44. И н струм ен т ручной эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #70 , длина 28 мм - 6 шт.
45. И нструм ент ручной эндодонтический NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #80, дли н а 28 мм - 6 шт.
46. И нструм ент ручной  эндодонтический NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06, дли н а 31 .мм - 6 шт.
47. И н струм ен т ручной  эндодонтический NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #08 , дли н а 31 мм  - 6 шт.
48. И н струм ен т ручной эндодонтический  NC E ndo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #10, дли н а 31 мм - 6 шт.
49. Инстр>тиент ручной  эндодонтический  NC E ndo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-раз-мер #15, дли н а 31 мм - 6  шт.
50. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #20 , дли н а 3 1 мм - 6 шт.
51. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #25, дли н а 31 мм - 6 шт.
52. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #30 , дли н а 31 мм - 6 шт.
53. И н струм ен т ручной  эндодонтический  NC E ndo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #35 , дли н а 3 1 мм - 6 шт.
54. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo H -Files ММ  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #40 , дли н а 31 мм - 6 шт.
55. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, дли н а 31 мм - 6 шт.
56. И н струм ен т ручной  эндодонтический NC E ndo H -Files ММ  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #50 , дли н а 31 мм - 6 шт.
57. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер #55 , дли н а 31 мм - 6 шт.
58. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе:



-разм ер  #60 , длина 31 мм - 6 шт.
59. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #70 , дли н а 3 1 мм - 6 шт.
60. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #80 , дли н а 31 мм - 6  шт.
61. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #15 , длина 21 мм - I шт.
-разм ер  #20 , длина 2 1 мм - I шт.
-разм ер  #25, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #30, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #35 , длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #40, длина 21 мм - 1 шт.
62. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #50, длина 2 1 мм - I шт.
-раз.мер #55, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #70, длина 2 1 мм - I шт.
-разм ер  #80, длина 21 мм - 1 шт.
63. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #15 , дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #20 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #30 , дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #35 , дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #40 , длина 25 мм - 1 шт.
64. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45 , дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #50 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #55 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #70 , дли н а 25 мм - I шт.
-разм ер  #80, дли н а 25 мм - 1 шт.
65. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles ММ  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  # 15, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #20, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, длина 28 мм - 1 шт.
-раз.мер #30, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #35, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #40, длина 28 мм - 1 шт.
66. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo H -F iles М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #50, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #55, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #70, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #80, длина 28 мм - 1 шт.
67. И нстр>'мент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе; 
-разм ер  #15 , длина 3 1 мм - 1 шт.
-разм ер  #20, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #30 , длина 31 мм - I шт.
-разм ер  #35 , длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #40 , длина 31 мм - 1 шт.
68. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo H -Files М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45 , дли н а 3 ! мм - 1 шт.
-разм ер  #50 , дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #55 , длина 3 1 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, длина 31 мм - ! шт.
-разм ер  #70 , длина 31 м.м - 1 шт.
-раз.мер #80 , длина 3 1 мм - I шт.



3. Н А ЗН А Ч Е Н И Е
для м еханической  обработки и ф орм ирования корневого канала зуб а  при эн дод он ти ческой  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 стом атологических  кабинетах  только
квалиф ицированны м  стом атологическим  персоналом .

5. П О К А З А Н И Я
необходим ость  м еханической  обработки и ф орм ирования корневого  канала зуба при 
эн дод он ти ч еской  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 которы х наблю дается сенси б и ли зац и я 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  допускаю тся только квалиф ицированны е стом атологи .
2) О бязательн о  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 н струм ен т м ож но использовать только однократно.
6) Р еж ущ ие лезвия эндодонтических инструм ентов остры е; соблю дайте осторож ность, чтобы  не 

поранить пальцы .
7) В сегда прим еняйте мини.мальное давление в апикальной  части . Не вводи те инструм ент в канал

силой.
8. В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы

А ллергическая реакция на м атериаз.
9. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  
К ласс I.
10. 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
К ратковрем енны й  контакт (м енее 24 часа) с твёрды м и и м ягким и ткан ям и  зуба, слизистой  оболочкой  

полости рта.
11. 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

О бщ ий  вид представлен на рисунке 1.

LI

Lt

Рис.1
Рабочая часть инструмента эндодонтического состоит из н ескольких конструктивны х 

элем ентов, которы е ф ункционально разделяю тся на;
- верхуш ку;
- реж ущ ую  часть;
- н ереж уш ую  часть.
С ум м арн ая  длина реж ущ ей и нереж ущ ей частей определяет общ ую  длину  оперативной  части 

инструм ента.



Иереокуи̂ая часть -  это  элем ент рабочей части  инструм ента цилиндрической  ф орм ы , 
располагаю щ ийся м еж ду реж ущ ей частью  и ручкой.

Верхушка - это элем ент рабочей части  инструм ента, вы полняю щ ий  направляю щ ую  
ф ункцию . В ерхуш ка инструмента -  пассивная, не им еет на своей  поверхности  реж ущ их граней и не 
обладает реж ущ им и свойствам и, тем  сам ы м  сниж ает риск  отклонения ин струм ен та о т  оси канала и 
перф орации  стенки  корня.

Режущая часть - это элем ент рабочей  части  инструм ента с реж ущ им и  лезвиям и, 
посредством  которы х и осущ ествляется м еханическая обработка корневого  канала.



И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  H -F ile s  М М  m a rk
О б о зн а ч е н и е
р а зм е р а

L3

(м м )

L n
±0 .5 0
(м м )

L t
± 0 .5 0
(м м )

D
± 0 .02
(м м )

03
± 0 .02
(м м )

с1п
± 0 .02
(м м )

Ц в е т К он
усн о
с т ь ,
%

О б ш а я  
д л и н а  
( м м ) ,  ± 0 ,5 0

М а с с а ,  ( г ) ,± 0 ,  05

И зг и б а
ю ш и й

м о м е н т
м Н .м ,

не
б о л е е

#06 3 16 2 1 /25 /28 /31 0.06 0 .12 0.49 розов ы й 2 3 1 /3 5 /3 8 /4 1 0 .2 2 /0 .2 2 /0 .2 2 /0 .2 4 1-47
#08 0.08 0 .14 0 ,4 0 серы й 3 1 /3 5 /3 8 /4 1 0 .2 2 /0 .2 2 /0 .2 2 /0 .2 4 1.96
#10 0 .10 0.16 0 .42 ф и о л ето в ы й 31 /3 5 /3 8 /4 1 0 .2 2 /0 .2 3 /0 .2 4 /0 .2 5 1,96
#15 0.15 0.21 0 .47 белы й 3 1 /35 /38 /41 0 .2 3 /0 .2 3 /0 .2 5 /0 .2 6 3,43
#20 0 .2 0 0 .26 0 .52 ж елты й 3 1 /35 /38 /41 0 .2 3 /0 .2 3 /0 .2 5 /0 .2 6 6 ,37
#25 0 .25 0.31 0.57 красн ы й 3 1 /3 5 /3 8 /4 1 0 .2 3 /0 .2 5 /0 .2 6 /0 .2 8 9,8
#30 0 .30 0 .36 0 .62 си н и й 3 1 /3 5 /3 8 /4 1 0 .2 3 /0 .2 7 /0 .2 8 /0 .2 9 1 5 7 2 3

#35 0 .35 0.41 0 .6 7 сер ы й 3 1 /3 5 /3 8 /4 1 0 .2 4 /0 .2 8 /0 .2 9 /0 .3 1 16,66
#40 0 .40 0,46 0 .72 ч ерн ы й 3 1 /3 5 /3 8 /4 1 0 .2 5 /0 .2 9 /0 .3 0 /0 .3 3 21 .5 9
#45 0 .45 0.51 0.77 белы й 31 /3 5 /3 8 /4 1 0 .2 7 /0 .3 0 /0 .3 2 /0 .3 4 31 ,3 6
#50 0 .50 0 ,56 0.82 ж елты й 3 1 /35 /38 /41 0 .2 8 /0 ,3 1 /0 .3 2 /0 .3 5 50,96
#55 0 .55 0.61 0 .87 к расн ы й 3 1 /3 5 /3 8 /4 1 0 .2 9 /0 .3 1 /0 .3 6 /0 .3 7 70 .56
#60 0 .60 0.66 0 .92 С И Н >1Й 3 1 /3 5 /3 8 /4 1 0 .3 1 /0 .3 3 /0 .3 7 /0 .4 0 90 .16
#70 0 .70 0.76 1.02 сер ы й 3 1 /3 5 /3 8 /4 1 0 .3 3 /0 .3 6 /0 .4 1 /0 .4 3 109,76
#80 0 .80 0 .86 1.20 черн ы й 3 1 /3 5 /3 8 /4 1 0 .4 0 /0 .4 1 /0 .4 5 /0 .5 0 129,36

И нструм енты  долж ны  бы ть плоским и, гладким и и сим м етричны м и. Не долж н о бы ть заусенцев, 
трещ ин, рж авчины , нятен и прочих дефектов.

На ручки инструм ентов долж но бы ть нанесено цветовое кодирование, а на и нструм ент нанесена 
кольцевая м аркировка.

С опротивление излом у при кручении долж но бы ть не м ен ее 5 г*см, угловое отклонение 
инструм ентов долж н о  бы ть не менее 360 ® (для K -Files, R eam ers, S uper Files, F lexile, C +), не м енее 120 ° (для 
H -Files).

Ш ероховатость поверхности  (R a) долж на бы ть не более 0,2 мкм.
П ри 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, нестерильны й, перед первым прим енением  необходим а стерилизация.
Р еком ендуемы й способ стерилизации: стерилизация паровы м  м етодом  под  давлением  0 ,20±0,02 

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



12. М А Т Е Р И А Л Ы
Часть изделия М атериал

Рабочая часть Н икель-титановы й сплав (N iTi) или
Н ерж авею щ ая сталь  304

Ручка композитны й^материал FR -PB T
О граничитель С иликоновы й каучук TN 750

красители
Розовый: см есь красного XS -  3102 и белого XS -  1924
Серый: смесь черного XS -  1801 и белого XS -  1924
П урпурно-красны й (ф иолетовы й) XS - 3701
Белы й X S -  1924
Ж елты й X S -  3338
К расный X S - 3102
С иний X S -  1520
Ч ерны й X S -  1801

13. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
К ом плектность поставки:
-И нструм ент одного варианта исполнения.
-И нструкция по прим енению , влож енная в групповую  упаковку в количестве I шт.

14. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В



ь у

К оличество блистеров

Tf Верх

Беречь от влаги

П редел температуры

<мт>
или

М атериал рабочей части  ни кель-ти тан  или 
нерж авею щ ая сталь

ЕС R E P
У полномоченны й пред стави тель  в Европейском  
сообщ естве

С€ Знак соответствия

15. 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), R oom  3 108, B lock  6, T ian 'an  C loud Park  , 

Bantian street. L onggang  D istrict, Shenzhen , 518129, G uangdong, P.R. C hina 
Т е л .:+86 755 23764065
16, 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 «Г лавстом пост» , Россия, 140402, М осковская область, Г.О. К олом на, г. К олом на, О кский  пр-кт, д. 58, 

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

17. 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 транспортировки  и хранения

Т ем пература окруж аю щ ей среды : -20 °С ~ + 5 5  °С 

О тносительная влаж ность: 20%  - 80%  

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

18. 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%

19. С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  И ЗД Е Л И Я
•вскройте упаковку
•проверьте изделие на отсутствие м еханических повреж дений
• И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед первы м  прим енением  необходим а стерилизация.
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20. ГА Р А Н Т И И
Гарантийны й срок  хранения - 5  лет.
И зготовитель не несет ответственность  за использование инструм ента не по назначению , не соблю дение 

инструкции по прим енению .

21, 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 О бщ ая реком ендация
22.1.1 И спользуйте чистящ ие средства, подходящ ие для чистки хирургических инструм ентов, резины , 

м едицинского пластика, инструм ентов и других м едицинских изделий, наприм ер, м ульти ф ерм ен тн ы е чистящ ие 
средства. При использовании  необходим о строго соблю дать инструкции производителя по концентрации , 
тем пературе, времени действия и сроку годности  используем ого  раствора. Не и спользовать  раствор  перекиси 
водорода (Н 2 0 2 ).

22.1.2 В целях ващ ей безопасности  используйте средства индивидуальной защ иты  (перчатки , очки, маски).
22.1.3 П ользователь долж ен  нести ответственность  за стерилизацию  или дезинф екцию  изделия в первом  цикле 

и каждом последую щ ем  использовании , а  такж е за использование повреж денного или грязного  оборудования после 
стерилизации.

22.1.4 На заклю чительном  этапе ополаскивания необходим о использовать деи он и зи рован н ую  воду независим о 
от того, используется ли  автом атический  стерилизатор  или ручной м етод очистки. В одопроводную  воду такж е м ож но 
использовать для других  этапов ополаскивания.

2 2 .1.5 П огруж ать в концентрат раствора N aO C l необходим о только рабочую  часть  инструм ента, 
контактирую щ ую  с пациентом , концентрацией не более 5% .

22.1.6 До или во врем я дезинф екции  или очистки избегайте вы сы хания оборудования. С ухие биологические 
.материалы м ож ет бы ть труд н о  удалить.

22.1.7 Для последую щ ей  обработки  используйте только соответствую щ ую  поддерж ку изделия.
22.1.8 Не используйте систем ы  м аркировки или идентиф икационны е знаки  непосредственно  на изделии,
22.1.9 И спользуйте только  дезинф ицирую щ ие средства, одобренны е в соответствии  с EN  ISO  15883 и 

регулярно обслуж иваем ы е и проверяем ы е.

22.2 Этапы действий
22.2.1 П ром ы вка: обильно пром ойте (не м енее 1 м инуты ) под проточной деи он и зи рован н ой  водой 

(тем пература окруж аю щ ей  среды ). При пром ы вании используйте м ягкую  щ етку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очи стки  до  удаления видим ы х загрязнений.

22.2.2 О чистка и дезинф екция
22.2.2.1 Ручная о чи стка с пом ощ ью  ультразвукового  устройства:
22.2.2.1.1 Ручная о чи стка ультразвуковы м  оборудованием .
22.2.2.1.2 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 П огрузите в раствор  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации  1:128) с 

чистящ ими свойства.ми, при необходим ости  не м енее чем на 15 м инут и обрабаты вайте с пом ощ ью  ультразвукового 
оборудования.

22.2.2.1.4 П ром ы вка: вы полните больш ую  пром ы вку (не менее 1 м инуты ) под проточной  деионизированной  
водой тем пературой 2 0 ^ 0 ° С .

22.2.2.1.5 С уш ка: вы суш и те одноразовы м  нетканы м материалом  или суш илкой, с горячим  воздухом  при 
тем пературе не вы ш е 110°С.

22.2.2.2 А втом атизированная очистка с использованием  очистительно-дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.2.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали , п олипропилена или титана).
22.2.2.2.2 В ы полните заданны й цикл с раствором  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex  E m P ow der с 

концентрацией 1:128 -  1:512) в течение не менее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей м аш ине при тем пературе 20°С  
~ 4 0 °С .

22.2.2.3 Д езинф екция с пом ощ ью  дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.3.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 В ы полните указанны й цикл с мягким  раствором  нейтрального ф ерм ентного  чистящ его  средства 

(наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации 1:128) в течение не менее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей  м аш ине 
при тем пературе >90°С , АО > 3000.

Примечание:
1) У тилизируйте инструм енты  с явны ми деф ектам и (слом анны м и, погнуты м и и т. д.).
2) При пом ещ ении  инструм ентов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) С ледуйте инструкциям  и соблю дайте концентрацию , обозначенную  производителем  м ою щ его раствора (см. 

такж е общ ие реком ендации).
4) Следуйте инструкциям  для дезинф ицирую щ ей м аш ины  и проверяйте критерии эф ф ективности  после 

выполнения каж дого цикла в соответствии  с инструкциям и производителя.



5) На последнем  этапе ополаскивания следует использовать деи онизированную  воду. П ри  вы полнении  других 
действий соблю дайте реком ендации  к качеству  воды , указанны е производителем . П ом естите изделия в ком плект, 
подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали или титана), чтобы избеж ать лю бого  контакта м еж ду  устройствам и  
или ш тифтами.

22.2.3 П ромы вка: обильное пром ы вание (не менее 1 минуты ) под проточной  водой (тем п ература  окруж аю щ ей 
среды ).

1) Для полоскания используйте деионизированную  воду.
2) Если ранее использованны й чистящ ий раствор содерж ит ингибитор коррозии , реком ендуется вы полнить 

пром ы вку непосредственно перед  началом  автоклавирования.
22.2 .4  В ы суш ивание: изделия следует тщ ательно вы суш ить перед проверкой  и упаковкой .
1) В ы суш ить на одноразовом  нетканом  полотне или горячим  воздухом  при тем перату 'ре не вы ш е 1 10°С.
2) И зделия следует вы суш ивать до исчезновения видимы х следов влаги.
3) О собое вним ание н еобходим о уделять эф ф ективном у вы суш иванию  соединений  и полостей  внутри

изделия.
22.2.5 П роверка:
22.2.5.1.1 П роверьте ф ункциональность  изделий.
22.2.5.1.2 Ос.мотр изделия и отсортировка и.меющих дефекты .
1) Грязны е изделия необходим о очистить еш е раз.
2) Не используйте повторно силиконовы е упоры .
3) У тилизация изделий , им ею щ их какие-либо дефекты .

22.2.6 У паковка: п ом естите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы  и збеж ать  л ю б ого  контакта м еж ду 
инструментам и или ш тиф там и, и упакуйте изделия в «стерилизационны е пакеты».

1) И збегайте лю бого  контакта меж ду инструм ентам и или ш тиф там и во врем я стерилизации . И спользуйте 
наборы , подставки или контейнеры .

2) Рядом с остры м и  изделиям и, которы е не находятся в коробке, следует разм ести ть  си ли кон овы е трубки, 
чтобы  предотвратить прокалы вание упаковки.

3) Запечатайте пакеты  в соответствии  с реком ендациям и производителя пакетов. Если используется 
терм осварочны й м атериал, процесс долж ен  бы ть валидирован.

4) П роверьте срок  годности  пакета, указанны й производителем  пакета, чтобы  определить  срок  годности.
22.2 .7  С терилизация:
22.2.7.1 Для данны х изделий  реком ендуется стерилизация паром  при тем пературе 132°С / 273°F  в течение 4

м инут
22.2 .7 .2  И нструм енты  долж ны  бы ть стерилизованы  в соответствии  с м аркировкой  на упаковке.
22.2.7.3 П ом естите пакеты  в паровой стерилизатор в соответствии с реком ендациям и  производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 И спользуйте только  паровой стерилизатор, соответствую щ ий требованиям  EN 13060 (класс В, 

небольш ой стерилизатор), EN  285 (полноразм ерны й стерилизатор).
22.2.7.5 И спользуйте утверж денную  процедуру стерилизации согласно  ISO  17665 с м иним альны м  вре.менем 

суш ки 20 минут.
22.2 .7 .6  С облю дайте п роцедуру технического  обслуж ивания стерилизатора, указанную  производителем  

стерилизатора.
22 .2 .7 .7  К онтроль эф ф ективности  и критериев прием лем ости процедуры  стерилизации  (целостность  

упаковки, отсутствие влаж ности , отсутствие изм енения цвета упаковки, полож ительны е ф изико-хим ические 
показатели, соответствие ф актических парам етров цикла эталонны м парам етрам  цикла).

22.2.7.8 С охраняйте записи  о  прослеж иваем ости и определяйте срок  годности  в соответствии  с 
реком ендациям и производителя упаковки.

22.2.8 Х ранение
Х раните изделия в стери ли зац и он н ой  упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги  и прям ы х солнечны х 

лучей. Х ранить при тем п ературе  окруж аю щ ей среды.
1) С терильность  не м ож ет бы ть гарантирована, если упаковка откры та, повреж дена или увлаж нена.
2) П еред использованием  проверьте упаковку и м едицинские изделия (целостность  упаковки , отсутствие 

влаги и срок годности).

П римечание: подставки, контейнеры  для очистки  и дезинф екции в ком плект поставки не входят.
22. У Т И Л И З А Ц И Я
И спользованны е изделия относятся к классу Б по СанП иН  2.1 .3684-21.
Н еиспользованны е изделия по прям ом у назначению  или по причине окончания срока годности  относятся к 

классу А по СанП иН  2 .1 .3684-21 и утилизирую тся, как бы товы е отходы.
23. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И Р Е М О Н Т  

И нструм ент является нерем онтопригодны м  изделием.
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24. С Т А Н Д А Р Т Ы
ГОСТ 31214-2016. «И зделия медицинские. Требования к образцам  и докум ентации , предоставляем ы м  на 
токсикологические, санитарно-хим ические испы тания, испы тания на стерильность  и пирогенность».
ГО СТ Р 52770-2023. «И зделия м едицинские. Т ребования безопасности . М етоды  сан и тарн о-хи м и чески х  и 
токсикологических испы таний».
ГО СТ ISO 10993-1-2021. «И зделия м едицинские. О ценка биологического дей стви я  м едицинских изделий. Ч асть  1. 
О ценка и исследования в процессе м енедж м ента риска».
ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских изделий. Ч асть
2.Требования к обращ ению  с ж ивотны ми».
ГО СТ iSO  10993-5-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического дей стви я  м едицинских изделий. Ч асть 5. 
И сследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГО СТ ISO 10993-10-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских изделий. Ч асть
10. И сследования раздраж аю щ его и сенсибилизирую щ его действия».
ГО СТ ISO 10993-11-2021 «И зделия м едицинские. О ценка биологического дей стви я  м едицинских изделий. Ч асть
11. И сследования общ етоксического действия»;

ГО СТ ISO 10993-12-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских изделий. Ч асть
12. П риготовление проб и контрольны е образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских изделий. Ч асть
23. И сследования раздраж аю щ его действия»
ГО СТ 19126-2007 «И нструм енты  м едицинские металлические. О бщ ие технические условия»;
ГО СТ ISO 13402-2011 «И нструм енты  хирургические и стом атологические ручны е. О пределение устойчивости  к 
автоклавированию , коррозии и тепловом у воздействию . М етоды испы таний»;
ГО СТ Р ИСО 17664-2012 «С терилизация .медицинских изделий. И нф орм ация, предоставляем ая изготовителем  для 
проведения повторной стерилизации  м едицинских изделий»;
ГО СТ Р 50351.1-92 «Инстру.менты стом атологические для лечения и обработки  канала корня зуба. Ч асть  1. 
К орневы е напильники, дрильборы , пульпоэкстракторы , раш пили, каналонаполнители , зонды  и ватны е иглы »; 
ГО СТ Р М ЭК 62366-1-2023 «И зделия м едицинские. Часть 1. П роектирование м едицинских  изделий с учетом  
эксплуатационной пригодности»;
ГО СТ Р ИСО 15223-1-2023 «И зделия м едицинские. С имволы , прим еняем ы е для передачи инф орм ации , 
предоставляемой изготовителем . Часть 1. О сновны е требования»;
ГО С Т 20790-93 «П риборы , аппараты  и оборудование м едицинские. О бщ ие техн и чески е условия»;
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1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo (далее - изделие, инструм ент(ы ), эндодонтические 

инструм енты ).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
VI. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers, варианты  исполнения:
1. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06 , дли н а 21 мм - 6 шт.
2. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #08, длина 21 мм - 6 шт.
3. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #10 , дли н а 21 мм - 6  шт.
4. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  # 15, длина 2 1 мм - 6 шт.
5. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #20 , дли н а 21 мм - 6 шт.
6. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-раз.мер #25, длина 21 мм - 6 шт.
7. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе;
-разм ер  #30 , дли н а 21 мм - 6  шт.
8. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #35 , длина 21 мм - 6 шт.
9. И нструм ент ручной эндодонтический  N C Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #40 , длина 21 мм - 6 шт.
10. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #45, дли н а 2 1 мм - 6 шт.
11. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #50 , длина 21 мм - 6 шт.
12. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в  составе:
-разм ер  #55 , дли н а 21 мм - 6 шт.
13. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе;
-разм ер  #60 , длина 21 мм - 6 шт.
14. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #70, длина 21 мм - 6 шт.
15. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #80 , длина 2 1 м м  - 6 шт.
16. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #06, дли н а 25 мм - 6 шт.
17. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #08 , длина 25 мм - 6 шт.
18. И нструм ент ручной эндодонтический NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе;
-разм ер  #10 , дли н а 25 мм - 6 шт.
19. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #15 , длина 25 мм - 6 шт.
20. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #20 , длина 25 мм - 6 шт.
21. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #25, длина 25 мм - 6 шт.
22. И нструм ент ручной эндодонтический NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #30 , дли н а 25 мм - 6 шт.
23. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе;
-разм ер  #35 , длина 25 мм - 6 шт.
24. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Ream ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #40 , длина 25 мм - 6 шт.
25. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #45, длина 25 мм - 6 шт.
26. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #50 , длина 25 мм - 6 шт.
27. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе;
-разм ер  #55 , дли н а 25 мм - 6 шт.
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28. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60 , д зи н а  25 мм - 6 шт.
29. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #70 , длина 25 мм - 6 шт.
30. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #80 , длина 25 мм - 6 шт.
31. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06 , длина 28 мм - 6 шт.
32. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #08 , длина 28 мм - 6 шт.
33. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #10 , длина 28 мм - 6 шт.
34. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15, длина 28 мм - 6  шт.
35. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #20, длина 28 мм - 6 шт.
36. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в  составе: 
-разм ер  #25 , длина 28 мм - 6 шт.
37. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в  составе: 
-разм ер  #30, длина 28 мм - 6 шт.
38. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #35, длина 28 мм - 6 шт.
39. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #40, длина 28 мм - 6 шт.
40. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45, длина 28 мм - 6 шт.
41. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #50 , дли н а 28 мм - 6 шт.
42. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #55, длина 28 мм - 6 шт.
43. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60 , длина 28 мм - 6 шт.
44. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #70 , длина 28 мм - 6 шт.
45. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #80 , длина 28 мм - 6 шт.
46. Инстр>^1ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06, длина 31 мм - 6 шт.
47. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #08, длина 3 1 м м  - 6 шт.
48. И нструм ент ручной эндодонтический N C  E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #10, длина 3 1 мм - 6 шт.
49. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15, длина 31 мм - 6  шт.
50. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #20 , длина 31 мм - 6 шт.
51. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #25 , дли н а 31 мм - 6 шт.
52. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #30, дли н а 31 мм - 6 шт.
53. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #35 , длина 31 мм - 6 шт.
54. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #40, длина 31 мм - 6 шт.
55. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45, длина 31 мм - 6 шт.
56. Инстру^мент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #50, длина 31 мм - 6 шт.
57. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #55, длина 31 мм - 6 шт.
58. И нструм ент ручной эндодонтический N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60, длина 31 мм - 6 шт.



59. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе; 
-раз.мер #70, длина 31 мм - 6 шт.
60. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер #80, длина 3 1 мм - 6 шт.
61. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #15, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер #20, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #25, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер #30, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #35, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #40, длина 21 мм - I шт.
62. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #45, длина 21 .мм - 1 шт.
-разм ер #50, длина 21 м.м - I шт.
-разм ер #55, длина 2 ! мм - 1 шт.
-разм ер #60, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #70, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер #80, длина 21 мм - 1 шт.
63. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo R eam ers -6 ш т./ блистер, в  составе: 
-разм ер #15, длина 25 мм - 1 ш т .
-разм ер #20, дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #25 , дли н а 25 мм - 1 шт.
-раз.мер #30, дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #35, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #40, длина 25 мм - 1 шт.
64. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #45, длина 25 мм - I шт.
-разм ер #50 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #55, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #60 , длина 25 мм - I шт.
-разм ер #70, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #80, дли н а 25 мм - 1 шт.
65. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #15, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #20, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #25 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #30 , дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер #35, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #40, длина 28 мм - 1 шт.
66. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #45, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #50, дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер #55, дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер #60, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #70, длина 28 мм - I шт.
-разм ер #80, длина 28 мм - I шт.
67. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #15, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер #20, дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер #25, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер #30, дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер #35, дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер #40, дли н а 31 мм - 1 шт.
68. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #45, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер #50, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер #55 , дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер #60, дли н а 31 мм - 1 шт.
-раз.мер #70, дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер #80, длина 31 м.м - I шт.
69. Инстру.мент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #6, дли н а 2 1 м м  - 2 шт.



-р а зм ер  # 8 , д л и н а  21 м м  - 2 ш т.
-р а зм ер  # 1 0 , д л и н а  21 мм  - 2 ш т .
70. И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  NC Endo R eam ers -6  ш т ./ б л и с т е р , в со став е :
-р а зм ер  #6 , д л и н а  25  м м  - 2 шт.
-р а зм е р  # 8 , д л и н а  25  м м  - 2 ш т.
-р а зм ер  #1 0 , д л и н а  25  м м  - 2 ш т.
71. И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  R eam ers -6  ш т ./ б л и с т е р , в со став е :
-р а зм ер  # 6 , д л и н а  2 8  м м  - 2 шт.
-р а зм ер  # 8 , д л и н а  28  мм  - 2 шт.
-р а зм ер  # 1 0 , д л и н а  28  м м  - 2 шт.
72 . И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  Endo R eam ers -6  ш т ./ б л и с т е р , в со став е :
-р а зм ер  # 6 , д л и н а  31 м м  - 2 ш т.
-р а зм ер  # 8 , д л и н а  31 м м  - 2  ш т.
-р а зм ер  # 1 0 , д л и н а  31 м м  - 2 шт.
3. НАЗНАЧЕНИЕ
д л я  м е х а н и ч е с к о й  о б р а б о т к и  и ф о р м и р о в ан и я  к о р н ев о го  к ан а л а  зу б а  п р и  э н д о д о н т и ч е с к о й  т е р а п и и
4. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ, ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Е ПОТРЕБИТЕЛИ

и зд ел и е  и сп о л ь зу е т с я  в б о л ь н и ц ах , к л и н и к ах  и ли  с т о м а т о л о г и ч е с к и х  к а б и н е т а х  т о л ь к о
к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  ст о м а т о л о ги ч е с к и м  п ер со н ал о м .

5. ПОКАЗАНИЯ
н е о б х о д и м о с т ь  м е х а н и ч е с к о й  о б р а б о т к и  и ф о р м и р о в а н и я  к о р н е в о г о  к ан а л а  зу б а  при  
э н д о д о н т и ч е с к о й  т ер ап и и .

6. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не используйте это изделие для пациентов, у которы х н аблю 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 ац и я, 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) Реж ущ ие лезвия эндодонтических инструментов остры е; соблю дайте осторож ность, чтобы  не 

поранить пальцы.
7) В сегда прим еняйте м иним альное давление в апикальной  части . Не вводите и нструм ент в канал

силой.
8. ВОЗМОЖ НЫ Е ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

А ллергическая реакция на материал.
9. КЛАССИФИКАЦИЯ
Класс I.
10. ПРОДОЛЖ ИТЕЛЬНОСТЬ КОНТАКТА С ОРГАНИЗМОМ
К ратковрем енны й контакт (м енее 24 часа) с твёрды м и и м ягким и ткан ям и  зуба, слизистой  оболочкой  

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

О бщ ий вид представлен  на рисунке 1.
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Рис.1
Рабочая часть инструм ента эндодонтического  состоит из нескольких конструктивны х 

элем ентов, которы е ф ункционально разделяю тся на:
- верхуш ку;
- реж ущ ую  часть;
- н ереж ущ ую  часть.
С ум м арная длина реж ущ ей и нереж ущ ей частей  определяет общ ую  дли н у  оперативной  части 

инструмента.
Нережуи{оя часть -  это элем ент рабочей части  инструм ента ци ли н дри ческой  ф орм ы , 

располагаю щ ийся меж ду реж ущ ей частью  и ручкой.
Верхушка - это  элем ент рабочей  части  инструм ента, вы полняю щ ий  направляю щ ую  

функцию . В ерхуш ка инструм ента -  пассивная, не им еет на своей  п оверхности  реж ущ и х граней и не 
обладает реж ущ им и  свойствам и, тем  сам ы м  сниж ает риск  отклонения и н струм ен та о т  оси канала и 
перф орации стенки  корня.

Режугцая часть - это элем ент рабочей части  инструм ента с реж ущ и м и  лезвиям и, 
посредством  которы х и осущ ествляется м еханическая обработка к орн евого  канала.
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И нструм енты  долж ны  бы ть плоским и, гладким и и сим м етричны м и. Н е долж н о  бы ть заусенцев, 
трещ ин, рж авчины , пятен  и прочих дефектов.

На ручки  инструм ентов долж но бы ть нанесено цветовое кодирование, а 
кольцевая м аркировка.

на инструм ент нанесена

С опротивление излом у при кручении долж но бы ть не м енее 5 г*см , угловое отклонение
инструм ентов долж но бы ть не м енее 360 ° (для K -Files, R eam ers, S uper F iles, F lexile, C +), не м енее 120 ® (для
H-Files).

Ш ероховатость поверхности  (R a) долж на бы ть не более 0,2 мкм.
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, нестерильны 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, время вы держ ки не менее 4 минут.



12 . МАТЕРИАЛЫ
Ч асть  изделия М атериал

Рабочая часть Н икель-титановы й сп лав  (N iT i) или 
Н ерж авею щ ая сталь  304

Ручка композитны й м атериал  F R -P B T
О граничитель С иликоновы й каучук T N 750

Красители
Розовый; смесь красного XS -  3 102 и белого XS -  1924
Серый; смесь черного XS -  1801 и белого X S -  1924
П урпурно-красны й (ф и олетовы й ) XS - 3701
Белы й X S -  1924
Ж елты й X S -  3338
К расный XS - 3 1 0 2
Синий X S -  1520
Черный X S -  1801
Зеленый: смесь Ж елтого  X S -  3338 и синего XS - 1520

13. КОМПЛЕКТНОСТЬ
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. 

14. ОПИСАНИЕ СИМВОЛОВ



7̂ Количество блистеров

tt
В ерх

Беречь от влаги

П редел температуры

< ( s s i y
или -------

М атериал рабочей части  никель-титан  или 
нерж авею щ ая сталь

Е С  R E P
У полномоченны й представитель  в Е вропейском  
сообщ естве

С€ Знак соответствия

15. 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), R oom  3 108, B lock 6, T ian ’an C loud Park 

Bantian street, L onggang  D istrict, Shenzhen , 518129, G uangdong, P.R. C hina 
Т е л .:+86 755 23764065
16. 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 «Г лавстом пост» , Россия, 140402, М осковская область, Г.О. К олом на, г. К олом на, О кский  пр-кт, д. 58, 

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

17. 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 транспортировки  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

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

Условия 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%

19. С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  И ЗД Е Л И Я
-вскройте упаковку
-проверьте изделие на отсутствие м еханических повреж дений
- И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед первым прим енением  необходим а стерилизация.

8



20. ГАРАНТИИ
Гарантийны й срок хранения -  5 лет.
И зготовитель не несет ответственность  за использование инструм ента не по назначению , не соблю дение 

инструкции по прим енению .

21. ОЧИСТКА, ДЕЗИНФ ЕКЦИЯ, СТЕРИЛИЗАЦИЯ
22.1 О бщ ая реком ендация
22.1.1 И спользуйте чистящ ие средства, подходящ ие для чистки хи рургических инструм ентов, резины , 

м едицинского пластика, инструм ентов и других .медицинских изделий, наприм ер, м ультиф ерм ентны е чистящ ие 
средства. При использовании  необходим о строго  соблю дать инструкции  производителя по концентрации, 
температуре, врем ени  действия и сроку годности  используем ого  раствора. Не использовать  раствор  перекиси 
водорода (Н 2 0 2 ).

22.1.2 В целях ваш ей  безопасности  используйте средства индивидуальной  защ иты  (перчатки , очки, маски).
22.1.3 П ользователь долж ен  нести ответственность  за стерилизацию  или дезинф екцию  изделия в первом  цикле 

и каж дом последую щ ем  использовании , а такж е за  использование повреж денного  или грязного  оборудования после 
стерилизации.

22.1.4 Н а заклю чительном  этапе ополаскивания необходим о использовать деи онизированную  воду независим о 
от того, используется ли  автом атический  стерилизатор  или ручной  м етод очистки. В одопроводную  воду такж е м ож но 
использовать для других  этапов ополаскивания.

22.1.5 П огруж ать  в к онцентрат раствора N aO CI необходим о только рабочую  часть инструм ента, 
контактирую щ ую  с пациентом , концентрацией  не более 5%.

22.1.6 Д о или во время дезинф екции  или очистки избегайте вы сы хания оборудования. С ухие биологические 
м атериалы  м ож ет бы ть труд н о  удалить.

22.1.7 Д ля п оследую щ ей  обработки  используйте только  соответствую щ ую  поддерж ку изделия.
22.1.8 Не используйте систем ы  м аркировки  или идентиф икационны е знаки непосредственно на изделии.
22.1.9 И спользуйте только  дезинф ицирую щ ие средства, одобренны е в соответствии  с EN ISO  15883 и 

регулярно обслуж иваем ы е и проверяем ы е.

22.2 Э тапы  де йств и й
22.2.1 П ром ы вка: обильно пром ойте (не менее 1 м инуты ) под проточной  деионизированной  водой 

(тем пература окруж аю щ ей среды ). П ри пром ы вании используйте м ягкую  щ етку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки  до удаления видим ы х загрязнений.

22.2.2 О чистка и дезинф екция
22.2.2.1 Ручная очистка с пом ощ ью  ультразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковы м  оборудованием .
22.2.2.1.2 П ом естите изделия в подставку  или контейнер (из нерж авею щ ей  стали , полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 П огрузите в раствор  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex  E m P ow der в концентрации  1:128) с 

чистящ им и свойствам и, при необходим ости  не менее чем на 15 м инут и обрабаты вайте с пом ощ ью  ультразвукового  
оборудования.

22.2 .2 .1 .4  П ром ы вка: вы полните больш ую  пром ы вку (не менее 1 м инуты ) под проточной  деионизированной  
водой тем пературой  20-40°С.

22.2.2.1.5 С уш ка: вы суш ите одноразовы м  нетканы м м атериалом  или суш илкой , с горячим  воздухом  при 
тем пературе не вы ш е 110°С.

22.2.2.2 А втом атизированная очистка с использованием  очистительно-дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.2.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 В ы полните заданны й  цикл с раствором  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex E m P ow der с 

концентрацией 1:128 ~ 1:512) в течение не м енее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей м аш ине при тем пературе 20°С 
- 4 0 ° С .

22.2.2.3 Д езинф екция с пом ощ ью  дезинф ицирую щ его устройства
22.2.2.3.1 П оместите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 В ы полните указанны й цикл с мягким  раствором  нейтрального ф ерм ентного  чистящ его  средства 

(наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации  1:128) в течение не менее 5 м инут в м ою ш е-дезинф ицирую ш ей  м аш ине 
при тем пературе >90°С , АО > 3000.

П римечание:
1) У тилизируйте инструм енты  с явны м и деф ектам и (слом анны м и, погнуты м и и т. д.).
2) При пом ещ ении инструм ентов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта др у г  с 

другом.
3) С ледуйте инструкциям  и соблю дайте концентрацию , обозначенную  производителем  м ою щ его раствора (см. 

такж е общ ие реком ендации).
4) С ледуйте инструкциям  для дезинф ицирую щ ей м аш ины и проверяйте критерии эф ф ективности  после 

вы полнения каж дого цикла в соответствии  с инструкциям и производителя.



5) На последнем  этапе оп оласки ван и я следует использовать деионизированную  воду. П ри вы полнении  других  
действий соблю дайте реком ен д ац и и  к качеству  воды, указанны е производителем . П ом ести те изделия в ком плект, 
подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали или титана), чтобы  избеж ать л ю б о го  контакта м еж ду устройствам и  
или ш тифтами.

22.2.3 П ром ы вка: оби льн ое пром ы вание (не м енее 1 минуты ) под проточной  вод ой  (тем п ература  окруж аю щ ей  
среды ).

1) Для полоскания используйте деионизированную  воду.
2) Если ранее использованны й чистящ ий раствор содерж ит ингибитор коррозии , реком ендуется вы полнить  

пром ы вку непосредственно перед  началом  автоклавирования.
22.2.4 В ы суш ивание: изделия следует тщ ательно вы суш ить перед проверкой  и упаковкой .
1) В ы суш ить на одноразовом  нетканом  полотне или горячим воздухом  при тем п ературе  не вы ш е 110°С.
2) И зделия следует вы суш ивать до исчезновения видимы х следов влаги.
3) О собое вним ание н еобходим о уделять эф ф ективном у вы суш иванию  соеди н ен и й  и полостей  внутри 

изделия.
22.2.5 П роверка:
22.2.5.1.1 П роверьте ф ункциональность  изделий.
22.2.5.1.2 О см отр изделия и отсортировка им ею щ их дефекты.
1) Грязны е изделия необходим о очистить  ещ е раз.
2) Не используйте повторно силиконовы е упоры .
3) У тилизация изделий , им ею щ их какие-либо дефекты .

22.2.6 У паковка; пом естите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы  и зб еж ать  лю бого  контакта м еж ду 
инструм ентам и или ш тиф там и, и упакуйте изделия в «стерилизационны е пакеты ».

1) И збегайте л ю б ого  контакта м еж ду инструм ентам и или ш тиф там и во врем я стерилизации . И спользуйте 
наборы , подставки или контейнеры .

2) Рядом с остры м и  изделиям и, которы е не находятся в коробке, следует р азм ести ть  силиконовы е трубки , 
чтобы  предотвратить прокалы вание упаковки.

3) Запечатайте пакеты  в соответствии  с реком ендациям и производителя пакетов. Е сли  используется 
терм осварочны й м атериал , процесс долж ен  бы ть валидирован.

4 ) П роверьте срок  годности  пакета, указанны й производителем  пакета, чтобы  определить  срок годности.
22.2 .7  С терилизация:
22.2.7.1 Д ля данны х изделий  реком ендуется стерилизация паром при тем п ературе  132°С /  273°F  в течение 4

м инут
22.2 .7 .2  И нструм енты  долж ны  бы ть стерилизованы  в соответствии с м арки ровкой  на упаковке.
22.2.7.3 П ом естите пакеты  в паровой стерилизатор  в соответствии с реком ен д ац и ям и  производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 И спользуйте только  паровой стерилизатор , соответствую щ ий требован и ям  E N  13060 (класс В, 

небольш ой стерилизатор), EN 285 (полноразм ерны й  стерилизатор).
22.2.7.5 И спользуйте утверж денную  процедуру стерилизации согласно ISO  17665 с м иним альны м  врем енем  

суш ки 20 минут.
22.2 .7 .6  С об лю дай те процедуру технического  обслуж ивания стерилизатора, указан н ую  производителем  

стерилизатора.
22.2 .7 .7  К онтроль  эф ф ективности  и критериев прием лем ости процедуры  стери ли зац и и  (целостность 

упаковки, отсутствие влаж ности , отсутствие изм енения цвета упаковки, полож ительны е ф изико-хим ические 
показатели, соответствие ф актических  парам етров цикла эталонны м парам етрам  цикла).

22.2 .7 .8  С охраняйте записи  о прослеж иваем ости  и определяйте срок годности  в соответствии  с 
реком ендациям и производителя упаковки.

22.2.8 Х ранение
Х раните изделия в стерилизационной  упаковке в чистом месте, вдали о т  и сточн и ков влаги  и прям ы х солнечны х 

лучей. Х ранить при тем п ературе окруж аю щ ей среды.
1) С терильность  не м ож ет бы ть гарантирована, если упаковка откры та, повреж дена или увлаж нена.
2) П еред использованием  проверьте упаковку и м едицинские изделия (ц елостн ость  упаковки , отсутствие 

влаги и срок годности).

П римечание: подставки , контейнеры  для очистки  и дезинф екции в ком плект поставки  не входят.
22. УТИЛИЗАЦИЯ
И спользованны е изделия относятся к классу Б по СанП иН  2.1.3684-21.
Н еиспользованны е изделия по прям ом у назначению  или по причине окон чани я ср о к а  годности  относятся к 

классу А по С анП иН  2.1 .3684-21  и утилизирую тся, как бы товы е отходы.
23. ТЕХНИЧЕСК ОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ  

И нструм ент является нерем онтопригодны м  изделием.
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24. СТАНДАРТЫ
ГО СТ 31214-2016. «И зделия .медицинские. Требования к образцам  и докум ентации , предоставляем ы м  на 
токсикологические, санитарно-хим ические испы тания, испы тания на стерильность  и пирогенность» .
ГОСТ Р 52770-2023. «И зделия м едицинские. Т ребования безопасности . М етоды  сан и тарн о-хи м и чески х  и 
токсикологических испы таний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Ч асть  1. 
О ценка и исследования в процессе м енедж м ента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских изделий. Ч асть
2.Требования к обращ ению  с ж ивотны ми».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Ч асть 5. 
Исследование на цитотоксичность: м етоды invitro».
ГО СТ ISO 10993-10-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Ч асть
10. И сследования раздраж аю щ его  и сенсибилизирую щ его действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Ч асть
11. И сследования общ етоксического действия»;

ГОСТ ISO 10993-12-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских изделий. Ч асть
12. П риготовление проб и контрольны е образцы».
l^OCT ISO 10993-23-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Ч асть
23. И сследования раздраж аю щ его  действия»
ГОСТ 19126-2007 «И нструм енты  м едицинские м еталлические. О бщ ие технические условия»;
ГОСТ ISO 13402-2011 «И нструм енты  хирургические и стом атологические ручны е. О п ределение устой чи вости  к 
автоклавированию , коррозии и тепловом у воздействию . М етоды испы таний»;
ГО СТ Р ИСО 17664-2012 «С терилизация медицинских изделий. И нф орм ация, предоставляем ая изготовителем  для 
проведения повторной стерилизации м едицинских изделий»;
ГО СТ Р 50351,1-92 «И нструм енты  стом атологические для лечения и обработки  канала корня зуба. Ч асть 1. 
Корневые напильники, дрильборы , пульпоэкстракторы , раш пили, каналонаполнители , зонды  и ватны е иглы»; 
ГО СТ Р М ЭК 62366-1-2023 «И зделия м едицинские. Часть 1. П роектирование м едицинских изделий  с учетом  
эксплуатационной пригодности»;
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «И зделия м едицинские. С имволы , прим еняем ы е для передачи инф орм ации, 
предоставляемой изготовителем . Часть 1. О сновны е требования»;
ГО СТ 20790-93 «П риборы , аппараты  и оборудование м едицинские. О бщ ие технические условия»;
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1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo (далее - изделие, инструм ент(ы ), эндодонтические 

инструм енты ).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
VII. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark, варианты  исполнения:
1. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #06 , длина 21 мм - 6 шт.
2. И н струм ен т ручной  эндодонтический  NC E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #08, длина 21 мм - 6 шт.
3. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #10 , длина 21 мм - 6  шт.
4. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #15 , длина 21 мм - 6 шт.
5. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #20, длина 21 мм - 6 шт.
6. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #25, длина 21 мм - 6 шт.
7. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе; 
-разм ер  #30, дли н а 21 мм - 6 шт.
8. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #35, дли н а 21 мм - 6 шт.
9. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #40, длина 21 мм - 6 шт.
10. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, длина 21 мм - 6 шт.
11. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #50, дли н а 21 мм - 6 шт.
12. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #55, длина 21 мм - 6 шт.
13. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #60, длина 21 мм - 6  шт.
14. Инстр>-мент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #70, длина 2 1 м м  - 6 шт.
15. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #80, длина 21 мм - 6 шт.
16. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #06 , длина 25 мм - 6 шт.
17. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #08 , длина 25 мм - 6 шт.
18. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #10, длина 25 мм - 6  шт.
19. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #15 , длина 25 мм - 6  шт.
20. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #20 , длина 25 мм - 6 шт.
21. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #25 , д ти н а  25 мм - 6 шт.
22. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #30, длина 25 мм - 6 шт.
23. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #35 , длина 25 мм - 6 шт.
24. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #40 , длина 25 мм - 6 шт.
25. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, длина 25 мм - 6 шт.
26. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #50, дли н а 25 мм - 6 шт.
27. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers - М М  т а г к б  ш т./ блистер, в составе:

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o :  И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  R e a m e r s
М М  m a r k
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-разм ер  #55, длина 25 мм - 6 шт.
28. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #60, дли н а 25 мм - 6 шт.
29. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #70, дли н а 25 мм - 6 шт.
30. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #80, дли н а 25 .мм - 6 шт.
31. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #06, длина 28 мм - 6 шт.
32. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #08, длина 28 .мм - 6 шт.
33. И нстр> 'мент ручной  эндодонтический  NC E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #10, дли н а 28  м м  - 6 шт.
34. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #15, дли н а 28  мм - 6  шт.
35. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #20, дли н а 28 мм - 6 шт.
36. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #25, д ли н а 28 мм - 6 шт.
37. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #30, дли н а 28 мм - 6 шт.
38. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #35, дли н а 28 мм - 6 шт.
39. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-раз.мер #40, дли н а 28 мм - 6 шт.
40. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, дли н а 28 .мм - 6 шт.
41. И н струм ен т ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #50, длина 28 мм - 6 шт.
42. Инстр>ъгент ручной  эндодонптческий  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #55, длина 28 мм - 6 шт.
43. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер  #60, дли н а 28 мм - 6 шт.
44. И нструм ент ручной эндодонтический  N C Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #70, дли н а 28  мм - 6 шт.
45. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #80 , дли н а 28 мм - 6 шт.
46. И нструм ент ручной эндодонтический  N C Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #06, дли н а 31 мм - 6 шт.
47. И нструм ент ручной эндодонтический  N C Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #08, дли н а 3 1 м м  - 6 шт.
48. И н струм ен т ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер # 10, д ли н а 3 1 м м  - 6 шт.
49. И н струм ен т ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #15, дли н а 31 мм - 6 шт.
50. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #20, дли н а 31 мм - 6 шт.
51. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #25, дли н а 31 мм - 6 шт.
52. И нструм ент ручной эндодонтический NC Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе; 
-разм ер  #30 , дли н а 31 мм - 6 шт.
53. И н струм ен т ручной эндодонтический N C  Endo R eam ers М М  m ark -6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #35 , дли н а 31 мм - 6 шт.
54. И н струм ен т ручной  эндодонтический N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #40 , дли н а 31 мм - 6 шт.
55. И нструм ент ручной эндодонтический N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45 , дли н а 3 1 мм - 6 шт.
56. И н струм ен т ручной эндодонтический N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #50 , дли н а 3 1 мм - 6 шт.
57. И н струм ен т ручной эндодонтический N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #55 , дли н а 3 1 м м  - 6 шт.
58. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе:



-разм ер  #60, длина 31 мм - 6 шт.
59. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #70 , дли н а 31 мм - 6 шт.
60. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #80, длина 3 1 м м  - 6 шт.
61. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #15 , дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #20 , длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #25 , длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #30 , длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #35, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #40, длина 21 мм - 1 шт.
62. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers М М  m ark  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #45, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #50, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #55, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, длина 2 1 мм - I шт.
-разм ер  #70, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  #80, длина 21 мм - 1 шт.
63. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #15, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #20, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #30, дли н а 25 .мм - 1 шт.
-разм ер  #35, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #40, длина 25 .мм - 1 шт.
64. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #50, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #55, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, длина 25 м м  - 1 шт.
-разм ер #70, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #80, длина 25 мм - 1 шт.
65. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе; 
-разм ер  #15, длина 28 мм - I шт.
-разм ер  #20, длина 28 мм - I шт.
-разм ер  #25, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #30, дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #35 , длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #40 , длина 28 .мм - 1 шт.
66. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #50, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #55, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #70, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер  #80, длина 28 мм - 1 шт.
67. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #15 , длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #20, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #25, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #30, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #35 , длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #40 , длина 31 мм - 1 шт.
68. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo R eam ers М М  m ark-6  ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #45, длина 3 1 м м  - 1 шт.
-разм ер  #50, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер #55, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #70, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  #80, длина 31 мм - 1 шт.



3. Н А З Н А Ч Е Н И Е
идя м еханической  обработки  и ф орм ирования корневого канала зуб а при эн дод он ти ч еской  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 стом атологических  кабинетах  только
квалиф ицированны м  стом атологическим  персоналом .

5. П О К А З А Н И Я
необходим ость м еханической  обработки и ф орм ирования корневого  канала зуба 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 которы х наблю дается 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  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, чтобы  не 

поранить пальцы .
7) В сегда прим еняйте м иним альное давление в апикальной  части. Н е вводите инструм ент в канал

силой.
8. В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы

А ллергическая реакция на м атериал.
9. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я
Класс I.
10. 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
К ратковрем енны й контакт (м енее 24 часа) с твёрды м и и м ягким и  ткан ям и  зуба, слизистой  оболочкой  

полости рта.
11. 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

О бщ ий вид  представлен на рисунке 1.

L * -

Рис. 1
Рабочая часть инструм ента эндодонтического состои т из нескольких конструктивны х 

элем ентов, которы е ф ункционально разделяю тся на:
- верхуш ку;
- реж ущ ую  часть;
- нереж ущ ую  часть.
С ум м арная длина реж ущ ей и нереж ущ ей частей  оп ред еляет общ ую  длину оперативной  части 

инструм ента.



Нережущая часть - это элем ент рабочей части  и н струм ен та цилиндрической  форм ы , 
располагаю щ ийся м еж ду реж ущ ей частью  и ручкой.

Верхушка — это элем ент рабочей  части инструм ента, вы п олн яю щ и й  направляю щ ую  
ф ункцию . В ерхуш ка инструм ента -  пассивная, не им еет на своей  п оверхности  реж ущ их граней и не 
обладает реж ущ им и свойствам и, тем  самы м  сниж ает риск  отклон ен и я инструм ента от оси  канала и 
перф орации стенки  корня.

Режущая часть - это  элем ен т рабочей части  и н струм ен та с реж ущ им и  лезвиям и, 
посредством  которы х и осущ ествляется м еханическая обработка корн евого  канала.



И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  R e a m e r s  М М  m a r k
Обозна
чение
размера L3

(м
м )

Ln
± 0 .
50
(м
м )

Lt
±0.50
(мм)

D
± 0.
02
(м
м)

d3
± 0 .
02
(м
м)

d n
± 0 .
02
(м
м)

Цвет Конусное
ть, %

Обща
я
длина
(мм),
±0,50

Масса, (г), 
±0, 05

Изгиба 
ю щ и й  

момент  
м Н .м ,  

не более

#06
16 21/25/2

8/31
0.0
6

Л 0.4
9

Р озовы
й

#08
0.0
8

0.4
О

С еры й

#10
0.1
О

0.4
2

Ф и о л ет
овы й

#15
0 .

5
0.4
7

Б елы й

#20 0.2
О

.2 0.5
2

Ж елты
й

#25
0.2
5

0.3 0.5
7

К расн ы

#30
0.3
О

.3 0.6
2

С и н и й

#35
0.3
5

.4 0.6
7

С еры й

#40
0.4
О

.4 0 .7
2

Ч ерн ы й

#45
0.4
5

.5 0 .7
7

Б елы й

#50
0.5
О

.5 0.8
2

Ж елты
й

#55
0.5
5

.6 0.8
7

К расн ы
й

#60
0.6
о

.6 0.9
2 С и н и й

#70
0.7
О

.7 1.0
2

Зелен ы
й

#80
0.8
О

1.2
О

Ч ерн ы й

31/35/3
8/41

0 .21 /0 .21/0 .
22/0.23 1,47

31/35/3
8/41

0 .21/0 .22/0 .
22/0 .23 1.96

31/35/3
8/41

0 .22 /0 .23 /0 .
24 /0 .25 1,96

31/35/3
8/41

0 .22 /0 .23 /0 .
25 /0 .26 3,43

31/35/3
8/41

0 .23 /0 .24 /0 .
25/0 .25 6,37

31/35/3
8/41

0 .23 /0 .25 /0 .
26 /0 .27 9.8

31/35/3
8/41

0 .23 /0 .26 /0 .
27 /0 .28 13,23

31/35/3
8/41

0 .24 /0 .28 /0 .
29 /0 .30 16,66

31/35/3
8/41

0.25/0 .28 /0 .
29/0.31 21,59

31/35/3
8/41

0.26/0 .30 /0 .
31/0 .33 31.36

31/35/3
8/41

0 .28 /0 .30 /0 .
31/0 .34 50,96

31/35/3
8/41

0 .29 /0 .31 /0 .
34 /0 .36 70.56

31/35/3
8/41

0 .31 /0 .33 /0 .
37 /0 .39 90,16

31/35/3
8/41

0.33/0 .36 /0 .
41/0.43 109,76

31/35/3
8/41

0.40/0 .41 /0 .
46 /0 .49 129,36

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

Н а ручки инструм ентов долж но бы ть нанесено цветовое кодирование, а  на и нструм ент нанесена 
кольцевая м аркировка.

С опротивление излом у при кручении долж но бы ть не м енее 5 г*см , угловое отклонение 
инструм ентов долж но бы ть не менее 360 ° (для K -Files, R eam ers, S uper F iles, F lex ile , C +), не м енее 120 (для 
H-Files).

Ш ероховатость  поверхности  (R a) долж на бы ть не более 0,2 мкм.
П ри тепловом  воздействии  на инструм ент при санитарной  обработке не д о л ж н а обнаруж иваться 

деф орм ация или изм енение цвета, какие-либо признаки ухудш ения качества.
И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед первым прим енением  необходим а стерилизация.
Р еком ендуем ы й способ  стерилизации: стерилизация паровы м  м етодом  под давлением  0 ,20±0,02 

М Па, темперачу'рой 132±2°С , время вы держ ки не менее 4 минут.



12. М А Т Е Р И А Л Ы
Ч асть  изделия М атериал

Рабочая часть Н икель-титановы й сплав (N iT i) или 
Н ерж авею щ ая сталь  304

Ручка композитны й м атериал F R -P B T
О граничитель С иликоновы й каучук T N 750

Красители
Розовый; см есь красного XS -  3102 и белого  XS -  1924
Серый: см есь черного  XS -  1801 и белого  X S -  1924
П урпурно-красны й (ф и олетовы й ) XS - 3701
Белый X S -  1924
Ж елты й X S -  3338
Красный XS -  3102
Синий X S -  1520
Черны й X S -  1801
Зеленый: см есь Ж елтого  XS -  3338 и синего XS - 1520

13. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
К ом плектность поставки:
-И нструм ент одного  варианта исполнения.
-И нструкция по прим енению , влож енная в групповую  упаковку  в количестве 1 шт.

14. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В



/

К о л и ч е с т в о  б л и с т е р о в

I t
Верх

Беречь от влаги

Предел тем пературы

< т >  < i i ^ >
или ----------

М атериал рабочей части  никель-титан  или 
нерж авею щ ая сталь

Е С R E P
У полномоченный представитель в Европейском  
сообщ естве

С€
Знак соответствия

15. 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), R oom  3 108, B lock 6, T ian 'an  C loud Park , 

Bantian street, L onggang D istrict, Shenzhen, 518129, G uangdong, P.R. C hina 
Т е л .:+86 755 23764065
16. 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. К олом на, г. К олом на, О кский  пр-кт, д. 58, 

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

17. 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 транспортировки  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

18. 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 

О тносительная влаж ность; <80%

19. С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  И ЗД Е Л И Я
-вскройте упаковку
-проверьте изделие на отсутствие м еханических  повреж дений
- И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед  первым применением  необходим а стерилизация.

8



20. Г А Р А Н Т И И
Гарантийны й срок  хранения -  5 лет.
И зготовитель не несет ответственность  за  использование инструм ента не по назначению , не соблю дение 

инструкции по прим енению .

21. 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
2 2 .1 О бщ ая реком ендация
22.1.1 И спользуйте чистящ ие средства, подходящ ие для чистки хирургических  инструм ентов, резины , 

м едицинского пластика, инструм ентов  и других м едицинских изделий, наприм ер, м ульти ф ерм ен тн ы е чистящ ие 
средства. П ри использовании  необходим о строго соблю дать инструкции  п роизводителя по концентрации, 
тем пературе, врем ени  действия и сроку годности используем ого раствора. Не использовать  раствор  перекиси 
водорода (Н 2 0 2 ).

22.1.2 В целях ваш ей безопасности  используйте средства индивидуальной  защ иты  (перчатки , очки, маски).
22.1.3 П ользователь  долж ен  нести  ответственность за стерилизацию  или дезинф екцию  изделия в первом  цикле 

и каж дом  последую щ ем  использовании , а такж е за использование повреж денного  или грязного  оборудования после 
стерилизации.

22.1 .4  Н а заклю чительном  этапе ополаскивания необходим о использовать деи он и зи рован н ую  воду независим о 
от того, используется ли  автом атический  стерилизатор или ручной  м етод очистки . В одопроводную  воду такж е м ож но 
использовать для других  этапов ополаскивания.

22.1.5 П огруж ать в концентрат раствора N aO C l необходим о только раб очую  часть инструм ента, 
контактирую щ ую  с пациентом , концентрацией не более 5%.

22.1 .6  До или во врем я дезинф екции  или очистки  избегайте вы сы хания оборудования. С ухие биологические 
м атериалы  м ож ет бы ть труд н о  удалить.

22.1 .7  Д ля п оследую щ ей  обработки  используйте только соответствую щ ую  поддерж ку изделия.
22.1.8 Не используйте систем ы  м аркировки  или идентиф икационны е знаки  непосредственно  на изделии.
22.1 .9  И спользуйте только  дезинф ицирую щ ие средства, одобренны е в соответстви и  с EN ISO  15883 и 

регулярно обслуж иваем ы е и проверяем ы е.

22.2 Э тапы  действий
22.2.1 П ром ы вка: обильно пром ойте (не м енее 1 м инуты ) под проточной  деи он и зи рован н ой  водой 

(тем пература окруж аю щ ей среды ). П ри пром ы вании используйте м ягкую  щ етку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки  до  удаления видим ы х загрязнений.

22.2.2 О чистка и дезинф екция
22.2.2.1 Ручная очистка с пом ощ ью  ультразвукового  устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковы м  оборудованием .
2 2 .2 .2 .1.2 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали , полипропилена или титана).
22.2.2.1.3 П огрузите в раствор  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации  1:128) с 

чистящ им и свойствам и, при необходим ости  не менее чем на 15 м инут и обрабаты вайте с пом ощ ью  ультразвукового  
оборудования.

22.2 .2 .1 .4  П ром ы вка: вы полните больш ую  пром ы вку (не менее 1 м инуты ) под проточной  деионизированной  
водой тем пературой  2 0 ^ 0 ° С .

22.2.2.1.5 С уш ка: вы суш ите одноразовы м  нетканы м  м атериалом  или суш илкой , с горячим  воздухом  при 
тем пературе не вы ш е 1 10°С.

22.2 .2 .2  А втом атизированная очистка с использованием  очистительно-дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.2.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали , полипропилена или титана).
22 .2 .2 .2 .2  В ы полните задан н ы й  цикл с раствором  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex  E m P ow der с 

концентрацией 1:128 ~  1:512) в течение не м енее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей  м аш ине при температуф е 20°С  
^ 4 0 ° С .

22.2.2.3 Д езинф екция с пом ощ ью  дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.3.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, полипропилена или титана).
22 .2 .2 .3 .2  В ы полните указанны й цикл с м ягким  раствором  нейтрального ф ерм ентного  чистящ его  средства 

(наприм ер, M etrex  E m P ow der в концентрации  1:128) в течение не менее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей  м аш ине 
при тем пературе >90°С , АО >3000.

П римечание:
1) У тилизируйте инструм енты  с явны м и деф ектам и  (слом анны м и, погнуты м и и т. д.).
2) При пом ещ ении  инструм ентов в набор для чистки, подставку или контейнер , избегайте контакта друг с 

другом .
3) С ледуйте инструкциям  и соблю дайте концентрацию , обозначенную  производителем  м ою щ его раствора (см. 

такж е обш ие реком ендации).
4) С ледуйте инструкциям  для дезинф ицирую щ ей м аш ины  и проверяйте критерии эф ф ективности  после 

вы полнения каж дого цикла в соответствии  с инструкциям и производителя.



5) На последнем  этапе ополаскивания следует использовать деионизированную  воду. П ри вы полнении  других 
действий соблю дайте реком ендации  к качеству воды, указанны е производителем . П ом ести те изделия в ком плект, 
подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали или титана), чтобы избеж ать л ю б ого  контакта м еж ду  устройствам и 
или ш тифтами.

22.2.3 П ромы вка: обильное пром ы вание (не менее 1 м инуты ) под проточной  водой (те.мпература окруж аю щ ей 
среды ).

1) Д ля полоскания используйте деионизированную  воду.
2) Если ранее использованны й чистящ ий раствор содерж ит ингибитор коррозии, реком ендуется вы полнить 

пром ы вку непосредственно перед началом  автоклавирования.
22.2.4 В ы суш ивание: изделия следует тщ ательно вы суш ить перед проверкой  и упаковкой .
1) В ы суш ить на одноразовом  нетканом полотне или горячим воздухом  при тем п ературе  не вы ш е 1 10°С.
2) И зделия следует вы суш ивать до исчезновения видим ы х следов влаги.
3) О собое вним ание необходим о уделять эф ф ективном у вы суш иванию  соединений  и полостей  внутри 

изделия.
22.2.5 П роверка:
22.2.5.1.1 П роверьте ф ункциональность  изделий.
22.2.5.1.2 О см отр изделия и отсортировка им ею щ их дефекты .
1) Грязны е изделия н еобходим о очистить еш е раз.
2) Не используйте повторно силиконовы е упоры .
3) У тилизация изделий , им ею щ их какие-либо деф екты .

22.2.6 У паковка: пом естите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы  изб еж ать  лю бого  контакта м еж ду 
инструм ентам и или ш тиф там и, и упакуйте изделия в «стерилизационны е пакеты ».

1) И збегайте л ю б ого  контакта меж ду инструм ентам и или ш тиф там и во врем я стерилизации . И спользуйте 
наборы , подставки или контейнеры .

2) Рядом с остры м и изделиям и, которы е не находятся в коробке, следует разм ести ть  силиконовы е трубки, 
чтобы предотвратить п рокалы вание упаковки.

3) Запечатайте пакеты  в соответствии с реком ендациям и производителя пакетов. Е сли используется 
терм осварочны й м атериал, процесс долж ен  бы ть валидирован.

4) П роверьте срок  годности  пакета, указанны й производителем  пакета, чтобы  оп ред ели ть  срок годности.
22.2.7 С терилизация:
22.2.7.1 Д ля данны х изделий  реком ендуется стерилизация паром при тем п ературе \32°С /  273°F  в течение 4

минут
22.2 .7 .2  И нструм енты  долж ны  бы ть стерилизованы  в соответствии  с м арки ровкой  на упаковке.
22.2.7.3 П ом естите пакеты  в паровой стерилизатор в соответствии  с реком ен д ац и ям и  производителя 

стерилизатора.
22.2 .8 .4  И спользуйте только  паровой стерилизатор, соответствую щ ий требованиям  EN  13060 (класс В, 

небольш ой стерилизатор), EN 285 (полноразм ерны й стерилизатор).
22.2.7.5 И спользуйте утверж денную  процедуру стерилизации согласно  ISO  17665 с м иним альны м  врем енем  

суш ки 20 минут.
22.2 .7 .6  С облю дайте процедуру технического обслуж ивания стерилизатора, указанную  производителем  

стерилизатора.
22 .2 .7 .7  К онтроль эф ф ективности  и критериев прием лем ости процедуры  стерилизации  (целостность 

упаковки, отсутствие влаж ности , отсутствие изм енения цвета упаковки, полож ительны е ф и зико-хим ические 
показатели, соответствие ф актических  парам етров цикла эталонны м  парам етрам  цикла).

22.2.7.8 С охраняйте записи  о  прослеж иваем ости и определяйте срок годности  в со ответстви и  с 
реком ендациям и п роизводителя упаковки.

22.2.8 Х ранение
Х раните изделия в стерилизационной  упаковке в чистом  м есте, вдали от и сточников  влаги  и прям ы х солнечны х 

лучей. Х ранить при тем п ературе  окруж аю щ ей среды.
1) С терильность  не м ож ет бы ть гарантирована, если упаковка откры та, повреж д ен а или увлаж нена.
2) П еред использование.м  проверьте упаковку и м едицинские изделия (целостность  упаковки , отсутствие 

влаги и срок годности).

П римечание: подставки , контейнеры  для очистки и дезинф екции в ком плект поставки  не входят.
22. У Т И Л И З А Ц И Я
И спользованны е изделия относятся к классу Б по СанП иН  2.1.3684-21.
Н еиспользованны е изделия по прям ом у назначению  или по причине окончания срока годности  относятся к 

классу А по С анП иН  2.1 .3684-21  и утилизирую тся, как бы товы е отходы.
23. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И Р Е М О Н Т  

И нструм ент является нерем онтопригодны м  изделием.
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24. С Т А Н Д А Р Т Ы
ГО СТ 31214-2016. «И зделия медицинские. Т ребования к образцам  и докум ентации , предоставляем ы м  на 
токсикологические, санитарно-хим ические испы тания, испы тания на стерильность  и пирогенность» .
ГОСТ Р 52770-2023. «И зделия м едицинские. Т ребования безопасности . М етоды  сан и тарн о-хи м и чески х  и 
токсикологических испы таний».
ГО СТ ISO 10993-1-2021. «И зделия медицинские. О ценка биологического дей стви я  м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть 1. 
О ценка и исследования в [ф оцессе менедж мента риска».
ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009. «И зделия медицинские. О ценка биологического  действия м едицинских  изделий. Часть
2 .Требования к обращ ению  с животными».
ГО С Т ISO 10993-5-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического дей стви я  м едицинских  изделий. Ч асть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских  изделий. Ч асть
10. И сследования раздраж аю щ его и сенсибилизирую щ его действия».
ГО С Т ISO 10993-11-2021 «И зделия м едицинские. О ценка биологического  дей стви я  м едицинских  изделий. Ч асть
11. И сследования общ етоксического действия»;

ГО СТ ISO 10993-12-2023. «И зделия медицинские. О ценка биологического  действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
12. П риготовление проб и контрольны е образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023. «И зделия медицинские. О ценка биологического  действия м едицинских изделий. Ч асть
23. И сследования раздраж аю щ его действия»
ГО СТ 19126-2007 «И нструм енты  медицинские м еталлические. О бщ ие техн и чески е условия»;
ГОСТ ISO 13402-2011 «И нструм енты  хирургические и стом атологические ручны е. О пределение устой чи вости  к 
автоклавированию , коррозии и тепловом у воздействию . М етоды  испы таний»;
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 «С терилизация м едицинских изделий. И нф орм ация, п редоставляем ая изготовителем  для 
проведения повторной стерилизации м едицинских изделий»;
ГО СТ Р 50351.1-92 «И нструм енты  стоматологические для лечения и обработки  канала корня зуба. Ч асть  1. 
Корневые напильники, дрильборы , пульпоэкстракторы , раш пили, каналонаполннтели , зонды  и ватны е иглы »; 
ГОСТ Р М ЭК 62366-1-2023 «И зделия медицинские. Часть I. П роектирование м едицинских  изделий  с учетом  
эксплуатационной пригодности»;
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «И зделия м едицинские. С им волы , п рим еняем ы е для передачи  инф орм ации , 
предоставляемой изготовителем . Часть 1. О сновны е требования»;
ГО СТ 20790-93 «П риборы , аппараты  и оборудование м едицинские. О бщ ие техн и чески е условия» ;
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1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo (далее - и зделие, и нструм ент(ы ), эндодонтические 

инструм енты ).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
V III.И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo F lexile Files, варианты  исполнения:
1. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #06, длина 21 мм - 6 шт.
2. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #08 , длина 21 мм - 6 шт.
3. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #10, длина 21 мм - 6 шт.
4. И нструм ент ручной эндодонтический  N C Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #15 , длина 21 мм - 6  шт.
5. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #20 , длина 21 мм - 6 шт.
6. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #25 , длина 21 мм - 6 шт.
7. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #30, длина 21 мм - 6 шт.
8. И нструм ент р>^ной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #35, длина 21 мм - 6 шт.
9. И н стр> ^ен т  ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #40, длина 21 мм - 6 шт.
10. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #45, длина 21 мм - 6 шт.
11. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #50, длина 21 мм - 6 шт.
12. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #55, длина 21 мм - 6 шт.
13. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #60, длина 21 мм - 6 шт.
14. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #70, длина 21 мм - 6 шт.
15. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #80, длина 21 мм - 6 шт.
16. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #06, длина 25 мм - 6 шт.
17. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  #08, длина 25 мм - 6 шт.
18. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  #10, длина 25 мм - 6 шт.
19. И нстру \1ен т ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #15, длина 25 мм - 6 шт.
20. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #20, длина 25 мм - 6 шт.
21. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #25, длина 25 мм - 6 шт.
22. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #30 , длина 25 мм - 6 шт.
23. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #35, длина 25 мм - 6 шт.
24. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile Files -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #40, длина 25 мм - 6 шт.
25. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Flexile Files -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер #45, длина 25 мм - 6 шт.
26. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер #50, длина 25 мм - 6 шт.
27. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o :  И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  F l e x i l e
F i le s
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-разм ер  #55, длина 25 мм - 6 шт.
28. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60, длина 25 мм - 6 шт.
29. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #70, длина 25 мм - 6 шт.
30. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #80, длина 25 мм - 6 шт.
31. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #06, длина 28 мм - 6 шт.
32. Инстр>тиент ручной эндодонтический  N C  E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #08, дли н а 28 мм - 6 шт.
33. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #10, длина 28 мм - 6 шт.
34. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15, длина 28 мм - 6 шт.
35. Инстрлтиент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #20, дли н а 28 мм - 6 шт.
36. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #25, дли н а 28 мм - 6 шт.
37. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo Flexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #30, длина 28 мм - 6 шт.
38. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Flexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #35, длина 28 мм - 6 шт.
39. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #40, длина 28 мм - 6 шт.
40. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45, длина 28 мм - 6 шт.
41. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo F lex ile  F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #50, длина 28 мм - 6 шт.
42. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #55, длина 28 мм - 6 шт.
43. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #60 , длина 28 мм - 6 шт.
44. Инструтиент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #70 , длина 28 мм - 6 шт.
45. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Flexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #80 , длина 28 мм - 6 шт.
46. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Flexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #06, длина 31 мм - 6 шт.
47. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Flexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #08, длина 31 мм - 6 шт.
48. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  # 10, длина 3 1 мм - 6 шт.
49. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-р азм ер # 1 5 , д л и н а З !  мм - 6  шт.
50. Инстру.мент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер #20, дли н а 31 мм - 6 шт.
51. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #25, дли н а 31 мм - 6 шт.
52. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #30, длина 31 мм - 6 шт.
53. Инструтмент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #35, длина 3 1 мм - 6 шт.
54. И нструм ент ру^чной эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  #40, длина 31 мм - 6 шт.
55. Инстр>т^ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #45, длина 31 мм - 6 шт.
56. И нструм ент ручной эн додонтический  N C  Endo Flexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #50, длина 31 .мм - 6 шт.
57. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #55, длина 31 мм - 6 шт.
58. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе:



-разм ер #60 , длина 3 1 мм - 6 шт.
59. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lex ile  Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #70, длина 31 мм - 6 шт.
60. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo F lexile Files -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #80, длина 31 м м  - 6 шт.
61. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  #15, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер #20, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер #25, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер #30, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #35, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #40, дли н а 21 мм - 1 шт.
62. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #45, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер #50 , длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #55 , длина 21 м м  - 1 шт.
-разм ер #60, длина 21 м м  - 1 шт.
-разм ер #70 , длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер #80 , длина 21 мм - 1 шт.
63. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo Flexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #15 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #20 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #25 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #30 , длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #35, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #40, дли н а 25 мм - 1 шт.
64. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #45, дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер #50, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер #55 , дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  #60, дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер #70 , дли н а 25 м м  - 1 шт.
-разм ер #80 , д ли н а 25 мм - 1 шт.
65. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-раз.мер #15, дли н а 28 м м  - 1 шт.
-разм ер #20, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #25, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #30, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #35, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #40, длина 28 мм - 1 шт.
66. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #45 , дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер #50, длина 28 мм - 1 шт.
-разм ер #55 , дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер #60 , дли н а 28 мм - 1 шт.
-разм ер #70 , дли н а 28 мм - 1 шт.
-раз.мер #80 , длина 28 м м  - 1 шт.
67. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #15 , длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер #20 , длина 31 м м  - 1 шт.
-разм ер #25 , дли н а 31 м м  - 1 шт.
-разм ер #30 , длина 31 м м  - 1 шт.
-разм ер #35, дгтина 31 м м  - 1 шт.
-разм ер #40, дли н а 31 м м  - 1 шт.
68. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo F lexile F iles -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер #45, д ли н а 31 м м  - 1 шт.
-разм ер #50, д ли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер #55, дли н а 3 I мм - I шт.
-разм ер #60, дли н а 31 м м  - 1 шт.
-разм ер #70, дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер #80, д ти н а  31 мм - 1 шт.



3. Н А З Н А Ч Е Н И Е
для м еханической  обработки  и ф орм ирования корневого канала зуб а  при эн дод онтической  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 стом атологи чески х  кабинетах  только
квалиф ицированны м  стом атологическим  персоналом .

5. П О К А З А Н И Я
необходим ость  м еханической  обработки  и ф орм ирования корневого  канала зуба при 
эндодонтической  терапии.

6. П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
Н е используйте это изделие для пациентов, у которы х наблю дается 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  доп>'скаю 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 , зату'пились лезвия или потерян цвет, похщежат 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, чтобы  не 

поранить пальцы.
7) В сегда прим еняйте м иним альное давление в апикальной  части . Н е вводите инструм ент в канал

силой.
8. В О З М 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.
9. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я
Класс I.
10. 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
К ратковрем енны й контакт (м енее 24 часа) с твёрды м и и м ягким и ткан ям и  зуба, слизистой оболочкой  

полости рта.
11. 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

О бщ ий вид  представлен  на рисунке 1.

Рис.1
Рабочая часть инструм ента эндодонтического состоит из нескольких конструктивны х 

элем ентов, которы е ф ункционально разделяю тся на:
- верхуш ку;
- реж ущ ую  часть;
- нереж ущ ую  часть.
С ум м арная дли н а реж ущ ей и нереж ущ ей частей оп ред еляет общ ую  дли н у  оперативной  части 

инструм ента.



Нережугцая часть - это элем ен т рабочей  части ин струм ен та ц илиндрической  форм ы , 
располагаю щ ийся м еж ду  реж ущ ей частью  и ручкой.

Верхушка - это элем ен т рабочей  части  инструм ента, вы п олн яю щ и й  направляю щ ую  
ф ункцию . В ерхуш ка инструм ента -  пассивная, не им еет на своей  поверхн ости  реж ущ и х граней  и не 
обладает реж ущ им и  свойствам и, тем  сам ы м  сниж ает риск отклонения ин струм ен та от оси канала и 
перф орации  стенки  корня.

Режущая часть - это  элем ент рабочей части инструм ента с реж ущ им и лезвиям и, 
п осредством  которы х и осущ ествляется м еханическая обработка корневого  канала.
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И нструм енты  долж ны  бы ть плоским и, гладким и и сим м етричны м и. Не долж но  бы ть заусенцев, 
трещ ин, рж авчины , пятен  и прочих дефектов.

Н а ручки  инструм ентов долж но бы ть нанесено цветовое кодирование, а 
кольцевая м аркировка.

на инструм ент нанесена

С опротивление излом у при кручении долж но бы ть не м енее 5 г*см , угловое отклонение
инструм ентов долж н о бы ть не менее 360 ° (для K -Files, R eam ers, S uper Files, F lexile, C +), не м енее 120 ° (для 
H-Files).

Ш ероховатость  поверхности  (R a) долж на бы ть не более 0,2 мкм.
П ри теп ловом  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 , нестерильны 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 Па, тем п ературой  132±2°С , врем я вы держ ки не м енее 4 минут.



12. М А Т Е Р И А Л Ы
Ч асть  изделия М атериал

Рабочая часть Н икель-титановы й  сплав (N iTi)

Ручка ком позитны й м атери ал  F R -P B T
О граничитель С иликоновы й каучук T N 750

К расители
Розовый: см есь красного X S -  3102 и белого XS -  1924 
С еры й: см есь черного  XS -  1801 и белого XS -  1924 
П урпурно-красны й (ф иолетовы й) XS - 3701 
Белы й X S - 1924 
Ж елты й X S -  3338

13. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
К ом плектность поставки:
-И нструм ент одного варианта исполнения.
-И нструкция по прим енению , влож енная в групповую  упаковку в количестве 1 шт.

14. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В
С им вол О писание

И зготовитель

И спользовать до

MD
М едицинское изделие

1 3 2 Х
i n

М ож ет подвергаться автоклавированию  при 
температу'ре

О братитесь к инструкции  по прим енению

LOT
Код партии

Н естерильно

Запрет на повторное прим енение

О сторожно. Только для стом атологического 
применения

6 у

Количество блистеров



tt
V.

Верх

4
4

Беречь от влаги

\

П редел температуры

<S3> <s^
или

М атериал рабочей части  никель-ти тан  или 
нерж авею щ ая сталь

Е С R E P
Уполномоченный пред стави тель  в Е вропейском  
сообщ естве

С€
Знак соответствия

15. 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 К о., Л тд), R oom  3108, B lock  6, T ian 'an C loud P ark  , 

Bantian street, L onggang  D istrict, Shenzhen, 518129, G uangdong, P.R. C hina 
Тел.; +86 755 23764065
16. 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 . К олом на, г. К олом н а, О кский  пр-кт, д. 58, 

помещ . 35
Т е л .:+7 (9 6 8 )6 5 0 -7 5 -6 8  
E-m ail: regu la to rv@ glavstom post.ru

17. 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 транспортировки  и хранения

Т ем пература окруж аю щ ей среды : -20  °С ~  +55 °С 
О тносительная влаж ность: 2 0 %  - 80%  

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

18. 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%

19. С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  И ЗД Е Л И Я
■вскройте упаковку
•проверьте изделие на отсутствие м еханических повреж дений
• И нструм ент одноразовы й , нестерильны й, перед первым прим енением  н еобходим а стерилизация.

20. ГА Р А Н Т И И
Гарантийны й срок  хранения -  5 лет.



И зготовитель не несет ответственность за использование инструм ента не по н азначению , не соблю дение 
инструкции по прим енению .

21. 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 О бщ ая реком ендация
22.1.1 И спользуйте чистящ ие средства, подходящ ие для чистки хирургических  инструм ентов, резины , 

м едицинского пластика, инструм ентов  и других м едицинских изделий, наприм ер, м ульти ф ерм ен тн ы е чистящ ие 
средства. При использовании  необходим о строго  соблю дать инструкции  производителя по концентрации , 
тем пературе, времени дей стви я  и сроку годности используе.мого раствора. Не и спользовать  раствор  перекиси 
водорода (Н 2 0 2 ).

22.1.2 В целях ваш ей безопасности  используйте средства индивидуальной  защ иты  (перчатки , очки, м аски).
22.1.3 П ользователь долж ен  нести  ответственность за стерилизацию  или дези н ф екц и ю  изделия в первом  цикле 

и каждом последую щ ем  использовании , а  такж е за использование повреж денного  или грязного  оборудования после 
стерилизации.

22.1 .4  Н а заклю чительном  этапе ополаскивания необходим о использовать деи он и зи рован н ую  воду независим о 
о т  того, используется ли  автом атический  стери-лизатор или ручной  м етод очистки. В од оп ровод н ую  воду такж е м ож но 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 П огруж ать в концентрат раствора N aO C l необходим о только рабочую  часть инструм ента, 
контактирую щ ую  с пациентом , концентрацией не более 5%.

22.1 .6  До или во  время дезинф екции  или очистки  избегайте вы сы хания оборудования. С ухи е биологические 
м атериалы  м ож ет бы ть труд н о  удалить.

22.1 .7  Для п оследую щ ей  обработки используйте только соответствую щ ую  поддерж ку изделия.
22.1.8 Не используйте систем ы  м аркировки или идентиф икационны е знаки неп осред ствен н о  на изделии.
22.1.9 И спользуйте то лько  дезинф ицирую щ ие средства, одобренны е в соответствии  с EN ISO  15883 и 

регулярно обслуж иваем ы е и проверяем ы е.

22.2 Этапы дей стви й
22.2.1 П ром ы вка: обильно пром ойте (не менее 1 м инуты ) под проточной  деи он и зи рован н ой  водой 

(тем пература окруж аю щ ей среды ). П ри пром ы вании используйте м ягкую  щ етку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки  до  удаления видим ы х загрязнений.

22.2 .2  О чистка и дезинф екция
22.2.2.1 Ручная очистка с пом ощ ью  ультразвукового  устройства:
22.2.2.1.1 Ручная о чи стка ультразвуковы м  оборудованием .
22.2.2.1.2 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, поли п роп и лен а или титана).
22.2.2.1.3 П огрузите в раствор  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex  E m P ow der в концентрации  1:128) с 

чистящ им и свойствам и, при необходим ости  не менее чем на 15 м инут и обрабаты вайте с пом ощ ью  ультразвукового  
оборудования.

22.2.2.1.4 Про.мывка: вы полните больш ую  пром ы вку (не менее 1 м инуты ) под проточной  деионизированной  
водой тем пературой  20 —40°С.

22.2.2.1.5 С уш ка: вы суш ите одноразовы м  нетканы м м атериалом  или суш илкой , с горячим  воздухом  при 
тем пературе не вы ш е 1 10°С.

22.2.2.2 А втом атизированная очистка с использованием  очистительно-дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.2.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 В ы полните задан н ы й  цикл с раствором  м ою щ его  средства (наприм ер, M etrex  E m P ow der с 

концентрацией 1:128 -  1:5 12) в течение не менее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей  м аш ине при те.мпературе 20°С  
~ 4 0 °С .

22.2,2.3 Д езинф екция с пом ощ ью  дезинф ицирую щ его устройства
22.2.2.3.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, полипропилена или титана).
22 .2 .2 .3 .2  В ы полните указанны й  цикл с м ягким  раствором  нейтрального ф ерм ентного  чистящ его  средства 

(наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации 1:128) в течение не м енее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую ш ей  м аш ине 
при температуре >90°С , АО > 3000.

П римечание:
1) У тилизируйте инструм енты  с явны ми деф ектам и (слом анны м и, погнуты м и и т. д .).
2) При пом ещ ении  инструм ентов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) С ледуйте инструкциям  и соблю дайте концентрацию , обозначенную  производителем  м ою щ его  раствора (см. 

такж е общ ие реком ендации).
4) С ледуйте инструкциям  для дезинф ицирую щ ей м аш ины  и проверяйте критерии  эф ф ективности  после 

вы полнения каж дого цикла в соответствии  с инструкциям и производителя.
5) На последнем  этапе ополаскивания следует использовать деионизированную  воду. П ри вы полнении  других 

действий  соблю дайте реком ендации  к качеству воды, указанны е производителем . П ом естите изделия в комплект.



подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали или титана), чтобы  избеж ать лю бого  контакта м еж ду  устройствам и  
или ш тифтами.

22.2.3 П ромы вка: обильное пром ы вание (не менее 1 минуты ) под  проточной  водой  (тем п ература  окруж аю щ ей 
среды ).

1) Для полоскания используйте деионизированную  воду.
2) Если ранее использованны й чистящ ий раствор содерж ит ингибитор  коррозии , реком ендуется вы полнить  

пром ы вку непосредственно перед  началом  автоклавирования.
22.2.4 В ы суш ивание: изделия следует тщ ательно вы суш ить перед п роверкой  и упаковкой .
1) В ы суш ить на одноразовом  нетканом полотне или горячим  воздухом  при тем п ературе  не вы ш е 110°С.
2) И зделия след ует  вы суш ивать до исчезновения видим ы х следов влаги.
3) О собое вним ание необходим о уделять  эф ф ективном у вы суш иванию  соединений  и полостей  внутри 

изделия.
22.2.5 П роверка:
22.2.5.1.1 П роверьте ф ункциональность  изделий.
22.2.5.1.2 О см отр изделия и отсортировка имею щ их дефекты .
1) Грязны е изделия необходим о очистить ещ е раз.
2 ) Не используйте повторно силиконовы е упоры .
3) У тилизация изделий, им ею щ их какие-либо дефекты .

22.2.6 У паковка: пом естите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы  избеж ать л ю б ого  контакта м еж ду 
инструм ентам и или ш тиф там и, и упакуйте изделия в «стерилизационны е пакеты ».

])  И збегайте лю бого  контакта м еж ду инструм ентам и или ш тиф там и во врем я стерилизации . И спользуйте
наборы , подставки или контейнеры .

2) Рядом  с остры м и  изделиям и, которы е не находятся в коробке, следует разм ести ть  сили кон овы е трубки, 
чтобы  предотвратить прокалы вание упаковки.

3) Запечатайте пакеты  в соответствии  с реком ендациям и п роизводителя пакетов. Если используется 
терм осварочны й м атериал, процесс долж ен  бы ть валидирован.

4) П роверьте срок  годности  пакета, указанны й производителем  пакета, чтобы  оп ред ели ть  срок  годности.
22.2.7 С терилизация:
22.2.7.1 Для данны х изделий реком ендуется стерилизация паром  при тем п ературе  132°С /  273°Г  в течение 4

м инут
22.2.7.2 И нструм енты  долж ны  бы ть стерилизованы  в соответствии  с м арки ровкой  па упаковке.
22.2.7.3 П ом естите пакеты  в паровой стерилизатор в соответствии  с реком ен д ац и ям и  производителя 

стерилизатора.
22.2 .8 .4  И спользуйте только  паровой стерилизатор, соответствую щ ий требованиям  EN 13060 (класс В, 

небольш ой стерилизатор), EN  285 (полноразм ерны й стерилизатор).
22.2.7.5 И спользуйте утверж денную  процедуру стерилизации согласн о  ISO  17665 с м иним альны м  врем енем  

суш ки 20 минут.
22.2 .7 .6  С облю дайте процедуру технического обслуж ивания стери ли затора, указанную  производителем  

стерилизатора.
22.2 .7 .7  К онтроль эф ф ективности  и критериев прием лем ости процедуры  стерилизации  (целостность  

упаковки, отсутствие влаж ности , отсутствие изм енения цвета упаковки , полож ительны е ф и зико-хим ические 
показатели, соответствие ф актических парам етров цикла эталонны м парам етрам  цикла).

22 .2 .7 .8  С охраняйте записи  о прослеж иваем ости  и определяйте срок  годности  в соответстви и  с 
реком ендациям и п роизводителя упаковки.

22.2.8 Х ранение
Х раните изделия в стерилизационной  упаковке в чистом  месте, вдали  от источников влаги  и прям ы х солнечны х 

лучей. Х ранить при тем п ературе окруж аю щ ей среды .
1) С терильность не м ож ет бы ть гарантирована, если упаковка откры та, повреж д ен а или увлаж нена.
2) П еред использованием  проверьте упаковку и м едицинские изделия (ц елостн ость  упаковки , отсутствие 

влаги и срок годности).

П римечание: подставки , контейнеры  для очистки и дезинф екции  в ком плект поставки  не входят.
22. У Т И Л И З А Ц И Я
И спользованны е изделия относятся к классу Б по СанП иН  2.1 .3684-21.
Н еиспользованны е изделия по прям ом у назначению  или по причине окончания срока годности  относятся к 

классу А по С анП иН  2 .1.3684-21 и утилизирую тся, как бы товы е отходы.
23. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И  Р Е М О Н Т

И нструм ент является нерем онтопригодны м  изделием.
24. С Т А Н Д А Р Т Ы

ГО С Т  31214-2016. «И зделия м едицинские. Т ребования к образцам  и докум ентации , предоставляем ы м  на 
токсикологические, санитарно-хим ические испы тания, испы тания на стерильность  и пирогенность» .
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г о с т  Р 52770-2023. «И зделия м едицинские. Т ребования безопасности . М етоды  сан и тарн о-хи м и чески х  и 
токсикологических испы таний».
ГОСТ ISO 10993-1-2021. «И зделия м едицинские. О ценка биологического дей стви я  м едицинских  изделий. Ч асть 1. 
О ценка и исследования в процессе менедж м ента риска».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «И зделия м едицинские. О ценка биологического дей стви я  м едицинских  изделий. Ч асть
2.Требования к обращ ению  с животными».
ГОСТ ISO 10993-5-2023. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Ч асть  5. 
И сследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГО СТ ISO 10993-10-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Ч асть
10. И сследования раздраж аю щ его и сенсибилизирую щ его действия».
ГО СТ ISO 10993-11-2021 «И зделия м едицинские. О ценка биологического дей стви я  м едицинских  изделий. Ч асть
11. И сследования общ етоксического действия»;

ГОСТ ISO 10993-12-2023. «И зделия .медицинские. О ценка биологического д ей стви я  м едицинских изделий. Ч асть
12. П риготовление проб и контрольны е образцы».
ГОСТ ISO 10993-23-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического д ей стви я  м едицинских изделий. Ч асть
23. И сследования раздраж аю щ его действия»
ГОСТ 19126-2007 «Инстру.менты м едицинские м еталлические. О бщ ие техн и чески е условия»;
ГОС Г ISO 13402-20 И  «И нструменты  хирургические и стом атологические ручны е. О пределение устойчивости  к 
автоклавированию , коррозии и тепловому воздействию . М етоды испы таний»;
ГО СТ Р И СО  17664-2012 «С терилизация м едицинских изделий. Инфор.мация, п редоставляем ая изготовителем  для 
проведения повторной стерилизации м едицинских изделий»;
ГО СТ Р 50351.1-92 «И нструм енты  стом атологические для лечения и обработки  канала корня зуба. Ч асть  1. 
К орневые напильники, дрильборы , пульпоэкстракторы , раш пили, каналонаполнители , зонды  и ватны е иглы»; 
ГОСТ Р М Э К  62366-1-2023 «Изделия м едицинские. Часть 1. П роектирование м едицинских  изделий с учетом  
эксплуатационной пригодности»;
ГОСТ Р И СО  15223-1-2023 «И зделия м едицинские. Символы, прим еняем ы е для передачи инфор.мации, 
предоставляемой изготовителем . Часть 1. О сновны е требования»;
ГОСТ 20790-93 «П риборы , аппараты  и оборудование м едицинские. О бщ ие техн и чески е условия»;
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1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo (далее - изделие, инструм ент(ы ), эндодонтические 

инструм енты ).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
IX. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super F iles, варианты  исполнения:
1. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles-6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер SX, длина 19 мм - 6 шт.
2. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super F iles-6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  F 1, длина 2 1 м м  - 6 шт.
3. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super F iles-6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  F2, длина 21 мм - 6 шт.
4. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Super FiIes-6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  F3, длина 21 мм - 6 шт.
5. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles-6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер F4, длина 21 мм - 6 шт.
6. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super F iles-6  ш т./ блистер , в составе:
-разм ер F5, д ти н а  21 мм - 6 шт.
7. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles-6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  S 1, длина 21 мм - 6 шт.
8. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles-6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  S2, длина 21 мм - 6 шт.
9. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles-6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  F1, длина 25 мм - 6 шт.
10. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo S uper F iles-6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  F2, длина 25 мм - 6 шт.
11. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Super F iles-6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  F3, длина 25 мм - 6 шт.
12. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super F iles-6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер F4, длина 25 мм - 6 шт.
13. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super F iles-6  ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  F5, длина 25 мм - 6 шт.
14. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Super F iles-6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  S 1, длина 25 мм - 6 шт.
15. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super F lles-6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  S2, длина 25 мм - 6 шт.
16. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo Super F iles-6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер F 1, дли н а 31 мм - 6 шт.
17. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo Super F iles-6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  F2, дли н а 31 мм - 6 шт.
18. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles-6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  F3, длина 3 1 м м  - 6 шт.
19. И нструм ент р>^ной эндодонтический  NC E ndo Super F iles-6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  F4, длина 31 мм - 6 шт.
20. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo Super F iies-6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер F5, длина 3 1 мм - 6 шт.
21. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo Super F iles-6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер S 1, дли н а 3 1 м м  - 6 шт.
22. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo S uper F iles-6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  S2, д ти н а  31 мм - 6 шт.
23. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo Super F iles-6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  SX, длина 19 мм - 1 шт.
-разм ер  S1, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  S2, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  F1, длина 2 ! мм - 1 шт.
-разм ер  F2, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер F3, длина 21 мм - 1 шт.
24. Инстр>'мент ручной  эндодонтический  N C  Endo S uper F iles-6  ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  SX, длина 19 мм - 1 шт.

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o :  И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  S u p e r
F i le s

1



-разм ер  F I, длина 25 мм - I шт.
-разм ер  F2, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  F3, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  F4, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  F5, дли н а 25 мм - 1 шт.
25. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo S uper FiIes-6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  SX , длина 19 мм - 1 шт.
-разм ер  S1, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  S2, длина 31 мм - I шт.
-разм ер  F1, длина 31 мм - 1 ш т .
-разм ер  F2, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  F3, длина 3 1 м м  - 1 шт.
3. Н А ЗН А Ч Е Н И Е
для м еханической  обработки  и ф орм ирования корневого канала зу б а  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 стом атологических  кабинетах  только
квалиф ицированны м  стом атологическим  персоналом.

5. П О К А З А Н И Я
необходим ость м еханической  обработки  и ф орм ирования корн евого  канала зуб а  при 
эндодонтической  терапии.

6. П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
Н е используйте это изделие для пациентов, у которы х наблю дается сенси б и ли зац и я 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  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 ац и я, 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; соб лю дай те осторож ность, чтобы не 

поранить пальцы.
7) В сегда прим еняйте м иним альное давление в апикальной  части . Н е вводите инструм ент в канал

силой.
8. В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы

А ллергическая реакция на м атериал.
9. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я
К ласс I.
10. 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
К ратковрем енны й контакт (м енее 24  часа) с твёрды ми и м ягким и ткан ям и  зуба, слизистой оболочкой  

полости  рта.
11. 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

О бш ий ви д  представлен на рисунке 1.



L  t

Рис.1
Рабочая часть инструм ента эндодонтического  состоит из н ескольких конструктивны х 

элем ентов, которы е ф ункционально разделяю тся на:
- верхуш ку;
- реж ущ ую  часть;
- нереж ущ ую  часть.
С ум м арная длина реж ущ ей и нереж ущ ей частей  оп ределяет общ ую  дли н у  оперативной  части  

инструм ента.
Нережущая часть - это  элем ент рабочей части  и нструм ента цилиндрической  ф орм ы , 

располагаю щ ийся меж ду реж ущ ей частью  и ручкой.
Верхушка - это элем ент рабочей  части  инструм ента, вы п олн яю щ и й  н а п р а в л я ю щ )^  

ф ункцию . В ерхуш ка инструм ента -  пассивная, не им еет на своей  поверхн ости  реж ущ и х граней и не 
обладает реж ущ им и  свойствам и, тем  самы м  сниж ает риск отклонения ин струм ен та о т  оси канала и 
перф орации стенки  корня.

Режущая часть - это  элем ент рабочей  части  и нструм ента с реж ущ им и  лезвиям и, 
посредством  которы х и осущ ествляется м еханическая обработка корневого  канала.



И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й 4 С  E n d o  S u p e r  Fi
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И нструм енты  долж ны  бы ть плоскими, гладким и и сим м етричны м и . Н е долж н о  бы ть заусенцев, 
трещ ин, рж авчины , пятен  и прочих дефектов.

Н а ручки  инструм ентов  долж но бы ть нанесено цветовое кодирование, а  на инструм ент нанесена 
кольцевая м аркировка.

С опротивление излом у при кручении долж но бы ть не м енее 5 г*см , угловое отклонение 
инструментов долж н о  бы ть не менее 360 ° (для K -Files, R eam ers, S uper Files, F lex ile, C +), не м енее 120 ° (для 
H-Files).

Ш ероховатость поверхности  (Ra) долж на бы ть не более 0,2 мкм.
При тепловом  воздействии  на инструм ент при санитарной  обработке не д о л ж н а обнаруж иваться 

деф орм ация или и зм енение цвета, какие-либо признаки ухудш ения качества.
И нструм ент одноразовы й , нестерильны й, перед первы м  прим енением  н еоб ходи м а стерилизация.
Реком ендуем ы й  способ стерилизации: стерилизация паровы м  м етодом  под давлением  0 ,20±0,02 

М Па, тем пературой  132±2°С , время вы держ ки не м енее 4 минут.



12. М А Т Е Р И А Л Ы
Ч асть изделия М атериал

Рабочая часть Н икель-титановы й сп лав  (N iTi)

Ручка композитны й м атериал  FR -PB T
О граничитель С иликоновы й каучук T N 750

Красители
оранж евый
П урпурно-красны й (ф иолетовы й) XS - 3701
Белы й X S -  1924
Ж елты й X S -  3338
Красный XS -  3 102
Синий X S -  1520
Черны й X S -  1801

13. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
К ом плектность поставки:
-И нструм ент одного  варианта исполнения.
-И нструкция по при.менению, влож енная в групповую  упаковку в количестве 1 шт.

14. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В



А
Верх

ч.

Б еречь от влаги

Г

Предел температуры

<0ш> < ® >
И Л И

М атериал рабочей части  н икель-титан  или 
нерж авею щ ая сталь

ЕС R E P
У полномоченны й представитель  в Европейском  
сообщ естве

С€ Знак соответствия

15. П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь
Shenzhen D enco M edica l C o.L td . (Ш эньчж энь Д енко М едикал К о., Л тд), R oom  3108, B lock  6, T ian 'an  C loud Park 

Bantian street, L onggang  D istric t, Shenzhen, 518129, G uangdong, P.R. C hina 
Т е л .:+86 755 23764065
16. 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 «Г лавстом пост» , Россия, 140402, М осковская область, Г.О. К олом на, г. К олом н а, О кский  пр-кт, д. 58, 

помещ. 35
Тел.: +7 (9 6 8 )6 5 0 -7 5 -6 8  
E-m ail: regu la to rv@ glavstom post.ru

17. 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 транспортировки  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

18. 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 п ом ещ ениях  
Т ем пература окруж аю щ ей среды : +5 °С ~  +40 °С 

О тносительная влаж ность: < 80%

19. С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  И З Д Е Л И Я
■вскройте упаковку
■проверьте изделие на отсутстви е м еханических повреж дений
■ И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед  первы м прим енением  необходим а стерилизация.

20. Г А Р А Н Т И И
Гарантийны й срок  хранения -  5 лет.
И зготовитель не несет  ответственность  за использование инструм ента не по н азначению , не соблю дение 

инструкции по прим енению .



21. 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 О бщ ая реком ендация
22.1.1 И спользуйте чистящ ие средства, подходящ ие для чистки хирургических инструм ентов, резины , 

медицинского пластика, инструм ентов и других м едицинских изделий, наприм ер, м ультиф ерм ентны е чистящ ие 
средства. П ри использовании  необходим о строго соблю дать инструкции производителя по концентрации, 
температуре, врем ени действия и сроку  годности  используем ого раствора. Не и спользовать  раствор перекиси 
водорода (Н 2 0 2 ).

22.1.2 В целях ваш ей безопасности  используйте средства индивидуальной  защ иты  (перчатки , очки, м аски).
22.1.3 П ользователь долж ен  нести ответственность за стерилизацию  или дезинф екцию  изделия в первом  цикле 

и каждом последую щ ем  использовании , а такж е за использование повреж денного  или грязного  оборудования после 
стерилизации.

22.1.4 На заклю чительном  этапе ополаскивания необходим о использовать д еи он и зи рован н ую  воду независим о 
от того, используется ли автом ати чески й  стерилизатор  или ручной м етод очистки. В одопроводную  воду такж е м ож но 
использовать для других  этапов ополаскивания.

22.1.5 П огруж ать в кон ц ен трат раствора N aO C l необходим о только рабочую  часть  инструм ента, 
контактирую щ ую  с пациентом , концентрацией  не более 5%.

22.1.6 Д о или во врем я дезинф екции  или очистки избегайте вы сы хания оборудования. С ухие биологические 
материалы м ож ет бы ть  труд н о  удалить.

22.1.7 Д ля п оследую щ ей  обработки  используйте только  соответствую щ ую  поддерж ку изделия.
22.1.8 Не используйте систем ы  м аркировки или идентиф икационны е знаки н епосредственно на изделии.
22.1 .9  И спользуйте только  дезинф ицирую щ ие средства, одобренны е в соответствии  с EN ISO 15883 и 

регулярно обслуж иваем ы е и проверяем ы е.

22.2 Этапы действий
22.2.1 П ромы вка: обильно пром ойте (не менее 1 м инуты ) под проточной  деионизированной  водой 

(тем пература окруж аю щ ей среды ). П ри пром ы вании используйте м ягкую  щ етку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки  до удаления видим ы х загрязнений.

22.2.2 О чистка и дезинф екция
22.2.2.1 Ручная очистка с пом ощ ью  ультразвукового устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковы м  оборудованием .
22.2.2.1.2 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали , п олипропилена или титана).
22.2.2.1.3 П огрузите в раствор м ою щ его  средства (наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации  1:128) с 

чистящ им и свойствам и, при необходим ости  не менее чем на 15 м инут и обрабаты вайте с пом ощ ью  ультразвукового  
оборудования.

22.2.2.1.4 П ром ы вка: вы полните больш ую  пром ы вку (не менее 1 м инуты ) под проточной  деионизированной  
водой тем пературой  2 0 -4 0 °С .

22.2.2.1.5 С уш ка: вы суш ите одноразовы м  нетканы м  м атериалом  или суш илкой , с горячим  воздухом  при 
температуре не вы ш е 110°С.

22.2.2.2 А втом атизированная очистка с использованием  очистительно-дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.2.1 П ом естите изделия в подставку  или контейнер (из нерж авею щ ей стали , п олипропилена или титана).
22.2.2.2.2 В ы полните заданны й цикл с раствором  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex E m P ow der с 

концентрацией 1:128 ~  1:512) в течение не м енее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей  м аш ине при температуф е 20°С  
- 4 0 ° С .

22.2.2.3 Д езинф екция с пом ощ ью  дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.3.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали , п олипропилена или титана).
22.2.2.3.2 В ы полните указанны й  цикл с мягким раствором  нейтрального ф ерм ентного  чистящ его  средства 

(наприм ер, M etrex  E m P ow der в концентрации  1:128) в течение не менее 5 .минут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей  м аш ине 
при тем пературе >90°С , АО >3000.

Примечание:
!) У тилизируйте инструм енты  с явны м и деф ектам и (слом анны м и, погнуты м и и т. д.).
2) При пом ещ ении инструм ентов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) С ледуйте инструкциям  и соблю дайте концентрацию , обозначенную  производителем  м ою щ его раствора (см. 

такж е общ ие реком ендации).
4) С ледуйте инструкция.м д ля  дезинф ицирую щ ей  маш ины  и проверяйте критерии эф ф ективности  после 

вы полнения каж дого цикла в соответствии  с инструкциям и производителя.
5) Н а последнем  этапе ополаскивания следует использовать деионизированную  воду. П ри вы полнении  других 

действий соблю дайте реком ендации  к качеству  воды , указанны е производителем . П ом естите изделия в ком плект, 
подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали или титана), чтобы избеж ать лю бого  контакта м еж ду устройствам и 
или ш тифтами.



22.2.3 П ром ы вка: оби льн ое пром ы вание (не м енее 1 м инуты ) под проточной водой (тем п ер ату р а  окруж аю щ ей  
среды).

1) Д ля полоскания используйте деионизированную  воду.
2 ) Если ранее использованны й чистящ ий  раствор содерж ит ингибитор коррозии , реком ендуется вы полнить  

промы вку непосредственно перед началом  автоклавирования.
22.2.4 В ы суш ивание: изделия следует тщ ательно вы суш ить перед проверкой  и упаковкой .
1) В ы суш ить на одноразовом  нетканом  полотне или горячим воздухом  при тем ператуф е не вы ш е 1 10°С.
2) И зделия следует вы суш ивать до исчезновения видим ы х следов влаги.
3) О собое вним ание необходим о уде-лять эф ф ективном у вы суш иванию  соеди н ен и й  и полостей  внутри 

изделия.
22.2.5 П роверка:
22.2.5.1.1 П роверьте ф ункциональность  изделий.
22.2.5.1.2 О см отр изделия и отсортировка им ею щ их дефекты .
1) Грязны е изделия необходим о очистить  ещ е раз.
2) Не используйте повторно силиконовы е упоры .
3) У тилизация изделий, им ею щ их какие-либо дефекты .

22.2.6 У паковка: п ом естите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы  изб еж ать  лю бого  контакта м еж ду  
инструментам и или ш тиф там и, и упакуйте изделия в «стерилизационны е пакеты ».

1) И збегайте л ю б ого  контакта м еж ду инструм ентам и или ш тиф там и во врем я стерилизации . И спользуйте 
наборы, подставки или контейнеры .

2) Рядом с остры м и изделиям и, которы е не находятся в коробке, следует р азм ести ть  силиконовы е трубки , 
чтобы предотвратить п рокалы вание упаковки.

3) Запечатайте пакеты  в соответствии  с реком ендациям и производителя пакетов. Если используется 
тер.мосварочный м атериал , процесс долж ен  бы ть  валидирован.

4 ) П роверьте срок  годности  пакета, указанны й  производителем  пакета, чтобы  оп ред ели ть  срок  годности.
22.2.7 С терилизация:
22.2.7.1 Для данны х изделий  реком ендуется стерилизация паром при тем п ературе  132°С /  273°F  в течен и е 4

м инут
22.2.7.2 И нструм енты  долж ны  бы ть стерилизованы  в соответствии с м арки ровкой  на упаковке.
22.2.7.3 П ом естите пакеты  в паровой стерилизатор  в соответствии с реком ен д ац и ям и  производителя

стерилизатора.
22.2.8.4 И спользуйте только  паровой стерилизатор , соответствую щ ий требования.м  EN 13060 (класс В, 

небольш ой стерилизатор), EN 285 (полноразм ерны й стерилизатор).
22.2.7.5 И спользуйте утверж денную  процедуру стерилизации согласно ISO  17665 с мини.мальным врем енем  

суш ки 20 минут.
22.2.7.6 С облю дайте процедуру технического  обслуж ивания стерилизатора, указан н ую  производителем  

стерилизатора.
22.2.7.7 К онтроль эф ф ективности  и критериев прием лем ости процедуры  стери ли зац и и  (целостность 

упаковки, отсутствие влаж ности , отсутствие изм енения цвета упаковки, полож ительны е ф изико-хим ические 
показатели, соответствие ф актических парам етров цикла эталонны м  парам етрам  цикла).

22.2.7.8 С охраняйте записи  о прослеж иваем ости  и определяйте срок годности  в соответствии  с 
реком ендациям и п роизводителя упаковки.

22.2.8 Х ранение
Х раните изделия в стерилизационной  упаковке в чистом месте, вдали от и сточников  влаги  и прям ы х солнечны х 

лучей. Х ранить при тем п ературе окруж аю щ ей среды .
1) С терильность  не м ож ет бы ть гарантирована, если упаковка откры та, повреж д ен а или увлаж нена.
2) П еред использованием  проверьте упаковку и м едицинские изделия (ц елостн ость  упаковки , отсутствие 

влаги и срок годности).

П римечание: подставки , контейнеры  для очистки и дезинф екции в ком плект п оставки  не входят.
22. У Т И Л И З А Ц И Я
И спользованны е изделия относятся к классу Б по СанП иН  2.1.3684-21.
Н еиспользованны е изделия по прям ом у назначению  или по причине окончания срока годности относятся к 

классу А по С анП иН  2.1 .3684-21 и утилизирую тся, как бы товы е отходы.
23. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И Р Е М О Н Т  

И нструм ент является нерем онтопригодны м  изделием.
24. С Т А Н Д А Р Т Ы

ГО С Т 31214-2016. «И зделия м едицинские. Т ребования к образцам  и докум ен тац и и , предоставляем ы м  на 
токсикологические, санитарно-хим ические испы тания, испы тания на стерильность  и пирогенность». 
г о с т  Р 52770-2023 . «И зделия м едицинские. Т ребования безопасности . М етоды  санитарно-хим ических и 
токсикологических испы таний».
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г о с т  ISO 10993-1-2021. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть  1. 
О ценка и исследования в процессе м енедж м ента риска».
ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009. «И зделия медицинские. О ценка биологического  действия м ед и ци н ски х  изделий. Часть
2.Требования к обращ ению  с ж ивотны м и».
ГО СТ ISO 10993-5-2023. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия .медицинских изделий. Ч асть  5. 
И сследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГО С Т ISO 10993-10-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
10. И сследования раздраж аю щ его  и сенсибилизирую щ его действия».
ГО СТ ISO 10993-11-2021 «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
11. И сследования общ етоксического  действия»;

1ЮСТ ISO 10993-12-2023. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
12. П риготовление проб и контрольны е образцы».
ГО СТ ISO 10993-23-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м ед и ци н ски х  изделий. Ч асть
23. И сследования раздраж аю щ его действия»
ГО СТ 19126-2007 «И нструм енты  м едицинские металлические. О бщ ие техн и чески е условия»;
ГО СТ ISO 13402-201 1 «И нструм енты  хирургические и стом атологические ручны е. О п ределение устойчивости  к 
автоклавированию , коррозии и тепловом у воздействию . М етоды испы таний»;
ГО СТ Р ИСО 17664-2012 «С терилизация м едицинских изделий. И нф орм ация, пред оставляем ая  изготовителем  для 
проведения повторной стерилизации медицинских изделий»;
ГО СТ Р 50351.1-92 « И н сф у м ен ты  стом атологические для лечения и обработки  канала корня зуба. Часть 1. 
Корневые напильники, дрильборы , пульпоэкстракторы , раш пили, каналонаполнители , зонды  и ватны е иглы»; 
ГО СТ Р М ЭК 62366-1-2023 «И зделия м едицинские. Часть 1. П роектирование м ед и ци н ски х  изделий с учетом  
эксплуатационной пригодности»;
ГО СТ Р ИСО 15223-1-2023 «И зделия м едицинские. Сим волы , прим еняем ы е для передачи  инф орм ации, 
предоставляемой изготовителем . Часть 1. О сновны е требования»;
ГО СТ 20790-93 «П риборы , аппараты  и оборудование медицинские. О бщ ие технические условия»;



1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo (далее - изделие, и нструм ент(ы ), эндодонтические 

инструм енты ).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
X. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo Super F iles G old, варианты  исполнения:
1. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo S uper F iles G old  -6 ш т./ блистер , в составе;
-разм ер  SX, длина 19 мм • 6 шт.
2. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles G old  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  F1, длина 21 мм - 6 шт.
3. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles G old -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  F2, дли н а 21 м.м - 6 шт.
4. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Super F iles G old  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  F3, дли н а 21 мм - 6 шт.
5. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles G old -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  F4, дли н а 21 мм - 6 шт.
6. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Super F iles G old  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  F5, длина 21 мм - 6 шт.
7. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles G old  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  S 1, дли н а 21 .мм - 6 шт.
8. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles G old -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  S2, дли н а 21 мм - 6 шт.
9. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Super F iles G old -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  F1, дли н а 25 мм - 6 шт.
10. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles G old -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер F2, длина 25 мм - 6 шт.
11. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo Super Files G old  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  F3, дли н а 25 мм - 6 шт.
12. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo S uper Files G old  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  F4, длина 25 мм - 6 шт.
13. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles G old  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  F5, длина 25 мм - 6 шт.
14. Р1нструмент ручной эндодонтический  NC Endo S uper Files G old -6 ш т./ блистер, в составе: 
-раз.мер S1, длина 25 мм - 6 шт.
15. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super F iles G old -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер S2, дли н а 25 мм - 6 шт.
16. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Super F iles G old  -6 ш т./ блистер, в составе; 
-разм ер  F1, дли н а 3 I мм - 6 шт.
17. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  Endo S uper F iles G old  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  F2, дли н а 31 мм - 6 шт.
18. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Super F iles G old  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер F3, дли н а 3 1 м м  - 6 шт.
19. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Super Files G old  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  F4, длина 31 мм - 6 шт.
20. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo S uper Files G old  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  F5, дли н а 31 мм - 6 шт.
21. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo S uper F iles G old  -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер S 1, дли н а 3 1 м м  - 6 шт.
22. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Super F iles G old -6 ш т./ блистер , в составе; 
-разм ер  S2, длина 3 1 м м  - 6 шт.
23. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo S uper F iles G old  -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  SX, zuinna 19 мм - 1 шт.
-разм ер  S 1, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  S2, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  F1, длина 21 мм - 1 шт.
-раз.мер F2, длина 21 мм - 1 шт.
-разм ер  F3, дли н а 21 мм - 1 шт.
24. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo S uper F iles G old -6 ш т./ блистер, в составе: 
-разм ер  SX, длина 19 мм - I шт.

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o :  И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  S u p e r
F i le s  G o ld
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-разм ер  S I , дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  S2, дли н а 25 м.м - 1 шт.
-разм ер  F1, дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  F2, д ли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  F3, дли н а 25 мм - 1 шт.
25. И нструм ент ручной эндодонтический  NC Endo Super F iles G old -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  SX, д ли н а 19 мм - I шт.
-разм ер  S1, д ли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер  S2, д ли н а 3 1 мм - 1 шт.
-разм ер  F1, дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер  F2, дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер  F3, дли н а 31 мм - 1 шт.
3. Н А З Н А Ч Е Н И Е
для м еханической  обработки и ф орм ирования корневого канала зуб а  при  эн дод онтической  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 стом атологи чески х  кабинетах  только
квалиф ицированны м  стом атологическим  персоналом.

5. П О К А З А Н И Я
необходим ость  .механической обработки  и ф орм ирования корневого  кан ала зуб а при 
эн дод онтической  терапии.

6. П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
Не и спользуйте это изделие для пациентов, у которы х наблю дается сенси б и ли зац и я 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
!) 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 ац и я, раскрути лась  резьба, 

повреж дены  реж ущ и е поверхности , затупились лезвия или потерян цвет, подлеж ат утилизации .
5) И н струм ен т м ож но использовать только однократно.
6) Реж ущ ие лезвия эндодонтических инструм ентов остры е; соб лю дай те осторож ность, чтобы  не 

поранить пальцы .
7) В сегда прим еняйте м иним альное давление в апикальной  части. Не вводите инструм ент в канал

силой.
8. В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы

А ллерги ческая  реакция на м атериал.
9. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я
Класс I.
10. 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
К ратковрем енны й  контакт (м енее 24 часа) с твёрды м и и м ягким и ткан ям и  зуба, слизистой  оболочкой  

полости  рта.
11. 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

О бщ ий ви д  представлен на рисунке 1.
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Рабочая часть инструм ента эндодонтического  состоит из н ескольких  конструктивны х 
элем ентов, которы е ф ункционально разделяю тся на:

- верхуш ку;
- реж ущ ую  часть;
- н ереж ущ ую  часть.
С ум м арная длина реж ущ ей и нереж ущ ей частей  оп ред еляет общ ую  д ти н у  оперативной  части 

инструм ента.
Иережуи(оя часть - это элем ент рабочей части  инструм ента ци ли н дри ч еской  ф орм ы , 

располагаю щ ийся м еж ду реж ущ ей частью  и ручкой.
BepxyutKa - это элем ент рабочей части  инструм ента, вы п олн яю щ и й  направляю щ ую  

функцию . В ерхуш ка инструм ента -  пассивная, не им еет на своей  поверхности  реж ущ и х граней и не 
обладает реж ущ им и  свойствам и, тем  самы м  сниж ает риск  отклонения ин струм ен та от оси  канала и 
перф орации стенки  корня.

Режущая часть - это элем ент рабочей  части  инструм ента с реж ущ и м и  лезвиям и, 
посредством  которы х и осущ ествляется м еханическая обработка корневого  канала.



И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  S u p e r  F i l e s  G o l d
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SX 3 16 19
0.19 0.34 1.20

оранж евы
й

2 31 0.38 14,72

F1 21/25/31
0.20 0.40 1.20 ж елтый 31/35/43 0.24/0 .25 /0

.26
11,78

F2 0.25 0.47 1.20 к р асн ы й 31/35/43 0 .25 /0 .25 /0
.26

18,65

F3 0.30 0.55 1.20 си н и й 31/35/43 0 .25 /0 .26 /0
.47

18,65

F4 0.40 0.57 1.20
чер н ы й

31/35/43 0 .25 /0 .28 /0
.31 35,33

F5 0.50 0.64 1.20
ж елты й 31/35/43 0 .28 /0 .31 /0

.34
46.78

SI 0.17 0.31 1.20 ф иолетов
ый

31/35/43 0.22/0 .22 /0
.24

46,78

1
0.20 0.37 1.20 белый 31/35/43 0 .23 /0 .24 /0

.25
52,68

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.

Н а ручки  инструм ентов долж но бы ть нанесено цветовое кодирование, а  на инструм ент нанесена 
кольцевая м аркировка.

С опротивление излом у при кручении долж но бы ть не м енее 5 г*см , угловое отклонение 
инструм ентов долж н о  бы ть не менее 360 ° (для K -Files, R eam ers, S uper Files, F lexile, C +), не м енее 120 ® (для 
H -Files).

Ш ероховатость поверхности  (R a) долж на бы ть не более 0,2 мкм.
При тепловом  воздействии на инструм ент при санитарной  обработке не д олж н а обнаруж иваться 

деф орм ация или изм енение цвета, какие-либо признаки ухудш ения качества.
И нструм ент одноразовы й, нестерильны 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, те.мпературой 132±2°С, время вы держ ки не менее 4 минут.



12. М А Т Е Р И А Л Ы
Ч асть изделия М атериал

Рабочая часть Н икель-титановы й сплав (N iTi)

Ручка композитны й м атериал F R -P B T
О граничитель С иликоновы й каучук T N 750

Красители
оранж евы й
П урпурно-красны й (ф иолетовы й) X S - 3701
Белы й X S -  1924
Ж елты й X S -  3338
К расны й X S - 3102
С иний X S -  1520
Ч ерны й X S -  1801

13. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
К ом плектность поставки:
-И нструм ент одного варианта исполнения.
-И нструкция по прим енению , влож енная в групповую  упаковку в количестве 1 шт.

14. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В



II Верх

Беречь от влаги

П редел температуры

< Ш >  < i i ^ >
или ----------

М атериал рабочей части н икель-титан  или 
нерж авею щ ая сталь

Е С  R E P
Уполном оченны й представитель  в Европейском  
сообщ естве

С £
Знак соответствия

15. 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), R oom  3108, B lock  6, T ian 'an C loud  Park , 

Bantian street, L onggang  D istric t, Shenzhen , 518129, G uangdong, P.R. C hina 
Тел.: +86 755 23764065
16. 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 «Г лавстом пост» , Россия, 140402, М осковская область, Г.О . К олом на, г. К олом на, О кский  пр-кт, д . 58, 

помещ . 35
Т е л .:+7 (9 6 8 )6 5 0 -7 5 -6 8  
E-m ail: regula to rv@ glavstom post.ru

17. 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 транспортировки  и хранения
Тем 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 кПа

18. 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%

19. С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  И ЗД Е Л И Я
■вскройте упаковку
•проверьте изделие на отсутстви е м еханических повреж дений
■ И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед первы м  прим енением  необходим а стерилизация.

20. ГА Р А Н Т И И
Гарантийны й срок  хранения -  5 лет.
И зготовитель не несет ответственность  за использование инструм ента не по назначению , не соблю дение 

инструкции по прим енению .



21. 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 О бщ ая реком ендация
22.1.1 И спользуйте чистящ ие средства, подходящ ие для чистки хирургических инструм ентов, резины , 

медицинского пластика, инструм ентов и других м едицинских изделий, наприм ер, м ульти ф ерм ен тн ы е чистящ ие 
средства. При использовании  необходим о строго соблю дать инструкции производителя по концентрации , 
температу'ре, врем ени действия и сроку  годности используем ого  раствора. Не и спользовать  раствор  перекиси 
водорода (Н 2 0 2 ).

22.1.2 В целях ваш ей  безопасности  используйте средства индивидуальной  защ иты  (перчатки , очки, маски).
22.1.3 П ользователь долж ен  нести ответственность  за  стерилизацию  или дезинф екцию  изделия в первом цикле 

и каждом последую щ ем  использовании , а  такж е за использование повреж денного или грязного  оборудования после 
стерилизации.

22.1.4 На заклю чительном  этапе ополаскивания необходим о использовать деи он и зи рован н ую  воду независим о 
от того, используется ли  автом атический  стерилизатор или ручной  м етод очистки. В од оп ровод н ую  воду такж е м ож но 
использовать для других  этапов ополаскивания.

22.1.5 П о ф у ж а т ь  в кон ц ен трат раствора N aO C l необходим о только рабочую  часть  инстру.мента, 
контактирую щ ую  с пациентом , концентрацией  не более 5% .

22.1.6 Д о или во врем я дезинф екции  или очистки избегайте вы сы хания оборудования. С ухие биологические 
материалы м ож ет бы ть труд н о  удалить.

22.1.7 Для последую щ ей обработки  используйте только  соответствую щ ую  п оддерж ку  изделия.
22.1.8 Не используйте систем ы  м аркировки или идентиф икационны е знаки  непосредственно  на изделии.
22.1.9 И спользуйте только  дезинф ицирую щ ие средства, одобренны е в соответствии  с EN  ISO  15883 и 

регулярно обслуж иваем ы е и проверяем ы е.

22.2 Этапы действий
22.2.1 П ромы вка; обильно пром ойте (не менее 1 м инуты ) под проточной д еи он и зи рован н ой  водой 

(тем пература окруж аю щ ей среды ). При пром ы вании используйте м ягкую  щ етку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
для предварительной очистки  до удаления видим ы х заф язн е н и й .

22.2.2 О чистка и дезинф екция
22.2.2.1 Ручная очистка с пом ощ ью  ультразвукового  устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковы м  оборудованием .
22.2.2.1.2 П ом естите изделия в подставку или контейнер  (из нерж авею щ ей стали , п оли п роп и лен а или титана).
22.2.2.1.3 П о ф у зи те  в раствор  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex E m P ow der в к о н ц е н ф а ц и и  1:128) с 

чистящ им и свойствам и, при необходим ости  не менее чем на 15 м инут и обрабаты вайте с п ом ощ ью  ультразвукового  
оборудования.

22.2.2.1.4 П ромы вка: вы полните больш ую  пром ы вку (не менее 1 .минуты) под проточной  деионизированной  
водой тем пературой 20—40^С.

22.2.2.1.5 Суш ка: вы суш и те одноразовы м  нетканы м  материалом  или суш илкой , с горячим  воздухом  при 
температуре не вы ш е 110°С.

22.2.2.2 А втом атизированная очистка с использованием  очистительно-дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.2.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали , полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 В ы полните заданны й  цикл с раствором  м ою щ его  средства (наприм ер, M etrex  E m P ow der с 

концентрацией 1:128 ~  1:5 12) в течение не м енее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей м аш ине при тем пературе 20°С  
~40=>С.

22.2.2.3 Д езинф екция с пом ощ ью  дезинф ицирую щ его устройства
22.2.2.3.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер  (из нерж авею щ ей стали , п оли п роп и лен а или титана).
22.2.2.3.2 В ы полните указан н ы й  цикл с мягким  раствором  нейтрального ф ерм ентного  чи стящ его  средства 

{например, M etrex E m P ow der в концентрации  1:128) в течение не менее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей  м аш ине 
при тем пературе >90°С , АО > 3000.

При.мечание:
1) У тилизируйте инструм енты  с явны ми деф ектам и (слом анны м и, погнуты м и и т. д.).
2) При пом ещ ении инструм ентов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) С ледуйте инструкциям  и соблю дайте концентрацию , обозначенную  производителем  м ою щ его  раствора (см. 

такж е общ ие реком ендации).
4) С ледуйте инструкциям  для дезинф ицирую щ ей м аш ины  и проверяйте критерии эф ф ективности  после 

выполнения каж дого цикла в соответствии  с инструкциям и производителя.
5) На последнем  этапе ополаскивания следует использовать деионизированную  воду. П ри вы полнении других 

действий соблю дайте реком ен д ац и и  к качеству воды, указанны е производителем . П ом естите изделия в комплект, 
подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали или титана), чтобы избеж ать лю бого  контакта м еж ду устройствам и 
или ш тифтами.



22.2.3 П ромы вка: обильное пром ы вание (не м енее 1 м инуты ) под проточной  водой  (тем п ература  окруж аю щ ей 
среды ).

1) Д ля полоскания используйте деионизированную  воду.
2) Если ранее и спользованны й  чистящ ий раствор содерж ит ингибитор коррозии, реком ендуется вы полнить 

промы вку непосредственно перед  началом  автоклавирования.
22.2.4 В ы суш ивание; изделия следует тщ ательно вы суш ить перед проверкой и упаковкой .
1) В ы суш ить на одноразовом  нетканом  полотне или горячим  воздухом  при тем пературе не вы ш е 110°С.
2) И зделия следует вы суш ивать  до исчезновения видим ы х следов влаги.
3) О собое вним ание необходим о уделять эф ф ективном у вы суш иванию  соединений  и п олостей  внутри 

изделия.
22.2.5 П роверка:
22.2.5.1.1 П роверьте ф ункциональность  изделий.
22.2.5.1.2 О см отр изделия и отсортировка им ею щ их деф екты .
1) Грязны е изделия необходим о очистить ещ е раз.
2) Не используйте повторно силиконовы е упоры .
3) У тилизация изделий , им ею щ их какие-либо дефекты .

22.2.6 У паковка: п ом естите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы  избеж ать лю бого  контакта м еж ду 
инструментам и или ш тиф там и, и упакуйте изделия в «стерилизационны е пакеты».

1) И збегайте лю бого  контакта м еж ду инструм ентам и или ш тиф там и во врем я стерилизации . И спользуйте 
наборы, подставки или контейнеры .

2) Рядом с остры м и  изделиям и, которы е не находятся в коробке, следует разм естить  сили кон овы е трубки, 
чтобы предотвратить прокалы вание упаковки.

3) Запечатайте пакеты  в соответствии  с реком ендациям и производителя пакетов. Если используется 
терм осварочны й м атериал, процесс долж ен  бы ть валидирован.

4) П роверьте срок  годности  пакета, указанны й производителем  пакета, чтобы  определить  срок  годности.
22.2.7 С терилизация:
22.2.7.1 Д ля данны х изделий  реком ендуется стерилизация паром при тем пературе 132°С /  273°Е  в течение 4

м инут
22.2.7.2 И нструм енты  долж ны  бы ть стерилизованы  в соответствии  с м аркировкой  на упаковке.
22.2.7.3 П ом естите пакеты  в паровой стерилизатор в соответствии с реком ендациям и  производителя 

стерилизатора.
22.2.8.4 И спользуйте только  паровой стерилизатор, соответствую щ ий требованиям  EN 13060 (класс В, 

небольш ой стерилизатор), EN 285 (полноразм ерны й  стерилизатор).
22.2.7.5 И спользуйте утверж д ен н ую  процедуру стерилизации согласно ISO  17665 с м иним альны м  временем  

суш ки 20 минут.
22.2 .7 .6  С об лю дай те п роцедуру технического  обслуж ивания стерилизатора, указанную  производителем  

стерилизатора.
22.2.7.7 К онтроль эф ф ективности  и критериев прием лем ости процедуры  стерилизации  (целостность  

упаковки, отсутствие влаж ности , отсутствие изм енения цвета упаковки , полож ительны е ф и зико-хим ические 
показатели, соответствие ф актических  парам етров цикла эталонны м  парам етрам  цикла).

22.2.7.8 С охраняйте записи  о прослеж иваем ости  и определяйте срок годности  в соответствии  с 
реком ендациям и производителя упаковки .

22.2.8 Х ранение
Х раните изделия в стерилизационной  упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги  и прям ы х солнечны х 

лучей. Х ранить при тем пературе окруж аю щ ей  среды.
1) С терильность  не м ож ет бы ть  гарантирована, если упаковка откры та, повреж дена или увлаж нена.
2) П еред использованием  проверьте упаковку и м едицинские изделия (целостность  упаковки , отсутствие 

влаги и срок годности).

П римечание: подставки , контейнеры  для очистки и дезинф екции  в ком плект поставки  не входят.
22. У Т И Л И З А Ц И Я
И спользованны е изделия относятся к классу Б по СанП иН  2 .1 .3684-21.
Н еиспользованны е изделия по прям ом у назначению  или по причине окончания срока годности  относятся к 

классу А по С анП иН  2 .1 .3684-21 и утилизирую тся, как бы товы е отходы.
23. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И Р Е М О Н Т  

И нструм ент является нерем онтопригодны м  изделием.
24. С Т А Н Д А Р Т Ы

ГОСТ 31214-2016. «И зделия м едицинские. Т ребования к образцам  и докум ентации , предоставляем ы м  на 
токсикологические, сан и тарн о-хи м и чески е испы тания, испы тания на стерильность  и пирогенность».
ГО СТ Р 52770-2023. «И зделия м едицинские. Т ребования безопасности . М етоды  санитарно-хим ических и 
токсикологических испы таний».
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г о с т  ISO 10993-1-2021. «И зделия м едицинские. О ценка биологического дей стви я  м едицинских  изделий. Ч асть 1. 
О ценка и исследования в процессе м енедж м ента риска».
ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009. «И зделия м едицинские. О ценка биологического  действия м едицинских  изделий. Ч асть
2.Требования к обращ ению  с ж ивотными».
ГО СТ ISO 10993-5-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть  5. 
И сследование на цитотоксичность: методы  invitro».
ГО СТ ISO 10993-10-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Ч асть
10. И сследования раздраж аю щ его и сенсибилизирую щ его действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «И зделия м едицинские. О ценка биологического дей стви я  м едицинских изделий. Ч асть
11. И сследования общ етоксического действия»;

ГОСТ ISO 10993-12-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть
12. П риготовление проб и контрольны е образцы».
ГО СТ ISO 10993-23-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть
23. И сследования раздраж аю щ его  действия»
ГО СТ 19126-2007 «И нструм енты  м едицинские металлические. О бщ ие техн и чески е условия»;
ГО СТ ISO 13402-2011 «И нструм енты  хирургические и стом атологические ручны е. О п ределение устой чи вости  к 
автоклавированию , коррозии и тепловом у воздействию . М етоды испы таний»;
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 «С терилизация м едицинских изделий. И нф орм ация, п редоставляем ая изготовителем  для 
проведения повторной стерилизации м едицинских изделий»;
ГО СТ Р 50351.1-92 «И нструм енты  стоматологические для лечения и обработки  канала корня зуба. Ч асть  1, 
Корневые напильники, дрильборы , пульпоэкстракторы , раш пили, каналонаполнители , зонды  и ватны е иглы»; 
ГОСТ Р М ЭК 62366-1-2023 «И зделия м едицинские. Часть 1. П роектирование м едицинских  изделий  с учетом  
эксплуатационной пригодности»;
ГО СТ Р ИСО 15223-1-2023 «И зделия м едицинские. С им волы , прим еняем ы е для передачи инф орм ации , 
предоставляемой изготовителем . Ч асть 1. О сновны е требования»;
ГО СТ 20790-93 «П риборы , аппараты  и оборудование м едицинские. О бщ ие техн и чески е условия»;



1. Н А И М Е Н О В А Н И Е
И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo (далее - изделие, инструм ент(ы ), эндодонтические 

инструм енты ).
2. В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я
XI. И н струм ен т ручной  эндодонтический N C  E ndo Super F iles B lue, варианты  исполнения;
1. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo S uper F iles B lue -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  SX, дли н а 19 мм - 6 шт.
2. И нструм ент ручной  эндодонтический NC E ndo Super Files Blue -6 ш т./ блистер, в составе;
-разм ер  F1, дли н а 21 мм - 6 шт.
3. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo S uper Files B lue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер F2, дли н а 21 мм - 6 шт.
4. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo Super Files Blue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  F3, дли н а 21 мм - 6 шт.
5. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super F iles B lue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  F4, дли н а 21 мм - 6 шт.
6. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super Files B lue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  F5, дли н а 2 1 м м  - 6 шт.
7. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super F iles Blue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  S 1, дли н а 2 1 м м  - 6 шт.
8. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super Files Blue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  S2, д ли н а 21 мм - 6 шт.
9. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  E ndo Super F iles Blue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  F1, д ли н а 25 мм - 6 шт.
10. И нструм ент ручной эндодонтический  N C  E ndo Super F iles Blue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  F2, д ли н а 25 мм - 6 шт.
11. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles Blue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  F3, д ли н а 25 мм - 6 шт.
12. И нструм ент ручной эндодонтический  NC E ndo Super F iles Blue -6 ш т./ блистер , в составе;
-разм ер  F4, д ли н а 25 мм - 6 шт.
13. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo Super F iles B lue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  F5, д ли н а 25 мм - 6 шт.
14. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo Super F iles Blue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  S 1, дли н а 25 мм - 6 шт.
15. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo Super F iles Blue -6 ш т./ блистер , в составе;
-разм ер  S2, дли н а 25 мм - 6 шт.
16. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo Super F iles Blue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер F1, дли н а 3 1 мм - 6 шт.
17. И н струм ен т ручной  эндодонтический  N C  E ndo Super F iles B lue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  F2, дли н а 3 1 мм - 6 шт.
18. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo Super F iles B lue -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер F3, д ли н а 31 мм - 6 шт.
19. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC E ndo S uper F iles Blue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер  F4, д ли н а 31 мм - 6 шт.
20. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo Super F iles B lue -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  F5, д ли н а 3 1 мм - 6 шт.
21. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo Super F iles Blue -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  S1, д ли н а 31 мм - 6  шт.
22. И нструм ент ручной  эндодонтический N C  E ndo Super F iles B lue -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  S2, д ли н а 31 мм - 6 шт.
23. И нструм ент ручной  эндодонтический  NC Endo Super F iles B lue -6 ш т./ блистер, в составе:
-разм ер  SX, дли н а 19 мм - 1 шт.
-разм ер S1, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер S2, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  F I, дли н а 21 мм - 1 шт.
-разм ер  F2, д ли н а 21 мм - 1 шт.
-раз.мер F3, д ли н а 21 мм - 1 шт.
24. И нструм ент ручной  эндодонтический  N C  Endo Super F iles B lue -6 ш т./ блистер , в составе:
-разм ер SX, дли н а 19 мм - 1 шт.

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o :  И н с т р у м е н т  р у ч н о й  э н д о д о н т и ч е с к и й  N C  E n d o  S u p e r
F i l e s  B lu e
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-разм ер  S I, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  S2, длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  F I ,  длина 25 мм - 1 шт.
-разм ер  F2, дли н а 25 мм - 1 шт.
-разм ер  F3, дли н а 25 мм - 1 шт.
25. И нструм ент ручной эндодонтический N C  E ndo S uper F iles B lue -6 ш т./ блистер , в составе: 
-разм ер  SX, длина 19 мм - 1 шт.
-разм ер  S1, дли н а 31 мм - 1 шт.
-разм ер  S2, длина 31 мм - 1 шт.
-разм ер  F1, длина 31 мм - I шт.
-разм ер  F2, длина 3 1 м м  - 1 шт.
-разм ер F3, длина 31 мм - 1 шт.
3. Н А З Н А Ч Е Н И Е
для м еханической  обработки и ф орм ирования корневого  канала зуба при эн дод онтической  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 стом атологических  кабинетах  только
квалиф ицированны м  стом атологическим  персоналом .

5. П О К А З А Н И Я
н еобходим ость  м еханической обработки и ф орм ирования корневого  канала зуб а 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  которы х наблю дается сенси б и ли зац и я 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  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, раскрути лась  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 н ость, чтобы  не 

поранить пальцы .
7) В сегда прим еняйте м иним альное давление в апикальной части. Не вводите инструм ент в канал

силой.
8. В О З М 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.
9. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я
Класс I.
10. 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
К ратковрем енны й  контакт (м енее 24 часа) с твёрды м и и м ягким и тканям и  зуба, слизистой  оболочкой 

полости  рта.
11. 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  

О бщ ий  вид  представлен  на рисунке 1.
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Рис.1
Рабочая часть инструм ента эндодонтического  состоит из нескольких конструктивны х 

элем ентов, которы е ф ункционально разделяю тся на:
- верхуш ку;
- реж ущ ую  часть;
- нереж ущ ую  часть.
С ум м арная длина реж ущ ей и нереж уш ей частей  определяет общ ую  длину оперативной  части 

инструм ента.
Нережущая часть -  это элем ент рабочей  части  инструм ента цилиндрической  форм ы , 

располагаю щ ийся м еж ду реж ущ ей частью  и ручкой.
Верхушка - это  элем ент рабочей  части инструм ента, вы полняю щ ий  направляю щ ую  

ф ункцию . В ерхуш ка инструм ента -  пассивная, не имеет на своей  п оверхности  реж ущ их граней  и не 
обладает реж ущ им и  свойствам и, тем  самы м  сниж ает риск отклонения инструм ента от оси кан ала и 
перф орации стенки  корня.

Режугцая часть - это элем ент рабочей части  инструм ента с реж ущ им и  лезвиям и, 
посредство.м которы х и осущ ествляется м еханическая обработка корневого  канала.
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нт 
мН.м 
, не 

более
SX 16 19 0.19 0.34 1.20
FI

оранж евы й 0.38
21/25/31 0.20 0.40 1.20 ж елты й 31/35/43 0.24/0 .25 /0 .26

F2 0.25 0.47 1.20 красный 31/35/43 0 .25 /0 .25 /0 .26
F3 0.30 0.55 1.20 си н и и 31/35/43 0 .25/0 .26/0 .47
F4 0.40 0.57 1.20 черный 31/35/43 0.25/0.28/0.31
F5 0.50 0.64 1.20 ж елты й 31/35/43 0 .28/0 .31/0 .34
S1 0.17 0.31 .20 фиолетовы й 31/35/43 0.22 /0 .22 /0 .24
S2 0.20 0.37 1.20 белый 31/35/43 0 .23/0 .24/0 .25

14.72
11,78
18,65
18.65
35.33
46,78
46,78
52,68

И нструм енты  долж ны  бы ть плоским и, гладким и и сим м етричны м и. Не долж н о  бы ть заусенцев, трещ ин, 
рж авчины , пятен и прочих деф ектов.

Н а ручки инструм ентов долж но бы ть нанесено цветовое кодирование, а  на инструм ент нанесена кольцевая 
'кировка.

С опротивление излом у при кручении долж но бы ть не м енее 5 г*см, угловое отклонение инструм ентов долж но 
бы ть не менее 360 ° (для K -F iles, R eam ers, Super Files, F lexile, C+), не менее 120 ° (для H -Files).

Ш ероховатость поверхности  (R a) долж на бы ть не более 0,2 мкм.
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, нестерильны й, перед первым прим енением  необходим а стерилизация.
Р еком ендуемы й способ  стерилизации: стерилизация паровы м  м етодом  под давлением  0,20±0,02 М П а, 

тем пературой  132±2°С, время вы держ ки не м енее 4 минут.



12. М А Т Е Р И А Л Ы
Ч асть изделия М атериал

Рабочая часть Н икель-титановы й сп лав  (N iT i)

Ручка композитны й м атериал F R -P B T
О ф ан и ч и тель С иликоновы й каучук TN 750

Красители
оранж евый
П урпурно-красны й (ф иолетовы й) XS - 3701
Белый X S -  1924
Ж елты й X S -  3338
Красный XS -  3102
Синий X S -  1520
Черный X S -  1801

13. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь
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.

14. О П И С А Н И Е  С И М В О Л О В



i
Верх

Б еречь от влаги

Г
П редел тем пературы

<\NiT̂ < s s T >
или

М атериал рабочей части  никель-титан  или 
нерж авею щ ая сталь

Е С  R E P
У полном оченны й представитель в Е вропейском  
сообщ естве

С€ Знак соответствия

15. 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 Park 

Bantian street, L onggang D istric t, Shenzhen , 518129, G uangdong, P.R. C hina 
Тел.: +86 755 23764065
16. 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 «Главстом пост» , Россия, 140402, М осковская область, Г.О . Колом на, г. К олом на, О кски й  пр-кт, д. 58, 

помещ . 35
Т е л .:+7 (9 6 8 )6 5 0 -7 5 -6 8  
E-m ail: regulator\^@ glavstom post.ru

17. 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 транспортировки  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

18. 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 
Температу'ра окруж аю щ ей среды : ^5  °С  ~  +40 °С 

О тносительная влаж ность: <80%

19. С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я  И ЗД Е Л И Я
■вскройте упаковку
■проверьте изделие на отсутствие м еханических повреж дений
■ И нструм ент одноразовы й, нестерильны й, перед первым прим енением  необходим а стерилизация.

20. Г А Р А Н Т И И
Гарантийны й срок хранения -  5 лет.



И зготовитель не несет ответственность  за использование инструм ента не по назначению , не соблю дение 
инструкции по прим енению .

21. 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 О бщ ая реком ендация
22.1.1 И спользуйте чистящ ие средства, подходящ ие для чистки хирургических инструм ентов, резины , 

м едицинского пластика, инструм ентов и других м едицинских изделий, наприм ер, мультифер.м ентны е чистящ ие 
средства. При использовании  н еобходим о строго соблю дать инструкции производителя по концентрации , 
тем пературе, врем ени действия и сроку годности  используем ого раствора. Не использовать раствор  перекиси 
водорода (Н 2 0 2 ).

22.1.2 В целях ваш ей безопасности  используйте средства индивидуальной защ иты  (перчатки , очки, м аски).
22.1.3 П ользователь долж ен  нести ответственность за стерилизацию  или дезинф екцию  изделия в первом  цикле 

и каждом последую щ ем  использовании , а  такж е за использование повреж денного или грязного  оборудования после 
стерилизации.

22.1.4 На заклю чительном  этапе ополаскивания необходим о использовать деи онизированную  воду независим о 
от того, используется ли  автом ати чески й  стерилизатор  или ручной м етод очистки. В одопроводную  воду такж е м ож но 
использовать для других этапов ополаскивания.

22.1.5 П огруж ать  в концентрат раствора N aO C l необходим о только рабочую  часть инструм ента, 
контактирую щ ую  с пациентом , концентрацией  не более 5%.

22.1 .6  Д о или во врем я дезинф екции  или очистки избегайте вы сы хания оборудования. С ухие биологические 
м атериалы  м ож ет бы ть трудно удалить.

22.1 .7  Для последую щ ей обработки  используйте только соответствую щ ую  поддерж ку изделия.
22.1.8 Н е используйте систем ы  м аркировки  или идентиф икационны е знаки непосредственно на изделии.
22.1.9 И спользуйте только  дезинф ицирую щ ие средства, одобренны е в соответствии  с EN ISO  15883 и 

рег>'лярно обслуж иваем ы е и проверяе.мые.

22.2 Этапы действий
22.2.1 П ром ы вка: обильно пром ойте (не менее 1 м инуты ) под проточной деионизированной  водой 

(тем пература окруж аю щ ей среды ). При пром ы вании используйте м ягкую  щ етку (из нейлона, полипропилена, акрила) 
Д1 я предварительной очистки  до  удаления видим ы х загрязнений.

22.2.2 О чистка и дезинф екция
22.2.2.1 Ручная очистка с пом ощ ью  ультразвукового  устройства:
22.2.2.1.1 Ручная очистка ультразвуковы м  оборудованием .
22.2.2.1.2 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали, п олипропилена или титана).
22.2.2.1.3 П огрузите в раствор  м ою щ его  средства (наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации  1:128) с 

чистящ им и свойствам и, при необходим ости  не м енее чем на 15 м инут и обрабаты вайте с пом ощ ью  ультразвукового  
оборудования.

22.2.2.1.4 П ром ы вка: вы полните больш ую  пром ы вку (не менее I м инуты ) под проточной  деионизированной  
водой температу рой 2 0 -4 0 °С .

22.2.2.1.5 С уш ка: вы суш ите одноразовы м  нетканым м атериалом  или суш илкой , с горячим  воздухом  при 
тем пературе не вы ш е 1 10°С.

22.2.2.2 А втом атизированная о чи стка с использованием  очистительно-дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.2.1 П ом естите изделия в подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали , полипропилена или титана).
22.2.2.2.2 В ы полните заданны й  цикл с раствором  м ою щ его средства (наприм ер, M etrex  E m P ow der с 

концентрацией 1:128 ~  1:512) в течение не менее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую ш ей м аш ине при тем пературе 20°С  
- 4 0 ° С .

22.2.2.3 Д езинф екция с пом ощ ью  дезинф ицирую щ его  устройства
22.2.2.3.1 П ом естите изделия в подставку  или контейнер (из нерж авею щ ей стали, полипропилена или титана).
22.2.2.3.2 В ы полните указан н ы й  цикл с м ягким  раствором  нейтрального ф ерм ентного  чистящ его  средства 

(наприм ер, M etrex E m P ow der в концентрации  1:128) в течение не менее 5 м инут в м ою щ е-дезинф ицирую щ ей  м аш ине 
при тем пературе >90°С , АО >3000.

П римечание:
1) У тилизируйте инструм енты  с явны м и деф ектам и (сломанны м и, погнуты м и и т. д.).
2) При пом ещ ении  инструм ентов в набор для чистки, подставку или контейнер, избегайте контакта друг с 

другом.
3) С ледуйте инструкциям  и соблю дайте концентрацию , обозначенную  производителем  м ою щ его раствора (см. 

такж е общ ие реком ендации).
4) С ледуйте инструкциям  для дезинф ицирую щ ей  м аш ины  и проверяйте критерии эф ф ективности  после 

выполнения каж дого цикла в соответствии  с инструкциям и производителя.
5) На последнем  этапе оп оласкивания следует использовать деионизированную  воду. П ри вы полнении  других 

действий соблю дайте реком ендации  к качеству  воды , указанны е производителем . П ом естите изделия в комплект.



подставку или контейнер (из нерж авею щ ей стали  или титана), чтобы избеж ать л ю б ого  контакта м еж ду устройствам и  
или ш тифтами.

22.2.3 П ром ы вка: обильное пром ы вание (не менее 1 м инуты ) под  проточной  водой (тем п ература окруж аю щ ей 
среды ).

]) Для полоскания используйте деионизированную  воду.
2) Если ранее использованны й чистящ ий раствор содерж ит ингибитор коррозии , реком ендуется вы полнить

пром ы вку непосредственно перед  началом  автоклавирования.
22.2.4 В ы суш ивание: изделия следует тщ ательно вы суш ить перед  проверкой  и упаковкой .
1) В ы суш ить на одноразовом  нетканом полотне или горячим  воздухом  при тем п ературе не вы ш е 110°С.
2) И зделия след ует  вы суш ивать  до исчезновения видимы х следов влаги.
3) О собое вним ание необходим о уделять эф ф ективном у вы суш иванию  соединений  и полостей  внутри 

изделия.
22.2.5 П роверка:
22.2.5.1.1 П роверьте ф ункциональность  изделий.
22.2 .5 .1 .2  О см отр изделия и отсортировка им ею щ их дефекты .
1) Грязны е изделия н еобходим о очистить ещ е раз.
2) Не используйте повторно силиконовы е упоры .
3) У тилизация изделий, им ею щ их какие-либо дефекты .

22.2.6 У паковка: пом естите изделия в набор, подставку или контейнер, чтобы  избеж ать лю бого  контакта м еж ду 
инструментам и или ш тиф там и, и упакуйте изделия в «стерилизационны е пакеты ».

1) И збегайте лю бого  контакта м еж ду инструм ентам и или ш тиф там и во врем я стерилизации . И спользуйте 
наборы , подставки или контейнеры .

2) Рядом с остры м и  изделиям и, которы е не находятся в коробке, следует разм ести ть  силиконовы е трубки, 
чтобы предотвратить прокалы вание упаковки.

3) Запечатайте пакеты  в соответствии  с реком ендациям и производителя пакетов. Если используется 
терм осварочны й м атериал, процесс долж ен  бы ть валидирован.

4 ) П роверьте срок  годности  пакета, указанны й производителем  пакета, чтобы  определить  срок годности.
22.2.7 С терилизация:
22.2.7.1 Д ля дан н ы х  изделий  реком ендуется стерилизация паром при тем п ературе 132°С /  273°F  в течен и е 4

м инут
22.2 .7 .2  И нструм енты  долж ны  бы ть стерилизованы  в соответствии  с м аркировкой  на упаковке.
22.2.7.3 По.местите пакеты  в паровой стерилизатор в соответствии с реком ендациям и  производителя 

стерилизатора.
22.2 .8 .4  И спользуйте только  паровой стерилизатор, соответствую щ ий требованиям  EN  13060 (класс В, 

небольш ой стерилизатор), EN 285 (полноразм ерны й стерилизатор).
22.2.7.5 И спользуйте утверж денную  процедуру стерилизации согласно  ISO  17665 с м иним альны м  врем енем  

суш ки 20 минут.
22.2 .7 .6  С облю дайте процедуру технического  обслуж ивания стерилизатора, указанную  производителем  

стерилизатора.
22.2 .7 .7  К онтроль эф ф ективности  и критериев прием лем ости процедуры  стерилизации  (целостность 

упаковки, отсутствие влаж ности , отсутствие изм енения цвета упаковки , полож ительны е ф изико-хим ические 
показатели, соответствие ф актических  парам етров цикла эталонны м  парам етрам  цикла).

22.2 .7 .8  С охраняйте записи  о  прослеж иваем ости  и определяйте срок  годности  в соответствии  с 
реком ендациям и п роизводителя упаковки.

22.2.8 Х ранение
Х раните изделия в стерилизационной  упаковке в чистом месте, вдали от источников влаги  и прям ы х солнечны х 

лучей. Х ранить при тем п ературе окруж аю щ ей среды.
1) С терильность  не м ож ет бы ть гарантирована, если упаковка откры та, повреж дена или увлаж нена.
2) П еред использованием  проверьте упаковку и м едицинские изделия (ц елостность  упаковки , отсутствие 

влаги и срок годности).

П римечание: подставки , контейнеры  для очистки и дезинф екции в ком плект поставки не входят.
22. У Т И Л И З А Ц И Я
И спользованны е изделия относятся к классу Б по СанП иН  2.1 .3684-21.
Н еиспользованны е изделия по прям ом у назначению  или по причине окончания срока годности  относятся к 

классу А по СанП иН  2 .1 .3684-21 и утилизирую тся, как бы товы е отходы.
23. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И Р Е М О Н Т  

И нструм ент является нерем онтопригодны м  изделием.
24. С Т А Н Д А Р Т Ы

ГО С Т  31214-2016. «И зделия м едицинские. Т ребования к образцам  и докум ентации , предоставляем ы м  на 
токсикологические, санитарно-хим ические испы тания, испы тания на стерильность  и пирогенность».
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г о с т  Р 52770-2023. «И зделия м едицинские. Т ребования безопасности . М етоды  санитарно-хим ических  и 
токсикологических испы таний».
ГО СТ ISO 10993-1-2021. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть 1. 
О ценка и исследования в процессе менедж.мента риска».
ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Часть
2.Требования к обращ ению  с ж ивотными».
ГО СТ ISO 10993-5-2023. «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть 5. 
Исследование на цитотоксичность: методы invitro».
ГО СТ ISO 10993-10-2023. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия м едицинских  изделий. Ч асть
10. И сследования раздраж аю щ его  и сенсибилизирую щ его действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «И зделия м едицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Ч асть
11. И сследования общ етоксического  действия»;

ГО СТ ISO 10993-12-2023. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Ч асть
12. П риготовление проб и контрольны е образцы».
ГО СТ ISO 10993-23-2023. «И зделия медицинские. О ценка биологического действия м едицинских изделий. Ч асть
23. И сследования раздраж аю щ его  действия»
ГО СТ 19126-2007 «И нструм енты  .медицинские м еталлические. О бщ ие техн и чески е условия»;
ГОСТ ISO 13402-2011 «Инстру.менты хирургические и стом атологические ручны е. О пределение устойчивости  к 
автоклавированию , коррозии и тепловом у воздействию . М етоды испы таний»;
ГОСТ Р ИСО 17664-2012 «С терилизация м едицинских изделий. И нф орм ация, п редоставляем ая изготовителем  для 
проведения повторной стерилизации м едицинских изделий»;
ГО СТ Р 50351.1-92 «И нструм енты  стом атологические для лечения и обработки  канала корня зуба. Часть 1. 
Корневые напильники, дрильборы , пульпоэкстракторы , раш пили, каналонаполнители , зонды  и ватны е иглы»; 
ГОСТ Р М ЭК 62366-1-2023 «И зделия м едицинские. Часть 1. П роектирование м ед и ци н ски х  изделий с учетом  
эксплуатационной пригодности»;
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «И зделия м едицинские. С им волы , прим еняем ы е для передачи инф орм ации, 
предоставляемой изготовителем . Часть 1. О сновны е требования»;
ГОСТ 20790-93 «П риборы , аппараты  и оборудование м едицинские. О бщ ие техн и чески е условия»;
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Перевод данног текста сделан мной, переводчиком Савальским Сергеем Алексеевичем.

Российская Ф едерация  
Город М оек  

Д вадцать восьмого ноября две ты ся
Я, Ю ракова Д иана Ш евкетовна, време 

города М осквы Кор^^щ^а^^арии А лександров 
переводчика С а м ^ ^ т о г о и ^ г ^  А лексеевича 
Подпись с д е л ^ а ^ !  ^̂ оё.])й(,?1р к с у т й ^ и и .
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ЗарегистридШм|0'кЖ^^
У плачено з1 «ймвЬпШЙй й ет

вадцать четвёртого года
полняю щ ая обязанности нотариуса 
детельствую  подлинность подписи
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